MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Otrivin Advance 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml pviko ekvépmpa, dtdAivpa

2. HOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNGEXH
1 ml epiéyet 0,5 mg vdpoyrmpikng Eviouetaloiivng kot 0,6 mg BpoUIoVY OV ITPUTPOTIOV.

1 yekaopog (mepimov 140 wkpoirpa) mepiéyet 70 wkpoypoppdpio vdpoylopikng Eviopetaloiivng
Kot 84 pikpoypappdpilo Bpoptovyov 1mpatpomTiov.

Mo tov TA\pn koTdloyo TV ekddywV, PAEre Tapdypo@o 6.1.

3. ®PAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Pwiké exvépompa, didAvpa

Awwyéc, dypopo dSidivpa.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég EVOEIEELS

Yvuntopotiky Bepameio TG PVIKNG CLLEOPTONS KOt TNG PLVOPPOLOG TOL GYETILOVTAL [LE TO KOO
KPLOAGY AL

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS YOPNYNONS

Aocoroyia
Evilixec: 1 yexoouog og kdBe povBodvi péypt 3 popéc v nuépa. Meta&d dvo d0cewmv TPEmEL Vo
pecorafodv 1o Ayotepo 6 mpeg. Mnv vrepPaivete Tig 3 @uppoYEG NUEPNGimG o€ Kibe povBoiivi.

H dudpketa g Bepamneiag dev mpémel va Eemepva Tig 7 nuépeg (BAEme mapdypapo 4.4).

Mnv vrepPaivete v avagepopevn 06on. o TPEmEL Vo XPNOLUOTTOLEITOL 1] YounAdTEPT SO0 OV
elval amopaitnTn yio TV enitevLén AmOTEAEGLOTIKOTTOG KO Y10 TT GUVTOUOTEPN dtdpkela Depameiog.

Yuviotdtor Stokom TG Oepameiog, OTOV T0 CUUTTAOUATO EXOVV EAATTOOEL aKOMO KO TPV TN HEYIOTN
duapkela g Bepaneiag Tav 7 NUEPOV, TPOKEUEVOL Vo eAayloToTomOEl 0 Kivouvog avemBountov
evepyelmv (PAéme mapdypogo 4.8).

THoudrazpirog ninBoouog
To Otrivin Advance dev cuvictdtal yio pron o€ Todid kot eprifove niikiog kdto tov 18 etdv Ady®

EAleymg emapkovs TEKUNPioNg.

Himiwuévor
Yrapyel meplopiopévn epmepia yuo yxpnon o€ acbeveic nikiog dveo tov 70 eTdmv.

Tpdroc yopynong




[Ipwv amd v mpdTN ePapuoyn, evepyomomote v aviiio mélovtag 4 @opéc. Metd oamd v
gvepyomoinomn, 1 avtiAio puotoroyikad Ba mapapeivel Asttovpyikn Kab’OAn ) JdpkeLd TV TEPLOOMV
TOKTIKNG Muepnotog Bepamneiog.

1. KaBapiote T pot.

2. Kpatnaote ) @1aAn o€ 0pbia Bom pe tov avtixeipa K4t amod T fdon Kot 1o akpopvalo Petaéhd
00 SOKTOAWV.

3. I'eipete eAapa TPOG TO EUTPOG KOl TOTODETNOTE TO OKPOPVGLO GE Eva PpoLHOVVL.

4. ITiéote Vv avTAlo Yo VO WEKAGETE KO OVOTTVEETE OTAAQ OTO TNV POTN TOVTOYPOVA.

5. Erovoldfete avtiv m dwdikacio (fpata 1 éog 4) oto dAho povbovvt.

6. Kafapiocte Kot 6TEYVOOTE TO AKPOPVGLO TPV EXAVOTOTODETNGETE TO KATAKL OUECHG LUETA TN

xpnon.

Edv dev emrevyBel TANPNGC WEKAGLOG TOV EKVEPDUOTOG KATA TNV TEST TNG VTG, 1 €AV TO TPOIOV
dev €yel ypnoponombet yio mepiocdTepo amd 6 nuépec, M avtiia Bo wpénel va evepyomomBel Eova
méCovtdg v 4 popéc, Ommg Tpayuatonomonke apykd. Edv dev yopnyn0el mAnpng yexkaouog, n 66on
dev mpénel va, emavodneoet.

