NEPIAHWH TON XAPAKTHPIETIKAN TOY NPOTONTOX
NASASYN

Xylometazoline Hydrochloride & Dexpanthenol (0.05+5.0)%
Pwiké Ekvépwpa AidAupa

MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY IPOIONTOZ
1. ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
NASASYN (0,05+5,0)% w/v ptvikd ekvéQopia, SthvpLo
2. TIOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOGEXH
KaOe yekaopog tov 0,1 ml dteidpatog (avtiotoyei oe 0,10 g) nepiéyet 0,05 mg vépoyrmpikig
&uiopetaloiivng kat 5,0 mg de&mavhevorng.
10 g dtoddpatog mepiéyovy S mg vépoyropikng Eviopetalorivng kot 500 mg de&mavOevornge.
"Exdoyo pe yvoot dpdon: Ximplovyo Beviahkovio.
T'a tov TApn Katdhoyo TV ekdOY@V, PAETE Tapdypapo 6.1.
3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Pwiké exvépopa, Sidivpa.
Atawyég, KItpvord £og Kitpvo StdAvpa.
4. KAINIKEX [IAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikig evociterg
ATOGUHPOPNTIKO TOV PVIKOD PAEVVOYOVOL Yol Toudid nAtkiog amd 2 £wg 12 £TdV vd v emi-
Breym evniikov.
4.2 Aocoroyio kar TpomTOG YOPIYNONG
Aocoloyio
Houoié nlixiog oo 2 éwg 12 erdv:
Egappoote évav yekaopd oe kabe povbodvt tng uoTng £mg Kot 3 Qopég T Npépa.
H 860m e&aptdtar omd v evoncdnscio Tov aTOHOL KOt TO KAVIKO OTOTEAEGHLO.
Mnv vrepBaivete T cuvicTOpEVY d0G0LOYiOL.
H yopfiynon tov @appakeutikod mpoidvtog o€ Tondid 2-12 £TOV GLVIGTATOL VOL TPOLYLATOTOL-
gitat vrd ™V enifreyn evniikov
Ye Tondid 2- 6 £TOV GLUVIGTATOL T YOPNYNOTN HETA OO 1ATPIKT) GLUUPOVAN.
Na pnyv ypnowonoteital o€ matdid nAkiog KAT® TOV 2 ETOV.
To Nasasyn dtatifetar ko1 6e ueyoddtepn cuykévipwon Spactikig ovsiog (0.1+5.0)% wiv.
KaTdAAA0 Yo woudid amd 12 e1dv Kot dve kot EVAMKEC.
Tpomog ypriong
Pwun gpnion.
Duonére TpdOTA T POTN GOG.
AQUIPECTE TO TPOSTATEVTIKO KOMAKL 0O TO PVIKO pOYOG.
Kpamote m @iéin 0pOia tonobetdvtag tov avtiyelpd oo Katm and ) Bdon kot To pvikd
POYYOG avapESH GE 300 dAYTVAC.
TIpw amd v TpdT™ £Qappoy, TESTE TNV AVTAIL OPKETEG POPEG LEXPL VO TUPEXETOL OLLOL-
Opopen d60m TPoidvTog avd yekaopo. To Pripa avtd dev ypetdleton va emavorapfdveton
og kaOe epappoyn. I'o Oheg TIG ETOHEVES EQAPHOYES | GLOKELT EIVOL £TOLN TPOG YPHON,
KaB’ OAn v mepiodo g TokTKNG kKodnpuepwig Oepaneiag. Edv to exviépopa dev aneheve-
POVETOL KOTG TN SLAPKELRL TOL WEKAGHOV 1) GV TO TPOTOV dev Exel ypnoipomomOe yio pept-
KEG NUEPES, M avtAia Oa mpémet va enavevepyomombel wekdlovtag dVo popés. Na eiote
TPOGEKTIKOT DGTE VOL NV WYEKAGETE LEGH GTOL LLATLOL
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5. TomoBemoTe TO PVIKO pYYYOG GE 65O TO dVVATO Lo Opbia BEom G6To povBolivt Kot YekdoTe
and 1 popd 610 Kabéva, elomvéovtag NIt HEGE TG HOTNG.
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6. Metd ) gprion, kabapiote yio Adyoug vyEwng to pvikd piyyog kot tomobetiote Eavd to
TPOGTUTEVTIKO KOMAKL.

ZUVIGTATOL 1] XP1ON TOL TPOTIOVTOS HOVO amd £va GTOLO Yio TNV amoeLYH Thavig EmpUOIVY-
ong.

