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MNEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX

ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

ORABLOC 40 mg/ml + 0,005 mg/ml gvéoyo didivpua

MHOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNOEXH

1 ml egvéoyov daidpatog mepiéxel 40 mg vépoyrmpikng aptikaivng kot 0,005 mg
adpeVOAivIS (emvePpivic) ¢ TPLYIKT AdPEVOALVY.

"Eva ouoiyylo 1,8 ml evéoipov dtoddpotog mepiéyxetl 72 mg vopoyAmpikig aptukaivng kot
0,009 mg adpevarivng (emve@pivig) g TPUYIKN adpevaAivn.

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

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

OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéowo d16Aivpa.

Awwyég, dypmuo evEGILO SLaAv UL

To pH tov daAdpatog kopaivetot ano 3,0 émg 4,5.

Qopopopraxotnto: 270 mOsm/KG.

KAINIKEX IAHPO®OPIEX
OgpomevTIKég EvOEilelg

To ORABLOC evdeikvotal og eviAikes, epnpoug Kot mondid nAitkiog amd 4 etdv Kot
ave Yo Tomiky] avoioOncio (dnbnon kol avoicOnocio vevpikod amokAelsHov) TNV
000VTIUTPIKY.

Enrepfaoeig povtivag 6mwe amiéG LELOVOUEVES KOl TOAATAEG £EAYMYEC, TPOETOLAGIN
KOWLOTNTOG KO GTEPAVNG KOAOPBMUATOC.

Aocoloyia Ko TPOTOS 1opYNoNG

Aocoroyia

IMa amhn e€ayoyn dovtidv g dve yvabou pe 0dovtdypa amovsio AEYIOVAG, GUVIHO®G
givar emapxng 1 éveon 1,8 ml avd 66vtL 610 abovcaio. Y& HEUOVMOUEVEG TEPITTMOGELS,
evdéyetan v amonteital tpodcsbetn éveon 1-1,8 ml 610 aBovcaio ywo tnv emitevén
mAnpovg avarsOnoioc. H éveon péom g enddvuvNg 0600 TG uIEpMAG eV eivat vV

amopaiTNTY.

X MEPMTAOGEIS OV OMOLTOVVTOL TOWUN 1] POAUUATO GTNV LREPOA, €lval emapkns m



yopnynon mepinov 0,1 ml S1oAOHOTOG TAPATETAUEVIC OTOOEGUEVCTIG TV VIEPDA OVA
nmapokévinon. Omov elvar amapaitnteg moALOTAES eEay@yEg TapAKEILEV®Y SOVTIDV, GTIC
TEPIOCOTEPEG MEPMTMOOELS €ivar duvarn M peioon Tov aptBpod TOV OTOITOVUEV®V
gvécemV 010 aBovoaio.

e amh e€ayyn TPoyoupiony TG KaTm yvabou e 0dovTdypa amovcio AEYLOVIS, GLVIBmG
givan emaping N éveon 1,8 ml avd dovt. Qotdoo, dv 1 avoicnoio ivor avemaping,
ouvvictdton pocbetn éveon 1-1,8 ml oto abovcaio. H cupPoartikn avaictneio e kdtm
yvéBov evdeikvuton povo dtav 1 mopardve dradikacio dev odnyel og TApn avoicOncio.

Mo wpoetoacio g KOMOTNTAG Kol Aglovon TGOV GTEPAVOV KOAOPOUOTOC — ME
e&aipeomn Tovg katm yoppiovg — evdeikvotat abovoaio éveon 0,5-1,8 m ORABLOC avd
dovt, M exdotote d6on e€aptdror amd TO MESIO £PUPUOYNG Kot TN OApKEW TNG
Oepameiog.

Koazd m dudpkela g Bepameiog, otovg eviiikeg pmopovv va xopnyndovv £wg kot 7 mg
aptikaivng ava kg copatikod Bapovg. XpnoyomoimvTag TNV TEXVIKN TS avappoOpnong,
docelc éo¢ 500 mg (loodvvapeg pe 12,5 ml evéoiuov SloAVUATOC) HTaY KOAG OVEKTEG.

Hlciwuévor aobeveic kou aobeveis ue oofopi nratixy kot veppixy dvolsitovpyia

e nukiopévoug aobeveic kol o aobeveic e Gofapr NTOTIKY Kol VEQPIKT SuGAELITOLPYia
EVOEXETONL VO TPOKOWYOLV oENUEVOL EMImedd OpTIKOivNG OTO TAACUO. X€ OUTOVG TOVG
acBeveic, Bo mpénel va dobel 1draitepn TPpocoy TPOKEWEVOL va ypnoipomomOei 1) eEAdyot
amattovUEVT) dOGT Y10 TV EMTEVLEN TNG ATAUTOVUEVNC avaeOnGlog.

THaidrazpiros minBoeuog

Katd ™ yprion tov ORABLOC cg maidid kot epnffove, TpEmeL va, XpMCLLOTOIEiTAL O
EAY10TOG OTTOUTOVIEVOG OYKOG Yol TNV EMiteVEN emapkovg avolodnciog. H mocdmra g
€veong mpémeL va TPocoproleTal e£0TOMKEVUIEVO avAAoya Le TNV NAkio Kot To Bépog
TOV OO0V KoL Tov eP1ifov.

Agv mpémel va yivetor vrépPacn g HEYIOTNG OO TV 5 mg apTikaivng ava kg
COUOTIKOV Bapovg.

Av106 10 TPOTIdYV dev €xel peretn el og Toudid nAKiog katw Tov 1 £Tovg.

Tpomog yopnynong

Mo ypron wévo oty odovTiaTpikn avaicincia.