IMa v armoevyn mbavig eEdmiwonc e AoTH®ENG, TO EKVEQ®LO TPEMEL VAL YPNCLoTotEiTOL LOVO 0md
éva dropo.

Amo@iyete tov yekaoud pe Otrivin Advance oto, patio.
4.3 Avrtevocigelg

To Otrivin Advance dev cGuvictdrol yio ¥pnomn o€ Todid nAkiog Katw Tmv 18 etdv Aoywm g EAAEWYNS
EMAPKOVG TEKUNploNC.

YrepevoioOnoio 61N SpacTikn ovcia 1} 6 0TO0ONTOTE ATd T £KO0YO TOV AVOPEPOVTOL GTNV
mopdypopo 6.1.

YnepevoioOnoio oty atponivn 1| o€ ovsieg oLotdlovoes TG ATPOTIVIG, OTMS 1) VOGKVLOUIVI KoL 1)
OKOTOAQUEVT).

Metd amd yelpovpyIkég enepuPaoelg Katd TIC 0moieg Umopel va €yl S10mePAUCTEL | GKANPA UVIYYa TT.Y.
SL0GENVOELDIKT VITOPLGEKTOUN 1) GALEG SLOPVIKES ETEUPACELC.

Muadkopa.

Enpa pwitida (rhinitis sicca) 1§ aTpo@ikn pvitido.

4.4 E101kéC TPOELOOTOUNOELS KOl TPOPVAAEELS KATA T1) A P1)o)

To @oapuakevTIKO TPOTOV TPETEL VAL PN CUOTTOLEITAL e TPOGOYN o€ acbeveic pe svacOnoia oTig
0OPEVEPYIKES OVGIEG, Ol OTTOIEG EVOEYETAL VAL 0O YGOLV GTNV EKONAMGT CLUTTOUATMV OTMG EIVaL O
Satapayég Tov VTVov, 1 {aAn, 0 TPOUOG, ot Kapdlakeg appubuieg N 1 avénuévn apTnploKn Tieo).

To Otrivin Advance mpénet va yopryeitol pe Tpocoyn o€ acbeveic pe:

—  Yméptoon, kapdloyyelokég acbéveiec. e acbeveic pe cuvopopo pakpov draotuatog QT wov
axolovBovv Bepaneia pe Eviopetalorivn uropel va awénbei o Kivovvog coPapdv KotoK®dY
appLOLmY.

—  YnepBupeoediopd, caxyapmon dtofrn

—  Yzeptpopio ToL TPOSTATY, GTEVMOOT| TG OLPOIGHYOV KUGTNG

—  DooypOUOKVLTTIOUA

—  Kvotikn ivoon

—  Ogpaneia pe ovactoreig g povoapvo&elddons (MAOI) 1 oe dtopa mov Tovg £ovv AdPet Tig
terevTaieg dVo efdopnddec (fAére lapaypopo 4.5 Allnlemidpaoeig).

—  Ogpameio Pe TPIKLVKAIKA Kol TETPOKVKAKA OVTIKOTOOATTIKG 1) € ATopo TToV T £X0VV AGPeL
TIC TeAevTaieg 000 eRdopadec (BAére Hapdypapo 4.5 AlAnlemdpooerg)

—  Oe¢poaneia pe Prta 2-ayoviotés (BAére Topaypopo 4.5 Aliniemidpaoeig)



2VVIGTATOL TPOGOYY GE 0oBEVEIC [LE TpodiibeoT oE:
- YAoOKopo KAEIGTAG YOVIOG
- emiotaén (m.y. 6TOVG NMKIOUEVOVG)
- TWOPOALTIKO ENED

Apeon vrepgvancncio, copmeptiappfavopuévng tng Kvidmeng, Tov oyyeloodnpHaTog, Tov e&ovinuartog,
TOV BPoyyOGTAGIOV, TOL OONOTOC TOV PAPLYY KOl THG ava@LAAEING EVOEXETOL VO EUPOVIOTEL.

H dubpxera g Oepaneiog dev Ba mpémet va vrepPaiver Tig 7 nuépeg, kabmg n ypovia Oepameia pe
vopoyrmpikn EvAopeTaloAivn evOEYETOL VO TPOKOAEGEL 01O TOL PIVIKOD PAEVVOYOVOL KOt
VIEPEKKPLOT] AOY® NG ovENUEVNS ELAGONGING TOV KLTTAP®V, «PAUVOUEVO ETAVELPAVIGNC — rebound
effect» (rhinitis medicamentosa - pappoKevLTIKN pvitidw).

