Summary of product characteristics Ver: 202501
Product: MEPIVAKATE®

1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

MEPIVAKATE® 3% W/V (30mg/ml) evécipo Siéivpa

2. MOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYN®EXH

1 ml evéoipov daidpatoc mtepiéyet 30 mg vopoylwpikng pempPakaivig.

KdbBe guoiyyio Tov 1,8 ml evéoipov draddpartog mepiéyet 54 mg vépoylwpikng HemPokoivng.

"Exdoyo(a) pe yvwotn dpdon
Kabe ml nepiéyer 0,11 mmol varpiov (2,467 mg/ml).

Mo tov mAnpn katdAoyo tov ekddymv, PA. Tapdypago 6.1.
3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéowo d1dAvpa
Aloyég kot dypouvv StdAvLa.

pH: 6,0-6,8
4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEXZ
4.1 OepamevTikég gvosiealg

To MEPIVAKATE® 3% W/V (30mg/ml) evéouo Siéivpo etvor va tomkod avoicdntikd mov evdeikvoton
Y0 TOTIKT KOl TOTOMEPIOYIKT OvVOloONGio 6TV 000VTIOTPIKY YEPOLPYIKN Yo EVIMKEG, €PNIfovg Kot
mod1d nAIKiag ave Tov 4 etdv (ue couatikd Bapog kot tpocéyyion 20 Kg).

4.2 Aocoloyia Ko TPOTOS YopNyNons,

To mapov eappokevTikd Tpoidv Bo mpénet va ypnoiponoteitar pdvo amd 1 ved v enifAeyr odovTidTpwy,
GTOUATOAOY®V 1 GAAWDV KAVIK®OV ETAYYELLOTIOV VYELOG EMAPKADC EKTAOELUEVOV KOl EEOIKELMUEVMV LIE TN
Sldyvmon Kot TN OepamenTiKy AVTILETMOMION TG GLOTHHATIKNG TodwkotnTas. H dabeoipotnto kotdAAniov
€EOMMGLLOV OVAVIIYNG KO QOPLLOKEVTIKNG OYMYNG KO ETOPKAOE EKTALOEVIEVOD TPOGMOTIKOD GLUVIGTATOL TPV
OO TNV EXAYMYN TEPLOYIKNG ovoncOnciog Le TOTKA avoloOnTikd dote va givar duvatr 1 apeot Bepamevutikn
OVTIHETOTION KAOe €MEIYOVTOC OVAMVELOTIKOD Kol KopAlOyYEWKOL Teplotatikov. H ovveldnoiokm
Kkatdotoon tov acbevn Oa wpénet vo mapakorovdeitar petd and kabe Eveon TomKoy ovalcONTIKOV.

Aocoloyia
Kobng n amovsio wévov oyetiletal e v atopky gvoicdnoia tov acdevi, Bo Tpémel va ypnoipomoteiton

N YounAdtepn 660m avalcOnTikod mov odnyel o€ OmOTEAEGHATIKY avaicOnoio. ['omo ekteTapéveg
Slodkaoieg, Umopel Vo OmaTovvTaLl £va 1 TEPIGGOTEPO PLGTYYIO YWPIG VO VIEPPAIVETAL 1) CLUVIGTMOUEVN
péyiotn 600m.

Mo toug evidikeg, N puéylotn ocvvioTdpevn 66on givar ovt) Tov 4,4 mg avd kg couatikod Papovg pe
amoOAVTN UEYLOTN cLVIoT®UEVT doom Ta 300 mg Yo dropa pe copatikd Bapoc dve tov 70 kg 1 omoia
avtiotoryei og 10 ml drodvporog.

ZNUEWTEOV, 1] LEYIGTN TOGOTNTA TPENEL VO AAUPBAvVEL VTTOYT TO cOMATIKO Bdpog Tov acbevr]. Kabmg kdabe
ac0evic éxel S10POPETIKO COUOTIKO BAPOC, 1 UEYIGTN EMTPETOUEVT TOGOTNTA HEMPaKOivVG TOVUTOPEL VO,
yiver avektn eivar dtapopetikn Yoo kKabe acbevr). EmumAéov, vmapyovv onUOvVIIKEG SLAPOPOTOINGEIS O
OTOHIKO ETMEDO OGOV apopd otV Evapén Kot didpkela dpdong.

O axo6iovBog mivakoc ovaypdeel TIC PEYIOTES EMTPEMOUEVEG OOONG GE EVAMKES Yo TIG TAEOV KOWA
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Summary of product characteristics Ver: 202501
Product: MEPIVAKATE®

YPTOUYLOTOIOVEVEG TEXVIKEG avasnciog Kot To 160d0UVao o€ aplipud euotyyiov:

Bapog Adom vopoyrwpung | Oykog loodvvapo* og apOuo
(kg) uemBaxaivng (Mg) (ml) euotyyiov (1,8 ml)

50 220 7,3 4,0

60 264 8,8 5,0

>70 300 10,0 55

* ZTpoyyvAomoto0VTaL GTO TANGLEGTEPO LIGO PLGTYYL0
Touorozpixos mAnBvouog

To MEPIVAKATE® avtevdeikvovtar g mondid nAkiog kdto tov 4 etov (Le copotikd Papoc katd
npocéyyion 20 kg) (BA. mapdypago 4.3).

Yuviotmpevn Oepamevticn doon:

H mocoétta mov evietan Oa mpémer va mpocdiopiletan Pacel g nAkiog kot Tov BAPOvg ToL TALGIOVKL
¢ éktaong g enépPaong. H uéon docoroyia eivor 0,75 mg/kg = 0,025 ml diakvportog pemPaxoivng ava
kg copatikod Bapovc: ~ Y4 guotyyiov (15 mg vdpoyrwpixig pempPokaivng) yiomaudi 20 Kg.

Méyiotn cuvict@pevn docoroYia:
H péytom ovvictdpevn 686om oe madlotpikd minboopd eivor 3 mg pemPoaxaivngkg (0,1 ml
pempPoxaivng/kg).

O akdrlovbog mivakag wapabétel ™ pEYIOTN EMTPEROUEVT OGN GE MOl KOl TO 1G0dVVAUO GE aplOud
ouoyyiov:

Bapog AbGT VOPOYAWDPIKNG Oyxog Ioodvvapo™® oe ap1Ouod

(kg) pemPaxaivng (ml) evotyyiov (1,8 ml)
(mg)

20 60 2 1,2

35 105 3,5 2,0

45 135 4,5 2,5

* ZTpoyyvAomoto0VTaL GTO TANGLEGTEPO LIGO PLGTYYL0

Eidixol mAnboouoi

E&attiog tng EAeyng TV KMVIKGY d£d0UEVOV, B0 TPETEL VAL YPICULOTOIOVVTOL I30ITEPO LETPA TPOPVAAENG
TPOKELUEVOD VoL yopMyeiTtal n younAdTePT 006G TOL 00N YEL GE AMOTEAEGLLATIKY avosOncia Ge:

- NMAKIOUEVOLG 0vOpOTOLG,

- aoBeveig pe veppikn 1 NIOTIKY SLGAELITOLPYIA.