Awapkera TG Oepansiog

To Nasasyn dev Qo Tpémet vor xpnGLHOTTOLEITOL V1oL SIGTNHA HEYOADTEPO TOV 7 NUEPADV, EKTOG
£QV VITAPYEL LOTPIKT| EVTOAN.

H dudpkera g OBepaneiog oe moudid mpénet vo cu{teitat mavta pe tov yuatpo.

H ex véov epappoyn Oa mpénet va AopPaver xdpo HETE omd SIGAEYLILN APKETOV NUEPDOV.

4.3 Avtevdcitag

To mapdV PAPLAKO dEV TPEMEL VOL YPTGILOTOLEITOL:

- ¢ aobeveig pe vepevalchncio oTIg SpAcTIKEG 0VGIES 1) 6& KATO0 amd Tol EKSOY0 TOV OVaL-
PEPOVTOL GTNV TTAPAYpopo 6.1,

- o¢ aoBeveig pe Enpry ereypovn Tov pvikod Prevvoyovov (rhinitis sicca), 1) pe aTpo@iki pi-
vitida

- HETE oM S1aPVIKY) EVOOCKOTIKY) VITOPUGEKTOUY 1) GALEG YEPOVPYIKES enePPAGELS OV TE-
phapBavovv v ékbeon g oKANPAg Pviyyos.

- og aobeveig pe avénpévn evéoeBiia ticom, e101kd yradkopo KAEOTHG yoviag,

- og aoleveig pe kapdoroykd TPoPANLaTH Kot TPOPANHATO TOV GLOPOPMV ayYEi®V (TT.X.
GTEPOVINIO VOGOG, VTEPTAOT)),

- og ao0eveic pe petafoikés datapayés (m.y. vepOupeoetdiopog, cakyapmdng dafimg),

- o0& TOUdLd NMKiaG KAT® TV 2 ETOV.

AOY® TG TEPLEKTIKOTNTAS GE YAmPLovY0 PeviaAkdVio Mg cuVTNPNTIKO, To Nasasyn dev TpEmet
Ve XPNOLHOTTOLEITaL OTAV VIAPYEL YVOOTH VIEPEVOLGONGIO GE AVTHV TV OVGiaL.

4.4 E1d1kég mpo1domonjoelg Kot Tpo@uAGEels Katd T ypiion

To mopOV PUPHOKEVTIKO TPOIOV B0l TPEMEL VOL XPTGIUOTOLEITOL LOVO KOTOTLY TPOGEKTIKNG 0&lo-
AOYNONG TOV OVOLEVOLEVOL 0QEROVG GE GYEGT LE TOVG TOOVODG KIVODVOLG GTIG TOPOKATE®
TEPUTTAOCELS:

- acbeveig mov AapPdavovv Oepaneio pe avaoTtoreic TG pHovoaptvoo&eddons (avacToAei
MAO) 1} mov éxovv Adfet Tovg avactoreic MAO tig tehevtaieg 2 efdopnddeg N pe dhla @dap-
HLOKOL TTOV PTOPEL VoL a0ENGOVY TV apTNpLakn Tieo,

- acBeveig e avénpévn evooeBdAiia Tieom, £181KG YAAOUKOHO KAEIGTHG Yoviog,

- acbeveig pe Kapdroroyikd TpofAnpaTo Kot TPOPANHATO TOV OHOPOPOVY ayYei®V (T.). oTe-
paviaio vocog, vrépTacn),

- 0c0eVeig e PaoYPOUOKITTON,

- petoforikég Srotapayés (m.y. vepBupeoedionds, cakyapmdng dtupnmg),

- moppupia,

- VIEPTPOPIQ TPOGTATT.

To Nasasyn, 67mG Kot 0t GAAOL GLUTEONTIKO LU TIKOL TOLPAYOVTES, TTPETEL VAL YPTGLOTOLEITOL
e Tpocoyn o€ acbeveis mov ep@aviovy £viovn avtidpacn GTig adpeVEPYIKES OVGIES, HE EK-
dnAmoelg abmviag, IMyyov, TpOHOL, Kapdtakng appuOpiog 1 cvENUEVIG apTNPLOKHG TiECNG.
T ) gprion ot xpovia prvitida amonteitat wrpikn} enifieyn, kKabng vapyet kivovvog Aé-
TTUVGTG TOV PVIKOV BAEVVOYOVOL.

