NEPIAHWH TON XAPAKTHPIZTIKAN TOY NPOTONTOX
NASASYN

Xylometazoline Hydrochloride & Dexpanthenol (0.1+5.0)%
Pwiké Ekvépwpa AidAupa

MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY IPOIONTOZ
1. ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
NASASYN (0,1+5,0)% w/v pwvikd ekvéQopia, Stdivpo
2. TIOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOGEXH
Ka0e yexaopog tov 0,1 ml dtodvpatog (avtiotoei og 0,10 g) mepiéyet 0,1 mg vdpoyrwpikig
&uiopetaloiivng kat 5,0 mg de&mavhevorng.
10 g doddpatog mepiéyovv 10 mg vopoyropikig Eviopetalorivng kat 500 mg de&movOevo-
g,
"Exdoyo pe yvoot dpdon: Ximprovyo Beviorkovio.
T tov TApn Katdhoyo Tov ekdoymv, PAére Tapdypopo 6.1.
3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Pwiko ekvépopa, dtdivpa.
Alowyég, KITpvorod £0g Kitptvo dtdAvpa.
4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEX
4.1 OgpomevTikég evdcigelg
ATOGUUEOPNTIKG TOV pvikoD Brevvoydvov yia eviitkeg Kot Tondid nitkiog amd 12 etdv Kot
Gvo.
4.2 Aocoloyio kar TPOTOS YOPHYN OIS
Aocoloyia
Evijhikeg ko woudid nhikiog and 12 et@yv ko ave:
Eopoppoote évav yekaopd oe kabe povbovvi mg pog £m¢ Kot 3 QopEg TV NUEPQL.
H 860m e&optdral and v gvoishncio Tov ATOHOV Kot TO KAVIKO ATOTELEGHO.
Mnyv vrepPaivete T cuvioTOEVY d0G0AOYia.
Agv mpémet vo ypnoonoteital og Totdtd nhkiog Kdtom tov 12 tdv.
To Nasasyn Sotifetan kot o8 LKpdTEPN GLYKEVTp®ON dpacTikig ovsiog (0.05+5.0)% wiv.
KaTdAANA0 Yo woudid amd 2 Emg 12 etdv.
Tpomog ypriong
Pwun gpnion.
Odnyieg yprong: Pvonére mpdTa T POTN 60G. AQUIPEGTE TO TPOGTUTEVTIKO KATAKL OO TO
pwvikd pvyyoc. Kpatiote m @iéhn 6pbio tomobetdvtog tov avtixelpd cog kétw and m Bdon
KOL TO PVIKO pOYY0G avapesa oe 600 ddytvAa. Ipw amd v mpdt epappoyn, mécte v
avTAlo 0pKETEG POPEG HEXPL VL TOPEYETAL OLOLOUOPPT dOGT) TTPOidVTOG avd wekaopo. To Pripa
outo dev ypetdleton vo emavarapBavetar oe kKGbe epappoyn. I'o OAeG TIG EMOUEVES EPUPLOYES
1 cvokevy etvan £Toun TPog yxprom, kad’ OAn v mepiodo TG TaKTkNg Kabnpepvig Bepa-
neiog. Edv 1o exvépmpa dev amerevfepdveTat Katd T SIUPKELD TOL YEKOGHOD 1} GV TO TPOIOV
dev éyxel ypnotpomomel yio pepucéc nuépeg, N avtiia Oa mpémet va emavevepyomowmOel yekd-
Covtag 800 popég. Na eioTe TPOGEKTIKOL MOTE VoL UMV YEKAGETE HECO GTAL PLATLOL.
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5. TomoBethoTe TO PVIKG PUYYOG GE 660 TO duVaTO Lo OO Béom 6To povBolivt Kot YekdoTe
omd 1 opd 610 Kabéva, elomvéovTag o PEGH TNG HOTNG.
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6. Metd ) yprion, kabapiote yio AOyoug LYLEWVAG TO PVIKO puyyog Kot tomobetiote Euvd to
TPOGTOTEVTIKO KOTAKL ZVVIGTATOL 1) (P1GT) TOV TPOIOVTOG HOVO Ao £va ATOLO Y10 TV OO~
vy TN empovvonG.