H pemPokaivn petaporiletor amd 10 Nmap kol pnopei vo TPOKOYOLV aENUEVO, ETITESD TAGCUATOS GE
acBeveic e nratiky duciettovpyia, Wlaitepa okoloHOmG emavalapPavopevns xpnong. Xe TEPITT®OT TOV
amorteiton emovarapfovouevn éveon, o acbevig o mpénel va mapakorovdeitan, dote vo aviyvevbei ke
évoeldn oyetikng vepPorikng 06oNG.

20y opnynon NPEUICTIKOY Yio, TH UELWoN TOV GyYovs TOL aobsv:

Edv yopnynBovv npepiotikd pdpuaka, 1 HEYIOTN ac@aAng 60on pemPakaivng pmopel va pewwbeicsontiog
™G afpoloTiknig Opdong Tov GLVOVAGHOD GTNV KOTOGTOAN TOL KEVIPIKOD VELPIKOD GLGTAUNTOC (PBA.
napdypoeo 4.5).

Tpdmog yopnynong
Ambnon kol mwEPVELPIKY PO
[Ma pio povo ypnon
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Summary of product characteristics Ver: 202501
Product: MEPIVAKATE®

Tpogpvldcerg mov mpémer va AnpBody TpLv omo ™ yopnynon t0v0 POPUAKEDTIKOD TPOIOVTOS

To @appokevTiKd TPoidv dev TPEMEL Vo yprolLoToleitar edv eivar Bodd Kot amoypopaticpévo.O pubudg
éveon|g 0gv mpémel vo vrepPaivetl to 1 ml SreAdpartog ava Aemto.

Ta tomucd avoroOntikd Bo Tpémet va eviovial e TPocoyr OOV VILAPYEL PAEYUOVN 1/kan Aoipwén oToonUElD
g éveong. O pubudg éveong mpémet va givar oA apydc (1 ml/min).

Kivdvvog mov oyetiletar ue axovoia evooayyelox Eveon

H axoboia evboayysiokn éveon (m.y., akoOo1o, EVOOPAEPLA £VEGT] GTN GLGTNUOTIKT KUKAOPOpPIa, 0KOVGLN
EVOOPAEPLO 1] EVOOUPTNPLOKT EVECT] GTIV TTEPLOYN TNG KEPAANG KOL TOL OUYEVA) UTOPEL VO GYETIOTEL e
coPapéc avemBounteg eVEPYEIEG, OMMG OMAGUOVG, OKOAOLOOVUEVOVG OO KOTOGTOAN TOL KEVIPLIKOD
VEVPIKOV GUGTNUOTOS M| KOPOIOOVATVEVGTIKY KATOGTOAN KOl KOMUK, TOL TPOOSEVTIKH KOTUANYEL O
OVOTTVELOTIKT ovakomy|, eEattiag Tov Eaevikd vynAoy emmédov HeMPOKAIvG OTNV GUGTNUOTIKA
KukAo@opia.

SUVETMG, Y10 Vo SLACPAMOTEL 0Tl 1 feEAOVN Oev dlamepva £va aLo@OPO OyYeio Kot T SLAPKELL TG
éveong, Oa mpémel va mpaypotonoleitol avappodenon mpotov evebel 1o TOMKO OovalcONTIKO TPOIOV.
Qo1660, 1| amoVGiK AiLATOG GTN GVPLYYA dEV €yyLATOL OTL ATOPEVYONKE 1 EVOOOYYELOKT| EVEDT).

Kivévvog mov oyetilovtar ue evoovevpikn éveon

Mia tuyaio evoovevpikn £VEST UTOPEL VO 00N YNOEL TO PAPLOKO VO KIVNOEL e OVAGTPOPO TPOTO KT U KOG
oL vevpov.Ilpoxeévou va amopevyBohv o1 EVOOVEVPIKEC EVECELS KOl VO OTOTPATOVY TPAVLUTICUOL TOV
vebpov o€ OYECT LE OMOKAEIGUO veLpov, N PBeAdvn OBa mpémel va  amocOpetateAappd €6v o acBevig
ooBavlel miexktpikd ook katd Tnv €veon M e€av M éveon eival wwitepa emmdvvn. Edv mpoxvyel
TPOVUOTIGUOG TOL VEDPOL atd T PEAOVN, 1 VELPOTOEIKT OpAcT umopel va evioyvbel amd tnv mhovn ynuikn
vevpotolikotnto g pemPakaivng kabdc umopel vo EMOPAGEL GTNV TEPIWVELPIKT OUATOON Kol Vo,
OTOTPEYEL TNV TOMIKN ATOUAKPVVOT| HETPaKoivng.

4.3 Avtevoeigelg

. YrepevaicOnoio otn dpactiki ovsio (1] KATOLOV GALO TOTKO avosOnTiKd Topdyovto TOTOLASIoL)
1N 0€ KAmo10 Ao Ta, £KO0Y0, TOV AVUPEPOVTOL GTNV Topdypapo 6.1,

. Tod1d nAkiog Kato tov 4 1oV (e coOUATIKO Bapoc Kotd tpocéyyion 20 kg),

. coPupéc STUPUYEG KOATOKOIAMOKNG Oy@YIUOTNTAG IOV dev avTiotaduifovtal and fnuatodot,

. 0c0EVIG LLE OVETOPKMG ELEYYOUEVT ETANYiCL.

4.4 E101kéc mpog160mon)oE1g Kot TPOPUAAEELS KATA T (P10

Ewdwéc mpog1domonoelg

Edv vrdpyel omolocdnmote kivovvog aAAepYIKNG avTidpoomng, €mAEETE OPOPETIKO PAPHUOKO Yo TNV
avarsOnoia (BA. apdaypogo 4.3).

H pemPoxaivn npénel vo ypnoylomoleitonl pe ao@AlElD Kol OTOTEAEGUOTIKG VIO KOTAAANAEG CLVONKEG.

O evépyeieg g Tomikng avaistnoiog propei va peimbovv otov to MEPIVAKATE® evietot o€ o meployn
pe eAgypovn 1 Aoipmén.

Yrapyetl kivduvog tpawpaticpod and daykopa (xeiln, mopeég, PAevvoydvog Kot YAOGSa), 1010iTeEPO GTa
ool o acBevig Bo mpémel va evnuepwBel Yo vo. amoevyel T paonon ToiyAdg 1 eoynTod £mg ATOL
amokotaotadel kKavovikn aietnon.