[Ipénet va divovtar 0dnyiec 6ToVG acbeveic dote va omo@evyovV TovV Yekaoo tov Otrivin Advance
HéG 1 YOp® omd Toug 0pBuipote. Av to Otrivin Advance épOet o€ emagn pe Tovg 0POUALOVS, Hmopet
va cvpPodv ta akorovba: Tapodikd Bappoc e dpaong, epebiondc, dhyog, epvBpoTnTe 0PBAALDY.
Mmnopet eniong va mapotnpndet endeivacn Tov YAOVKOUATOG KAEIGTNE YOVIOGC.

[pémet va divovtar 0dnyieg oTovg acbeveilg dote va EemAévouy Tovg 0pBaApog te KpHOo vePd av TO
Otrivin Advance £pBet o€ Gueon enaEn pe Toug 0POAALOVS KOl VoL ETKOVMOVODY U Eva Y1OTPO oV
gUQavicovy alyoc otovg opOaipong 1 0aupoc opdcemd.

Noa pvAdoocetal og Béon v omoia dev PAEmovV kot dev Tpoceyyifovv To Todid.

4.5 AMMremOpaoels pe GALO QUPUUKEVTIKG TPOTOVTO KOl GALES NOPQOES OAAAETIOPAGTG

Avaoroleic e H tavtoypovn ypnon 1 xpnon evtog tov terevtaimy 2 foopddmv
Hovoauvoleldaons | GUUTABOULUNTIKOV OKEVUCUAT®V PUTopEl Vo TPOKAAESEL Lo cofapr| avEnon
(avaoroieic MAO) | aptnplokng wieong kot Guvendc dev cuviotdtol. Ta cupmaboppunTikd

KO TPIKVKALKG, KO | GKELOCUATO, TTPOKOAOVV £KKPLOT KATEYOAUULVAOV, TOV 0d1YOUV GE LEYOADTEPN
TETPOKVKALKC, £KKPLOT VOPAdPEVOAIVIG, 1) OTtolal LE TN GELPA TNG £XEL OYYELOGLOTAUCTIKT Opdion
ovtikoTaOMmTiKa Kol odnyel og avEnpévn aptnplokn Tieon. e KPIGULEC TEPMTMOCELS ALENUEVIC
aptnplekng mieonc, n Oepaneia pe Otrivin Advance B wpénet vo, S10KOTTETON KOt
va avTetoniletor 1 avEnuévn aptnplokn ieon (BAére [opdypopo 4.4
Ipocidomooeig kot mpopvAacers).

Bnta 2-ayoviotég | H tavtdypovn ypfon He To 1mpatpomio umopel va Tpokarécetl avénuévo kivouvo
ekdMAmong 0&E0G YAAUK®UOTOC 6€ ac0eVElG Le 10TOPIKO YAOVKMUOTOC KAEIGTNG
yoviog.

YmpEav LEPOVOUEVEG OVOPOPES OPBUALUKMOV ETITAOKGV (T.Y. podpiacn,
avénuévn evooeBdipia wieon, YAabkoua KAEIGTNG YOViag Kol TOVOG GTOV
0pBaALO) OTOV TO BP®ELOVYO TPATPOTIO VIO LOPPY| OEPOADUATOC, ElTE LOVO
ToV €lte g GLVAILACUO E Evav adpevePYIKd PNTa-2-0ywvioTh, PO oe emagn pe
tovg 0BoApovc (BAére Hapaypapo 4.4 Ilpogidomomjoels kot popvlalerg).

H tavtdypovn yoprynon ALV aviryolivepyikawv popudkwy PTOPEL VoL 0EAGEL TNV OVTIYOALVEPYIKN
opdon.

O apomdveo aAANAemdpacels £xovv peletndel Eexwplotd Yo Kabepio omd Tig 600 EMUEPOLS
dpaoTtikéc ovoieg Tov Otrivin Advance, 0ALG Oyl Yo TO GLVOVAGUO TOVC,.

