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MNEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

ORABLOC 40 mg/ml + 0,01 mg/ml gvécipo didlvpa

2. MHOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNOEXH

1 ml evéoyov doAddpatog mepiéyxet 40 mg vdpoyrmpikng aptikaivng kot 0,01 mg
adpeVOAivIS (emvePpivic) ¢ TPLYIKT AdPEVOALVY.

"Eva ouoiyylo 1,8 ml evéoipov dtoddpotog mepiéyxetl 72 mg vopoyAmpikig aptukaivng kot
0,018 mg adpevarivng (emve@pivig) g TPLYIKN adpeVaAivn).

"Exdoyoa pe yvoot dpdon:
[epiéyet 0,5 mg/ml petadiBeiwdovg vatpiov (E223).

INo tov Tpn kaTdloyo TV ekddy®V, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Evéowo d16Aivpa.
Awwyég, dypmpo evEGILO SLaAv UL
To pH tov daAdpatog kopaivetot ano 3,0 émg 4,5.

Qopopopraxotnto: 270 mOsm/KG.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpomevTIKég EvOEilelg

To ORABLOC evdeikvotal og eviAikes, epnpoug Kot mondid nAitkiog amd 4 etdv Kot
ave Yo tomiky| ovoicOnocio (dmbnon kot avoicOncio vevpikol amokAEIGHOD) oTNV
000VTIHTPIKN:

- PArevvoydvia Kot 0GTIKN XEPOVPYIKT EMEUPOACT) TOV ATALTEL EVIOVOTEPT) LY LI,

- YEPOVPYIKN EMEUPOCT GTOV 0SOVTIKO TOAPO (TOAPOTOWT KO TOAPEKTOUN),

- eayoyn onocuévov doviimy (0eTEOTOUIN),

- YEPOVPYIKEG eMEUPACEIC LEYAANG OB PKELNG,

- dwdeppkn ogteocvvheon,

- KLOTEKTOWN,

- ovAoPrevvoydvieg eneppdoelc,

- axpopileKToun.

4.2 Aocoloyia Kol TpOTOS yopynons

Aocoloyia

INo amin e€oywyn doviimy ¢ dve yvabou pe 0d0vTaypa amovcio @AEYHOVAG, GUVIHOMC
glvan emapxng 1 éveon 1,8 ml avd d6vtL 610 abovcaio. Xe HELOVOUEVEG TEPIMTMOCELG,



evdéyeton v amonteital tpodcsbetn éveon 1-1,8 ml ot0 aBovcaio ywo tnv emitevén
T povg avarsOnecioc. H éveon péom g enddvuvng 060b g umepmag dev etvat cuviBmg
amopaiTnT.

Y& MEPMTACELS OV OOITOVVTOL TOUN 1] PAUHOTO GTNV LVIEPDO, £ivol €mapKng M
yopnynon mepinov 0,1 ml SoAdpOTOG TAPATETAUEVIC ATOOEGUEVGTG GTV VREPDA OVA
nmapokévinon. Omov givar amapaitnteg MOALOTALG eE0y@YEG TAPAKEILEV®Y SOVTIOV, GTIC
TEPIOCOTEPEG MEPMTMOOEIS €lvar duvarn M peioon Tov aplBpod TOV OTOITOVUEV®V
gvésev 610 abovasaio.

e o e€oyyn TPOYOUPIoVY TG KATm YvaOou e 0d0vTaypa amovcio AEYUOVIS, cLVIHB®G
etvan emapkng N éveon 1,8 ml ava d6vt. Qotdoo, €dv 1 avocOnoio sivor avemapkig,
ouvviotdton mpocbetn éveon 1-1,8 ml oto abovoaio. H cupPoartiky avaisncio e kdtw
yvéBov evdeikvoton povo 6tav 1 Topamave dtodikacio dev 0dnyel og TApN avouctnacio.

I yepovpyiés enepPdoeic, cuviotdror 1 Tpocapuoyn g d6ong tov ORABLOC va
yiveton e€atopukevpéva e Bacn t cofopdtnta Kat tn didpkeilo ¢ EnEpPaong.

Koazd m ddprela g Bepameiog, otoug eviAikeg pmopovv va xopnyndovv €mg Kot 7 mg
apTIKaivng avd kg copatikod Bapovg. XpnoIUOTOI®VTOS TV TEXVIKN TNG avappOPNong,
docelc éo¢ 500 mg (loodvvapeg pe 12,5 ml evécsiuov SloAVUATOC) HTaV KOAR OVEKTEG.

Hliiwuévor aoBeveic ko aobeveis ue oofopn nrotiky ko1 veppixy ovaleitovpyio,

e nukiopévoug aobeveic kot o aobeveic e GoPfapr NTOTIKN Kot VEQPIKN SuGAEITOLPYia.
eVOEXETOL VA TPOKOWOLV aENUEVOL EMImMEdA OpTIKOiVIG OTO TAACUO. X€ OUTOVG TOVG
acBeveic, Bo mpénet va dobel 1draitepn TPocoy TPOKEWEVOL va ypnoiponomdei ) eAdyiotn
aOLTOVUEVT] SOOT| Y10. TNV EMLTELEN TG OTOITOVUEVNG ovalcOnGiog.

THaidrazpiros minBoeuog

Katd ™ yprion tov ORABLOC o maidid kot epnffove, TpEmel va, ypnoLLonoleital o
EAAY10TOG OTOUTOVUEVOG OYKOG YO TNV EMiTEVEN Emapkovg avatcOnoiag. H mocdmra g
€veonG TPEMEL VA TPOGOPUOLETOL EE0TOMKEVUEVD OVAAOYA LE TNV NAKio Kot TO BAPOg
TOV TOS100 KoL Tov gP1ifov.

Agv mpémel va yivetal vaépPacn ¢ HEYIGTNG dOOTG TV 5 mg apTikaivng ava kg
COUOTIKOV Bapovg.