Avapxera TG Oepansiog

To Nasasyn dev Oo mpémet va. ypnooToteiTat yio SidoTpe LEYOADTEPO TV 7 NHEPDV, EKTOG
£0v vrapyet wpikn evioin. H didpketa g Oeponeiog oe maudid mpémet va cuinteiton mavta
e Tov yotpo. H ex véov epappoyn Bo mpémet va Aapaverl ydpo HeTd amd SIGAELUL OPKETDOY
NUEPDV.

4.3 Avtevdeiterg

To mapdv eapurako dev Tpémet va ypneiponoteitoL:

- og acbeveic pe vepevaicncio oTig SpacTiKéG 0VGiEg 1) G& KATOL0 0T TOL £KO0Y0L TOV CVeL-
pépovtat oty mapdypoeo 6.1,

- og acheveig pe Enpn pAheypovi Tov pvikov Prevvoyodvov (rhinitis sicca), 1) e oTPOQIKT pi-
vitida

- HETA 0O SLOPVIKY EVOOCKOTIKT) VIOPUGEKTOWN 1| GALES YEPOVPYIKES EMEUPACELS TTOV TE-
prappavooy v éxbeon g oknpag piviyyog.

- og ao0eveic pe avénpévn evéoeOdia Tieon, 18K YAAOK®UO KAEIGTHS Yoviog,

- og aobeveig e kopdoroyd mpoPfAnuate Kot TpoBARpaTe TV aHoPOpOY ayyeiv ().
GTEPAVIOIO VOGOG, VTEPTOT)),

- og aobeveig pe petafohrucég dtatopoyés (m.y. VIepBVPEOEBIGHAG, GaKXapOING draPntng),

- 0& ToudLd NAKiaG KAT® Tov 12 etdv.

To mondid nhaiag amd 2-12 gtdv evdeikvotar to Nasasyn (0,05+5,0)% w/v pviko ekvépopia,
Stéhopa.

AOY® TG TEPEKTIKOTNTAG GE YAmPLoVYO PeVioAKOVIO G cuVTNPNTIKG, To Nasasyn dev mTpémet
VO YPNOOTOLEITOL OTOV VITAPYEL YVOOTN LIEPELOIGONGio G aVTNV TNV ovGia.

4.4 E\d1kéc TPOEOOTOM|6EIS KU TPOPVAGEEIS KUTA TN Yprion

To TapOV QaPLOKEVTIKO TPOTOV OoL TPETEL VOL YPNGILOTOLEITOL LOVO KOTOTY TPOGEKTIKNG OEL0-
AOYNONG TOL AVOUEVOLEVOV 0QELOVG GE GYECT pe TOVG THOVOLG KIVEOVOLG GTIG ToPAKATE
TEPUMTAOCELS:

- acBeveig mov Aappavovv Bepaneia pe ovacToreig TG HOVOOUVOOEEWBAONS (AVaOGTOAELS
MAO) 1j mov €xovv Adfet toug avactoreic MAO Tig Tekevtaicg 2 efdopddes 1 pue GAa Qap-
oKL TTOV HTOPEL v avENGOVY TV apTNpLaKT) Tieo,

- acbeveig pe avénpévn evooOdipia Tieon, 101K YAOOK®UO KAEWGTAG YOViag,

- aoBeveig pe KapSLoAOYIKG TPOPANHOTO Kot TPOPANHOTO TOV AHOPOp®Y ayyei@V (). oTe-
paviaio vOGog, VITEPTIO)),

- a60EVEIS e PUOYPOHOKDTTON,

- petaporkég dratapoyés (m.y. vepOVPEOEIOIGHOC, CaKYUPOING SafNg),

- TopQLpia,

- VIEPTPOPIO TPOGTATY.