H pemBokaivn Oa wpénet vo ypnoonoleiton e Tpocoyn oe:

AcOeveic e Kopoi1oyyeEIoKES VOTOUG:
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Summary of product characteristics Ver: 202501
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- TEPLPEPIKT AYYELNKT VOGO,

- appubpieg, 101oitepa KOMOKNAG TPOEAEVLONC,

- JTOPOYEC KOATOKOIALOKNG Oy ®YULOTITOG,

- KOPOOKN OVETAPKELD,

- vrdtaon.

H pempoxaivn 0o mpénel va yopnyeital pe mpocoyn oe acbeveis pe petmpévn kapdakn Asttovpyio Kadmg
umopei va unv eivan o€ 0éom vo avTiotadpicovy tn dpach g N Vo, VIdpyel EMOEIVOOT TV dALaydV e€attiog
NG TOPATAONG TNG KOATOKOIAOKNG 0y YUOTNTAG.

Emiinrriroi ao0eveic:

Olo ta Tomikd avorsOntcd Bo TpEmel va ¥pNGIUOTOOVVTAL TOAD TPOGEXTIKA e&attiag Tng OpiongTovg
OGOV 0POPE. GTNV TPOKATNGT CTOCUDV.

Mo acBeveic pe avemopkmg ereyyopuevn eminyia, PA. Tapdypoeo 4.3.

Aobeveis ue nratixy vooo:

Ba tpémet va ypnolponoteiton 1 xaunAdtepn 66om mov odnyel g anotelecpoTikn avoicincio.

Aaobeveic ue veppixn vooo:

®a TPENEL VO, YPNCLOTOLELTOL ) YOUNAOTEPT OOCT) TOV 0ONYEL OE OTMOTELECUATIKN avolsOnacio.

Aobeveis pue moppupia

To MEPIVAKATE® 0o, mpénet vo, ypnoiponoteiton o€ ac0eveic pe ofeio moppupia pdvo dtav dev vdpyet
OCQUAESTEPT EVOALAKTIKY TPOGEYYIoT dtabéotun. Oa mTpémel va divetal Tpocoyn o€ OAOVG TOVG acbeveic L
Topeupia, KaB®S T0 TaPOV PAPHOKEVTIKO TPOTOV UTOPEL VoL TUPOSOTNHGEL TNV TOPPLPICL.

Acobeveic ue oléwon

Oa TPEMEL VO SVETOL TTPOGOYT| G€ TEPITTMOT 0EEMONC OTMC GTI VEPPIKT| AVETAPKELL 1] GTOVAVETOPKMDG
gleyyopevo ocaxyopmon dtafntrn tomov 1.

Hlawuévor aobeveig:

Ot docoloyieg Oo mpénel va elvar peimpéveg o NAKIopEvoug acbeveic (e€antiag g EAAEYNCKAMVIKGY
dedopévav).

H pemPaxoivn Oa mpénet va yopnyeiton e Tpocsoyn o€ acOeVEIC 01 00101 YPTCLLOTOIOVV OVTIULLOTETOALNKT
N OVIWNKTIKY QOPUOKEVTIKN Oy®Yyn 1 TOv vroeépovy and dwutapayn mENG, eEatticg Tov VYNAGTEPOL
Kvdovov apoppayiog. O vymidtepog kivouvog aipoppayiog oyetileTon TepIocOTEPO e TN SldIKAGid, TaPd
LE TO PUPLOKEVTIKO TPOTIHV.

HpopuAdéeis ypnong

To tomikd avoioOnTKd Ba TpEmel va ¥PNGLLOTOOVVTOL LOVO Omd emayyehlpatie vyelag mov sival Eumelpot
ot Sudyvoon kot dwyeipion g oyetilopevng pe T 06om tofikdtnrag kot dAla ofgio emetyovta
TMEPIOTATIKA TTOL UTOPEL VO TPOKOLYOLV OO TOV OMOKAEGHO 7ov Oa yprowomoindel. Oa wpémel va
efetaleton M dueon  Swbeopwodomra  o&uydévov, GAA®V  QUPUAK®OV  avavnyng,  €EOTAIGHOD
KaPOLOOVOUTVEVGTIKNG OVAVIIYG KOl TOV TPOGMOTLKOV TTOL €ival amapaitnto yio TV opbn dayeipion toEikdv
aVTIOPACE®V Kol CYETIKOV EMEYOVIOV TepoTatik®mv (PA. moapdypapo 4.2). H kabvotépnon ommv opbn
dweipion g oxetilouevng pe T 000m TOEIKOTNTOS, VTOOEPICUOD OTO  OmolovOnmote AOYO, 1/Kot
oAlotUEVNG svauctnciog, pmopel vo, 0dNYHoEL oty eupavion oféwong, TNV KapdleKN OVOKOTH Kalt,
mBavac, Tov Odvaro.
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Summary of product characteristics Ver: 202501
Product: MEPIVAKATE®

H vro&opia kot  petaforikn] oE€won propobv va evicyhoovy Ty kapdiayyslokr toEikdtnta. O Tpdiog
ELey oG TV KPIoEMV KO 1) EMOETIKN SLOYEIPION AEPUYDOYDV Y10 TNV OVTILETOTIOT VIToEapiog Kol 0EEWNG
LITOPEL VOL ATOTPEYEL TIV KOPILOKT] ALVOKOTT.

H ocvyyopnynon tov dAA®V QOPUIKEVTIKOV TPOIOVT®V UTOpEl va amottel d1ie&odikn mapakolovdnon (BA.
nopdypao 4.5).

To mapov papuokevtikd Tpoidv mepieyel 24,67 mg vatpiov avd 10 ml (uéyiotn cuvictdpevn d6o1), ToL
avtiototyel oto 1,23% WIV (30mg/ml) g cuvictduevng amd tov ITIOY péytotng nuepniotog tpdoinyng 2
g vaTpiov yio Evav VALK,

4.5 AlMAemodpdosic pe GAho QUPRAKEVTIKE TPOTOVTE Kot Grheg popPEic ahinienmiopaocng

ABporonikéc arlniemdpaoeis ue dAlo tomika ovaroOnTixd,

H to&ikétra tov tomkdv avoistntikdv sivar afpototikn. H cuvoliki d6om yopnyovpevng pemPBorkaivng
dev mpémet va vrepPaivel T LEYIGTN GUVIGTAOUEVT OOGT.

Avtuorogavire H2 (eiuetidivy)

"Eyovv avagepOel avénuéva enimedo avorsOnTikdv TOTOL 0Ldiov 6Tov 0pd 0KOAOVB®G TNG GLYYOPNYNONG
owetidivng. H owetidivn peidver v kdBapon tng pemPokaivig.