Agv &yovv paypatonom el enionpeg peAéteg aAAnienidpaong pe dAleg ovoieg.
4.6 T'ovipotnra, KVNGN KoL yoiovyio

Konon




Agv vtdpyovv emapkn 0£00UEVO GYETIKA LLE TN ¥PNON QVTOV TOL TPOIdVTOG G€ £YKVLEC Yuvaikes. Ot
uerétec o (ma etval averopkeic 66OV agopd oty avomapaywykn tosikotnta (BAéne Mn rlivikég
TANPOPOPIES). ZUVIGTATOL VO LNV TOUPVETE OTO TO TPOIOV KOTA TN OAPKELD TNG EYKLUOGHVIC.
Eviopetalorivy

To owBéoua dedopéva odelyvouv v mlBovotnta va aokel 1 EuhopetaloAiv) cGvoTNUOTIKNA
OYYELOGVLOTOATIKT] Opdon. AdOY® TNG GLOTNUOTIKNG OYYELOGLGTOATIKNG OpACNG, CLUVIGTATOL VO UV
Aappdvete Euiopetaloiivn KOTA TN SIAPKELN TNG EYKVUOGVVNG.

Inpatpomio

H Ak ac@dreto, Tov fpopodyov mpotpdmion Kotd tn dGpKelo TS avOpdmTIvng eYKLHoGHVNG OgvV
éxel tekunplobel. Mn Khvikd dedopéva €xovv kotadeitel euPpvotofikdOTnTa HETG TN YOPNYNON
Bpouovyov 1mpaTpOTIOL G KOVVEAN LECH EICTVONG O 0OGELC LEYOADTEPES AmO TNV KAWVIKY 600
(BAéme M1 KAMVIKEG TANPOPOPIES).

Onloouog

Agv vrdpyovv emapkn ddopUEVa, Yo va. kaBoploTel Gy avTo TO TPOIOV AMEKKPIVETOL 6TO avOpdTIVO
uNTPIKo yYoAa. Avtod to TPoidv Tpémel va ypnotpomoteiton 6tay OnAdlete wovo pe 1Tptkny GuUPOVAT.
Edv 10 avapevopevo 0perog yio T untépa etvor peyakitepo amod tov mbavo kivouvo yio to BpEQog,
0o tpémel vo e€TaOTEL 1) YOUNAOTEPT) ATOTEAEGULOTIKT OOCT Kol didpKelo, Oepameiog.
Eviopetalorivy

Agv vrdpyovv evdei&elg yio avembBounteg evépyeieg oto Ppépoc mov OnAdlel. Agv givorl yvooto edv n
EviopetaloAivn ameKKpIiveETOL GTO UNTPLIKO YAACL.

Inpatpomio

Agv gival Yoot by To Bpopodyo mpaTpoto aneKKPIvVETHL GTO UNTPIKO YO Q.

Toviuotnta

Agv vrapyovv enapkn SESOUEVO GYETIKE [LE TNV ETMOPOOCT] AVTOV TOL TPOIOVTOG GTN YOVIUOTNTO.
Evioperaloiivn

Agv vdpyovv emapkn dESOUEVE, Y10 TIG EMOPACELS TNG LOPOYAPIKNG EvAopeTaloAivng ot
yoviudtnra kat dgv vdpyovv dtabéoiuec peréteg oe {ma.

Inpatpémo

Mn khvikd dedopéva dev katéderEav Kamoo EVOEIEN LEUEVTS YOVILOTNTAG PLETE O TOL GTOWOTOG
xopnynon Ppoodyov ImPaTpOTION GE APOVPOioNs, GE dOGELS LEYOADTEPEG OO TNV KAVIKT dOOM
(BAéme [TpoxkAvikd dedopéva yia TNV ac@dAela).

4.7 Emopdacseig 6TV IKOVOTINTO 001Y161)G KUL (ELPIGHOD PUNYOVIIRATOV

Ontikég datapayés (cupmeptropfavopévng g Bapmrg dpacng kat tng pudpiacng), (oAn Kot KOTmaon
&xovv avopepBet pe to Otrivin Advance. [Ipénet va diveton 0dnyia otovg acbeveig e TePInTMOT TOL
EUPAVIOTEL KATO10 OO TO TOPOTAV® OTL OeV O TPEMEL VO, 0O1YHGOLY, VO, YEPLGTOVY UNYAVILLOTO 1] VO
GUUUETAGYOVY GE dPAGTNPLOTNTEG OOV TO GLYKEKPIUEVO CUUTTMUATO EVOEYETAL VL BEGOVV TOVG
dtovg N dAhovg oe Kivouvo.