[pw amd v £€veon, GLUVIGTATOL TAVTO 1 AVOPPOPTCT YO TIV CITOPLYT EVOOOYYELKNG
éveonc. H avappoenon npénel va mpayuatonolgital oe 00 6Tadio, dSNAST TEPIGTPOPT|
Belovag katd 90° 1 axdun kelvtepa katd 180°.

O1 peifoveg cLOTNIKEG OVTIOPAGELS (OC OMOTEAEGILO. OKOVGLOG EVOOQYYELOKNG EVECT|G
umopoHv vo, aro@evy0olV GTIC TEPIGGOTEPEC TEPIMTTOCELS LECH TNG TEYVIKNG TNG EVEOTG
— émerta amo TNV avappoenon, apyn éveon tov 0,1-0,2 ml kol apyn epappoyn g
VEOAOITING TOGOTNTOG — O)L vopitepa amd 20—30 dgvtepdrienta apyoOTEPQ.

IMa amopuyn tov Kvddvov poivvong (m.y. LETAdOOoT NTATITIONG), 1| CUPLYYQ KOl Ol
BeAdveg mov YPNGLOTOIOVVTAL YioL TNV OVAPPOPTOT TOV OLIADLOTOG TTPETEL Vo Elval

TOVTOTE KAVOVPIEC KOl OTTOGTEPWUEVEG,.

INa pio povo ypnomn. Omoladnmote oypNoIoToiNT TOGOTNTA dSoAvUATOG Bol TPémeL va
omoppintetal.

AvTt0 10 QOpUOKELTIKO TTPOTOV Oev TPEMEL Vo yprolponoteital edv eival Bodd M
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OTOYPOUOTICUEVO.
Avtevoeigelg

Yrepevaronocio oTic OpacTIKES OVGIEG 1) GE KATOL0 ad Ta £KO0Y0 TOL AVAPEPOVTOL GTIV
mapdrypogo 6.1.

Adyo ¢ emidpaong tng mepieyouevng aptikaivng, to ORABLOC 6gv mpémel va

YPNOWLOTOLEITOL OTIG €ENG TEPUTTMOGELG:

- vmepevoictnoio og GAAA TOTIKG avousOnTiKd TOTOL apdiov,

- oofoapéc dwTOopoyéc NG KOPOWKNAG OONG KOl TG ayoyuomrag  (m.y.
KOATOKOIAMOKOG AmOKAEIGHOG 20V 1 30V Pablo, ekoeonuacuévn fpadvkapdic),

- ofgla pun avtppomovpevn kapdiokn avemdpkelo (ofeio cLHEOPNTIKY KAPSIOKN
OVETAPKELD),

- oofapn vwoToom,

- moudud NAKiog KAt TV 4 £TdV.

AOY® ™G emidpaong ¢ meplEXOUEVNC adpevaAivng (emveppivng), to ORABLOC dev

TPETEL VOL (P CLULOTOLEITAL OE:

- avoweOnoio TOV TEMKOV VEVPIKOV KAAO®V,

- aocbeveic pe YAaOK®pO KAEIGTAG YOViag,

- aobeveic pe vrepBuPe0EOIGHO,

- aobeveic pe mapoduopkn Toyvkapdia 1| amdlvteg oppvbuiss pe ypryopo kopdiakd
pubpo,

- aobeveic pe mpdoeato (3 Emg 6 UNveS) ELEParyLo TOL HVOKaPdiov,

- aobeveic pe mpoéopatn (3 pNveg) YEWPOLPYIKY EMEUPOOT] COPTOCTEPAVIOING
rapdxapyng (bypass),

- aocbeveic Tov AauPavouy un KopdloeKAEKTIKOUS B-0vaoTOAELS (TT.). TPOTPAVOAOAN),
(kivduvog veptaciknig kpiong 1 coPapng fpadvkapdiag),

- aocbeveic pe QaOYP®UOKVTTOU,

- aocbeveic pe coPapn véptacn,

- OLYYOPNYOVUEVT BEPATEVTIKY OYWYN HE TPIKVKAIKA OVTIKOTOOMTTIKA 1] (VOO TOAEIS
mg MAO, xafd¢ avtég otr dpaotikés ovcieg pmopodv vo  gvieivouv TIC
KapOLOyYELOKEG EMOPACEIC TNG 0dpeVOAVIG (emveppivng). Avtd umopei vo cupPel
€m¢ kat 14 nuépeg petd v ohokAnpwon ¢ Bepoameiog pe avactoreig tng MAO.

H evdopAéfia yprion avtevdeikvotal.

To ORABLOC b6gv mpénel va ypnoylonoleitor oe dropo pe Ppoyykd dobuo pe
vrepevatctnoio ota Beidon. Xe térola dropa, to ORABLOC pmopei va emiongvoet
oeiec aAhepyYIKéC OVTIOPAGELG UE OVOPVAOKTIKG GUUTTOUATA, OTOC PPpoyydoTaGHO.

E10wkéc mpogidomon)oelg Kot Tpo@urdéers katd  ypion

e aobeveic e avemdpkela yolveotepdong, o ORABLOC mpémel va yopnyeitan povo
TOPOLGin 1oYLP®V evoeifemv, kabmg 1 dpdom Tov givar mBavo va Taportadel kot oplopéveg
Qopéc umopel vo, ivart viepPortd 1oyvVPT.