To Nasasyn, 0nmg Kot 0t GALOL GUUTAON TIKOWUN TIKOT TUPEYOVTES, TPEMEL VOL YPTCLLOTOLEITOL
He mpocoyn| o€ acbeveic mov epgavifovy £viovn avtidpoaon GTIG AdPEVEPYIKEG OVGIES, e EK-
dnkdoeig abmviog, iyyov, tpdpov, kapdiokng appudpiog 1 cvENpEVNG apTnplaKng Tieonc.
T gprion ot gpdvia pvitida omorteiton wTptky eniPreymn, kaddg vapyet kKivovvog Aé-
TTUVGTG TOV PVIKOD BAEVVOYOVOUL.

Ewdwd kotd v nopatetapévn 1 vrepPoiikn ¥pnot omoGVHEOPNTIKAOV GUUTUOOUUNTIKOV
PAPUAKAV, UTOPEL VOL TAPOVGLOCTEL OVTIOPACTIKY VIEPALLIO TOV ptvikoD PAevvoydvov. Mécw
OUTHG TNG «&& avamndnoe®e» pvikig cupopnone» (rebound congestion), Tpokadeitat 6Té-
V@OOT] TOV OVATVEVGTIKOV 31080V KOl GUVETAS 0 A60eVIG KAVEL ENUVEIALIEVT £0G Kot GUVEYT
APNON TOL TPOIOVTOG. G AMOTELEGLO UTOPEL VL TOPOVGLAGTEL YPOVIO 01O 0L (POPUAKEVTIKT]
pvitida) £mg Kot aTpoio ToL pvikoD PAevvoydvov. It avtod, dev cuvieTdtar 1 xprion Yo xpo-
VIKO SLAOTNHOL HEYOADITEPO TOV 7 NUEPDOV.

g 0 NTEG TEPITTMGELG, O AGHEVIG HTOPEL VO GTAUATNGEL TN PG| TOV GUUTAOOHIUN TIKOD
PAPUAKOV TPOTO 6TO £V poLOOHVL Kot HETA TN BEATIOET TOV GUUTTOUATOV VoL GUVEYICEL e
70 GAA0 povBovVL, £T61 MOTE Vo St POl TOLAGYLGTOV £va HEPOG TNG PIVIKNG OVOTTVOTG.
Na unyv yivetat vépPacn TG GUVIGTOUEVNG S0GOAOYIOG.

H &ulopetalorivn pmopei moAd omdvia va mpokaiécet avmvia. Eav eppaviotei abvmvia, va
OTOQEVYETE 1] EPapLOYN TNG Oepaneiog apyd To Bpddv 1 kKoTd T dLdpKeLo TG VOYTOC.
IIpocoyn omorteitol e NAKlOPEVE GTopo Kot Totdid, Kabdg umopel va gival teplocdtepo
gvaicOnto oTig avembvuNTES EVEPYELEG AVTOD TOV POPHAKOL.

O KdHe mepLEkmg va ypnotpomnoteitat amd tov id1o povo acbevn, yla va amopevybet dtootav-
POVHEVT HOAVVGT Kot TO akpo@OGto mpémet va kabopiletat petd amd m ypion.

To Nasasyn mepiéxet yhopovyo Pevioikdvio, 1o omoio pmopel va mpokarécet epebiopo 1 oi-
e 6ToV PVIKd PAEVVOYOVO, EISIKA GE LOKPOXPOVIDL XPTIOT).

4.5 AMnremdpaceis pe GAAO QUPROKEVTIKA TPOIOVTO KOl GAreg pop@Eig ahinremidpa-
o1e

Yopoyrwpucn Evloueralodivy:

H tavtoypovn ypnon pe avacstoreig TG HOVOUUIVOOEESAONG TOV TOTTOV TPUVVAKVTPOUIVIG

1 HE TPI- N} TETPO-KVKMKA avTIKaToOMTTIKG, KoOMS Kot fe @appaKo Tov av&ivouy TV
apTNPLoKTY TTeo), PTopel var 081y oEL GE adENGT TG UPTNPLAKNG TTHEGTG LEGH KOpStary-
YVEWKDV EMOPUCEMV.

H &uopetalorivn dev cvvictdtat o aceveig mov Aappdvouvy 1 mov £xovv Aafet MAO
£VTOG TOV TELEVTUI®V GVO ERSOUASMV.

Aeémavlevolin:

Aev €xovv avapepOei.