Hpepuotixa (kataotalticd tov kevipitkod vevpikoD ovoTHUOTOS)

Ed&v ypnopomonBohv npepioTikd yio vo LELOGOoVY TV avnovyio Tov actevr|, 0o mpénet va ypnoiponomovv
UELOUEVEG OOCELS avausONTIKOV KaBdG o1 TomiKol avoloontikol mapdyovieg, OM®G TO NPEUICTIKG, €ivar
KOTOGTOAEIG TOV KEVIPIKOD VEVPIKOD GLGTHWOTOC, Ol OTOI0L GE  GLVIVACUOUTOPEL Vo £xovV aBpOIoTIKN
dpdon.

Avtiappobuixd papuoxo.

O1 acBeveic mov avryetoniloviol BepamevTiKa e avTioppLOpKd PappaKe UTopel va eppavicovy afpoion
avemBuunToVv gvepyelmv akolobmg Tng xpnong pemPakaivng eEontiag Tng opotdTNTOS TOV doU®V (6TTMC TO!

edppoxa Taénc I, OnA., Mdokaivn).

Avaotoleic CYP1A2

H pempaxoivn petaforiletat koping amd to évivpo CYP1A2. Ot avacToAgig TOL KUTOYPOUATOG AVTOV (TT.Y.,
oumpoprolacivn, evofacivn, @lovPoSapivny) wropel va PEW®GOVY TOV HETAROMGUO, Vo avEfcovy Tov
KIvOLUVO aVETIBOUNTOV EVEPYEIDV KUl VO GUVTEAEGOVV OE TTOPATETOUEVA 1 ToEikdemineda aipatog. ‘Exouv,
emiong, avaeepbel avénuéva enineda avorsOnNTK@V TOTOL aUdiov 6TOV 0pd aKOAOVOMG TNG GLYYXOPYNOTG
OUETIOIVIG, TO OTtola TOAVDG 0PEIAOVTOL GTNV AVAGTAATIKN Opdor theoeTdivne oto CYPLAZ, Zvuvictdton
TPOGOYN OTAV TO £V AOY® TPOIOV GLUGYETIOTEL LE TIC PUPUUKEVTIKEG ALTEG OywYEC, kaBmg 1 (dAn evdéyeton
va dlapkécel meplocotepo (BA. mapdypawod.7).

Lporpavoloin

H xdBapon ¢ pemPokaivng pmopel va peiwbdel 6tav cuoyetiotel Pe mpompavorOin Kot Umopel vagyet
®G OMOTEAEGLO. VYNAOTEPES GUYKEVIPAOCELS avasOntikod otov opd. [pénetl va diveton mpocoyr katd
oLYYopPNYNoT HEMPakaivng Le TPOTPAVOLOAT).

4.6 CovipétnTa, kinoen kot yorovyio
LCovwétnro.
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Summary of product characteristics Ver: 202501
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Agv €yovv avapepBel otoryeion oYeTIKA e TOEKN dpdomn g pemPaxaivig otn yovipdtnta otao {doa.MEypt
GTIYUNG, 0V LILdPyoLV oToLyEin StobéaLa Yia ToV avOpmTo.

Kdvnon

Agv €povv mpayuatomonOel KAMviKEG SOKIUEC GE €YKDOVG Yuvoikeg kot otn Piploypagio dev Exovv
avapepOel TEPITTMGEIS EYKVOV YOVUIK®V OTIG 0moieg va £yve éveon pe 30 mg/ml. Ot pehéteg og {ma dev
KATAOEIKVOOVY Apeon 1 Eppecn emPBAapn 0pdon OGOV apopd GTNV AVATAPAYOYIKY TOEIKOTNTO. ZVVETMG,
glvol TPOTOTEPO VO aOoPEVYETOL 1 YPNOM NG HemPakoiving Kot tnv KONon, o¢ HETPO TPOoPOAAENG,
exTog €0V gival amoldTmg amapoitnTy.

Oniacpodg
Aev &yovv coumepinedei Onidlovoeg pntépeg ot kKhvikée peréteg pe MEPIVAKATE®. Qotodco,

Aappdvovtag veoyn v EALeyT dedopévev yio T pemPBakaivi, 0 Kivouvog Yo To veoyva/Ppéepn dev
umopel v amokAglotel. Xovendmg, cvviotdtot otic INAalovoeg untépeg va un Bniacovv evtog 10 wpav
akorov0w¢ avoucOnciog pe MEPIVAKATE®.

4.7 Emdpdosic oty tkavOTNTO 001]YN61)S KA YELPIGROV PYAVI|LATOV

To MEPIVAKATE® pmopel va éyer pa pixpf| enidpacn oty kavotnto odfynong Kot yeipiopod
unyovnuatov. Mmopel va mpoxvwel (aAn (mepiiapfavopévov 1Alyyov, dwotopoyng g Opoaong Kot
ale0Muatog kénmong) akolovbme ¢ yoprynong periBoxoivng (BA. tapdypoapo 4.8). Apa, ot acbeveic dev
Ba mpémel va pevYOLV amd TO 000VTIOTPEIO TPOTOV AVAKTAGOVV TIG IKOVOTNTES TOVG (YeVIKd evTog 30 AemTdVv)
aKoAov0mg TG 0dovTiaTpikTg S10dKaciag.

4.8 AvemO0OunTteg evépysieg

Hepilnyn tov Tpoil aceareiog

Ot avembounteg evépystac akorovdmg g yoprymone MEPIVAKATE® sivon mapopoleg pe eketiveg mov
TOPATNPOVVTOL HE GAAL avonoONTKd TOmov apdiov. O avemBounteg evépyeleg ovTEC €ival, YEVIKA,
oyxetiopevec e tn 600m Kol Pmopel vo TpokAnBovv amd Ta VYNAAG eninedo 6TO TAAGUO MG OTOTEAEGLLO
VIEPOOGOAOYING, TaYEIOG AmOPPOENONG 1 0KOVCING EVOOOYYEWNKNG £veons. Mmopolv emiong va. glvat to
OMOTEAEG IO VITEPELOLGONGIOG, 1O10GVYKPATIKNG OVTIOpAoNS 1] HEIOUEVNC avToyns Tov acoBevi.Ot coPapéc
avemBH N TEG OpAcElg Eival YEVIKA CLGTNHOTIKEG.

Katdioyog tov avembOuntov vepyeidv 6€ Hopen Tivako

O avagepbeioeg avemBOUNTEC EVEPYELEG TPOEPYOVTAL OO BOPUNTEG aVaPOPES Kot fifAtoypapia.

H xatnyopromoinon cvyvotntmv akoiovdel tn oouPoon: TTodd cuyvéc (>1/10), cuyvég (>1/100 £mg
<1/10), oy ovyvég (=1/1.000 éwg <1/100), omdvieg (=>1/10.000 émg <1/1.000) kot mOAD GmAViEG
(<1/10.000).