To ORABLOC mpénet va p1OUYLOTOIEITOL LLE 1010UTEPT TPOGOYT OTIG £ENG TEPUTTACELS:

- dwropayég e mENS Tov aipaTog,

- oofapn veppikn | nraTikn dvciettovpyia,

- ovyyopnyovuevn OepamevTiK oy®mYN UE EIGTVEOUEVE OAOYOVOUEVE OVOIGONTIKA
(BAéme mapdypapo 4.5),

- 1otopkd emtinyiog (BA. mapdypago 4.8),

- KOPOLYYEWKEG VOOOUG (T, KOpdlaKy OVETAPKELD, oTEQOvVIaia vOG0g, otnddyym,
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1GTOPIKO EUGPAYIOTOS TOL LLOKOPSion, Kapdlokn appubuia, vréptaon),
- 0pTNPLOCKANPLVOT),
- JTOPaYEG TNG EYKEPOAKNG KUKAOQOPING, 10TOPIKO EYKEPAUAKOV EMEIGOSIMV,
- xpovia Ppoyyitida, TVELUOVIKO ELPOOT UL,
- oaxyopmon dwprn,
- évtovo dyyoc.

H éveon oe meproym e eAeypovn (LoAvven) Bo mpémet va amopevyetal (aénpuévn Tpdoinym
o0 ORABLOC pg petopévn omotelespoticdtn o).

[Ipwv ypnoyomomoete avtd 10 TTPOIOV, €lvOLl OTOPAITNTO VO KAVETE EPMTIOELS GTOV
acfevi] GYETIKA LIE TO OTPIKO 1GTOPLKO TOV, TUYOV GLYXOPNYOVLEVT BEPUTEVTIKY aymYN
KoL VoL ST PY|GETE TNV TPOPOPIKT emapn Loali Tov, KaBmg Kol VoL TPy LOTOTOWCETE Lo
dokactikny éveon pe to 5 M 10% 1rng d6oNC o€ TEPIMTOOT OV VLIAPYEL KiVOLVOG
arrepyloc.

Mo v aroevyn epedviong avemBOuNTOV EVEPYEIDOV TTPETEL Vo ANeOoLY LITOYM Ta

axorovda:

- EMAOYN TNG XOUNAOTEPN S duvaThG dOONG,

- TPV amd TNV €VEDT), EKTELEGT] OvapPOPNONC GE 000 GTAdLN (Y10 TNV OTOPLYT AKOVGLOG
EVOOUYYELOKNG EVECT|G).

O g&omMopdg Kot To. GApHaKe TOL Eval amapaiTnTo Yo TV TOPAKOA0VON oY Kot TNV
engiyovca avavnyn o mpémel vo gival dueca dabéoyo (0ELYOVo, OVTIGTAGUMITKA
oapuoxa O6mwg Peviodwalemives M PapPirovpicd, HLOYOAOPOTIKG, OTPOTIVI] Kot
Balompeooivn 1 emwveppivn (adpevarivn) oe mepintwon cofapdv OAAEpYIKGOV T
OVOQUAOKTIKOV AVTIOPAGE®DV).

Yuviotdtor 0 acBeviiG Vo UV KOTOVOADGEL TpoPn UéYpt va mapébel m dpdon g
avoictnoiog.

Taidrazpiros minBoouog

Ot ppovtiotéc Tov uKkpdv moadiwv Ba mpémel vo mpogdomotodvton Yy Tov Kivouvo
aKOVCIO0V TPOVUATIGHOD TOV HOAUK®V 16TOV AOY® 00TOd0YK®UOTOC, €£aitiog Tov
TOPOTETAUUEVOD LLOVOLACUATOS TOV LOAOKDY IGTMV.

Av1d 10 PapUOKEVTIKO TPOIdV TTEPIE)EL peTaddsimdeg vatplo (E223) to omoio umopei
omdvia va TpokaAéoel GoPapic avTidpacels vaepevacinaiag Kot fpoyyocTacLo.

To @dppako avtd mepiéyet Atyotepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd povéda d6o1g,
dnAadn etvar ovtd mov ovopdlove «elevBepo vatpiovy.

AlMniemopdosic pe  GAho  QUPUOKEVTIKG TPOIOVTO KOL  GAAES pOPOES
aAAAemiopaocng

Ot ovvdvacpol dapopetikdv avolsOntikov &govv  obpolotikny enidpacn oTo
Kapdtayyelokd cvomua, kot 6to KN,

O1 vTTEPTAOIKEG EMOPACELG TOV O0YYEIOGVOTAATIKOV GUUTOOOUNTIKOD TOTTOV (OTTMG M
adpevarivn) evoéyetal va eviafovy amd TPIKLKAKA OVTIKOTOOATTIKG 1] 0VOCTOAEIG
™ MAO kot emopévmg antd ovtevoeikvotol (PA. Topdypogo 4.3).

IMa cuyyopnyodpevn xpnon Un KopSOEKAEKTIKOV PB-avacToAémv, PA. mapdypapo 4.3.

H adpevokrivn (emiveppivn) eviExeTal vo, avaoTELAEL TNV OTEAELOEPOOT) IVGOLAIVIC GTO
nhykpeog ko ovvemdg vo e&acOevel v emidpoon TV amd TOL GTOHATOS
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OVTIOLNTIKOV.

Optopéva glomvedpeva avaisOntikd, onmog 1o aAobdavio, gvdéxetar va, avfeovy v
guocinoio Tov LLOKEPSIOL GTIC KATEYOAUUIVEG KO GUVETIMS EVOEYETOL VO TPOKOAEGOLV
appoduieg petd ) yoprynon tov ORABLOC.

Ot pavoBeraliveg UTOPOLV Vo, EXNPEAGOLVY TIC VTEPTAGIKEG ETIOPAGELG TNG EMVEPPIVNG.
Q¢ ek 100TOV, 1 GLYYOPNYOLUEVT BepameVTIK aAY®Y TPENEL VO amopevyeTol. Edv
omorteitor  ocvyyopnyovpevn  Oepamevtik  ayoyr, ot oaocbevels mpémer  va
TOPUKOAOVLOOVVTAL TPOGEKTIKA.