4.6 ovipotyra, kO1on Kot yohovyio

Konon

To Nasasyn dev Qo TpEmel VoL xpNGLOTOLELTAL KATA TN SIAPKELD TG EYKVHOGVVIG,
KoOMG deV VIAPYOLY ETUPKT FESOUEVE VLot TN XPNON TG SPACTIKNG 0VGING VIPOYA®-
pucr} Edopetalodivn o £YKVEG YuvoiKeg.

Onlaocog

H ypron tov Nasasyn kotd tn yolovyio 0o mpimet va amopedyetal, Kabdg dev eivat
YVOOTO oV 1 dPACTIKY) 0VGiR VIPOYAMPIKT ELAOUETALOAIVY AMEKKPIVETOL GTO PNTPIKO
yéha. H ac@dheto xpriong tov mpoidvtog kotd v yolovyio dev £xet kabopioTei.

4.7 EMJpacerg 6Ty IKEvOTNTA 061Y161G KO JEIPIGROD INYAVIIHATOV. YO Kovo-
vikég ouvOnKeg xpnong, to Nasasyn dev €xet Kapia enidpacn oTny iKavoTnTa 0d1ynong
1 670 Yepopd pnyavnudtov. Kotd m pakpoypdvia 1) vrepPoitkn yprion dev amokAei-
ovToL EMSPAGELG GTNV KopSaK Aettovpyia 1) TO VELPIKO GVGTNHO. Ze AVTEG TIG TEPL-
TTOGES Pmopel var petdel 1 koot Te 0811 yMoNg 1 YEPLGHOD UNYAVIHATOV.

4.8 AvemBopnTeg evEpyEIEg

Ot avemBounteg evépyeteg mapatifeviol TapaKdT® 0vE KATNyopic: 0OpyovIKoy GLGTH-
potog kat cuyvotnte. H cuxvotta epedvions tov avemBopmtov evepyeidv kabopileton
Bacel TOV TPOKATO KOTYOPLOV:

TToAd ovyvig (=1/10)

Soyvég (>1/100 éwg <1/10)

Oyt ouyvég (>1/1.000 £wg <1/100)

Emhvieg (>1/10.000 éwg <1/1.000)

TToAd omdvieg (<1/10.000)

Mn yvootég (n cvyvomta dev pmopei va extiun0el anod ta dedécipo dedopéva)

Alotopayéc Tov Nevptkod GLGTHIOTOC:

TToA0 omdvieg: Aéyepon, abmvio, kOmmon (VIvnAic, KoTaGTOM), KEQOAXAYia, Tapot-
oOnoelg (kupimg oe mondid)

Kapdoxég kot Ayysiokég Alotapaygg:

Irdvieg: AloOnpo Tapdv, tayukopdio, vIEpTacn

TToA0 omavieg: AppuBuieg

Alatopoy£g ToL AVOTVEVLGTIKOD GUGTHLLOTOC, TOL HMPaKa Kot TOL tesob®pdKion:
TToA0 ondvieg: Emdeivaon tov o1dnpatog tov pvikod revvoyovov Adym e&acévnong
™G dpaong Tov TPOIOVTOG, prvoppayic

Mn yvooty cuyvomta: Kayipo kot Enpotmta Tov pvikod BAEVVOYOVOL, QTEPVIGHLOL
Alotopoyéc Tov MVOGKELETIKOD GUGTHOTOS KOL TOV GLVOETIKOD 1GTOV:

TToA0 omavieg: Znacpoi (Kuping oe moidid)

Alotopoyéc Tov AVOGOmoINTIKOD GUGTAUATOC:

Oyt ovyvég: Xopmtdpata vrepevarcinoiog (ayyeooidnua, e&avinpo, Kwnopog)

Xe mopotetapévn 1 vEpPOALKT| PO, UTOPEL VO TAPOVCLUCTEL OVTIOPUGTIKY) VITEPLLiOL
TOL pwiko¥ Prevvoyovou («e& avamndncewo» avtidpaon 1 rebound @atvopevo). Qg amo-
TELEGO UTOPEL VOL TOPOVGLOGTEL XPOVIO 0l (QUPHOKEVTIKY PVITISX) £0G KOl 0TPO-
pio TOL PViKoD PAEVVOYOVOL.

