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1.  ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

E-SELENSOL 70/1 mg/ml gvéoipo yolaktoua yio. fooeldn, TpdPata Kot xoipovg

2. MHNOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYYNOGEXH
>HvOeon ava mi

ApaoTiké(d) ovotaTiko(d):
All-rac-a-tocopheryl acetate (Vitamin E).. 70 mg

Selenium (1oodbvapo pe 2,20 mg sodium Selenite) ........ccevvvevenenie e 1mg
"Exdoyo
Benzyl alconOl (EL519) ....c.viiiiiiiiieee e 20 mg

BA. tov mApn katdroyo ekddymv 6To KepdAato 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Evéowo yaldxktopo

[NoAakT®oEg, vokiTptvo ALk VYPO.

4. KAINIKA XTOIXEIA

4.1 Eion lowv

Boogdn, mpofata kot yoipot.

4.2 Ogpamevtikég gvdeiterg mpoodopilovrac Ta gion {O@V

Ogpamneio Kot TPOANYN VOGOV TOL TPOKOAOVLVTAL 0o TNV ovemdpketo Prrapivng E ko
ceAnviov, KaBMOS Kol TNG GLVAPOVS CLUTTOUATOAOYIOG.

4.3 Avtevosieg

Noa pn ypnoponotleiton o€ {do TOV EXOVV KATAVAADGCEL GEANVIOVY O SNUNTPLOKA, OYPOOTOIN
N YOPTOVOUEC.

Noa unv ypnoonoteiton 6e mepintwon vepevaicnciog oto(ota) dpacTiKo(d) cvoTatikd(A)
1N o€ K&mo1o amd To EKS0YOL.

4.4 E10wkég TPoEdomomoeLs Yo Ka0e €id0g {Mov

Agdopévnc g To&IKOTNTOG TOV GEANVIOV, iVl GNUOVTIKO VO TNPEITAL 1] GUVIGTOUEVT OOOM.
Na punv yopnyovvior VYnAGTEPES OOGELS OO TIC GUVIGTMEVEC.

4.5 Idwitepeg mpo@urdierg katd T Ypion

Idwaitepec mpo@uAdEeic kKotd Tn ypnon o€ Loa
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To chvopopo avemdprelog ceinviov-Prrapivng E mpokaiel mokido copmtdpoto Kot
TOAVTAOKOTNTO GUUTTOUATOV TTOV GLYVA TAPEUTOSILOVV T GOOTNH JyVOoT). AKOUN Kol GE
TEPLOYES LLE AVETAPKELN GEANVIOV, LILAPYOVY Kot AALEC TABOLOYIKES KATAGTAGELS TTOV
TPOKOAAOVV TTopOpole KAVIKE cuurtdpotoa. Olec ovTég o1 KaTaoTAoELS TPETEL Vo eEETALOVTOL
TPOGEKTIKA TPV amd TN Bepameio Tov cuvopouov STD. Ta enineda ceEAnviov GTov 0po, T
enineda SGOT ka1 CPK otov 0pd kot 0 Adyog kpeativng/kpeativivng oto o0pa LTOpovV va
YPNOUEVLGOVV WG Bondnuata yio TV enitevén g dtdyvmong g STD.

Noa punv yopnyeitar pécw g evoopAERLag 060V.

Idwaitepec mpo@uAdEeic Tov pémet vo Aaufdvovtor ord To QToUo TOv YopNYEL TO
oopuokeutikd tpoidv oe Lo

Atopo pe YvooTh vepevalodncio 6to SpacTIKG GLGTATIKA TPETEL VO XOPT)YOUV TO TPOTOV LUE
TPOGOYN.

e mepintmon mov KAveTe KaTd AAB0G avToéveo, vo avalnTnoeTe apécms 1oTpikn Porfela
Ko VoL MOEIEETE GTOV 10TPO TO ECOKAEIGTO GUALO OONYLDV YPNGEMG 1 TNV ETIKETO TOL
QOPLOKEVTIKOV TPOIOVTOG.