Ewwkd katd mv mapatetoapévn 1 vepPoiiki} xpnon aroGUHOOPNTIKOY GUUTAOOUUNTIKGOY
PUPUAK®V, LTOPEL VoL TOPOVCLAGTEL AVTIOPUGTIKY VIEPALLLiO TOV PVIKOD PAEVVOYOVOL. MEG®
0VTNG TNG «&& avammdNoeme) PVikNg cupuedpnone» (rebound congestion), Tpokadeiton oTé-
VMG TOV OVOTVELGTIKOV SOV Kot GUVETMG 0 AGOEVIG KAVEL ETUVEUIEVT £0G KOL GLVEYT]
XPNON TOL TPOidVTOC. QG AMOTELEGHO UTOPEL VO TOPOVSLACTEL ¥POVIO OISO (QOPUAKEVTIKT
pvitida) £0¢ Kot aTpo@io. Tov Pvikov PAevvoyovov. I'U” antd, dev GuVIGTATAL 1) XPIOT Yol XPO-
VIKO SLACTNH HEYOADTEPO TMV 7 NUEPDOV.

Y O NTESG TEPMTAOGELG, 0 0chEVIS UTOPEL VoL GTAUATHGEL TN YPNON TOL GUUTAOOHNTIKOD
PAPHLAKOV TPAOTO 6TO £va povBoHVL Kat petd T BeATi®ON TV CUUTTOUATOV VO GVVEYICEL HE
70 GALo povhoivt, £T61 GoTe va dratnpndet TOLAGYIGTOV EVal HEPOG TNG PIVIKNG GVATVONG.
Na pnyv yiveton vagpPoon g CLVIGTOUEVNS S0GOOYIAC.

TIpocoyn anotteitor 6e NMKiopEVE GTopa kot Totdid, Keddg pmopel va ivor meptocdTEPO
gvaichnta oTIg avVemBOUNTEG EVEPYELEG ALTOV TOV GAPHAKOV.

To Nasasyn (0,05+5,0)% w/v 8¢ Qo Tp€met voL ypnopoToLEiTaL GE TodLd NAKiNG KAT® TV 2
£tmv. Ou mpémet va ypnoponoteitat g mondid nAkiog amd 2 £mg 12 et@v vd v eniPreyn
gvniikov. Na ypnotponoteitor oe modid nikiog amd 2 £0g 6 TGV LETG OO TP GUL-
BovAn.

O k@Oe TEPLEKTNG VAL XPNCIHOTTOLEITOL 0O TOV (010 HOVO aceviy, yia vo amogevydel daoTton-
povpevn poAvven Kot To akpoedcto Tpémet vo kabapiletat petd amd ™ ypriomn.

To Nasasyn mepiéyet yAoptovyo Peviuikovio, To omoio pmopei va pokorécet epebiopd 1 of-

SN 6TOV PVIKd PAEVVOYOVO, EISIKA GE LOKPOXPOVIDL XPTIOT).

4.5 AMremdpaosig pe GALo QUPPAKEVTIKG TPOIOVTO Kot GAAEG POPPES aldnhemi-
dpuong

Yopoyrwpuxn Evloueralolivy:

H tavtoypovn xpnomn pe avacsToreig TNG LOVORUIVOOEEIDAGNG TOV TOHTOL TPOVVAKLTTPO-
Hivng M pe Tpt- 1) TETPO-KLKALKE avTikoto A TG, Kabdg Kot pe pappaKa mov av&avovy
TNV aPTNPLOKT TEST), LTOpEl Vo 03N yoEL GE aHENGT TNG UPTNPLOKNG TECG HECH Kap-
S0yyElKAY EMSPACEMV.

H &uiopetalorivn dev ovvictdtar oe acleveis mov Aapfdvovv 1) mov £xovv Adfet MAO
evog TV TEdevTaiaVY dv0o EBdopHGdmY.

AelmovOevoin:

Agv éxovv avapepbei.

4.6 Tovipotnta, Konon Kot yehovyia

Kinon

To Nasasyn dev 0o Tp€met vaL ypnoIHOTOLEITAL KOTA TN SIAPKELR TNG EYKVHOGUVIG, KaO®DS
dev LIapyoLV EMAPKT| dedopEva Yo T xp1ion TG dpacTikig ovaiog vdpoyrwpiki| Ev-
Aopetalorivn oe £YKVES yuvalikes.