Oa mpémel va AapPavetorl Tivtote veoyn 0T, og acbeveic mOv AApUPAVOLY AVTITNKTIKY
Bepameia (.. nmapivn 1 AKETVAOGOAKVALKS 0ED), 1| AKOVGIOL OYYELOKT] TTLPOKEVTION KATA
™ OLAPKEL TG TOTIKNG avacOnoiog evoéyetan vo. 0dMynoel o€ cofopn apopparyio, Kot Ot
1 Tdom Yo cupoppayica o€ T€To1ovg aobeveic etvat yevikd avénpévn.

Tovipétnta, kdnoen ko yarovyio

Kvnon

Agv vrbpyetl gumepion amd ™ ¥PNON TS APTIKAIVIG 08 £YKVEC YUVOIKES, Tapd HOVO
KaTQ Tov ToKeTO. Mehéteg oe (da dev €xovv Ocifel Gueceg M Eppeceg dvopevelg
EMOPACELS TNG OPTIKOIVIG otV KONGN, TNV gUPPLIK] avamTvén, TOV TOKETO 1] TN
petayevvnTikn avamtuén. Meréteg oe {oa £de&av 0TL 1 adpevarivn (emveppivn) eivon
TO&IKN Y10 TNV Avamopay®yn 6€ 00GEIS VYNAOTEPEG AmO T LEYIGTY] GUVICTMUEVT] OO0
(PA. mapdypago 5.3).

H adpevorivn (emveppivn) kot 1 apTikaivn S1OmepVoODY TOV GPayd TOL TANKOLVTO, oV
KoL T apTIKaivn Tov dramepva o pukpotepo Pabuod oe oyéon pe GALa Tomikd ovonsOnTikd.
O1 GLYKEVTPOGELS APTIKAIVIC GTOV 0pO IOV UETPNONKAY G€ veoyva NTov Ttepimov oto 30%
TOV EMAEOMV TNG UNTEPAG. XTNV TEPIMTMGT 0KOVGLOG EVOOYYELOKNG YOPIYNONG OTN
untépa, M adpevarivn (emveepivrn) pmopel va peumaoet T didyvon g untpag. Kotd my
konon, 1o ORABLOC mpénel va ypnoiponoteitor pdévo PETE amd TPOGEKTIKN OvVAALOM
NG 6Y£0MG 0PEAOVC-KIVOVVOU.

Onlacuog

Q¢ amotélec ol TNG TAYEING TTOONG TOV EMITESMY GTOV 0pO Kol TNG TaxElNG omoPoAng,
dgv aviyveLOVTOL KAWVIKG ONUOVTIKEG TOCOTNTEG OPTIKOIVNG 0T0 HNTpKd ydio. H
adpevarivn (emveppivn) HETOQEPETOL GTO UNTPIKO YA OAAG £xEL EMioNG HKPO YPOVO
nuiceag Cong.

YoviBwmg, dev etvar amapaitnTo va avactéAleTon o Inhacudg o Bpoyvnpdbecun ypnon.

Tovpomrta

Meréteg o {ma e aptikaivny 40 mg / ml + adpevarivn (emveepivn) 0,01 mg / ml dev
&yovv deikel emdpaoelg otn yovuotnto, (PA. mapdypago 5.3). Te Oepamevtikéc SOGELC,
dev avopEvovTal OvETIBOUNTEG EVEPYELES GTN YOVILOTNTO GE 0vOpMTTOLC.

Emopacseig 6Ty IKavOTNTO 001]7Y161)G KO {ELPLGHOV UNYUVIIULATOV

Metd v epoppoyn tov ORABLOC o odovtiatpog Tpémet va kpivel TOTe 0 acbevig sivan
o€ 0éom va yeprotei Eava dynua 1 unyavnua.

H avnovyia kot 1o dyyog mov oyetifovtal pe Tnv enépPact EVOEXETAL VO EXNPEAGOVY TNV



4.8

wKavotnto amodoong. Ilap' dha ovtd, oe GYETIKEG OOKIUES, 1) TOTIKN ovoilcOnocio pe
aptikaivn d0ev mpokdAece aicOnTi] OPVNTIKN EMMTOON GTN QLOLOAOYIKY WKOVOTNTA
0diynong.

Avem@OunTteg evépyereg

Mo v ta&wounon g cvuyvoTNToG TOV OVETIHOUNTOV EVEPYELDV YPTCIUOTOLOVVTOL
o1 axoAovbeg Kotnyopieg:

IToAb cvyvég (=1/10)

Suyvég (= 1/100 €mg <1/10)

Oy ouyvég (= 1/1.000 émg < 1/100)

Xmavies (= 1/10.000 émg < 1/1.000)

IToAd oravieg (< 1/10.000)

Mn yvooTtég (dev pmopodv va extiunBoiv pe Baomn ta Stoubéoipa dedopéva)

A0Topoy£C TOL OVOGOTOINTIKOD GLGTHLOTOC

Mn yvootéc: Alepyikég 1| aAAepykod TOTOL aVTIOPACELS vrepevalcnciag. Avtég
evogyetol va ekdNAwBodV mg odNpHaT®ONG d1dyKmon /Kot GAEYHOVH 6TO onueio g
€veong N ¢ EKONAMGELG TTOL gpeavilovtot aveEAapTnTa 0o TO oNUEio Kol EVOEYETAL VO
wepthapfavouy epubpdtnTa TOL JEPUATOG, KVNGOUO, EMMEQUKITION, pvitida, oidnua
TPOSOTOL (0ryYEL00idNUa) [E SIOYKWOOT GTO AV® 1)/Kat KAT® ¥EIA0g 1/Kkan ot LdyOLAa,
oldnua g YA®ocug pe eapuyykd KopPo kol SLoKOAl TNV KATATOOT), KVIdmoT Kot
dvokoAio oty avamvon wov pmopel va e&elybel o avaPLANKTIKO GOK.