ZuyvoTnTO «UN YVOOT»: «U1 YvooTh (0ev pumopel va ektiundet pe fdon ta dobéciio otoryeio)»

Katnyopia / Opyaviko Zootnpo Xoyvotra AvemO@Ounteg evépyeieg
MedDRA

AWTOpOyES  TOL  GVOGOTOMTIKOV | XTavid YrepevoicOnoio Avapuiaktikég /
GULGTILOTOG OVOPUAOKTOELOEIC OVTIOPACELS

Ayyerooionua (Ilpécwmo / yAdooa /
yeihog / haupdg / Mapuyyact /
TEPIKOYYIKO 010MLLat)
Bpoyyoomacuoc / 4oduo?

Kvidmon

Yoyatpikég dratapayéc Mn yvoot) | ZvvaicOnpa evgopiog
Ayyoc/Nevpcotnro®
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AWTopoy£S TOV VEVPLKOD GUGTIHATOS | ZVYVN) Kepoloryio
Trévio Nevpondfeio’:
Nevpodyio (Nevpomabntikog
TOVOG)

[MopaicOncio (onA., aicOnua
KaOo0oV, VOYUAC, Kvidmon,
popunkioon, Towikéd aicOnuo
Beppod 1 Yuypov, x®pig
EUQAVES PLGIKO aito) oTIg
OTOUOTIKEC 1] TEPIOTOUATIKEG OOUEG,
YroioOnoio / aipmdio (6TOUOTIKN Kot
TEPIGTOUATIKT)
AvoarcOnoieg (oTopatiKég Kot
TEPICTOUATIKES), TEPIAAUPAVOUEVTS
™G dveyeLGiog (T.)., LETOAMKNY
YeLoN, dALOIOUEVT YEVOT]), OYELGIA
76 (kapnPopio)
Tpopog®
Bafd xataoctodn KNX:
Andreln arcOnoewv
Kopa
Yroacpol (meptiopPavopréving
TOVIKOKAOVIKNG KPiomQ)
[Ipocvykom, cuykomn,
2VYYVTIKN KATAoTOON,
OTTOTTPOGOVOUTOAIGLOG
Awtopoyn opriog (m.y.,dvcapOpia,
AoyOppola)
Poyokvntiky avnovyia /1éyepon®
Awtapayn wwoppomiag (avicoppomior)
YrvnAia

Mn yvoot Nvotaypoc

Op0aipikég watapayés Xrdvia Awotapoayéc g Opaong
®oAn 6paon
Alotapoyn TpoSapUOYNg
Mn yvoot) >0Ovdpopo Horner
Blepapomtoon

EvopBaipog Authmrio (mopdAivon
0POUALOKIVITIKOV HO®OV)
Apavpoon (thprlmon)

Mudpiaon

Mion

AwWTapoyss TOV OTOS KAl TOV Xravio TAryyog

hapopivOov . . .
Mn yvoot Evoydnon otwv
Eppon
Ymnepakoio

Kapowakéc dSwatapayéc Zmhvio Kapdaxn avaixonn

Bpadvappudpia

Bpadvkapdio

Tayvappvbuia (teprappavopévev
TOV KOUMOK®V EKTOKTOGVGTOAMY KOl
KOUMaKNG Happapuyic)®

TmOdym®

Awtopayéc ayoyudtnTag (KOATOKOl-
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MokOg amoKAEIGUOC)

Toyvrapdio
AlcOnua ToApmv
Mn yvoot Kotaotoln pvokapdiov
Ayyeroxéc dwatapayéc Zmhvio Yrotoon (pe mbovn
KUKAOQOopIKN KoTomAnEia)

IToAV omévia | Yréptaon

Mn yvoot) Ayyel0d106TOAN

Tomukny/ [eproyikn vepopio.
Awrtopayés  TOL OVOTTVEVGTIKOD | Xmhvia Kotaotoin OVOTTVELGTUIKOD
OUGTI|LOTOG, TOV OMPOKO Kol TOL Bpadvnvola

pecodmpaxiov Amvoln  (AVOTTVELOTIKY]  OVOKOTN)
Xoaopovpntd

Avomvolo?

Toyvmvoln

Mn yvoot Yro&ia’  (mepihapPavopdvng g
EYKEPOAIKNG)

Ynepkomvio’

Avcoovia (Bpayvi eovi?)
Taotpevrepikég owatapayés Xrdvia NoavrtidEpetog

AmopoAidwon (amorémion) oOAMY/
BAevvoydvou otopaTog/eEElkmon
Oidnuad ¢ yAhdooag, Tovyeilovg,
TOV 00 A®V

Mn yvoot 2TopaTiTd0, YAMGGITION, 0VAITION
Yrepékkpion 61€A0n

Awtapoyés Tov déppaTog Kol TOv | XmAvia E&GvOnpa (éxbvon)
VT030PLOV 16TOV Epbnua
Kvnopdg
Oidnua TPocOTOL
Yrepidpwon (epidpmon 1 apidpmon)
AwTapoyss  TOL JVOGKEAETIKOD | Xmdvia AEGUIODOELS OOV
GUGTIHIOTOG KO TOV GUVOETLKOV 1GTOV Piyn (tpépovio)
Ievikég dwoTOpOyES KOl KOTUOTAGELS | XAV Tomkd oidnua
TG 0000 YOPNYNONS Oidnpa onpeiov éveong

Mn yvoot Owpokikd dAyog

AioOnuo koTmong, eacbévion
(advvopia)

‘E€ayn

IT6vog oo onpeio éveong

Koxdosig, onintnprdsesic ko Mn yvoot) | Tpovpoatiopog vedpov
eMAAOKES OEPATEVTIKOV
YEPLOUOV

[Ieprypa@n EMAEYUEVOV OVETLOD UNTOV EVEPYEIDV

L hapuyyopapuyyikod oidnpa urmopei va exdnlodel yopaktmpiotikd pe Bpoyvi ewvi H/kon dvoeoyia,

2 Bpoyydomacpog (Bpoyyocvctodn) propel vo exdnimdel yopaxtnpiotikd pe dvomvoa,

Sapketéc avemBounTe evépyeieg, Omme Siéyepon, dyyog / vevpukdTnTa, TpoNoC, Statapoym oputhiog uwopel va
givorl pogomomTikd onpeio Tpwv amd v Katactodn Tov KNZ. X10 mTA0ic1o avTIpeTdriong towv onueiov
avtav, Bo mpénel va {nrteiton amd Tovg acbeveic va mpoPfodv ce VIEPAEPICUO Kol Vo yiveTor &vapén
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Summary of product characteristics Ver: 202501
Product: MEPIVAKATE®

ovoTnuatiKig mapakoiovdnong (PA. Iapdypagpo 4.9).