Onlaouog

H ypfion tov Nasasyn kot tn yoarovyio Oo mpémet va amopevyetal, kadmg dev eival
YVooTo av 1 dpactiki} ovsia vipoyrmpikh EuAopeTalodivy omeEKKpPIvVETOL GTO PNTPLKO
yaro. H acpdleto xpnong Tov mpoiovtog Katd v yorovyio dev Exel kaboplotet.

4.7 Emdpaceig 6TV IKavotnTa 031Y1101G KOl (EPIGRO0 pnyavnpudtmv

Y16 kavovikég ouvfkeg xpriong, To Nasasyn dev £xet kapio enidpacn oty tkavotnTa
0d11yNoNG 1 GTO YEWPLOUO PNYAVILATOV.

Kotd m poakpoypovia 1) veepPolikn xprion dev amokAeiovion ETOPUGELS GTNV KOPSLOKT
Agttovpyia 1 TO VELPIKO GVOTNHA. Te AVTEG TIG TEPUITOGELS UTOPEL var petmbel 1) tkavo-
™Te 03YNoNG N YEPIGHOD PNV HAT®V.

4.8 AvemBopnTeg evépysieg

Ot avemBounteg evépyeteg mapatifeviol TapaKdT® 0vE KATNyopic: 0OpyovIKOD GLGTNH-
potog kat cuyvotnte. H cuyxvotta epedvions tov avemBopumtov evepyeidv kabopileton
Bacel TOV TOPUKATO KOTNYOPLOV:

Awtapayéc Tov Nevptkod GOGTHUOTOC:

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-
TELEGUO UTOPEL VOL TOPOVGLOGTEL XPOVIO 0l (QUPHOKEVTIKY PVITISX) £0G KL 0TPO-
pio TOV PViKoD PAEVVOYOVOL.

Ava@opd TOavoroyoOpEVOV AVETOOUNTOV EVEPYEIOV

H avagpopd mbavoroyodpevov avemountmy evepyeidv HETA T yop1iynon Gdetag Ko-
Khogopiag Tov pupudkov etvon onpovtiky. Emtpénet ™ ovveyn mapakolovbnon g
GYEGNG 0PEAOVC-KIVEHVOL TOV QUPHAKOL. ZNTEiTaL 0 TOVg enayyeApatieg vyeiog va
AVAQEPOVY OTOLEGONTTOTE TLOAVOLOYOVHEVES AVETOVUNTEG EVEPYELEG HECH TOV EBVI-
KOO GLUGTNLATOG AVAPOPUS:

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

Kwdikoc ATC: RO1ABO6

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
Prevvoyovev. H de&ravievoin eivar mapdywyo g Brrapivng mavtodevikd o0&, n omoia fondi
NV EMOVAMGT) TOV SEPUATOG KAl TPOGTATEVEL TO PVIKO PAEVVOYOVO.

Yopoylwpikij Evlouetalolivy:

H vépoyropucti Evropetalorivn, mapdymyo g pudaloing, eivor Eva Gheo-adpevepykd cup-
o TikoppnTikd. "Exet oyyelocuo otk paom Kot 0§ K TOVTOV TPOKAAEL 0TOGLUEOPN O
tov Brevvoydvev. H évapén g dpdong mopatnpeital cuvnbwog eviog 5-10 Aemtdv kot ekdn-
ADVETOL HEGO TNG SIEVKOADVONG TNG PVIKIG CVOTVOTS AOY® TG HEIMONG TOV OW1HLOTOG TOV
Blevvoydvou Kot TG KAADTEPNG EKPONG TOV EKKPIGEMV.

AeémovOevoin:

H de&navBevorn (D-(+)-pantothenyl alcohol) givat to adikookikd avidroyo Tov movtodevikod
0&£0G KOl AOY® TNG EVOLANETNS HETATPOTNG EXEL TNV {610 BLOAOYIKT) SPAGTIKOTNTOL [E TO TTOV-
T00eviKd 08D, Tuvdetan pe o de&lootpopo D-otepeoicopepés. To mavtobevikd 0&y, kobbg
KO T0. GAOTE TOV, £ivat VIUTOSHAVTEG PLapives, ot 0moieg GUHHETEXOVY mG cuvéviupo A o€
TmoAvapBpes petafoikés dladikacies, OnmG T.y. 1 TPOUYOYH NG GVVOESNS TPOTEIVAV Kat
KOPTIKOEWMV Kot TG mapay®yng aviicopdtov. To cuvévivpo A mailel, petadd airov, on-
HavTIKO poOLo 6T 6OVOEST TOV MSimV, K TOV 0TOIMV TO GUT YL TOV SEPUATOG £XEL GTIULAV-
TIK TPOGTATELTIKY Agttovpyeio, KaOdG Kol OTNV OKETLAIOGN COKYAp®V, To Oomoic
GUUUETEYOVY 6T GUVOEST S10QOPMY BAEVVOTOAVGAKYOPLTMV.