AW0TOPpoYEC TOV VELPIKOD GLGTHUATOC

Yuyvég: mapaictncio, vroicOnocio: keporolyieg, Tov opeilovtal TOAVMOG GTO GLGTATIKO
g adpevarivig.

Oy ouyvég: Lo

Mn yvootég:

- Evdéyeton va vadpEovv 0060eE£0pTOUEVES OVTIOPAGEILS TOL KEVTPIKOV VELPLKOD
ocvotuatog (10taitepo o VEEPPOAKA VYNAEG OOGEIC 1 UETO O0md  aKoVGLN
gvdoayyelakn €veon): O1€yepor, VELPIKOTNTO, ANOOPYOG OV OPIGUEVEG POPES
gfehMooeTal 0€ OMMAEL GUVEIONONG, KOUM, OVOTVEVCTIKEC OlOTUPUYES TOL
OPLoUEVEC POPEC EEEMICOOVTAL GE OVATTVEVGTIKT OVOKOTT, LDTKOG TPOUOG Kol LUTKES
GUGTAGELS IOV OPIGUEVEG POPEG EEEMGCOVTAL GE YEVIKEVUEVOVS GTTAGLOVG,.

- Nevpwég PraPec (my. TWOAPEST TPOCOTIKODL VEVPOL) KOl HUEWUEVT] YEVLOTIKN
€V010ONCin TN GTOUATOTPOCMOTIKT TEPLOYT OEV AMOTEAOVV AVETIBOUNTEG EVEPYELES
€101KA Yo TNV apTikaivn. Qotdco, tétoteg avtidpacelg ival Bewpnrtucd mbavég pe
omoladNmote 0dovTINTPIKN eméuPact, eortiag TOV OVOTOUIK®OY GUVONK®OV GTNV
TEPLOYN TS £veonc N AavOaGUEVOV TEYVIKDY £VEONC.

Opfoiukéc SoTopoyES

Mn yvootég: [Ipocwpivég dratapayég tng 0paong (BoAn opaot, TOPA®GOT, SuTAmic.)
OV TTOLPOTNPOVVTAL KATA T1 SLAPKELN 1) Alyo LETE TNV £VEST] TOTKAV OVOLGONTIKOV GTNV
TEPLOYN TOL KEPAALOV.

Kapdroxéc dwotapayéc

Oy cuyvéc: Toyvkapdio
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Mn yvootég kapdiakég appubuieg, avénom G apTNPlOKNG TEoNS, LROTOOM,
Bpadvkapdia, kKapdiakn avemdpketa kot katamAinéio (mbavmg anetintikn ywo tn {on).

A0TopayEC TOV OVOTTVELGTIKOD GLGTALATOC, TOV Odpaka Kot Tov pecofwpdxiov

Mn yvootéc: avamvevoTikny dusAsrtovpyia (tayvmvold, Ppadvmvola) mov pmopsl va
001MYNOEL O€ AmVOla.

A0TOPOYEC TOV YOOTPEVIEPIKOD

Zuyvéc: Novtia, EPETOG.

Tevikéc drotopayéc Kol KATaoTAELS TS 000V YOPNYNoNg

Mn yvootég: M axobolwr gvdoayyelaky éveon umopel vo odnynoel otnv avamTuén
WOYUUKOV (Ovav 010 onuelo Tng €veoms, Ol OMOIEG OPICUEVEG QPOPEG 0dMYoLV OF
vékpwon otav (PA. emiong mapdypagpo 4.2).

E&ating tov mepieyopévou Tov og peTadiBeiddeg vatplo, To TPoidv Pmopel vo emonedoet
avtidpaoelg vrepevarctneciog, laitepa oe acbeveic pe Ppoyykd acOuo. Tétoteg
avTIOpPAcEL UmopobV vao ekdnAmBoldv pe éueto, d1appola, cvptypd, ofeieg Kpicelg
aoBpatog, dtatopayn g cuveidnong N KoramAnéia.

Houdiorpixog ninQvouog:

e ONUOCIEVUEVEG UEAETEG, TO TPOPIA ACPAAENS MTAV TOPOUOL0 GE ToUdLd Kot EPNouvg
nAciog and 4 £mc 18 eTdv g hyKpPIoT LE TOVG EVAAIKES. 20TOG0, TopaTHPONKE TIo GUYVAL
AKOVG10G TPOVUOATICUOC TMV HOAOK®DY 16TOV (0¢ kot 610 16% Tmv mudidv), bwitepa oe
oudd nhkiog and 3 €mg 7 etddv, eEontiog TG TAPATETOUEVNG avoucOnoiog Tov HoAaK®V
10TOV. X€ o, avadpoUIKT HEAETN otV omtoia cvppeteiyay 211 modid nikiog oo 1 éoc 4
€10V, mpoypatoromOnke odovtiatpikn Oepomeia pe ypnon éwg 4,2 ml doddporog pe 4%
aptikoivn + 0,005 mg/ml v 0,01 mg/ml adpevarivng (emveppivng), xwpig va avapepBovv
avemBOUINTES EVEPYELEG.