Av106 10 TPOTdV dev €xel peretnOel o€ Toudd nAkiog K&t Tov 1 £Tovc.

Tpomog yopnynong

['ao ypron pnévo oty odovtiatpiky avaicinoio.

IIpwv amd ™V €éveon, GuVIGTATAL TAVTA 1 AVOPPOPTGT] YO TIV GITOPLYT EVOOOYYELOKNC
éveonc. H avappoenon npénel va mpayuatonoleital o 00 6Tado, oNAadT TEPIOTPOPN
Belovag katd 90° 1 axdun keAvtepa katd 180°.

O1 peifoveg cLOTKEG OVTIOPACELS OC AMOTEAEGLLO. OKOVGLOG EVOONYYELOKNG EVEOTG
UTopovV Vo, amoPevyBoV OTIG TEPIGGOTEPES TEPIMTTACELS LECH TNG TEYVIKNG TNG EVEOTG
— énerta amd TNV avappoenon, apyn éveon tov 0,1-0,2 ml kol apyn epappoyn g
VEOAOITING TOGOTNTOG — Ol vopitepa amd 20—30 dgvtepdrienta apyoOTEPQ.

IMa amopuyn tov Kvddvov poivvong (m.y. HETAdOOoT NTATITIONG), 1| CUPLYYQ KOl Ol
BeAdvec OV ¥PNGULOTOIOVVTAL VIO TV OVOUPPOPTOT TOV SLHADUOTOC TPETEL VoL Elval
TOVTOTE KAVOVPIEC KO OTTOGTEPWUEVEG,.
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4.4

IMa pio povo ypnomn. Omoladnmote aypNoIUOToiNT ToGOTNTA SoAvUATOg o TPEmer va
omoppinteTal.

AvTO TO QUPUAKELTIKO TPOIOV dev TPEMEL Vo, XPNOILOTOlEiTOL €0V ivar BoAd M
OTOYPOUOTIGUEVO.

Avtevoeigelg

Yrepevaronoio oTic OpacTIKES OVGIEG 1) GE KATOL0 ad Ta £KO0YE TOL AVOPEPOVTOL GTIV
mapdypogo 6.1.

AOY® g emidpacng ¢ mepieyopevng optikaivng, o ORABLOC dev mpémer va

YPNOLOTOLEITOL OTIG £ENG TEPUTTMOGELG:

- vmepevoictnoio og GAAA TOTIKG avousOnTiKd TOTOL apdiov,

- oofapéc dwropayéc 1Tng KOPOWKNG OONG Ko NG  ayoypudmrag (Y.
KOATOKOIAMOKOG AOKAEIGHOG 20V 1 30V Pabpo, ekoeonuacuévn fpadvkapdic),

- ofgio un avtippomovpevn kapdlokn avemdpkeln (0Eeiol GLUEOPNTIKY KAPILOKN
OVETAPKELD),

- oofapn vrdtaon,

- Toudld NAKIG KATO TV 4 ETOV.

AOYo g emidpaong g meplexopevns adpevarivng (emveppivng), to ORABLOC dev

TPETEL VAL (P CLULOTOLEITAL OE:

- avaweOnoio TOV TEMKOV VEVPIKOV KAAO®V,

- aobeveic pe yAavKkopo kKAEoTHS Yoviag,

- aobeveic pe vrepBuPeOEOIGHO,

- aocbeveic pe mapoluopkn Toyvkapdic | ATOAVTEG 0pPLOUIES e YPNYOPO KOPIOKO
pubpo,

- aobeveic pe mpdoeato (3 Emg 6 UNVeS) ELPPayLLo TOL HVOKAPSiov,

- aocbeveic ue mpdopatn (3 UNVEG) YEWPOLPYIKY EMEUPACT COPTOGTEQPAVINING
rapdxapyng (bypass),

- aobeveic mov AapPavouv un KopoloeKAEKTIKOVS B-0vaOTOAELS (TT.). TPOTPAVOAOAN),
(kivduvog vteptacikng kpiong 1 coPapng Ppadvkapdiag),

- aocbeveic pe QaOYP®UOKVTTOU,

- aocbeveic pe coPapn véptacn,

- OLYYOPNYOVUEVT BEPATEVTIKY OYWYN HE TPIKVKAIKA OVTIKOTAOATTIKA 1 AVOGTOAEIG
mg MAO, xobdg avtéc o1 OpaoTIKEG OLGIEC UTOPOLV VO EVIEIVOLV TIC
KapOLOyYELOKEG EMOPACELC TNG 0dpEVOAIVIG (Emveppivng). Avtd umopel va copPel
€mg Ko 14 nuépeg petd v oAokAnpwon g Bepaneiog pe avactorelg tng MAO.

H evdopAéfia yprion avtevdeikvotal.

To ORABLOC b6gv mpénel va ypnoylonoleitor oe dropo pe Ppoyykd dobuo pe
vrepevailctnoia oto Osumon. e tétoto dropa, 1o ORABLOC umopel va emonedoet
oeiec aAhepyIKEC OVTIOPAGELG LUE OVOPVAOKTIKG GUUTTOUATA, OTOC PpoyydcTaco.

E101kég Tpog1domon)oels Ko TPpoQuAGEELS KATE TN Y p1o

e aobeveig pe avemdpkewa yolveotepdong, to ORABLOC mpémel va yopnyeiton povo
TOPOLGin 1oYLP®V eVvoeiemv, kabmg 1 Spdom Tov givar mBavo va Tapotabel kot oplopéveg
Qopéc umopel vo, ivar viepPortkd 1oyvPT.