Avagopad mOavoroyoOPHEVOVY AVETIOOPINTOV EVEPYELOY

H avapopd mbavoroyodpevov avemountmy evepyeidv HETA T yop1iynon Gdetag Ko-
Khogopiag Tov pupudkov gtvon onpovtiky. Emtpénet m ovveyn mapakolovbnon g
GYEGNG 0PEAOVC-KIVEHVOL TOV QOPHAKOL. ZNTEiTaL 0md ToVg enayyelpatieg vyeiog va
AVAQEPOLY OTOLEGONTTOTE TOAVOLOYOVHEVES AVETOVUNTEG EVEPYELEG HECM TOV EBVI-
KOV GUGTHHOTOS OVOPOPEC:

Ebvikog Opyaviopog Gappikmv

Meocoyeiov 284

155 62 Xohopyog, Abrva

TnA: 213 2040380/337




Dag: 210 6549585

Iotétomog: http://www.eof.gr.

4.9 Yrnepdocolroyia

Yopoyrwpuxn Evioueralolivy:

H xhvikn ewova pag dninmpioons and mapdymyo mg yudaloing pmopei va eivot acang,
KaOdg evarLacoovTal PAGELS JEYEPONG e PAGELG KUTAGTOMG TOV KEVIPIKOD VELPIKOD GL-
GTHHOTOG KOl TOV KOPOLOYYELOKOD GUGTNHOTOG.

Ewwké oe mondid, 1 veepPolikn yprion Hmopel vor TpoKaA£oel GLYVE KpIopyO COUTTMUATO
TOV KEVIPIKOV VEVPIKOV GUGTHHOTOG HE OTAGHOVG Kot KO, Bpadvkapdia, drvola, kadnhg
KoL VITEpPTOoT, TV omoio propet va dradeytel voTaoT).

Ta cupntdpate mov coyetilovtat pe T S1EYEPOT VEVPIKOD GLGTNHATOG Efval avnovyia, dé-
YEPGT, TOPULGONGELS KOt GTOGHOL.

To. GUUATONOTO KOATAGTOANG TOL KEVIPIKOD VELPIKOL GLGTNNATOG efvar peimon tng Oeppo-
Kpaoiog Tov odpatog, MBopyos, vevniio Kot KdOp.

Evdéyetan emiong va mapatnpnbovv ta akérovba mepotépo cvpntdpata: Moon, pudpicon,
£pidpwon, TUPETOG, OYPOTNTA, KVAVAOGT], VOUTia, EUETOG, TayVLKapdia, Bpadvkapdia, Kapdiokn
appuOpic, KUKAOPOPIKY) AVETAPKELD, KAPSIOKT (VOKOTT), VIEPTAGT], VTOTOGT) TTOL TPOGOHOL-
alet og kotamin&io, Tvevpoviko oidnpo, Suokorio GTNV ovamTvon Kat Gmvota.

Oepamevtikd, UETpa o€ TEPITTWON VIEPIOGOLOYINS

Ye Boplég mepmtdoelg VIEPdOGOAOYinG EVOEIkVVTAL EVOOVOGOKOUEIOKT eVTATIKY Bepamneia.
Oo TPEMEL VaL YOPNYELTOAL ETELYOVTWG EVEPYOS AvOpaKag, Oetkod vaTpio 1) va epappudletol mAvon
GTOUAYOL (OF HeyGAeg TOGOTNTES), KAOMOS 1) amoppoeNan TG vPoYAmpkig EviopeTaloiivng
umopei va givat dpeon. o pelwon g apmplokig mieong propet va ypnoytomom0ei £vag
U1 ETAEKTIKOG GAPU-OVOCTOAENG. AVTEVOEIKVOVTAL TO. 0YYELOGVGTUATIKG. AV amatteital, Xo-
PNYOVVTOL OVTITVPETIKE, AVTIGTOGHOIIKOL Topdyovteg Kot o&vyovolepaneio.
AeémavBevolin:

To movtofevikd o&b kot Ta Tapdyyd Tov Topovctdlovy eEAd o) To&KOTNTA. XE TEPITTMON
VIEPS0CGOAOYING deV amantovvToL DEPOmEVTIKG HETPOL.