Avoopd mhavorloyoduevmv avemBounTov EVEPYEIOV

H avapopd mboavoroyodpevav avemBountov evepyeidv LETA amd T op1ynon aostog
KUKAOQOPIOG TOV QOPUOKELTIKOD TTPOiovVTOog eivar onuavtikn. Emtpémer m ocuvveyn
TOPOKOAOVON T TG GYEGNC 0QEAOVC-KIVODVOL TOV PUPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Znteitan
OmO TOVG EMOYYEAUOTIEG VYEOG VO  OVOQEPOLV OTMOEGONTOTE THAVOAOYOVUEVES
avemBOUNTES EVEPYELEG GTOV:

EBvikd Opyovioud ®opuakov

Meocoyeimv 284

15562 Xoiapyoc, ABnva

TnA: 213 2040380/337

dag: 210 6549585

Iotétomog: http://www.eof.gr

Ynepoocoroyia

o) ZUUTTOUOTO VIEPSOGOAOYING

Ayepon tov KNX: avnovyia, dyyog, ocOyyvon, vrépmvola, tayvkopdia, avénon g
OpTNPLOKNG TEOTG UE EpLOPOTNTO TOV TPOGMOTOV, VOUTIO, EUETOC, TPOUOG, CUGTAGELS,

TOVIKOKAOVIKEG KPIGELS.

Koataotodn tov KNZ: {dAn, Stotapoyn Tng 00KONG, OTMAELN IKAVOTNTOG OUALNG, OTOAELL


http://www.eof.gr/

GULVEIdNONG, LVIKT aTOVia, OyYEOKIVITIKN TTopdivon (advvapio, oyxpotnta), 6OGTVOLd,
Bavarog Ady® ovamveLSTIKNG TapEALGNC.

Kopdayyelokn katactoAr]: PBpadvkapdia, appubuic, KOMOKN HOPUApVYT, TTOCT TG
OPTNPLOKNG THEONS, KVAVMOOT, KOPOLOKY| OVOKOTTT.

B) Métpa éxtoktng avaykng Kot avtidota

Me v gpeavion TV TpaTev onpeiov avemBountov gvepyeudv 1 toikwong, w.y. {oAn,
Kvntikn avnovyio q AnBapyo, n éveon mpénel vo SloKOTEL Kol 0 acbevig mpémel va
tonofemOel oe oplovria Béom. O aepaywydg tov acbevovg mpémer vo, StornpnOet
€levBepog Ko va TapakoAovBohvTot ot TOALOL Kot 1) apTNPLOKT) TOV TEST).

ZUVIOTATOL, OKOUO KoL OTOV TO, GUUTTOMOTO ToSikwong dev deiyvouv va eivan coPopd, M
gloaymyn evooPAEPLov kabeTpa Yo Gueces evOOPAEPLEG evEGELS dTaY gtvon amapaiTnTo.

& oVamVELOTIKEG SLOTOPOYES, avOAoYa UE TN GOPOPOTNTA TOVG, CLVIGTMVTAL 1) YOPNYNOT
0&uy6vov, Kafdg Kol — 0oV Eival amopaiTNTo — 1 YOPNYNOT TEXVNTIG OVATTVOTG, KOOMC
OmoL €ivol amopaiTnTo, 1 EKTEAECT] EVOOTPUYELNKNG OCMOANVOONG KOl O EAEYYOLEVOC
aePoUOC.

Mvikég GUGTAGELS 1) YEVIKEVUEVOL GTAGHOT EVOEYETAL VO EE0AELPBOVY PEC® EVOOPAEPLOG
€veons avTiomacLodKov Ppayeiog dpdong (m.y. yhoprovyo covéapeddvio, dalemaun).
Yuviotdtol emiong 1 eyt avamvor (o&uydvo).

H ntdon g apnplakng mieong, tayvkapdio 1 fpadvkapdio pmopel va amokatactade
amh®g TotobeTm@vTag ToV 000evi o€ opllovTia BEomn 1 e TO KEQPAAL EAAPPDOC TPOG TOL
KOTO.

Y& coPopég S10TaPaYES TOL KUKAOPOPLKOD GLGTNIOTOG Kot KotamAngio — ave&apTitag Tng

aLTiog — TPETEL VO EPUPUOGTOVV T0, 0kOAoVBa ETElYOVTO HETPOL OUECHOG LETA T OLUKOTTH TNG

éveong:

- tomoBetnote Tov acBevr oe opiloviia Béom 1 pe TO KEPAAL TPOG TO KATM KOt
dlTnpnoTe ToV aepaymyd Tov acbevi Tavtote eAeBepo (Eppvonon o&vyovov),

- exteléote evOOQAEPLa £yyvon (LlGOPPOTTNUEVO SLAAV UL NAEKTPOAVTDV),

- evoopAEPLa xopnynom evog YAvkokoptikoeldovg (m.y. 250-1.000 mg nmpedviloldvng
N ™E 160dHVOUNG TOCOTNTAG EVOG TAPAYDYOL, T.Y. UeBVATPedVILOAOVT)),

- vmokaTdoTooT 0YKov (emmpocheta, GV eivan amapaitnto, S106TOAEC TAAGHLOTOC,
avOpodmivn Aevkopativn).