To ORABLOC mpénet va ypnOUYLOTOIEITOL LLE 1010UTEPT TPOGOYT OTIG EENG TEPUTTAOCELS:
- dwropayéc e TENS TOv aipnaTog,

- oofapn veppikn | nraTikn dvciertovpyia,

- ovyyopnyovuevn OepamevTiK oymyn UE EIGTVEOUEVE OAOYOVOUEVE OVOIGONTIKA
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(BAéme mapdypapo 4.5),
- 1otopkd emiinyiog (PA. Topdypago 4.8),

kot Oo Tpémer va eEetaleTon 1 gpron tov evéctuov dwivpoatog ORABLOC 40 mg/ml +

0,005 mg/ml évavtt tov evéoyov daavpatog ORABLOC 40 mg/ml + 0,01 mg/ml

eEautiag TG YoUNAOTEPNG TEPIEKTIKOTNTAS TOV GE AdPEVOAIVY (EMVEPPivN) GE TOGOTNTA

0,005 mg/ml o€ acbeveig pe:

- KOPOLYYEWKEG VOOOUG (T, KapdlaKy VETAPKELD, oTEQOvVIaia vOGog, otnddyym,
1GTOPIKO EUPPAYLLOTOS TOL LVOKAPdiov, kKapdlakn appubuia, vréptaon),

- OpPTNPLOCKANIPLVET),

- JTOPOYEG TNG EYKEPOAKNG KUKAOQOPING, 10TOPIKO EYKEPAUAKOV EMEIGOSIMV,

- xpovia Bpoyyitida, TVELHOVIKO ELPLGT LA,

- oaxyopmon dwprn,

- évtovo dyyoc.

H éveon og meproym pe pAeypovn (Loivvon) Bo mpémet va amopevyetat (aEnuévn Tpdoinym
tov ORABLOC pe peiopévn amotelecuatikdTnTaL).

IIpw ypnowomomoete avtd T0 TPOIdV, €ivol amapaitnTo VO KAVETE EPOTNCEL GTOV
acOevn oYETIKA UE TO 1OTPIKO 1GTOPIKO TOV, TUYOV GLYYXOPNYOVUEVT DEPAUTEVTIKY aymYN
Kol Vo, ST OETE TV TPOPOPIKT e Loll Tov, KaOmG Kol VO, TPy LA TOTOCETE U0
doxipaotikny éveon pe to 5 1 10% g 60omc oe mepintmon mov vmhpyel Kivouvog
aAhepyloc.

INa v aroevyn epedviong avemBOuNTOV evePyEIDV TPENEL v ANeOoLY vITOYN T

akoiovBa:

- EmMAOYT TNG XOUNAOTEPNC dUVATHG OOGNC,

- TP omd TNV EVeOT), EKTEAEOT] avapPPOPNONG GE dVO GTAdI (Yoo TNV ATOPLYN
OKOVGLOG EVOOYYELOKNG EVEOT|G).

O £omMopOg KOl TO, QAPUOKO TOV EIVOL AOPOITNTA Y10 TV TOPAKOA0VON O Kot TNV
englyovoa avavnymn Bo mpémel vo givorl dueca dabéoipa (0Euyovo, OVIIGTAGUMITKA
oapuoka O6mwg Peviodwalemivec M PapPirovpucd, HLOYOAOPOTIKG, OTPOTIVI] Kot
Balompeooivn 1 emveppivn (adpevorivn) ce mepintwon coPapdv oAAEPYIKOV 1)
AVOQPUAOKTIKOV aVTIOPAGE®DV).

SuvioTatol 0 acBeviG Vo UV KOTOVOAMGEL TpoPn UéxPt va mapébelt m dpdon ™G
avoictnoiog.

Taidrazpiros minBoouog

Ol QPOVTIOTEG TOV WIKPOV Toudidv O TPEMEL va, TPOESOTOLOVVTAL Y10 TOV Kivouvo
O0KOUGIOV TPAVUATICUOD TOV HOAOK®OV 10TV AGY® ovTodayK®UOToS, e&outiog Tov
TOPOTETAUEVOD LOVOLACLLATOG TOV LOACK®DV 1GTOV.

Av1d 10 PapUOKEVTIKO TPOidV TTepIEyel petadtdsimodeg vatplo (E223) 1o omoio umopei
ondvia va TpokaAécel coPapiéc avTidpacelg vrepevatsOnciog Kot Bpoyydcmacuo.

To @dppoako avtd mepiéyetl Atyotepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd povdada 66c1g,
dniadn etvar avtd mov ovopdlovpe «elevBepo vatpiovm.

AMMAemOpaoEls pe  GAAO  QUPUOKEVTIKA TPOIOVTO KOl  GAAES MOPOES
arliniemiopaong

O1r ovvdvacpoi dapopetikdv  avolcOntikay &égovv  abpolotikny emidpacn 6To
Kapdtayyelokd cvomua, kot 6to KN,
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O1 VTEPTAOIKEG EMOPACELS TV 0YYEIOGVOTAATIKOV GUUTOOOUUNTIKOD TOTTOV (OTTMG M)
adpevarivn) evoéyetal va evtafovv amd TPIKLKAMKA avVTIKOTAOMITIKA 1 avacToAElg
™™g MAO kot eTopévmg antd avtevoeikvotal (PA. Topdypoeo 4.3).

I'a cuyyopnyodpevn xprion un KopoloeKAEKTIKOV B-avactoAémv, PA. mapdypapo 4.3.

H adpevodrivn (emveppivn) evdéxetar va, avaoTELAEL TNV AmEAELOEPOOT VGOLAIVIG GTO
nhykpeog kot ovvendg Vo e€aclevel v emidpoon TV amd TOL GTOHATOG
VTSN TIKOV.

Opopéva glomvedpeva avaisOntikd, onmog 1o oAobdavio, gvdéxetar va, avfeovy v
gvocinoia Tov PLOKEPSIOL GTIC KATEYOAUUIVEG KOl GUVETMS EVOEYETOL VO TPOKAAEGOVV
appvduieg petd ) yopnynon tov ORABLOC.