fvevporoyicéc BAGPeg mov umopel va ekNAmOOVV pE S1GPOPU GCLUTTOUATO. U1 PLCIOAOYIKMV 01GOHGEDY
(OMA., mapatoOnoia, vrocOnocia, dvocaichnocio, vrepulcOncio K.AT.) TOV YOV, TG YADOCAS Kol TWV
OTOUATIKOV 10T0V. Ta otoygin avtd TPoEPYovIaL Omd avapopEg aKoAovBmg e Adslng KuKAopopiag,
Kupimg omd Veupikod OMOKAEIGHO GTNV KATM YvAB0, 6TOV 0010 EUTAEKOVTAL S1APOPOL KAAOOL TOL TPIGLLLOV
vevpov,

% xuping ot acBeveic pe vrokeipevn kapdiakn voco 1 eketvoug mov Aapfévovy opiopéva eapuroKa,

® 6¢ acbeveic pe mpodiadeon N ekeivoug pe mapdyovteg KivdHvov yia 16y auky kapdlonddeia,

M vro&la kon M vEpKamVio gfvon SEVTEPOYEVEIC TG KATAGTOAG TOV GVAMVELGTIKOD M/KOL EMANTTIKOV
KploEMV KO TAPOUTETAUEVOL PVTKOD KALATOV,

8 ruyoio ddykmpa | pdonon oto xeiln § ™ YAOGoO evhd ppével 1 avoucOnocio.

Avopopd mOavoroyou UEVOV OVETIOD UNTMY EVEPYEIDV

H avapopd mhovoroyodpevoy avemBountov evepyelmv LETE Ao TN XOPNYNOT TG AdE10G KLKAOQOPiag TOV
(OPUOKEVTIKOD TPOidVTOG eivol onuovtikr. Emupémer 1 ovveyn mopakoAiovdnorn g oyxéong
0PEALOVE/KIVOUVOL TOV QPUPUOKEVTIKOD TPOidvToC. Znteital amd Tovg emayyEALOTIEC VYEING VO AVOPEPOVY
0TO1ECONTOTE TOUVOLOYOVUEVEG AVETIOOUNTES EVEPYELEC LEGM TOL €BVIKOV GLUGTHATOS AVAPOPAG.

EbBvikoc Opyaviopuodg @appakmv

Mecoyeiov 284 GR-15562 XoAapyodg, ABMva
TnA. +30 21 32040380/337

®ag +30 21 06549585

Iotétonog : http://www.eof.gr

4.9 Ynepdoocolroyia

Tvmor vrepdocoroyiag

H vrepdocoroyia tov TOMIK®OV ovoloOnTik®v pumopel vo gival amdAvTn, ¢ omoTéAecuo TG Eveong
VREPPOAIKDOV dOCEMV, 1| GYETIKN, OC OMOTELECLLA, EVECT|C HLOG PLGLOAOYIKE 1 TOEIKNC SO0 VIO 1WiTePEG
ouvOnKeg. AvTég TEPIAaUPAVOLY TNV aKODG10 EVOOUYYELOKT EVEGT ] TN LI PLGLOAOYIKY TayEln amoppoPNon
GTNV GLGTNLOTIKY KUKAOQOpPia 1] ETPPUSVUEVO LETAPOAIGLO KOl AITOUAKPVVGT] TOV TPOTOVTOG,.

SVUNTOUOTO

2V TEPINTOON NG GYETIKNG VIEPOOCcOAOYiNG, o1 acheveic yevikd gupavilovv countdpote gvtog 1-3
Aemtdv. Evd oty mepintwon g oamdAvtng vepdosoloyiag, onpeia ToEkdTnToc, avoldyms Tov onpeiov
éveone, epoavifovtar evtog 20-30 Aentdv akolovbmg g éveong.

O to&kég dpacelg eivar 00G0eLUPTMOUEVES, OTOTEAOVUEVEG TPOOOEVTIKA ONO TEPIGGOTEPO GOPUPES
VEVPOAOYIKEG EKONADGELS, AKOLOVOOVUEVES OO ALY YELNKA, OVOTVEVGTIKA Kal, GTO TEAOC, KOPILOYYELOKA
onueia 6mwg voTaot, Bpadvkapdic, appLOUic Kol KOPSIOKT OVOKOTT.

H tofwétra oto KNX gpoavifeton mpoodevtikd, pe av&avopevn coPapdtto CUUTTOUATOV Kot
avtdpdoewv. To apyikd courtdpoto tepthapupdvovy diéyepon, aicOnon uébng, aicnua apmdiagoto
¥elln kan ) YA®ooa, Taparcincia yopm and to otopa, (AN, datapoyés TG OpaoNS KoL TNG KOG Kot
euPon tov OTev. H ekdNA®oN TV EVEPYEIDV AVTOV OTAV EVIETAL TO TPOTOV €lval £va TPOEBOTOUTIKO
onueio ko 1 éveon Oa TPETEL VoL GTAUOTO APECWDC.

To kapdiayysiakd copumtdpota epaviovtal og enimeda TAAGLOTOC TOV VIEPPaivovV ekElva TOV EXGYOLY
tofwotnta KNZ kat, yio 10 Adyo avtd, yevik®dg mponyodvtal amd onueio tofucotntag KN, extdg €dv o
acleviig elvar vmd yeviky avawobnoio M o Popid kotaotodny (my., Héocw Pevlodwalemivng M
BapPrrovpikov). H andleia cuveidnong kot 1 Evapén yevikevpévav Kpiocemv pmopel va mponyndet and
TPOOPOLO, CUUTTMOWOTO OO OKapyio oTIG apBpdoelg Kol Hoikn okapyio 1 decpidmoels. Ot Kpioelg
Uopel va S10pKEGOVY OO PEPIKA SEVTEPOAETTO £MC OPKETO AETTA KOl Vo 0Oy GOLV Ypyopace vroio
KOl DTEPKOTVIO, MG OMOTEAEGUO OLENUEVNG HLTKNG OpooTnPldTNnTag KOl OVETOPKOVS OEPICUOV. X€
GOPOPEC TEPIMTMOGELS, UWTOPEL VO, TPOKDYEL AVOTTVEVGTIKT OLVOKOTIY).
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Y& CLYKEVTPMOELS TAAGLOTOC Ave TV 5 mg/l pmopel va epeoavioTody avemiBounteg TOEIKES EVEPYELEG, KO
ot omacpol pmopel vo eppavietovv pe 10 mg/l | mepiocotepa. To dtabécipo dedoUEVa, GYETIKG e TNV
vepdocoroYia ival TEplOPIGUEVAL.

H o&éwomn emdevovel Tic TOEIKES dPAGELS TOV TOTIKMV AvolsONTIK®V.