Ye mepintoon  EmMOmENOVUEVIC  KUKAOQOPIKTG KotomAnéiog kot  emdeivoon g
Bpadvkapdiog, amonteiton 1 dpeomn yoprynon oadpevorivng (emveppivng) evoopAiefimg.
Mertd and apaioon 1 ml gumopucod doidpatog adpevarivng (emveppivng) 1:1.000 og 10
ml (umopei va ypnoyomomdei avt' avtov dddvpa. adpevarivig (emveppivng) 1:10.000),
0,25 - 1 ml am6 to adivpa (= 0,025 - 0,1 mg adpevarivig (emveppivnc)) eyxEovion apyd pe
TOPUKOAOVONOT TV TOAUDV Kot TNG APTNPLOKNG TTESNS (TTpocoy: KapdlokEg appuBLies).
Mnv vrepPaivete o 1 ml (0,1 mg adpevorivng (emveppivig)) avd epdmas evoopAEPia
éveon. Onov amontovvol mpocheteg mocOTTEG AOPEVAAIVIG, GUVIGTATOL 1) XOPTYNOT| TOLG
poi pe to dtdAvpa yyvong (Tpocappoyn Tov puOoD EVETAAAENG OVAAOYO LIE TOV KOPIIOKO
PLOUO KOL TNV OPTNPLOKT) THEST)).

Yofapn tayvkapdio Kot ToyvoppLOUiEg LTOPOVY VO AVTILETOTIGTOVV LE OVTIOPPLOUIKA
QAapuroKa, OAAG OYL e U1 KOPIIOEKAEKTIKOVS PTO-0VOGTOAELS, TT.). TPOTPavVOLOAN (BA.
mopdypoeo 4.3). Xe TétoleC MEPMMTAOGCELS, TPEMEL v yopnyeitar o&uydovo kol vo
mapakolovdeitan 1 kv ogopia.



5.1

5.2

5.3

H adénom g apmploxig TieoNg o8 VIEPTAGIKOVG AGOEVEIG TPEMEL VoL AvVTIUETOTILETAL e
TEPUPEPELOEL LY YELOOOGTAATIKE, v efvar amapaitnto.

DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
D opproKodOVVOUIKES 1OL0TTEG

Doppoakobepamevtikn katnyopio: AvoicOntikd, Tomud - Apidia.
Kmdikog ATC: NO1BBSSE

To ORABLOC &ivor éva tomikd avorsOntikd tomov apidiov 0&£og Tov ypnoiponoleitot
Y avoreOnoio Tov TEMKOV VELPIKOV KAAO®V Kot VELPWKOD amOKAEIGHOD OTNV
odovtiatpikn. Eivar tayeiog Opdong (ypovog avapovig 1-3 Aemtd) pe woyvpn
OVOAYNTIKY ETIOPACT] KO KOAT] AVEKTIKOTNTA OO TOVG 1GTOVG,.

H 614pketa opaong e avarsOnoiag sivar mepimov 45 Aentd yio to ORABLOC 0,005
mg/ml ko tepimov 75 Aentd yio to ORABLOC 0,01 mg/ml.

O unyavicudg dpacng g aptikaivng Bewpeital o0t Poaciletar oy avacToAn ¢
AYOYIUOTNTOG OTIC VEVPIKES tveg, e€antiog TOL ATOKAEIGUOD TV EEQPTOUEVOV OO TNV
téomn dtadAwv Nat+ oty Kuttapikn uepppavn.

H e&onpetikd yopmAn cuykévipmon tov oe adpevalrivn (Emveppivn) Kot 1 1oyvp1N 6pAacT Tov
kafiotovv 10 ORABLOC 0,005 mg/ml katdAino yio yprion oe acOeveis pe Kopdioryyetonég

VOGOULC.

Hodrazpukde TAnOvopdS

e ool nAkiog omd 3,5 éoc 16 etmv, KAMvikég peréteg mov mepiiduPovay €mg 210
acbeveig, &deiéav 61l 4% optikaivng + 0,005 mg/ml adpevarivg (emveppivng) ce d0cEIG
¢mg 5 mg/kg xar 4% aptucoivng + 0,010 mg/ml adpevarivng (emveppivnc) oe 600¢e1g Ewg 7
mg/kg mopeiyav emTuyds Tomk avouctnacica, otav yopnymnkoav pécw dmnong (kdtm
yvaOov) 1 (yvabuaiov) vevpikol amokieicpov. H didpketa e avauctneiog roav mapduota
YL OAEG TIG NAIKLOKES OUASEG Kot EEQPTOUEVT 0Td TOV OYKO 70V YopNynonKe.

D opPOKOKIVITIKES LOLOTTES

2T0v 0p0, 1| OPTIKAIVY SECUEVETOL OTIS TPMTEIVEG TAAGHATOS KOTd 95%. O ypdvoc nuicelog
CoMg ™G amoPoANg LETA TV EVOOCTOUATIKN VITOPAEVVOYOVIO £veor gtvan 25,3 & 3.3 Aemtd.
To 10% g aptkaivng petaforifetor oto Mmop, KLUPIOG Omd €0TEPACES TAACLOTOC KOl
otov. H aptikdivn ot cuvéyeln amoPfdiietor pécwm g VEPPIKNG 000V, KLpig G
OPTIKOIVIKO 0ED.

10 ToUoLd, 1 GUVOMKTY £kBeom petd oo ofovcaio dMONoN eival TOPOUOL. LE EKEIVT TV
EVNAIK®V, 0AAL 1) HEYIOTN GUYKEVIPMGT] GTOV 0PO EMITVYXAVETOL TOYOTEPO.

I poxkivikd o€d0péva. Y10, TNV aGPIAELN

Ta mporxhvikd dedopéva dev AmoKaAVTTOVY KATOo1oV 1t1aitepo Kivouvo yia Tov avipwmo
o€ OepamevTikég 00G¢ElC, He faon TIC CLUPATIKEG UEAETEC POPUAKOAOYIKNG ACPAAELOC,
xPOVIOG TOEIKOTNTOG, TOSIKOTNTOG Yol TNV OVOTOPOYy®YN Kol YOVOTOSIKOTNTOG. X€
vepBepamevtiKég dOGEIS, 1 aPTIKAIVY EUEOVILEL KOPIOKATAGTOATIKEG 1O10TNTEG KO
UTOPEL VO ETMLPEPEL AYYELOOIUGTUATIKEG EMOPACELG.