O1 pavoBeralivec UTOPOLV Vo, EXNPEAGOVY TIC VIEPTAGIKEG ETIOPAGELG TNG ETMVEPPIVNG.
Q¢ ek 100TOV, 1 GLYYXOPNYOLLEVT] BEpPAmELTIKY AY®YN| TPENEL Vo amopevyeTol. Edv
omorteitor  ovyyopmyovpevn  Oepamevtiky  ayoyr, ot oaocbevels mpémer  va
TOPUKOALOVLOOVVTAL TPOCEKTIKA.

®a mpémel va AapPavetorl Tivtote voyn 0T, og acbeveic mov AAUBAVOLY AVTITNKTIKA
Oepameia (11.y. nmopivn 1 GKETLAOGOAKVAIKS 0£D), 1 AKOVGIN OYYELOKT) TOPAKEVTIGT KOTA
™ OLAPKELN TNG TOTIKNG avacOnoiog evoéyetan vo. 0d1ynoel € cofopn aoppayia, Kot Ot
1 Tdom Yo cupoppayico o€ T€To1ovg aobeveic etval yevikd avénpuévn.

Tovipétnta, kdnoen kot yarovyio

Kvnon

Agv vrdapyetl gpmelpio omd TN xpNom G apTIKAivng oe €yKueg yuvaikeg, mapd povo
KaTG ToV ToKeTO. MeAéteg oe (ma dev €yovv deifel dueceg M €Upeceg dvoueveig
EMOPAGELS TNG APTIKAIVIG oTnV KONGOTN, TNV gUPpuiKny avamntvén, Tov TOKETO 1 T
petayevvnTikn avamtuén. Meréteg oe {oa £de1&av 0TL 1 adpevarivn (emveppivn) sivoan
TOEIKN Y10 TNV AVATOPOY®YT] G€ 0OGELS VYNAOTEPES OO TN UEYIOTN CLUVIGTMOUEVT OOOoM
(PA. mapdypogo 5.3).

H adpevarivn (emveppivn) kon 1 aptikaiviy dtoamepvodv Tov @payud TOV TAOKOOVTO, oV
KoL 1) apTIKOivn Tov dtamepva o pkpotepo Pabuod oe oyéon pe dAla Tomikd ovonsOntTikd.
O1 GLYKEVTPOGELS APTIKAIVIC GTOV 0pO IOV LETPNONKOY o€ veoyva NTav mepinov oto 30%
TOV EMAEOMV TNG UNTEPAG. LTNV TEPIMTMOT OKOVGLOG EVOOUYYELOKNG YOPIYNONG OTN|
untépa, M adpevarivn (emveepivrn) pmopel va peumaoet T didyvon g untpag. Kot my
Kkonon, 1o ORABLOC nmpénel va ypnoomnoteitor uévo PETE omd TPOCEKTIKT OvVAALGT
NG 6Y£0MG 0QEAOVC-KIVOVVOU.

E&attiog g yoaunAoTepNg TEPIEKTIKOTNTAG TOV GE adpEVAAivN (Emveppivn), Oa Ttpénel va
TpoTIHATOL M Ypron Tov evéoipov dwdduatog ORABLOC 40 mg/ml + 0,005 mg/ml
£vavtt Tov gvéotpov dtarvpotog ORABLOC 40 mg/ml + 0,01 mg/ml.

OnAacuog

Q¢ amotélecpo TG TayElng TTOONG TOV EMITESMY GTOV 0pO Kol TNG TayElNg amoBoing,
dev aviyveLOVTOL KAWVIKG GNUOVTIKEG TOGOTNTEG OPTIKOIVING 0T0 UnNTpkd ydaia. H
adpeVaAivN (ETveQPivn) LETAPEPETOL GTO UNTPIKO YOAO aAAdG Exel emiong uikpd xpovo
nuiogwog Long.

Suvibwmg, dgv givarl amapaitnTo va avactéAleTon o Inhaouog yio Bpoyurpdbecun ypnon.
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Tovipomnra

Mehéteg o {oa pe aptikaivn 40 mg / ml + adpevarivn (emveepivn) 0,01 mg / ml dev
&yovv deitel emdpaoelg ot yovipotnto (PA. mapdypago 5.3). Le Oepamevtikéc SOGELS,
dev avopévovton avemBouNTeG EVEPYELES GTN YOVILOTNTO GE 0vOPMOTOVC.

Emopdaceig 6Ny IKOVOTNTA 001]Y161)G KOL JELPLGHOV PN UVIILATOV

Meztd v gpappoyn oo ORABLOC o odovtiatpog mpémet va kpivel mdTe 0 aobevig eivar
o€ Béom va yeprotel Eava dynpa 1 Uy avnua.

H avnovyia kot 1o dyyog mov oyetifovtal pe v enépPac VOEXETAL VA ETNPEAGOVY TNV
wavotnto amodoong. Ilap' dha ovtd, ce oyeTikég doKIHES, M TOmIKY ovousOnoio pe
apTIKAiV OgV TPOKAAECE QUGONTN OPVNTIKY EMIMTOON OTN QLGLOAOYIKN TKOVOTNTO
0d1yMong.