H de&navbevoln yopakmpiletat amd v TPOGTATEVTIKY dpAcT mOL aokel 6TO eMONAL0 Kot
TG EMOVAMTIKEG TNG WOLOTNTEC.

Ye emipoeg pe EMAenym deEmavievoing, pe ™ xoprymon de&mavievoing mapatmpiidnie tpopikh
emidpacn 610 dépua.

H de&mavOevoln / mavOevoln, nmopei HEG® TG TOTKNG EQAPHOYNG VoL EEIGOPPOTNGEL TV 0V-

Enpévn avaykn oe movtofevikd o&H Tov dEPPATOg 1 TOL PAEVVOYOVOL TToV £xEl VTOGTEL (ptd.
5.2 ®oppoKoKIVITIKESG 1810TNTES

Yopoyrwpixn Coloueralodivy:

H nocomto 10V 0moppo@aTat HETA OO TNV GUVIGTAOMUEVT EVOOPIVIKY EQAPUOYT Elval GTOV
GvOp®TO KAT® 0 To oV VEVSIUE OPLOL GTO TAGGHO TOV C{[OTOC. L& KAMOLEG TEPITTAOGELS,
AOY® VIEPPOAKNG 1) TOPATETALEVIG YPTIONG, 1] TOGOTNTA TTOV ATOPPOPAETAL KATGL TNV TOTIKY
APNON UTOPEL VO EIVOL APKETH Y10t VO TPOKOAEGEL GUGTNHIKEG SPAGELG, T.). GTO KEVTIPIKO VEL-
PIKO GVGTNHO KOL GTO KPSy YEWHKO GOGTNHAL.

Aev vapyovv Sed0HEVOL 0O PUPUOKOKIVITIKEG HEAETEG GTOV AvOpmTO.

Aeémavlevolin:

H de&mavOevorn amoppopdtat amd 10 SEppa Kot HETATPETETAL PEGH VEDLIKNG 0&eidmwong
oTov opyaviopd 1 kot 6to déppa oe mavtobevikd o&v. H Prapivny petapépetat 6to mAdopa
og deopevpévn oe TpoTEiv popet. To mavtolevikd 0&) eVIAGGETOL MG CNUOVTIKO JOUIKO
ototyeio Tov cuvevibpov A, to onoio gival movtayod Tapdv 6Tov opyaviopd. Agv vdpyovv
o akpiPeic peréteg yio Tov petaBoMaopd oto déppa kat Toug Brevvoydvoug. To 60 £mg 70%
uog 866mg mov Aapdvetor omd To oTopa amoPdiletar pe To 00pa, To 30 Emg 40% pe Ta KO-
TPAVOL.

5.3 IIpoklvikd dedopéva Yo TNV aoQarero

Yopoyrwpixn Cvioueralodivyg:

Meléteg oeiog to&wotnrag die&nydnoav ce mokidia eWddV (dmV Kt o€ SLUPOPETIKEG do-
coroyieg Ta copntdpota Tov mapatpridnkay tephapfdvovy Kapdiakég appuvipics, Tpopo,
avnovyio, omacpods, od&non aviavekAacTikdV, dOGTvol Kot otasia.

Meléteg pe emavolapBavopevn xopnynon tov gapudkov oe apovpaiovg (6, 20, kot 60
mg/kg/muépa) kat okvid (1,3 kot 10 mg/kg/ nuépa) deényxdnoay yia dtbotnpa 3 pnvaov. Ia-
patnpnOnke o OLeg TIG opadeg OvnoomTa, eEAGTTOON NG S1d0EONG Yo TPOSANYN TPOPNGC,
pelwon g avanTuéng Tov GOUATOG Kot HeTd amd yopiynon 60 mg/kg/ nuépa pucpn peimon
TOV EMAEIMV TOL GOKYEPOL 670 aipa. Emiong napovsidotnkay nadoroyikés aAlayis Ommg
VYN apTnpLoki Tieon Kot EAAENYT TG ELUGTIKOTNTOG TOV £60 YITOVA TOV ayyeinv. Movov
To emPrdoavta {do dev Tapovsiacay Todoroyikég GALOIOGELG LETA IO KOPTYNOT POPHAKOV
ot d0on omg/kgmuépa. Ahhayég otig ynukés mapapétpovg (GPT, CPK, LDH) kat 6to ECG
KOTOYPAQNKAY G GKOUALA [Le OA0L T SOGOAOYIKA Gy HaTa KaTd TV Yopnynon 3 mg/kg/muépa
Kot avo. Eniong pe mv peyaldtepn xopnyndeico d0on mapatmpidnke Bvnoyomro,andieta
Béapovg, maboroyicég ahhayég o€ Kapdld, vEQPOLG, NP KoL YUGTPEVIEPIKT 000. Aocoe&ap-
TOUEVEG AEITOVPYIKEG KO LLOPPOLOYIKES OAAYEG 0modOBNKaY KVPimG GTNV EMiptovn aryyeloo0-
OTAOT).