5. PAPMAKOAOTIKEX IAIOTHTEZ

5.1 ®oppokodvvopkic 116TNTES

Dapuaxobepamevtiriy koTnyopio: ZOUTOONTIOUUNTIKA, GLVOVAGLOT EENPOVUEVOY TV GUV-
SVAGUOV LLE KOPTIKOGTEPOEIDN

Kwdixée ATC: ROIABO6.

To Nasasyn ivor £vo. pvikd oKeDoGHE GUVIVAGHOD EVOG 0-GUUTAHOIUNTIKOD HE Eva avaAoYOo
Prropivng yio Tomky xpnon 6to pwikd Prevvoyovo.

H vdpoyropikn Europetalodivn £xel oyyYEL0GVOTUATIKES W1OTNTEG KL HELDVEL TO 01N TV
PArevvoyovav.

H de&ravBevorn sivan mapdywyo g Prrapivig mavtobevikd o&0, n omoia fondd ty emoviomon
TOL O£PUOATOG KOl TPOGTOUTEVEL TO PVIKO PAEVVOYOVO.

Yopoyrwpuxn Evloueralolivy:

H vdpoyropici Eviopetalorivn, mopdymyo g pudalding, eivat £ve GAQa-adpevEPYIKO GULL-
mofnTikopuntiko. Exet ayyelocuotaitikh dpdon Kot @g K T00TOV TPOKAAEL ATOGVUPOPTO
Tov Prevvoyovav. H évapén mg dpdong mapatmpeitat cuvifmg eviog 5-10 Aentdv kot £xdm-
Advetat HEc® ™G S1EVKOAVVENG TG PVIKIG ovamvorig AOy® g peimong tov o1dipatog tov
BAevvoyovou Kot TG KAADTEPNG EKPOTG TOV EKKPIGEMV.

AeémavBevolin:

H de&ravOevoln (D-(+)-pantothenyl alcohol) givat To olikooAtkd avaroyo tov Tavtobevikod
0&€0g Kat LOy® NG eVOLALESNG HETATPOTNG EXEL TNV 1010 BLOAOYIKT SpACTIKOTNTA LIE TO TOV-
T00eviko 0&v. Xvvdéetan pe to de&looTpopo D-otepeoicopepés. To mavtobevikd o&b, kabng
Kot T GAaTd Tov, efvar VdaToSAVTES Prrapives, ot omoieg GLUUETEYOVY MG cuVEVCLHO A og
ToAvapOpeg petaforkég dradikacics, OTMG T.y. N TPOUy®YN TG GVVOEONG TPMTEIVOV Kot
KOPTIKOEWMV Kot TNG Tapaymyns aviicopdtov. To cuvévivpo A nailet, peta&d dAimv, on-
HOVTIKO pOAO 6T GUVOEST TOV MTSIMV, EK TOV OTOIMV TO GV TOV SEPUOTOG EYEL ONUAV-
TIKN) TTPOGTOTELTIKY Agttovpyeio, KoOMOG Kat otV oKETLAIMON COKXAp®V, TO Omoio
GUUHETEYOLY 6T GOVOEST SL0POPOV BAEVVOTOAGUKYOPLTDOV.

H de&mavBevoln yapaktmpiletat amd v mpootatevtiki dpdon mov ackel 6to emtdniito Kot
TIG EMOVAMTIKEG TNG 1O10TNTEC.

Ye emipoeg pe EMAenyn de&mavbevolng, e ) yopiynon de&mavievoing mapatnpidnke TpoPikn
emidpoon 610 SEppaL.