AvemOounrteg evépyereg

Mo v ta&wdunon g cvyvotnTag TMV AVETBOUNTOV EVEPYELOV YPTCLLOTOLOVVTOL
ot axoAovbeg xotnyopieg:

[ToAb cvyvéc (=1/10)

Zoyvég (= 1/100 €mg <1/10)

Oy ovyvég (= 1/1.000 éwg < 1/100)

Eravieg (> 1/10.000 émg < 1/1.000)

[ToAb omavieg (< 1/10.000)

Mn yvootég (dev pmopodv va ektiunBodv pe Baon ta Stbéoipa dedopéva)

A0Topoy£C TOV OVOGOTOINTIKOD GUGTNOTOC

Mn yvootéc: AMepyikég | aAAepylkod TOTOL avTIOPACELS vrepevalctnciag. Avtég
gvoéyeTal va ekdNA®O0OV MG 0NUATOONG SOYKMG™N 17/KoL PAEYLOVI] GTO GNUELD TG
€veong N G EKONADGELG ToL gpeavilovtot aveEdpTnTa amd To onueio Kot evOEYETAL VoL
mepthapfavouv epuBpdtnTa TOL JEPUATOG, KVNOUO, EMTEQLKITION, pvitida, oidnuo
TPOCSOTOL (0ryYEL00idNUa) UE SOYKWOOT GTO GV® 1)/KOL KATM ¥EIA0C 1/Kal 6Ta LLAyOoVAo,
oldnua ¢ YA®ooog HE PapLuyykd KOuPo kot SvokoAio, otV KATATOoT, KVidmon Kot
dvokoAia oty avamvorn mov pmopel va e&ehybel o avaPLANKTIKO GOK.

A0TopoyEC TOV VEVPIKOD GUGTNUOTOC

Yuyvég: mapaictnocio, vrocOnoio: Keparolyieg, mov opeilovtot TOAVMOG GTO GLOTATIKO
g adpevorivic.

Oyt ovyvéc: Con

Mn yvooTéc:

- Evdéyeton va vmdpEovv 8060eE£0pTOUEVES OVTIOPAGELS TOL KEVIPIKOV VELPLKOD
ocvotiuatog (10laitepo o€ VEEPPOAKA VYNAEG O00CEIC 1 UETh omd  aKovGlN
gvdoayyelakn £€veon): O1€yepor, VELPIKOTNTO, ANOAPYOC OV OPIGUEVES POPEC
efelMooeTol 08 OMMAEL GLVEIONONG, KOUM, OVOTVEVCTIKEG OlOTUPUYES TOL
OPIoUEVEG POPEC EEMOCOVTAL GE OVATTVEVGTIKT OVOIKOTT, LVTKOG TPOUOG Kol LUTKES
GUOTAGELS TOL OPIGUEVEG POPES EEEMTCOVTAL GE YEVIKEVUEVOUG CTLAGILOVGE.

- Nevpwég PraPec (my. WOPECT TPOCONIKOL VEVPOL) KOl UEWUEVY] YEVOTIKN
£V01oONGio 6TN CTOUUTOTPOCMOTIKY TEPLOYN OEV ATOTEAOVY OVETLOVUNTEG EVEPYELEC
€101KA Yo TNV apTikaivn. Q6tdc0, TéT01eC aVTIOPAcELS gival Bewpnrtikd mlavég ue
OTO100MTOTE 0JOVTINTPIKNY EMEUPAOT, €E0ITIOG TOV OVOTOUIK®Y GLVONK®OV GTNV



mePLOYN TG £veonc N AavOaGUEVOV TEYVIKDV £VEONG.

Opfoiutkic dotopoyES

Mn yvootég: [Ipocwpivég dratapayés tng 0paong (BoAn 6paot, TOPA®GT, SuTAmmic.)
OV TTOLPOTNPOVVTOL KATA T S1dpKEL 1) Alyo LETE TNV EVECT] TOTIKAV OVALGONTIKOV 6TV
TEPLOYN TOL KEPOAALOV.

Kopdwokéc dwatapayéc

Oy ouyvég: Toyvkapdio

Mn yvootég: kapdakés appubuiec, avénom g apmmplakng mieons, vmoTaom,
Bpadvkapdia, Kapdiokmn averdpketo kot katamAinéio (mbavmg ametintikn yio, tn {on).

AW0TOPOYEC TOV OVOTVEVGTIKOD GLOTAUATOC, TOL Ompoko Kot Tov uecofmwpakiov

Mn yVOGOTEC: avVOmVELGTIKT) dLGAEITOVPYio (Tayvmvoln, Ppadvmvoln) wov uUmopel va
001MYNOEL OE ATVOLQ.

ATopoyEC TOV YOOTPEVIEPLKOD

Yuyvég: Navtia, épetog.

Ievikéc dotopory£C Ko KOTOOTACELS TNEC 000V YOPNYNONC

Mn yvooTéG: 1 akovolo EVOONyYEWOKN £vecn UTOpeEl va. odnynoel oty avamntuén
woyaykov (ovav oto onueio Tng €veomc, Ol OMOIEG OPICUEVEG QPOPEC 001 YoLV OF
vékpwon otav (PA. emiong mapdypago 4.2).

E&artiog tov mepieyopuévou Tov 6g PETUSOEIDOES VATPLO, TO TTPOIOV UTTOPEL VO EMGTEVCEL
avtdpdoelg vrepevarcOnociog, laitepo oe acbeveic pe Ppoyyikd aobuo. Tétoteg
avTOpacel; pmopodv va ekdnimBoldv pe €peto, d1dppola, cvptypd, ofeleg Kpioels
aoBuatog, dtatapoyn g cuveidnong N KotamAn&ia.

Toudrazpiros minBoouog:

Y& ONUOGIEVUEVEC HEAETEG, TO TPOPIA ACPAAEING MTAV TOPOLOL0 GE ToUdIA Kot EPTPovg
niciog and 4 £mc 18 etdv og chyKpLom e Toug eViAikes. Q20T0G0, TopoTnPONKE TIO GLUYVA
KOVGO10G TPAVHATICUOC TV LOAUK®V 10TV (0¢ Kot 610 16% Tev moudnv), wioitepa o€
oudd nkiog amd 3 émg 7 €tddv, eEautiag TG TUPATETUUEVNC avolcOnoiog TV LOAOK®Y
10TAV. Xg [l avadpopikY HEAETN oty ontoila cvppeteiyay 211 mondid nikiog omd 1 éwc 4
€10V, TpaypatomomOnke odovtiotpikny Bepansio pe yprion €wg 4,2 ml doddparog pe 4%
apticoivn + 0,005 mg/ml 1 0,01 mg/ml adpevarivng (emtveppivig), xopig va. avapepBovv
avemBounTeC evépyelec.