4.8 AvemOopnteg evépyereg

[epiinyn tov Tpoil acedielag

O1 o ovyvd avaeepopeves avemBounteg evépyetes elvar 1 enictaén mov ekdnidvetat oto 14,8% won
N ENPOTNTO TOL PVIKoL BAevvoyovov mov ekdnimvetar oto 11,3% tov acbevav.

[ToAAéc amd TIC avemBOUNTEG EVEPYELEG TTOV £XO0VV avapePDEl gival ETIOTG CUUTTAOUATO TOV KOVOD
KPLOAOYNLLOTOG.

2ZUVOTTTIKOC TIVOKOC OVETIOVUNT®V EVEPYELDV

Ot avemBOuNTEg evEPYELEC MAPATIOEVTAL GOUEMVE LE TIV KOTNYOPio 0pyoviKoh GUGTHOTOC KoL TN
ouyvoTnTa EUPAvIoNS. Ot cuyvotnTeg eppdviong kabopilovtol wg eENg:

[ToAb cvyvéc (> 1/10)

Yvyvéc (>1/100 émg <1/10)



Oy ovyvég (>1/1.000 €mg <1/100)
Yravieg (>1/10.000 £wg <1/1.000)

[ToAv omdvieg (<1/10.000)

Mn yvootég (dev umopodv va ektiunBovv amd to Stabéoipa dedopéva).

ZEvioperalorivn ko ItpaTpdémio

Ot mopakdto avemBounteg evépyetes Yo Tov cuvovaoud Eviopetalolivng Kot mpaTpdmiov £xovy
avapepbel oe dVO TLYAOTOINUEVEG KAMVIKEG UEAETEG KOl G€ Hi0 UN-TOPEUPOTIKT LETA TNV KUKAOPOPia
UEAET UE TO TTPOTdV KabMG Kol TNV TOPpaKoA0VONGT LETE TNV KLKAOQOpia.

Katmyopia Opyavikoo
Yvotipotog kotd MeDRA

AvemOounteg evépyseieg

YoyvétnTo

AlotapoyéG TOV 0VOCsOTOUTIKOD
GLGTNUOTOG

Avtidpaomn vrepevatsnoiog
(ayyeooionua, eEavonuo, kvnouoc)

[ToA¥ omdvieg

Poyrotpikés staTapaysg Avzvia Oy cvyvég
Alotapoyéc Tov veupikon Avcyevoio 2uyVEC
GUGTNHOTOG [Topocpia, TpodLOg Oyt suyvéc
OpBaipcég droTapoyég Epebiopog tov opBaipon, Enpoebaipio Oyt ouyvég
Ddotoyia Mn yvootég
Kopdiakég dratapayég AioOnuo Tolumv, Toyvkopdia Oyt suyvég
AloTapoyéG TOV OVOTVEVGTIKO Enictaén [ToAD cuyvéc
GLOTN matog, Tov Ompaka Kot Tov Pwikf GOLEOPNON, PVoAyio: Tuyvéc
necobwpaxio "EAxog pvog, ducpmvia, Oy ovyvég
GTOLOTOPAPVYYIKO GAYOG, TTOaPLOC
Pwéppota Lmavieg
Avogopio Topappiviov KOAT®V Mn yvootég
Al0Tapay£C TOV YOUOTPEVTEPIKOD Avormeyia Oy ovyvég
GUOTNHOTOG Avcoayia Mn yvootég
Ieviéc dratapayéc kot Koénwon, sucpopia Oy cvyvég
KOTAOTAGEL TG 0800 Yoprynong Owpokikn dvceopia, diya Mn yvootég

Eviopetaloiivn

Ot akdlovBec avemBOuNTES evEPYeLeg Exovv avapepBel e v Evhopetaloiivn oe KMVIKEC SOKIUEG
KO GTIV TOPAKOA0VON o™ HETA TNV KUKAOQOPIa.

Katmyopia Opyavikoo AvemOounteg evépyseieg Yoyvétnto
Yvotinotog kotd MeDRA
Alotapoyég Tov veupikon Kepaiaryia 2uyveéc

GLGTNUOTOC

OopBaipikéc drotapayég Ontkn BAAPN [To\V omdvieg
AloTapoyéG TOV OVOTVEVGTIKO EnpdTa pvikod PAeVVOYOVOV, PIVIKA Yoyveéc
GULGTNLLOTOC, TOL BMPaKa Kol TOL ducpopia

pecobopaxiov Enictaén Oy cuyvéc
Alotapoyéc TOU YOOTPEVTEPIKOD Noavrtia Yuyveéc
GLGTNUOTOC

Ieviéc dratapayéc kot AicOnua kowcov e 0éong epapproyng YoyveEc

KOTAGTACELS TNG 0000 YOPNYNoNg

Bpopmovyo wwpatpomio




Ot ax6Aov0eg avemBOUNTEC EVEPYELEC EVTOTIGTNKAY 0O dE00UEVE TOV EAPONGAV 08 KAVIKEG
SOKIUEG KOl O TN POPUOKOETOYPOTVION KOTA TN SLAPKELD TNG XPNONG LETA TNV £YKPLON TOV

QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG.