Edv yopnynOei toyeia evooayyelokn £veon, 1 DYNAN GLYKEVTP®ON UETPBAKAIVIG GTO QL0 OTIC KOPMTIOES
aptnpieg umopel va odNyNoel oe Euepaypa tov pvokapdiov, mlavdg akolovBoduevo and Kapdiokn
avakomnn, wpotoh vo ennpeactel to KNX. Ta dedouévo dcov a@opd oTn OpAct OVTN TOPAUEVOVY
appreyoueva (BA. TToapaypdeovg 4.4 ko1 5.1).

Awyeipion
Edv eppoviotodv onpueia o&eiog cuotnotikng TokoTnTag, 1 £VECT] TOV TOTIKOD avalsOntikon Oa wpémet

V0, GTOUOTA OUECOC.

Ta copntdpota KN (onacpot, kataotol] KNX) 6o wpénetl va avtipetonilovior apécme Bepamentikd e
™V KATeAAMAN VTOGTAPIEN OEPAYOYDV/OVATVEVGTIKY] VTOCTAPIEN KOl TN YOPNYNOY OTAGHOALTIKMV
QOPUAKOV.

H Bértiom vrootmpién og tpog v o&uydvman, Tov aepicud Kol TV KuKAo@opia Kabmg kot 1 Bepomeutikn
avTipetdnion g o&émong etvan {OTIKNG onpaciog.

Edv mpokidyet kapdiayyetokn kotastodn (vrdtaon, padvkapdia), Oo mpénet vo, e€etdleton 1 KaTdAANAN
OepamEVTIKY] AVTILETOTION LE EVOOPAEPLO VYPA, OYYELOGVOTAGTIKOVS /KOl VOTPOTOLG TAPAYOVTEC. XTOl
moo1d Oa Tpémel va divovtan d0oELg avaloya pe TV NAtkio Kot 1o fApog Tovg.

Y& mEPImTOMOoN KOPOIOKNG GVOKOTNG, WTOPEL VO amattodvTol mapuTeTapuéveg mpoonddelec avantuéncya
pa emtoyn EkPao.

H oupokdBapon dev elval amoTeAeGHATIKY 0TN OEPOTEVTIKY OVTIETMOTIOT VIEPPOAMKNC 060G LEMPakaivng.
H amopdkpovon pnopet va emrtayvvOel pe v o&ivion tov ovpwv.

5. DOAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 DoppoKodVVIPIKES 1O1OTNTES
dapuakobepomevtiky kotnyopio: Nevpikd cvotua / Avarsbntikd / Tomkd avoicOntikd / Apida /

MemBaiaivn
Kwodwog ATC: NO1 BB 03

Mnyavioudc dpdong

H pemPokaivn givor éva tomikd avorsOntucd tomov apidiov.

H pemPaxoivn avaoTEALEL AVOSTPEYIIO TV AYOYILOTNTO VEVPIKOV HCEDV UECH UEIMOTG 1 ATOKAEIGHOD
g pong votpiov (Na+) katd tn didpreia 613d001g Tov SVVapLKOD dpdong TV vevpav. Kabmg 1 dpdon g
avoonciog avoTTOCCETOL TPOOJEVTIKG GTO VEDPO, TO KOTOPALO MAEKTPIKNG OEYEPCIUOTNTOS GTUSLUKE
avédvetal, o pLOUOE avOdoL TOL duVaLUKOD dpdong EBlvel Kol N ay®yluoTTo Mong emiPpadvverar. H
pemPoakaivn Exet Toyeia Evapén, vymin woyd avolstnciog Kot yopnAn toSkota.

H pemPaxaivn eppovilel ehappéc ayyelooVGTUATIKEG 1010TNTEG 00N YDVTG GE UEYOADTEPT JLGPKELN SPACTC
00 TO TEPLECOTEPO, AAANL TOTTIKA avooONTIKG OTaV YopMyEiTOL Y®PIC 0yYEI0GVOTAATIKO. MeAETEC KaTédel&ov
otL M pemPokaivn €xel ayyeloovoToATiKEG 1010TnTeg. H 1010TnTor vt pmopel va glvar @@EéApun otov
OVTEVOEIKVLTOL 1 YPNOT AYYEOGVOTOATIK®V. ApkeTol mapdyovteg 0nmg o pH 16100, N pKa, n dtodvtotnta
MTSi®V, 1 CLYKEVIP®GOT TOTIKOD avoloOnTIKoD, 1 déyvon TOL TOTIKOD OovalsHNTIKOD 6T0 VEDPO K.AT.,
umopel va ennpedoovy Vv £vapén Kot SiipKelo dpAcTS TOL TOTKOD avaisOnTikoo.

Eva. opbc

Otav TPoyHaTOmOLEiTal 050VTINTPIKOG OMOKAEIGHOC TEPLPEPIKOD VEVPOL, 1 dOpdon ¢ HemPakaiving
TPOKVOTTEL YP1YOPO. (YEVIKA €VTOG 3 e 5 AemTOV).
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AdpKeLo ovoAynoiog

H avoioOnoia otov moApd yevikd dwopkel katd mpocéyyion 25 Aentd axoAovbwg e dmdnong tehvo
yvaBov ko mwepimov 40 Aentd axoloVbmg amOKAEIGHOD TOV KAT® PATVIOKOD VEDPOL, EVA M avalcOnocio
polakdv popiov datnpndnke ent mepimov 90 Aemtd axolovbwg g odnong g Ave yvdbov katl Kotd
nwpocéyyion 165 Aentd akoloHOmE amoKAEIGUOD TOV KAT® QATVINKOD VEDPOU.

BuodwbecuotnTa

H Brodrabecipomra eivar 100% oto onpeio dpdonc.

5.2 @ opPOKOKIVITIKES LOLOTNTES
Amoppoéenon

Ta, péyiota emineda mAdopatog yio dSidAvpo pemPakoiving 30 mg/ml akoloVOmG TEPIGTOUATIKOY EVEGEDV
KaTd T Stdpkeln GVVHOOY 00OVTIOTPIKAOV JOIKAGIDV TPOSIlopioTnKaY G€ dtipopeg KAiKEG peréteg. To
UEY1oTO EMinedo MAAGUHOTOC TNG HemPokaivng emtvyydvetol mepimov petd ond 30-60 Aemtd. Ov péyioteg
cuykevipmoelg pempakoiving avaeépdnke otl Ppiokovtav petacd 0,4 — 1,2 ug/ml mepimov 30 Aemtd
aKoAoV0mG TG EVOOGTOUATIKNG Eveong Le Eva euaiyylo kot petald 0,95 pg/ml - 1,70 ug/ml pe ddo puoiyyio.
O A6Y0¢ TOVL HEGOV OPOL TOV EMTEI®V TAACUATOG 0KOAOVOMmG EVAG KOl SVO PLGTYYIMY NTOV KATA TPOGEYYIoN
50%, TeEKUMPIOVOVTAG TNV OVOAOYIKOTNTO TG 000N GEaTd T, eminedo 6O0NG. AVTEC Ol GUYKEVIPDGELS
TAACUATOG EVOL COPDS YOUNAOTEPES OO TO KATOOALO TOEIKOTNTOG KEVIPIKOD VEVPIKOD GLGTIHOTOS Kot
KOpOLOYYELOKOV GUGTAUATOG, avTloToiyws 10 g 25 popég yaunAotepec.