e mepintmon mov VapEet Eman L To dépua, TAVBeiTe apécmg pe dpbovo vepd.
4.6 AvemOoOunteg gvépyseieg (cuyvotnTa Kot cofapotnta)

g moAD ondvieg mepmtdcels (Ayotepo amd 1 ota 10.000 vrd Bepaneia {oa,
GUUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV LELOVOUEVOV TEPICTATIKAOV):
- Mmnopei va mpoxinBei epebiopog Kot mdvog oto onpeio g éveong.
- AvaQuAoKTIKEG avTIOpAoELS TOKIANG £vTOoNGg UTOpEL Vo TPOKLYOVV € (MDA TOL
£xouv mponyovEvmg evaicOntomomOei.

4.7 Xpnion katd tTnv Konon, T yerovyic 1 TNV ®OTOKiA

H ac@diero Tov KTviaTptkod QOPpUOKEVTIKOV TPoidvTog dev £xel amodetyfel Katd ™
SugpKeL TG KOMOoMG Kot TG yolovyiag. Q6tdG0, 1 ¢pNoN cvToD TOL KTHVINTPKOD
QOPUOKEVTIKOV TPOIOVTOG GTO TEAELTAIO GTASIO TNG KUMOMG OEV POLVETOL VO, TPOKOAEL
TpoPAnpora.

4.8 AAMAETMOPACELS PNE ALY QUPUUKEVTIKG TPOIOVTO KOl GALES POPPES
aAAnAreniopaong

Agv glval yvooTi Kopa.
4.9 Aocoloyio kor TpéTOG YOPNYNONG

Evdopvikn 1 vroddpia yopnynon.
Boogon
[Tpdinym

Neoyévvnrot pooyot: 2 ml poidvtoc / Lo (teodvvapo pe 140 mg Prrapivng E kot 2 mg
ceAVion), emavaldpete petd amd 7 MuéPE.
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Mooyor nhikiog 1 - 2 gfdopdadwv: 2,5 - 3 ml npoidvrog / {do (1coddvapo pe 175 - 210 mg
Brrapivng E kan 2,5 - 3 mg oeAnviov), eravorapete petd amd 7 nuépe.

Eviihka {da: 20 ml mpoidvtoc / Lo (toodbvapo pue 1400 mg Prroapivng E kot 20 mg
oceAnviov), 30 NuéPeg TPV Ao TOV TOKETO Yo TNV TPOANYT TG AVETAPKELNS GTOVS LOTYOVGE.

O¢poneio

Neoyévvnrotr pooyot: 4 ml poidvrtoc / Lo (toodbvapo pue 280 mg Prrapivng E kot 4 mg
ocelnviov).

EnavaldaPete petd and 7 nuépeg.

Moboyot nhkiog 1 - 2 efdopadmv: 5 ml wpoidvtog / {mo (toodvvapo pe 350 mg Prrapivng E
Kol 5 mg oeAnviov), emavordfete petd amd 7 nuépPEC.

Ipopata

[Tpdinyn

Neoyévvnrot apvoi: 0,5 ml Tpoidvtog / {do (teoddvapo pe 35 mg Brropivng E ko 0,5 mg
oeAnviov), emavorapete petd amd S - 7 nuépeg.

Apvoi nhikiog dve tov 2 gfdopddwv: 1 ml mpoidvrog / Lo (lodvvapo pe 70 mg Prrapiving E
kot 1 mg ceAnviov), emavaldafete HeET amd 5 — 7 nuépeg.

‘Eykva npdPata: 2,5 - 4 ml npoiovroc / (oo (1codbvapo pe 175 - 280 mg Prrapivng E kot 2,5 -
4 mg oeAnviov), 30 nuépeg TPV amd TOV TOKETO Y10, TNV TPOANYN TNG OVETAPKELNG GTOVG
apvovg.