Katmyopia Opyavikoo AvemOounteg evépyseieg YoyvétnTo
Yvotiuotog kotad MeDRA
AlotapoyéG TOV 0VOGOTOUTIKOD AVOQUAAKTIKY avTidpaon), Mn yvooTtég
GLGTNUOTOG vrepevaicncio
AwoTapay£c Tov VELPLKOD Z6An, kepaiadyio Yuyvég
CUGTNUOTOG
OpBaipicég droTapoyég Oidnua Tov kePUToEOVG, VItepatio. Tov | Oyt cuyvéc
EMMEQVKOTA
Fhabdkopo, ovénpévn evéopBaipia ieon, | Mn yvootéc
droTapayn TS TPOSapPUOYNG, Bapmn
0pocoT, 0pacT SIKNY POTOGTEPAVO,
podpiaon, TOvog Tov 0EHUALLOD
Kopdiakég dratapoyég Yrepkothokt| Tayvkopdia, aicOnua Oyt ouyvég
TOALOV
KoAmikn poppopoyn Mn yvootég
Alotapoy£C TOV aVATVELGTIKOD Epebiopog tov Aapov, Enpodtnta Tov Xuyveég
GUOTNHOTOC, TOV BOPUKA Kol TOV QAapLYYO
necobmpoakiov Brjyoc Oyt cuyvéc
Aopvyydomacuog, oidnua edpouyyo Mn yvootég
Al0Tapay£C TOV YOUOTPEVTEPIKOD Enpoctouia 2uyveég
GUOTNHOTOG Navrtio Oy cuyvéc
Alotapoyéc ToV OEPHOTOG KOl TOV E&avOnua, kvidwon, Kynopuog Mn yvooTtég
V0d0Piov 16TOY
AloTapoyés TV VEQPOV Kol TV Koataxpdtnon ovpwv Mn yvootég
0VPOPOP®YV 0ODV

Heprypogpn emileyuévav avemBountwv evepysiav

ApKeTEG 0O TIC TAPOTAVD «MN YVOCTESH avemBOUNTEG EVEPYELEG, £Y0VV avapepbel Lovo pia popd

Y10l TO TPOTOV G€ KAMVIKEG LEAETES 1] EYOVLV avaeepBel amd TopakoA0VONOT LETA TNV KUKAO(QOPio TOL
TPOTOVTOC LOVO, GLVETMG dev Umopel va, 000&l o extipumon g ocvyvotntog PacilOUevn 6Tov TMPIVO
apBpd acbevov mov ékave Bepomeio pe Otrivin Advance.

Ava@opd mOavoLOYOOUEVOV AVETIOVUNTOV EVEPYELOV

H avagopd mboavoroyoduevov avemfiuntov evepyeimv PeTd amd T yopnynon adsiog kukAopopiag
TOV PUPHOKEVTIKOD TPOIOVTOC glvan onpavtiky. Emrpénet tn cuveyn topakoiovdnon g oyéong
0PEALOVC-KIVOVVOD TOV QUPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZNTeital amd Tovg ExayyeAUaTIES VYElNG Va
aVaPEPOVY OTTOLECOINTOTE TOUVOLOYODUEVES AVETIOOUNTEG EVEPYEIEG GTOV:

EBvikd Opyovioud Pappiakmv,

Meooyeiov 284, 15562 Xolapyoc,

Abnva

TnA: 21 32040380/337,

Dag: 210 6549585,

Iototomog: http://www.eof.gr

4.9 Ynepoocoloyio

H vaepdocoroyia Adym vepPoikng yopnynong vopoyAwpikng Eviopetaloiivig amd to oToua M
TomiKA uropei va tpokaiécovy coPapn (oAn, epidpwon, coPapr| vrobeppia, kepalaiyio,



Bpoadvkapdia, VIEPTACT), AVOTVEVGTIKN KATOGTOAY, KOO Kot owacpove. H vréptaon uropet va
akolovBeiton omd votaon. Ta pukpd wodid eival mo gvaicOnTa otV To&IKOTNTA OO 0,TL O1
EVIAIKEG.