Kotavoun

H xatavoun g pempakaivng kKaAdTEL OAOVG TOL 16TOVG TOV GOUATOG. Ot VYNAOTEPEG CUYKEVIPMGELG
Bpiokovtol 6 VYNAG CUATOVUEVOLG 1GTOVG, OTMG TO MO, Ol TVEDUOVES, 1 Kapdtdkal o eyképarog. H
pemPakaivn deopevetor pe mpwteive TAACHATOS 6 TOG0oTO £m¢ kol mepimov 75% ko pmopel va
SLOEPAGEL TOV TAAUKOLVTIOKO QPayUO LLE AmA d1éyvon).

MetafoMopog

Onwg 6Aa o TOTIKG ovaloONTIKA apdkod TuToL, N pemPakoivn petaforiletarl Katd Khplo AdYo 6To NIap
amo pkpocopkd vivpa (kotoypopa P450 1A2 (CYP1A2)). E&aitiog avtod Tov YEYOVOTOG 01 OVOGTOAELG
ooevlopwv tov P450 pmopel va peiwcovy to petaforopd e avédvoviag tov Kivouvo avembountomv
evepyeldv (PA. mapdaypaeo 4.5). ITdve ard to 50% tng 600mMg ameEKKPIVETOL MG LETOPBOAITEG GTN YOAT|, GAAL
avtoi TOaVMG VITOPAAAOVTAL GTIV EVIEPONTATIKY] KVKAOPOPIa, KAOMG Lovo HiKpég mocdtnTeg ppavilovTol
oTa KOTPOVA.

AmofoAn

H npiceo (o amofoing and to mAacpa gival 2 dpeg v eviiikes. H kédBapon opdiov eEaptdtor and v
nmatikn pon aipatoc. H nuicewa {on oto TAdopa mopateivetol otny TEPIT®ON OV 0 0oOEVg TATYEL O
NTOTIKN N VEPPIKN averapkela. H didpkelo Tov tomkoy avoioOntucod devoyetiletal pe v npicsia {on
KaBmG 1 dpdiomn ToL TAVEL VoL LEICTATOL OTOV TO EAPUAKO ATOUAKPLVOEL amd Tov vmodoysa. Ot petaforiteg
amEKKPivovTal 6T0 0Vpa. pe Ayotepo and 10% avarlointng pemPaxoivng.

H anopdxpoven pmopei va emttayvvOei and tv ofivion tov ovpwv (BA. mapdypagpo 4.9).

5.3 Ipoxkivikd dgdopéva Yo TNV AoPIAELN
Ot yevikég peréteg toEidmrag (toSikdtnta poving doong, tofikdtnta emavolapfoavopevng 60omg) mov

npaypororomOnkoy pe uemPaxaivn korédeiEov kodd neplddplo aoc@dietog. Aokiuég in-vitro kot in-vivo
OV TTPAYUATOTOMONKAY Le LOPOYA®PIKN pemiPakaivn dev avédelEay kapio yovoto&ikn dpdon Yo To Tapodv
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TPOIOV.

Kopio oyeticn pehétn avomopoyoyikng kot avortoélokng toéikdtnrag pe pempakoivn oev kotédeiée
TEPUTOYOVIKEG OPAGELC.

Agv €yovv mpaypotomoin el 101Kég PELETES KaPKIVOYOVOL dpACTC.

6. OAPMAKEYTIKEXZ TAHPO®OPIEX

6.1 Koataloyog ekdoymv

XAwprovyo vatplo
"Yomp yio eVEGIHLO (TPOJAYPUPES EVPOTOIKNG PUPUAKOTOLING)

6.2 Acvppatotnyreg

EMelyet pedetdv oyetikd pe m copfatdtnto, 10 TopoV QUPLOKEVLTIKO TPOTOV 0V TPEMEL VOOVOUELYVOETOL
LE GALOL QOPLOKEVTIKE TPOIOVTAL.

6.3 Awapxera, {omg

60 pnveg

6.4 Iowitepeg TPOPUAGEELS KOTE TN QUAOEN TOV TTPOTIOVTOS

No punv katayOyeTot.

6.5 D61 KOl GVGTUTIKG TOV TEPLEKTY

dvotyylo piag ypriong Tomov I amd Yoo, cppayicpévo ot Bacn e Kivntd cuvOETIKO KOOVTGOVK TUTOL

I kou otV KOpLEN He GPPAYIET GVVOETIKOV KaoLTGovkK THTTOV I Tov Kpatd otn BE0M TG TO U dAov VIOV,
duoiyylo tov 1,8 ml.

To kovti tepiéyet 50 puaiyyo.
6.6 Iowitepeg TPOPVAAEELS ATOP PLYNG KOl AALOG YEPIOPOG

Toa @uoiyywo mpoopilovion yioo pion pévo ypnon. H yopriynon tov @appdkov otov acBevr) mpémel va
TPAYLLOTOTOMOEL APESMG LETA TO AVOLYLLOL TOV PLGLYYIOL.

Onwg kot yio kébe puoiyylo, To didepayua Ba Tpénel vo, amoAvpaivetal Tpv omd T xpnon. Qo tpéneva
onoyyiletar mpooekTikd gite pe vk oikoodn 70% 1M pe xobopn 160TPOTLAIKT aAKOoOAN 90%

PAPUAKELTIKAG XPONG.
Ta guoiyyla dev Ba mpénet og Kopio tepintwon va epPoubilovian o€ KaveVOS 100VE SLAALLLAL.

Kd&Be aypnopomointo @apuakevtikd Tpoidv i VTOAEWLUO TPETEL VA, ATOPPITTETAL COUPOVA UE TIC KOTA
TOMOVG 10YVOVGEG GYETIKEG S1aTAEELC.

7. KATOXOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

AAHOAPM ®APMAKEYTIKH M.EIIE

DopHoKeVTIKN £TOLPELD KOl TPATHPLO YOVIPIKNG TMOANOTG
Dapiépov 394, 104 38 Mhoreio BaOn, A6yva

TnA.: 210-5240490 Fax: 210-5224184

Email: mailbox@adipharm.gr
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8. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

44192/1-10-2008

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX
Huepounvio tpmtng £ykpiong: 17/12/1998

Huepounvia tekevtaiog avavéwong: 1/10/2008

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Avyovotog 2025
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