Avapopd TBovoroyodUEVEOV OVETIBDLINTMV EVEPYELDY

H avoeopd mhoavorloyoduevay avemBountoy eVepyEIdY LETA 0mtd TN Yop1ynoT Gdstog
KUKAOQOPIOG TOV QOPUOKELTIKOD TPoidVTog eivar onpavtikn. Emtpémer m ocuvveyn
TOPOKOAOVON T TG GYEONG 0PELOVC-KIVODVOL TOV POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Znteitan
Omd TOVG EMAYYEAUOTIEG VYEIOG VO OVOQEPOLY  OTMOEGONTOTE  TOAVOAOYOVUEVEC
avemBOUNTES EVEPYELEG GTOV:

EBvikd Opyovioud ®opuakov

Meocoyeimv 284

15562 Xolapyog, AOfva

TnA: 213 2040380/337
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®a&: 210 6549585
Iotétomog: http://www.eof.gr

Ynepooooroyia
o) ZUUTTOUOTO VTEPOOGOAOYING

Aéyepon tov KNX: avnovyia, dyyog, oclOyyvon, vrépmvola, tayvkopdia, av&non g
pTNPLOKNG TiEoNG Le €pLOPOTNTO TOV TPOGMOTOV, VOVTia, EUETOC, TPOLOS, GUOTAGELS,
TOVIKOKAOVIKEG KPIGELS,

Koztaotodn tov KNZ: {dAn, dtatapoyh Tng 0KoNG, OTMAELN IKOVOTNTAG OMALAG, ATMAELL
GULVEIdNONG, UVIKT aToVia, oyYElOKIVITIKN TTapdivon (advvapio, oyxpotnta), dOGTVOLd,
0avatog AOY® OVaTVEVGTIKNG TOPAALGTC.

Kapduoyyeiokn katactorn: Bpadvkopdic, appubuic, KOMOKY UOPUAPVYY, TTOGCT TNG
PTNPLOKNG THEONS, KVAVMOT], KOPOLOKT| OVOKOTT.

B) Métpa éxtaktng avdykng Kot avtidota

Me v gpeavion TV TpaTeV onpeinv avemBountov vepysudv 1 toikwong, m.y. {oAn,
Kvnrtikn avnovyia 1 AnBapyo, n €veon mpénel va dakomel Kot 0 acBevig mpénel va
tonofemOel oe oplovria Béom. O aepaywydg tov acbevovg mpémer vo, dtotnpnOei
€\evBepOg Kl VoL TOPaKOAOLOOHVTOL O1 TOALOT KoL 1) apTNPLOKT) TOV TTiED.

ZUVIGTATOL, OKOUO KoL OTOV TO, GUUTTOWOTO ToSikwmong dev dgiyvouv va eivan cofapd, 1
gloaymyn EVOOPAEPLOL KaOETHPA Y00 AUECES EVOOPAEPLEG EVEGEIC OTOV ETvVOL ATAPAITNTO.

g avamveLoTIKES SLOTaPOyES, avaloya LE T GoPapdTNTA TOVG, GLVIGTMVTAL 1) XOPTYNOoN
0&uy6vov, Kobdg Kol — 0oV Eival amopaiTNTO — 1) YOPNYNOT TEXVNTNG OVATTVOTG, KOOMC
gmiong Omov eival omopaitTo, T EKTEAEGT EVOOTPOYELNKNG OLICOANVMGCNG Kol O
EAEYYOUEVOC OEPIGHOG,

Mvikég GLETAGELS 1) YEVIKEVUEVOL GTIAGLOT EVOEYETOL VO, EaAELPBOVY PEGH EVOOPAEPLOC
éveong avtiomacouodtkov Ppayeiog dpdong (w.y. yroprodyo covéapuedovio, dralemaun).
Yuviotdton emiong 1 TN avamvorn (0&uyovo).

H ntdon g aptnplokng mieong, toyvkapdio 1 fpadvkapdio pmopel vo amokatactode
amA®dG TonobeTdvTag Tov acbevi) og oplloviia Béon 1 e TO KEPAAL EAAPPDS TPOG T
Kkdto.

Y& coPopég d1aTapayEg TOL KUKAOPOPIKOD GLUGTHLLOTOG Kot KatamAn&io — ave&apTiTeg g

artiog — TPETEL VO, EPUPLOGTOVV TO 0KOAOLOO, EMETYOVTO, LETPOL AUECHC LETE TN SLOKOTT TNG

éveong:

- tomoBetnote Tov aclevi] oe opiloviia Béom 1 pe TO KEPAAL TPOG TO. KATM KOt
dratnpnote Tov agpaymyo tov acbevi mdvtote ehebbepo (eppionon o&uydvov),

- exteléote evOOQAEPLa £yyvon (LlGOPPOTTNUEVO SLAAV LA NAEKTPOAVTMV),

- evoopAEPLa yopNyNom evog YALKOKOPTIKOEWOVG (.. 250-1000 mg mpedvifoAdvng
N ™S 160dHVAUNG TOCOHTNTOG EVOG TOPAYDYOL, T.Y. LeBVATPEOIVILOAOVT)),

- vmokatdotoon 0ykov (emumpocheta, 4v eivan amopaitnrto, daotoieic TAGoUATOC,
avOpamivn Aevkopotivn).