H de&ravOevorn/mavOevorn, umopel PHEG® TG TOTIKNG EPAPLOYNG VoL EELGOPPOTNGEL TNV 0V-
Enuévn avaykn oe mavtodeviko o0& Tov dEPLATOG 1) TOV PAEVVOYOVOL OV Exet vItooTel {pid.
5.2 DoppaKkoKvNTIKEG 1310t TEG

Yopoyrwpuxn Evioueralodivy:

H mocsémta mov anoppo@dtol HETE 0md THY GUVIGTOUEVY EVOOPIVIKY EQAPHOYY Eivol GTOV
avBpomo KAt 0md Tor ovXveDSH OPLol 6TO TAGGHE TOV CHHATOC. Xe KAUTOLEG TEPITTMOELS,
AOY® VIEPPOAKNG 1) TOPATETALEVNG XPONG, 1) TOGOTNTC TOV OTOPPOPATOL KOTE TV TOTIKN
XPNoN Umopel vo efvan opKeT Yo Vo TPOKAAEGEL GLGTNIIKEG SPAGELS, TT.). GTO KEVIPIKO VEL-
PIKO GOGTNHLO KOl GTO KOPILOYYELOKO GOGTN L.

Agv vrapyovy Se30UEVOL OO PUPLAKOKIVITIKEG LEAETEG GTOV GvOp@TO.

Aeérovlevoin:

H de&mavBevoln amoppo@dtat amd o SEpHO Kot HETOTPETETAL PEGO EVEVIIKNG 0&eidmong
GTOV 0pYaVIGHO 1 Kot 6T0 dépHa o€ movtolevikd 0&0. H Prrapivny petagpépetal 6to mhdopo
ot decpevpévn oe mpoTeivn popen. To movtobevikd 0&) eVIGGGETOL MG GNUAVTIKO SOUIKO
oToLEl0 TOV GLVEVLHHOL A, TO 0To{0 £ivat TAVTEYOD TOPOV GTOV OPYOVIGHO. AEV LILAPXOVV
mo axpifeic peréteg yio tov petafoliopd 6to dépua Kat Toug Prevvoyovoug. To 60 émg 70%
oG d6ong mov AapPavetat omd To otope anofdrreton pe o ovpa, To 30 £0g 40% e Tol KO-
TPOVEL.

5.3 Ipokhvika dedopéva yio TV a6@areia

Yopoyrwpuxn Evloueralodivy:

Meléteg o&elog to&ucotnrag dieEnydnoav oe mowkkio 8GOV (O®V Kol G& S1POPETIKEG -
coroyieg Ta cupntdpata Tov Tapatnpionkay teptopfdvovy kapdiokég appubpics, Tpopo,
avnovyio, GTacHOVS, 0OENCT AVTOVIKAAGTIKOV, SOGTVOL Kot oTasio.

Mehéteg pe emovoropPavopevn yopfiiynen tov eappdakov oe apovpaiovs (6, 20, kot 60
mg/kg/mpépa) kot oxord (1,3 kot 10 mg/kg/ nuépa) dieénynoav yio ddotpa 3 pnvov. Ia-
patnpnOnke e OAeg TIG opddeg Bvnodmta, EAdtTmon g Stifeong yio TpOGAN YN TPOPNC,
Helmon ™G avATTLENG TOV COMATOG Kot HETA amd yoprynon 60 mg/kg/ nuépa pkpr} peimwon
TOV ENUESMV TOV GOkyApoL oTo aipa. Eniong mapovcidotnkay maforoyikés allayis ommg
VYNAN ApTNPLOKT TEST Kot EAAELYT TNG EAAGTIKOTNTAG TOL £60 (LITOVA TOV oyyeiov. Movov
ta emProcavto (ba dev mapovciocay Tadohoyikég aALOIOGELG HETH 0d YOPIYNOT QOPUAKOL
og 00on 6mg/kgmuépa. AAhayég otig ynukég mapapétpovs (GPT, CPK, LDH) kot 6o ECG
Kataypaenkay og GKuld pe Oha ta 060h0YIKG oyfpate kot Ty yopriynon 3 mg/kg/muépa
kot avo. Eniong pe v peyaivtepn yopnynOeica §6on nopatnpidnke Ovnopomro, ordieio
Béapovg, maboroyikég arlayés oe Kapdid, VEQPOLG, HIap Kol YOOTPEVIEPIKY 000. Aocoe&up-
TOUEVEG AEITOVPYIKES KOl LOPPOAOYIKEG OAAYES amodOONKaY Kupimg 6TV eMipovn 0yyEl060-
oTAoT).