H adpevarivn (emveppivn) emdeikviel GupmadnTiKo i Tikn enidpaon.



6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Xe peréteg euPfpuoto&ikOTToG HE OpTIKaivn, dev mopatnpiinke avEnorn Tov TOoGocTo
Bvnowdmtag TV euPpdov N TV SUUOPTIOV SIATANCT|G GE LEPTOIEG EVOOPAEPLEG dOGELC
¢mg 20 mg/kg (apovpaiog) kar 12,5 mg/kg (kovvérr). H adpevorivn (emveppivn) enédeite
toEioTTeL 6TV avamapayoy oe {da og 06celg mov Kupaivovronr and 0,1 éog 5 mgkg
(apretég Popég LeyolTepEG 0o T UEYLETN dOGN NG 0dpeEVOAivg (emveppivc) Katd ™
ypron Tov ORABLOC) pe amodeiktid otoyeio Yoo cuyyeveic Slopaptieg Kot HELOUEN
Séyvomn PWTPAG-TAAKOHVTO.

Ye pelétec euPpvotolikotntog pe  aptikaivr Kot adpevoiivn  (emveppivn), dev
mopoaTnPNONKaY SopapTieg SIUmMANONG GE NUEPNOLES VTTOJOPIES dOGELS aPTIKAIvIG £mg 80
mg/kg (apovpaiog) kot 40 mg/kg (kovvérL).

Ye o PEAETN) YOVIHOTNTOC KOl TPOWNG eUPpuikng avimtuéng o€ opovpaiovg, dev
mopatnPNONKaY avemBOUNTES EVEPYELEG OTI YOVILOTITO TOV OPGEVIKOV 1) TOV BNALKOD o€
30GELS TOL TPOKAAOVY YOVIKT TOEIKOTNTOL

OAPMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX

Katdroyog ekdoymv

Xhoprovyo vatplo

MetadiBeimdeg vatplo (E223)

Y dpoyrwptko o&0 2% (yio pOBuiom Tov pH)

"Yomp yia evéotipa

AovpfoatotnTeg

Agv gpappoletar.

Ardpkero Long

2 ypovia.

Idwitepeg TpoPLAGEELS KOTA T PVLAEN TOV TPOTOVTOG

Mnv euidocete og Oeppokpacio ave tav 25 °C. PVAGCCETE GTNV 0PYIKN GVOKELUGIN
Y0 TPOGTOGiR OO TO PMC.

DVHo1N KUl GLOTATIKG TOL TEPLEKTT

Awpovi yoaiwvo guciyyla (Tomov 1) kheotd 610 éva dkpo pe Eva EAaoTikd EUPoro amod
BpopofovTdAlo Kot 6To GALO e T, 0O GAOVUIVIO KOl EAUGTIKY GOPAYIoT.

Ta puoiyyla SratiBevtal 6e S0POPETIKEG CLOKEVLUGIES:

e Ta @uciyya cvokevalovtal 6 cuokevacieg KoWEANS (thmov blister) amd PVC (10
ovoiyylo/cuokevocio Koyéng). O cuokevacieg KVWEAN G cuokevalovTal o KOVTL
amd xaptovi mov mepi€yel S x 10 1 10 x 10 guoiyyia.

o Kda0Oe puoiyylo eivol Tpocoaptniévo 6g EVay TAAGTIKO EYYVTN P, KAOE EYYVTN PG TTOL
TePIEYEL Eval QLOTYYlo TomobeTEiTAL GE L COPAYIGUEVT] GVGKEVOTiH KuWEANG. Ot
EYYLTNPES EIVAL CLOKEVAGUEVOL GE KOVTL Ao yoptovt pali pe tigc Odnyieg ypnong
Tov gyyvtpa: 50 1 100 tepdylo avé EUTOPIKT GLOKELAGTA.

Mmropei va punv KukAoQOpovV OAEG Ol GUGKEVUGIES.



6.6

10.

Iowitepeg TpoLAGEELS amOppIYNG

Onwg 1oyvel Yo OTOOONTOTE QUGLYYl0, M €ANOTIKY oPpaylon (ddepayue) Oa
amoAvpoviel akpPmg Tpv amd ™ ypnomn &ite pue ofvAK oAKOOAN (QOPLOKELTIKOD
Babuov (70%) eite pe 1compomuAIK ahikoOAn pappakevTicov Pabuov (90%).

Ta puoiyyla dev Tpénel va epPantifoviot 6Ta avoTEP® SIOADUATO.
Mnv avoptyvoete 1o evEGIHO OLAVLLO e AL TTPOTOVTA GTNV 1d1a GVPLYYQ.

Kabe ayxpnoypomointo dtddlvpo 1| VTOAEULLO TPETEL VO, ATOPPITTETOL COUPDVOL LE TIG KATA
TOMOVG 1GYVOVGEG GYETIKES OLUTAEELS.

KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Pierrel Pharma S.r.l.

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

TmA.: +39 0823 626111

E-mail: info.pharma@pierrelgroup.com

INo omotednToTe TANPOPOPIN GYETIKA LLE TO TAPOV PAPLAKEVTIKO TPOIOV, TAPAKAAEIOTE
va amevbuvbeite otov Tomiko avtitpdsmmo tov Katdyov g Adetag Kvkhopopiag:
Wellcon Pharmaceuticals S.A.

A. Meooyeiov 5

11526 Abnva,

EX\éda

TnA.: 210 777 0918

®ag: 210 777 0926

E-mail: info@wellcon.gr

APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX
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