Y& mepintoon  EmomENoVUEVIC  KUKAOQOPIKNG  KotomAnéiog kot  emdeivoon g
Bpadvkapdiog, omorteitor 1 dueon yoprynon odpevolivng (emveppivig) evoopAePimg.
Mertd and apaiowon 1 ml epumopucod dodvpotog adpevoriving (emveppivng) 1:1.000 og 10
ml (umopei va ypnoyomomBel avt' avtov dddvpa adpevarivng (emveppivng) 1:10.000),
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0,25 - 1 ml amo to Sdivpa (= 0,025 - 0,1 mg adpevarivng (emveppivng)) eyxéoviar apyd pe
TOPAKOAOVONOT TV TOAUDY Kot TNG APTNPLOKNS TTiEoNS (TPocoyh: Kapdlakes appuOuies).
Mnyv vrepPaivete To 1 ml (0,1 mg adpevorivng (emveppivng)) avd epdmas evoopALPia
éveon. Omov amoutovvtol tpocheteg ToGOTTEG AOPEVOAIVIG, GUVIGTATAL ) XOPTYNOT| TOLG
pali pe to dtdAvpa yyvong (Tpocappoyn Tov puBpov eveTdAaEng avaAoya LE TOV Kopdokd
pLOUO KOL TNV OPTNPLOKT) THES)).

Yofapn tayvkapdio Kot ToyvappLOUiEG LTOPOVY VO AVTILETOTIGTOVV LE OVTIOPPLOUIKA
Qapuoka, OAAG Oyl Le Un KopSOEKAEKTIKOVS PrTa-avasTOAELS, TT.). TPOTPavOrOAN (BA.
mapdypoeo 4.3). Xe TETOlEg MEPUITMOELS, TPEMEL v yopnyeitor ofvuydovo kol va
mapakolovdeiton 1 kuKlogopia.

H adénon g apmproxig mtieong og veptactkovs acbevels mpémetl va avtetomiletot pe
TEPLPEPELKEL ALY YELOOIOCTAATIKG, €6V efvar amapaitnto.

OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
D appoKodVVUPIKESG 1O10TNTEG

Doppokobepamentikn katnyopio: AvoloOnTikd, Tomkd - Apidta.
Kwdikég ATC: NO1BBSS

To ORABLOC egivat éva tomikd avoisOntikd tomov apdiov 0&Eog mov ypnoyLonoteital
Y. avoronoio Tov TEMKOV VELPIKOV KAGO®V Kot VELPKOD OTOKAEIGHOD OTNV
odovtiatpiki. Eivor tayeiog Opdong (xpovog avapovig 1-3 Aemtd) pe oyvpn
AVOAYTTIKN EMIOPAOT] KO KOA OVEKTIKOTNTO 0O TOVG 1GTOVC.

H dibpxela dpdong g avaiodnociog sivar mepimov 45 Aentd v to ORABLOC 0,005
mg/ml ko Tepimov 75 Aentd yio to ORABLOC 0,01 mg/ml.

O pnyoviopds dpdong g aptikaiving Bswpeitoan 6Tt Paciletar oty avooTorn Tng
AYDYLOTNTOG OTIG VEVPIKES 1veg, e€a1Tiog TOV OMOKAEIGHOD TV EEAPTOUEVOV OO TNV
Téomn dadAwv Nat oty KuTTapikr uepppavn.

H e&oupeticd yopmAn ocvykévipwon tov 6e adpevarivn (Emveppivn) Kot 1 1oyvp1 OpAacT Tov
kafiotovv 10 ORABLOC 0,005 mg/ml katdAAnio yio ypnon o€ acOeveis e Kopdtaryyelonég

vOoouG.

Houdwotpikde TAnbovoudc

Xe moudd niwciog amd 3.5 émg 16 etdv, Khvikég pedéteg mov mepeAdpfavoy g 210
acBeveic, £6e1Eov 6Tt 4% aptikaivng + 0,005 mg/ml adpevorivng (emveppivng) oe dOGELS
¢m¢ 5 mg/kg xar 4% apticoivng + 0,010 mg/ml adpevarivig (emveppivng) o d0cel; mg 7
mg/kg mopeiyav emtuy®dc Tomkn ovauctncia, otav yopnymnkoy péow dtnong (kdtm
yvéBov) 1 (yvabuiov) vevpikov anokieicpov. H didpketa e avaictnciog frav mapduota
Yo OAEG TIG NAIKLOKESG OUASEG Kot EEQPTOUEVT] atd TOV OYKO 710V YopnynonKe.

D opROKOKIVITIKEG 1OLOTITES

310V 0p0, N OPTIKAIVY SECUEVETOL OTIG TPMTEIVEG TAAGHATOS KoTd 95%. O ypdvoc npicelog
CoMg ™G amoPoAng PeTd TNV EVOOCTOUATIKN VITOPAEVVOYOVIO £veon givor 25,3 + 3.3 Aemtd.
To 10% g aptucoivng petaforileton oto Nrap, Kupiog omd 0TEPACES TAAGUATOC Kot
otov. H aptikaivn ot ocuvvéyelo amoPfdArietor pHEcm ™G VEPPIKNG 0000, KLPIde ®C
aPTIKAIVIKO 0ED.
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210 Toudld, 1 cuvolkT £kbeon petd amd ofovcaio omMdnon sivon Topopo pe Ekeivn TV
eMAIK@V, 0ALE 1) LEYIOTN GLYKEVIPMGT] GTOV 0PO EMITVYXAVETOL TOYVTEPO.

Mpoxivikd deoopéva Yo TNV a@IAELQ

Ta mporhvikd dedopéva dev amokaAVTTOVY Kamolov iaitepo Kivovvo yia Tov avBpwro
o€ BepamevTikég 00GELG, e PAoT TIG CLUPATIKEG LEAETES POPUAKOAOYIKNG ACPAAELOG,
xPOVIOG TOEIKOTNTOG, TOSIKOTNTOG Yo TNV OVOTOPOY®YN Kol YOVOTOSIKOTNTOG. X€
vrepBepamevtikég d0GES, N apTikaivy epeovilel KapdloKaTAGTOATIKES 1O10TNTEG Kot
UTOPEL VO ETLPEPEL AYYELOOOOTAATIKEG EMLOPAGELS.