Kabac 1 amoppdenon elval mold pkpn HETE amd pvikn xopnynomn 1 xopnynomn amd to oToua, ival
antiBavn 1 o&eio vTEPdOGOAOYIN HETA AO PLVIKT XOPTYNOT BPOLULOVYOL TMPATPOTIOD, OAAL, OV
EUPUVIOTEL VTTEPOOGOAOYIN, TO KAVIKG cuuTTOUATO TEPIAapUPdvouy Enpootopia, datapoyég
TPOCOPLOYNS Kal Tayvkoapdia. H Oeponeio sivol coumtopotik.

Mo onpovTikn vtepdocoA0Yio PITopel Vo TPOKAAESEL AVTLYOAVEPYIKA CLUTTOMOTO atd To KNZ
OT®G YELOUIGONGELC, O OTTOIEC TPETEL VAL OVTILETOTIGTOVV UE AVUCTOAEIG TNG YOAVEGTEPAONC.

Oa wpénet vo EEKIVAGEL 1 EPAPHOYT KATAAANA®Y VTOCTNPIKTIKOV LETP®V GE OAOL TO. ATOLLO TTOV
mOoavoroyeitol vTeEPdOGOLOYia, Kot EVOEIKVLTAL 1] ETELYOLGO GLUTTOUOTIKY Oepameio LG WTPLKN
emifreyn otov amatteitol. Oo umropoHoe va TEPIAAUPAVEL TV TAPUKOAOHONGT TOV ATOLOV Yo
TOVAGYIOTOV 6 MPEC. Le TEPINT®ON cofapnc VIEPIOCOAOYING IE KOPIIOKT CVOKOTY], 1| avavnyT Oa
TPEMEL Vo cuveLoTel Yo TovAdyiotov 1 dpa. H tepartépm avtipetmmion Ba mpénetl va yiveral 0mmg
gvdeivotal KhMvikd 1 6nwg cuvictdrotl amd to EOviko Kévipo Anintnpidcemv.

5. ®APMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 ®oppoKodVVOPUIKES 1OLOTITES

Doppokobepamentikn kotnyopio: ZopmabopunTikd, cuvovacuol EENIPOVUEVOV UE KOPTIKOGTEPOELDT|.
Kwduwog ATC: RO1ABO6

H vépoyrwpikn EulopetaloAivn gival €va GOUTOOOUUNTIKO TOV 3P0 GTOVE 0-0OPEVEPYIKODS
VTOdOYEIC.

H &uiopetalolrivn éxetl ayyeloovonactikn dpdon. To anotélecpa emtuyydvetor petd omd 5-10 Aentd
Kot dropkel 6-8 dpec.

To Bpopodyo upatpomio gival £vog cuVOVAGUOS TETAPTOTOYOVS UUMVIOL LE OVTL{OAVEPYIKT|
dpdon. H pvikn yopnynon eAaTT®VEL T PVIKY| EKKPLOT LEGH OVTUYMVIGTIKNG AVOGTOANG TOV
YOAWVEPYIK®OV VTTOSOYEMV OV Bpickovtal yup® amd To pviko emdnito. To amotélecpa cuvnbmg
eMTUYYAVETAL EVTOG 15 AemtdVv Kot StapKel Yo 6 ®PeEC KoTd LEGO OpO.

5.2 ®oppokoKIvITIKEG LOLOTITES

Metd ) yopnynon evog yekaopov/povBovve 140 pg Eviopetaloiivng kot 84 pg Ppopiovyov
wmpoTpomov o 24 vyelg eBehovtéc, péoeg péyloteg ovykevipaooelg tav 0,085 ng/ml kot 0,13 ng/ml
enetevynoav oe 1 mpa KoL 2 GPEG LETA TN XOPTYNOT TOV PPOUIOVYOV IITPATPOTIOV KOl TNG
Evhopetalohivng avtiotorya. Ot cLYKEVTIPMGELS 6TO aipo (TAdopa) NTav ToAd youniés. [lap’ ola
ot facel TV StaBEcIU®V oToEI®V, AVAUEVETOL OTL TO BPOLUOVYO ITPATPOTIO Kol EWOIKA 1)
Evlopetalodivn Bo CLGCWPEVTEL [LE TNV TPOTEIVOUEVT] SOGOAOYIN YOPNYNONG 3 POPES TNV NUEPO.