O¢epaneio

1 ml wpoidvrog / {mo (loodvvopo pe 70 mg Brrapivng E kot 1 mg celnviov), emavalapete
petd amd S - 7 nuépeg MOTE vo UTOopEl va epaplocTel £mG Kot 4 popés.

Xoipor

[MpoAnyn

Xopidwa: 0,03 - 0,1 ml wpoidvrog / {do (1oodvvapo pe 2,1 - 7 mg Brropivng E kot

0,03 - 0,1 mg seAnviov).

Evihka {da: 1 - 3 ml mpoidvroc / 25 kg copotikod Bapovg (tcodvvauo pe 70 - 210 mg
Brropivng E ko 1 - 3 mg oeinviov / 25 kg copatikod Bapovc), eravarapete petd omd

7 Nuépeg.

O¢poneio

Xopidwa: 0,1 ml wpoidvrog / {do (1oodvvapo pe 7 mg Prropivng E kot 0,1 mg ceknviov).
Eviidika (da: 2 ml mpoidvtog / 25 kg copotikod Bapovg. (loodvvapo pe 140 mg Brropivng E
kot 2 mg oeAnviov / 25 Kg copatikod Bapovg).

Y0ec avamapayoync: 3 - 6 ml mpoidvtog / 50 kg copotikod Bapoug (160dOvapo pe

210 - 420 mg Brrapivng E ka1 3 - 6 mg oeknviov / 50 kg copatikod Bapovc), enavoriapete
peTd amd 7 nuUEPES.

e  XPNOIUOMOIEITE AMOGTEIP®IEVO VAIKO KOl TNPELTE avoTnpd To LETpaL
aonyiag(kabapiote TV meployn, K.AT.)

e AvoKIVOTE KOAQ TOV TEPIEKTN TPV OTO TN XPNON.

e Mnv yopnyeite meprocdtepa amd 15 ml oto id10 onpeio Eveong.

e  Xpnotipuomomote po BeAOVa LeyAAng SIUETPOL Ko £YYOOTE apyd.
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4.10 Ymepdoooroyia (COUTTONOTA, HETPO AVTIHETOTIONG, OVTIO0TA), EAV ElvOL
omaPaiTNTO

Ta cvuntodpota Tov oeeiloviat oty o&eio ToEIKOTNTA TOV GEANVIOL popel va etvat:

Y10 Booegdn Ko ta TpoPara, N vrepdocoroyia yapaknpiletor and KatdbAym, atosia,
dvomvola, TayvKapdio Kot avENpévo Kivouvo Bepokpaciog, Kot 6T GUVEXELD VITAPYEL
avénon g dtovpnong kot diappota. To KOTOANKTIKE CUUTTAOUATO, VL KLOVOTIKOI
BAevvoyovol, S1e6TOAUEVEG KOPES, TOUTAVIGHOG, LVTKN aduvapio, Katdratmon Kot Odvatoc.

210vg yoipovg mapatnpovvtar avopetia, £uetog, dSidppota, Andapyog, actadng Pdoion,
advvapia, Tapeot, SVGTVOL, KOTATTOGON, KOMo Kot 0dvatoc o 1 - 2 nuépec.

e mepintoon dnAntmpioons, EpapUoOcTE GUUTTOUOTIKY ay®yn. To Tvevpovikd oldnua Kot n
KLUKAOQOPIKT KatamAn&io tpénet va aviipetonilovrot

411 Xpovog(or) avapovie

Kpéoag kot edmopot 1otot:
- Booedn: 14 nuépec
- Xoipou: 14 nuépeg
- IIpdPata: 30 nuépeg

Agv gmpémeton 1 xp1omn o€ {da o omoia Tapdyovy YaAa Yo avOpdmTivy KotavaA®on).