AT6 TG peléteg ToEIOTTOG HETh amd emovarapBovOpevn pvikh xopiynon vipoyrmpikig
Euhopetalorivng oe GKOAOVGE, deV TPOEKLYOV KIVOVVOL Yo, TNV 0GPUAELD GTOV AVOp®TO.
Mia in-vitro dokpacio petarraéloyéveong oe Paktipla £30ce apvNTIKO amoTéAeopa. Agv
VIEPYOLY JEJOUEVE TAVMD GTNV KOPKIVOYEVEST). Agv TapaTnpNONKOY TEPUTOYOVES EMOPAGELS
og EMILVEG KOt KOVVEALDL. AOGEL TAV® 0Tl TIG BepameTIKEG TOGOTNTEG NTOV BavaTnPOPES Yot
T0 £UPPLO 1 ElYAV OG ATOTELEGL TV TEPLOPIGHEVT avATTLEN TOV eUPpdov. Xe emipveg To-
patnpNONKe AVOGTOM) TG TOPUYOYNG YAAUKTOG. ALV VIAPYOVV EVOEIEELS Y10l SLATOPOYES TNG
YOVIHOTNTOG.

AeémavOevolin:

To mavtofevikd 0&D Kot To Tapdyyd Tov mapovstdlovy ekdyiotn To&ikomta. o v o&eio
to&omra g dedmavevoing / mavbevoing Bpébnke yia movtikio LDsg 6,25 g/kg Bapovg
Gopotog kot ywo kovveha LDsg 3,0 g/kg Bdpovg copatog. Aev vmlpyet amodeukTikd VAo
Yo v petoddoéloyovo, KapKvoyovo Kat Tepatoyovo dpdaon.

6. PAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Kataroyog ekdoyov

Xhoprovyo Bevlorkovio, S1Evudpo S60EIV0 POGPOPIKO VATPLO, SMIEKUEVVIPO OEIVO POGPO-
PO VATPLO, ABVAEVOIIAIVOTETPOOEIKO SVATPLO GANG, YAMPLOVYO VATPLO, DOMP EVEGIHO.
6.2 Acvpfatotnreg

Agv gpoppodletat.

6.3 Avapkero {ong

36 pnveg.

Metd o dvorypa: 12 fdopddes.

Ye mepintmon Tov 1 NUEPOUNVID avTH EXEL TOPELDEL NV TO YPNCIUOTOLETTE.

6.4 Idwaitepes TPo@LAGEELS KOTA TN QUAAEN TOV TPOIGVTOG

Noa pvrdcoetat e Oeppokpacio < 25°C .

6.5 @Yo KoL GLOTUTIKG TOV TEPLEKTN

To Nasasyn eivat évo S1avy£G, KITpvemo £m¢ Kitpvo dtdAvpo kot Stotibetat oe eraridio
tov 10 ml and molvatdviévio VYNANG TLKVOTNTOG He SOGOUETPIKT avTAio oTadEpdV
docemv.

6.6 Idwaitepeg mPo@LAAGEES amdppLyNg KUl GAAOG YEIPIoNOG

Kapia gdicr) vroypémon.

KaOe aypnoiponointo goppokevtikd Tpoioy 1) VITOAELIO TPETEL VO UTOPPITTETOL GO~
POV [IE TIG KOTA TOTOVG I6YVOVGES GYETIKEG O1ATAEELS.

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 AAEIAY KYKAO®OPIAX

45773/15/20-11-2018

9. HMEPOMHNIA NPQTHX EI'KPIEHEX/ANANEQXHY THE AAEIAX
Hpepopnvia mpdtng £ykpiong: 24079/01-04-2009

Hpepopnvia tedevtaiog avavémong: 26663/14/01-10-2015

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