5.3 IIpokMviKd 0€00UEVE. OGPALELOS

Mn khvikd dedopéva acAAELag Yo TNV LOPOYAMPIKT] ELVAOUETALOAIVT KOl TO BPOUIOVYO ITPATPOTIO
dev avedel&ay vpnuata Tov Vo oxeTilovTal e TN GLUVIGTMOUEVT] JOGOA0YIN KOt YPT|OT) TOV TPOIOVTOC.

Kapxivoyéveon ko petarralroyéveon

Agv vrdpyovv dabéca dedopEva KapKIVOYEVESTG Yo TNV LIPOYA®PIKT EviouetaloAiv. Qotdc0,
Ta. O1oféaio in-vitro Kot in-vivo d€00UEVE YOVOTOEIKOTNTG 1} aLTO TO OPAUCTIKO GLGTATIKO OEV
VTOJEIKVVOVVY YOVOTOEIKO duVaKd. Mn kKAvikég pedéteg pe Ppopovyo mpatpdmio £dei&av Ot o
GLUVOLOCUOG Oev NTOV PETAAAAELOYOVOC, YOVOTOELKOG 1 KOPKIVOYOVOG.



Avamapoyoyiki) ToSikoloyia

Agv givar draBéotpa pun kKAvikd dedopéva yio Tnv to&ikoroyia g EvAopuetaloiivng oty
AVOTOPOY®YN Kot avarnTuén. Mn KAvikd dedopéva yio To Bpmuiovyo mpatpomio £6e1Eav
euPpootolikdTNTO HETE 0md YOPNYNON UE EIGTVOT| GE KOLVEALD GE OOGT TToL Nt ePimov 14 popég
UEYOADTEPT Ao TNV KAVIKT 800 [ Bdom Ty 160dbvaun 6001 og avBpdTovg.

6. PAPMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX

6.1 Katdroyog ekodymv

A10vAevodOIVOTETPAOEIKO OVATPLO GG

[Mokepoin (85%)

Y dpoyrmpikd 0&D (Yo pvBuiomn tov pH)

Ydpo&eidio tov vatpiov (yio pvbuion tov pH)

KexaBappévo vémp

6.2 Acvopfoatotnreg

Agv gpappoletar.

6.3 Awdpxera Cong

3 xpovia.

MeTd 10 TPMTO AVOLYLLO, TO PIVIKO EKVEQMUO UTOPEL va ypnoioroindel uéypt o TéA0G NG OEPKELOG
Confg.

6.4 Iowitepeg mpoULAEEIS KATA TN @UAUEY TOV TPOIOGVTOG

Mn gpuAdooete og Beppokpacio peyaivtepn tov 25°C.

6.5 @Y1 KoL GVOTATIKG TOV TEPLEKTY

®16An HDPE tov 10 ml, moAlomhadv d6cewv (epinov 70 yekaouot), Le SOGUUETPIKT avTAin
YEKOGUOU (VAIKA Tov £pyovtal oe emapn pe To dtdAvpa: LDPE, HDPE, PE / fovtdlio, avoleidwtog
xoAvBag) Kot PP axpo@ioio pe mposTtaTentikd Tmpua.

6.6 Idwaitepeg TPOPVAAEELS ambppLYNg

Kd&Be aypnoponointo pappokeutikd Tpoidv 1 VIOAELUA TPETEL VO OTOPPINTETAL GOUPDVOL LLE TIG
KOTA TOTOVC 1GYVOVGEG OYETIKEG SLOTAEELS.

7. KATOXOZXZ THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

GlaxoSmithKline Katavaiwtikd [Ipoidvta Yyeioc EAAGc Movorpdomnn Avovoun Etoupeia pe d.1.
GSK CH EAMGg Movorpocwnn A.E.

Aewo. Knowiog 274

152 32 Xalavopt, ABnva, EALGSa
TnA.: +30 210 6882100

8. APIOMOZX (OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

37813/30-5-2012



9. HMEPOMHNIA MMNPQTHX EI'KPIZHX/ANANEQXHX THX AAEIAX
Huepounvia mpodng €ykpiong: 25 Iovviov 2009

Hpepounvia tehevtaiog avavémong: 30 Maiov 2012

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

29 Noguppiov 2021
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