5. ®APMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

DoppoxodepomenTiKny opddw: Lvvovocoi GeEAnviov
Koowog ATCvet: QA12CE99

5.1 ®oppokodVVOHIKES 1O0TNTES

To ceAnvio ko M Prrapivn E (pakepkod petypo OA®vV TV 6TEPEOIGOUEPOV TNG 0EIKNG-0
TOKOPEPOANG) OPOLV GUUTANPOUATIKA TPOGTATELOVTOS TO KLTTOPA OO TN GUGCOPEVOT)
vrepo&eldinv, ta omoia givor 1 artiot TOV EKELAICHOD Kol TNG KOTAGTPOPNG TOV KLTTAPM®V.

H Brrapivn E eivon pio Muwodiodvt Preapivn pe avtio&eldwtiky 0pacn. ATotpénet v
0&eldmon TV TOAVAKOPESTOV MTAp®V 0EEMV TV LEUPPAVAV, ATOTPETOVTAS £TGL TOV
oyNMOTIoUO EAeVBep@V PLLAOV Kot VTEPOEEIdI®V.

To ceAnvio givan €va tyvoototyeio mov amotelel péPog NG vepoLelddong ¢ YAouTabiovng
(GPx), n omoia ivor vrevBuvn yio TV avory®yr TV VTEPOEEOIMV.

5.2 ®appoxoxivnTiKa otovyeio

H Brropivn E, 6tav yopnyeitar evoopnikmg, teivel va amotifetan oto onpeio £veong kot va
amedevBepovetal apyd. AvTi 1| GUUTEPLPOPA EMTPETEL TNV OVIYVEVOT] CUYKEVIPDOGEMY GTO
aipo Kot 6Toug 16Tovg m¢ Kot 20 nuépeg petd tn yopnynon, kabag kot Tipég Tmax (ypdvog
KOTA TOV OTO10 TOPOTIPOVVTOL LEYIOTEG CLUYKEVIPMGELS) TOL £ivorl TOAD peTaPANTEC, peTaln
7 opdv kot 48 wpdv, ota TpoPata. Metd tnv amoppdenon g, n Prrapivn E eicépyetan oto
KUKAOQOPIKO GVGTNLO, EVOVETOL LUE TIG AUTOTPOTEIVES KOl GTI GLUVEYELD OLOYEETOL GE OAOVG
TOVG 16TOVG, AmOONKEVETAL GTOVG 1GTOVS KOl AVOSLOVELETAL OPYE 0md QL TOVS, CLUTEPLUPOPE
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oL GLUPAALEL GTOV LYNAD ¥POVO TOPOLOVIG GTO GMLO, VITOAOYILOUEVOG GE TTEPITOV 47 MPEC
ota tpoPata. Katd m diélevon and 1o fimap, n Prrapivn E vroPdidetor o€ 0Eg10mTIKO
UETOPOAIGHO KO TOL TPOKVTTOVTO GLLEVYUOTO OTEKKPIVOVTOL KLPIwG oTN YO Ko, G
pikpotepo Pabuod, ota ovpa kot 6to yaia. H Brodiabesipotta g Prrapivng E e€aptdton og
peydAo Babud amd To GKELOAGLLO TTOL YOPTYEITAL KOl KOLOUVETAL, OVAAOYO [LE TO EI00C TOV
Cmov, petagd 40% oe yoipovg kot 51% ce mpdPata.

To celvio, LETA amd evOOULIKT 1] VTTOJOPLOL XOPTYNCT, ATOPPOPATAL YPIYOPL, LE TO LEYIGTOL
To. eMimMEd OTO aipla va aviyvevovtol LETaED 1 dpag Kot 5 wpdv petd v éveon, o€ TpoPata
Kot pooyovg. H peimon 1ov cuyKevipmdoemv Tpaylatonoleitol oe 500 PAGELS, EK TOV OTOIMV
N TpOT givar N TaydTEPN Kot Katd T ddpketa g omoiag to 50% mepimov g yopnyovevng
d00MG AmOPAALETAL, EVM 1 TOYLTNTO TNG OEVTEPNS PAOTG Elvar LKPOTEPN G€ (DO TOV
owtiovton pe dIATPOPN avenapkl) o€ oeAqvio. H cupmepipopd avth emtpénet tn dotipnon
VYNA®V emmédmv oeAnviov €mg 20 - 28 nuépec LETA TN XOPNYNON, GE TPOPOTA KOl OLULVOVG.
MoMg €10éA0<1 6TO aipLa, TO GEANVIO AVAYETAL GTNV VOIPOYOVMOUEVT] LOPPN TOV, 1| OTTOLN
OeoUEVETOL OTIC TPMOTEIVEG TOL TAACUATOG. Mmopel va dlamepdceL TOV TAAKOVVTIOVO PPAyUO
Kot omoPdAietan kKupiwg amd o 0vpa KoL TO KOTPAVA KoL, GE LIKPO TOGOGTO, OMEKKPIVETOL
HEC® TOV YAAOKTOC.

6. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

6.1 Koatdroyog ekdoymv

Benzyl alcohol (E1519)
Macrogol-15 hydroxystearate
Hydrochloric acid

Sodium hydroxide

Water for injections

6.2  Aovppoarotnreg

Agdopévng g evansnoiog tov Prrapuvav otig 0EE10mTIKEG 0VGiES Kol 0TIG LETOPOAES TOV
PH, avTd 10 KITVIATPIKO PAPUAKEVTIKO TPOIOV OEV TPEMEL VAL OVOLLLELYVOETOL LLE KOVEVO BALO
TPOioV.

6.3  Awdpkero {ong

Algpkela oNG TOL KINVIOTPIKOL POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOS COLLP®VO LLE T GLOKEVAGTO
ToOANoNg: 3 étm.

Algpketo oMg HeTd TO TPMOTO AVOLYHA TNG CTOLEUDOOVS CLOKELAGING: 28 NUEPES.

6.4. Idwitepeg mpoVAGEELS KOTA TN QUAAEY TOV TPOTOVTOG

dvrdocete ToV TEPLEKTN 6TO EMTEPTIKO KOVTL Y10l VO TOV TPOGTATEVGETE A TO PG,

6.5 ®von Ko 6UVOEGT TG GTOYELMOOVS GVGKEVOGIOG

TMvaiva groiiow tomov |l og ToptokaAi ypodpa, pe eAaoTikd Topa fpwpofovtuAion Kot
KOAKL 0AOVIVIOV KOAVUPEVO e Bepvikt.
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Meyebn cuokevacioc:
Xaptvo kovti pe 1 @rarioo tov 50 ml.
Xaptvo kovti ue 1 praridio twv 100 mi

Mmnopel va unv KokAopopovVv OAEC 01 GLGKEVLAGIES.
6.6 E0kég mpo@urders amoppyng VOGS YPNOIUOTOIN0EVTOS KTNVIXTPLKOD
POUPUUKEVTIKOD TTPOIOVTOG 1] AAA®V VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL ATO TN YP1)6T] TOV

TPOIOVTOG, OV VITAPYOVY

Kabe un ypnopomonfEv Ktnviatpikd QoprakeuTiko tpoidv 1 un xpnoipomoinfévia

VTOAEILUATA TOV TPETEL VAL ATOPPITTOVTOL GOUPOVO LE TIG 10YVOVGES EBVIKEG AMOTNGEL.

7. KATOXOX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

LABIANA Life Sciences, S.A.

Venus 26

08228 Terrassa

(Barcelona) Iomavia

8. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

A.A.K Kbdmpov:CY00830V

9. HMEPOMHNIA IMTPQTHX ETKPIZHYXY/ANANEQYXHY THX AAEIAX

21/4/2021

10.  HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

AITATOPEYZH ITQAHXHXE, ATAOGEXHX KAI/H XPHXHX

Ald0eon: KTnviatpiko @opprokevTIKO Tpoiov mov tpémel va yopnyeital povov pe
KTNVWOTPIKI] ouvTay.
Xopnynon: Xopnynon vao tov EAeyyo 1] TNV enifreyn KTviaTpov.
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