ATO TG peréTeg TOEIKOTNTOG HETA OO EMOVOAUUPOVOLEVT PIVIKT XOPTYNOT] VIPOYAOPIKNG
&ulopetaloiivig 6e GKOAOVG, dev TPOEKLY AV KivEuVOL Yo TV ac@dieto 6Tov GvBpmmro.
Mia in vitro dokipocio petodra&loyéveons oe Paktplo £3w0E ApVNTIKO OTOTEAEGHO. Agv
VIAPYOLV SeSOUEVH TTAVEM GTNV KUPKIVOYEVEST). AgV TapatnpiONKOV TEPATOYOVES EMSPAGELG
o¢ eM{pVES Ko kKouvEALL. AdGELS Tavem omd Tig OepamevTikég TocdOTTEG TV DavaTneopeg Yo
70 £UPPLO M YAV OG ATOTELEGHLO TV TEPLOPIOUEVT AVATTVEN TV euPpOmy. Xe emipveg mo-
poTnpNONKe ovVaGTOAN TG Tapay®YNG YAAAKTOS. AgV VIAPYOLY EVIEIEEIS Y10l StaTapaLyEG TNG
YOVILOTNTOG.

AeérovOevoin:

To mavtobevikd o0& Kat tor Tapdymyd Tov tapovotdlovy edytot to&uodtto. I v oéeia
to&ucomra g de&ravbevolng/mavbevoing Bpednke yio movtikia LD 6,25 g/kg Bépovg oo-
potog kot yio kovvéha LDsg 3,0 g/kg Bapovg copatog. Asv vidpyel omodekTikd VALK yio
TV HETOARAELOYOVO, KAPKIVOYOVO Kot TEPATOYOVO dpdon.

6. PAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Katdhoyog ekdoyov

Benzalkonium chloride, Sodium dihydrogen phosphate dihydrate, Disodium phosphate do-
decahydrate, Disodium edetate, Sodium chloride, Water purified.

6.2 AovpBatétnTeg

Aev gpappoletat.

6.3 Avapkera Cong

36 pveg.

Metd to dvorypa: 12 eBdopddes.

Ye mepintmon mov 1 nuepopmvio ot £xel TapEAOeL Ny TO ¥pnCIOTOLEiTE

6.4 Idwaitepes TPoPLAGEELS KOTA TN QUAAEN TOV TPOIGVTOG

Noa pvrdcoeton e Oeppokpacio < 25°C .

6.5 Do KoL GLOTUTIKG TOV TEPLEKTN

To Nasasyn ivor £va S1awy£g, Kitpvond 0 kitpvo Stiivpa. Awtibetat o€ cuokevacio
tov 10 ml og eroAidio ard morvatBvAévio VYNANG TLKVOTNTAG HE JOGOUETPIKY| avTALoL
otafepdv 80GEMV.

6.6 Idwaitepeg mPoPLAGEEIS amdppLyNg KL GALOG YEIPLoNOS

Kapia gdikr vroypémon.

KaOe aypnoiponointo oppokevtikd Tpoiov 1) VITOAELIO TPETEL VO OTOPPITTETOL GO~
POV [IE TIG KATA TOTOVG I6YVOVGES GYETIKEG OLATAEELS.

7. KATOXOZX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

DAPMAXYN AE.

Movng Aapdotag 6, Ilepiotépt, 121 33 Adfva

TnA.: 210-5777140, Fax: 210-5788791

E-mail: info@farmasyn.gr

8. APIOMOX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

45773/15/20-11-2018

9. HMEPOMHNIA NPQTHX EI'KPIEHEX/ANANEQXHY THE AAEIAX
Hpepopnvia mpdtng £ykpiong: 24080/01-04-2009

Hpepopnvia tedevtaiog avavémong: 26662/14/17-09-2015

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXIHX TOY KEIMENOY

20-11-2018

BonBnote va yivouv ta pdppaka nio acpaln kai
Avagépere:
OAEX us aveniBupntes evépyeles yia
OAA ta pappaka
TupnAnpawvovtas v «KITPINH KAPTA»

OAPMAKOENATPYNNHXH:
2108045712, 6972093996