H adpevarivn (emveppivn) emdekviel GoUmadnTIKo U TIKY ENIOpAON).

Ye peréteg euPpuoToékOTTOG LE OPTIKOTVN, dev TopatnpiOnke avénorn Tov ToGocTO
Bvnowdmrag tov euPpdev 1 TV SopapTIdV SNATAACTS GE NUEPTOLES EVOOPAEPLES dOGELS
¢mg 20 mg/kg (apovpaiog) kon 12,5 mg/kg (kovvérr). H adpevarivn (emveppivn) enédeite
to&kdTNTeL 6TV avamapayyn oe (o 6g ddoelg wov Kupaivovrol oo 0,1 éog 5 mg/kg
(apKeTég POPEG UEYOAVTEPEG OO TN UEYISTN OOGT TNG 0dOpeEVOAivNG (Emveppivng) Katd ™

yxpnon Tov ORABLOC) pe amodewktikd ototyeio yioo cuyyeveic Slopaptieg Kot PEWOUEN
Séyvon WTPAG-TACKOHVTO.

Ye pelétec epPpvotofikotnrog pe optikaivr Kot adpevoiivn  (emveepivn), dev
mopatnpOnKav Sopaptieg SimAoons og NUEPNOLES LITOSOPIES dOGELS aPTIKOIVIG £wg 80
mg/kg (apovpaiog) kot 40 mg/kg (kovvérL).

Ye [ PEAETN YOVIHOTNTOG KOl TPOWNG eUPpuikng avamtuéng o€ opovpaiovs, dev
TopaTNPNONKAY AVETIBOUNTES EVEPYELEG OTI YOVIUOTITO, TOV OPCGEVIKOD 1) TOV ONALKOD o€
dOGELS TTOV TPOKAAOVY YOVIKT TOEIKOTNTOL.

GOAPMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEXZ

Kotaloyog ekdéymv

XAhwprovyo vaTplo

MetodiBeiddeg vatpro (E223)

Yépoyrmptkd 0&O 2% (yio pOOuiom tov pH)

Yomp yio evéoipa

AovppatotnTeg

Agv gpopuoletor.

Avdpkera Long

2 ypovia

Idwitepeg TPoPUAAEELS KaT T @OAAEN TOV TTPOTOGVTOG

Mnv pvidccete og Ogppokpacio avo Tov 25 °C. DuAACGCETE OTNV OPYIKT] GLCKELOGI
Y0 TPOGTOGIO OO TO PMC.

®¥61) KO GVOTOUTIKG TOV TEPLEKTY

Awgovi yoaiwvoe euciyyia (Tomov 1) kKhelotd 610 éva dkpo e Eva ELaoTikO EuPoro and
BpopofovToAio Kot 6To GALO e TOUO O CAOVUIVIO KOl EAUGTIKY GOPAYIOT.
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10.

Ta puoiyyla diatiBevtal oe SPOPETIKEG CLOKELAGIES:

. Ta puotyyla cuckevalovial o€ Guokevacieg KLYEANG (Tumov blister) amd PVC (10
ovoiyylo/cuckevocio KoyéAng). Ot cvokevacieg kuywéAng cvokevaloviol o€
Kovti anod yaptdvi wov mepéyet S x 101 10 x 10 puoiyyo.

. Kabe puoiyylo glvar Ttpocoptnpévo ce Evay TAAGTIKO EYYLTNPQ, KAOE eyyuThpog
OV TTEPLEYEL EVA PLGTYY10 TOTODETEITAL GE L0l GPPAYIGUEVT] CLGKEVAGIN KUWEANC.
O gyyumpeg elvar cuokevacUEVOL 6E KOVTL omd xaptovt pall pe tig Odnyleg
xpnong tov gyyvtipa: 50 1 100 tepdyio avd eUTOPIKY] GLOKELAGIAL.

Mmropetl va punv KukAoQopovV OAEG Ol GUGKEVOGIES.

Idwitepeg TpoPuLAGEELS amOppIYNG

Onwg 1oydel ywo omolodNmote QUGHYylo, 1M €AaCTIK) oepdylon (Sdppayua) O
amoAvpovel akpiPmg mpv amd T ypnomn &ite pe vk aAKoOAN QUPUOKELTIKOD
BaBpov (70%) eite pe woompomuiiky oAkooAn pappoakevtikov Babpov (90%).

Ta puoiyyla dev mpénel va epPantiCoviot 6Ta avoTEP® SIOADUATO.

Mnv avoptyvoete 1o vEGIHO S1dAvLO e AL TTPOTOVTA GTNV 1d1a GVPLYYQ.

Kd&Be aypnoipomointo StGAv o 1) VTOAELLN TPETEL VO ATOPPITTETOL GOUPOVO, LLE TIG KOTA
TOMOVG 1GYVOVGEG GYETIKEG O1UTAEELS.

KATOXOX THXZ AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Pierrel Pharma S.r.l.

Strada Statale Appia, 7 Bis 46/48 — 81043 Capua (CE)

ItodiaTnA.: +39 0823 626111
E-mail: info.pharma@pierrelgroup.com

INo onowednmoTe MANPOPOpic GYETIKA LE TO TAPOV POUPHOKEVTIKO TPOTOV, TOPUKOAEIOTE
va amevuvleite otov Tomiko avtinpdowmo tov Katdyov g Adeiag Kuihopopiog:
Wellcon Pharmaceuticals S.A.

A. Mecoyeiov 5

11526 Abnvo,

EALGSo

TnA.: 210 777 0918

da&: 210 777 0926

E-mail: info@wellcon.gr

APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX
92973/ 13-10-2021
HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Huepounvia mpdtng £ykpiong: 13/10/2021

HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY
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