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MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

GALASTOP 50pg/ml mécipo dtdivpa yio. GKOAOVG Kot YATEG

2. HOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNG®EXH
1 ml mepiéyet:
ApaoTiKd GLGTATIKO:

Cabergoline.........................50 pug

"Exodoyo.:

IMocotikn cvvOeon av oL IANPOPOpPics aVTEG
€ival oNUOVTIKES Y10 T 6®MGTI] Y0P YN o1 TOV
KTNVWWTPIKOD QUPUAKEVTIKOD TPOI6VTOG

ovoTiKi] 60vOgoN EKOOY OV Kol ALV
GVOTUTIKOV

Fractionated coconut oil

3. KAINIKEX IIAHPO®OPIEX

3.1 Eion loov

XKkOAog - ['ara.

3.2 OgpamevTikég gvocitels yua ka0e gidog {dov

- Avtipetdmion g yevdokimong o€ Onivkovg GKOAOLG.

H dpdon ¢ kafepyorivng Exel ©G AmOTELEGIO AVAGTOAN TNG EKKPLONG TNG TPOANKTIVIG LLE GUVETELN
TayEio amodpoun TOV KAVIKOV EKONADGEDY TG YEVSOKVNONGC, CUUTEPIAUUPAVOUEVOV TNG
YOAOKTOTOPOY®YNG KL TOV HETOPOADY TNG GLUUTEPLPOPES TOL MOV,

- AvooTOAN NG TOPpAY®YNG YAAOKTOG 68 ONAVKOVG GKOAOVG Kot YATES.

& OPICUEVEC TEPIMTAOCELS WITOPEL VOL ATOTEITOL 1) VOIGTOAT TNG YOAUKTOTOPAY®YNS, OTMG GE
TEPIMTAOGCT ATOUAKPVVOTG TOV VEOYEVVIT®V OO T UNTEPQ TOVG AUECHS LETA TOV TOKETO, GE TPMILLO
OTOYOAQKTIGHO, G€ EUPPVTKO Odvato N amofoAr 6To TEA0G NG KONOTG KOl e TTepinTon Evapéng
YOAOKTOTOPOY®YNG UETE 0md wobnkuatepekToun katd 10 dlototpo. H dpdon g xafepyorivng
OVOOTEAAEL TNV EKKPLOT| TNG TPOAOKTIVIIG TOL GUVOOEVETOL OO TUYELD OLKOTY| TNG
YOAOKTOTOPOYMYNG KOl GUVERTMOG EAATTMOOT] TOL OYKOL TOL LAGTIKOL 0déva. H diakomn tng ékkpiong
TOV YOAOKTOG TPOAAUPAVEL TIG EMITAOKES 6TO oot (0idNUa LOGTOV, HACTITION).

- H xaBepyorivn pumopei va, ypnoiporomel mg emtkovpikd gdpuoko atn Oepameio tng ekhapyiog kot
NG LOOTITIONG KATA TN SIAPKELN TNG YOAUKTOTOPAYMYNE 6TOVG ONALKOUE GKOAOVE Kot YUTEC.

3.3 Avrtevositeig

- Na pn yopnyeiton o€ éyxva (do (PAénete kKepdiato 3.7).

- Na un ypnowonoteitan o€ mepintmon vrepevaichnoiog 6To dpacTIKO GLGTATIKO 1) GE KATO10 amd Ta
£KdoyaL.

3.4 E101kéc mpog1domon|oELs

Koapdia.

3.5 Iowitepeg mPpoPUAAGEELS KATA TN Yp1ioN



ISwaitepec mpo@LAGEELC Yo TV 0c@OAN Yphion ota £ion (dwv:

H xapepyorivn pmopei va Tpokarécel amoforrn og Onivkong okdAovg mov Bpickovtal 6T TeEAeVTAi
6TAd0 TNG KON O™,

Na pn yopnyeitor o€ {da [le VEQPIKN 1| NTATIKN OVETAPKELQ.

EminpocOeta mpémel va yivetor Teploptoog TG TpOSANYNG VEPOU Kol LOATAVOPAK®OY Kot ovénen g
aoxnong Tov {mov.

ISwaitepec mpo@uAdEeic Tov wpémel va Aauavoviot amd To GTOLO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPOoioV og {da::

Amopiyete TNV ETAPN HE TO dEPO KO TOVG 0POUALODS. Xe TEPITTMON TVYALOG ETAPTG TOV OEPUATOG
N T®V 0pOOAU®V pE TO TPOTOV, EeMAveTe apécmg e dpBovn TocoTNTO VEPOD.

IMuvaikeg avamopoymytkig NAKiog Vo amopedyovy TNV GUECT ETAPT LE TO SIAAVLO KOL VO POPOVV
yavtia 6tav yepilovion to Tpoiov.

ITAbvete ta xépila petd T xopnynon tov npoidvtog oto (mo.

[dwaitepec TPOPLAGEELC Y10 TNV TPOGTAGIO TOV TEPPAAAOVTOC:

Agv 1oyvet.
3.6 AvemOopnto copfavra

2KkOAog kot I'dta (nAvkd Coa)

Trvia Avopeéia

(1 ¢ 10 {oda / 10.000 vro Ogpaneio. | Epetog™?

{oa):

Mo\ ondvia AMepyucn avtidpaon (m.y. oAAepyiKo oidnua, Kvidwon,

(<1 Lo / 10.000 vr6 Oepameio oo OAAEPYIKY SeppaTiTId0, OALEPYIKOC KVNGHAC)®

CUUTEPIAAUPOAVOUEVOV TOV Nevporoykd copntopato (.. vootayuds, vevniia,
LELLOVOLEVMVY OVOPOPDV): LTKOG TPOOC, atatio, Siéyepon, omacpol)’

""Hrieg kon mapodikéc ovem@opmTeg evEpystsg.

20 éuetog cuVNOOC TopoTNPeiTon 1-2 GPEC PETAE THY TIPMTN YOPHYNOT KOl CTAVIOTEPO, LETE TN
devtepn yopnynon.

2V mepintmon avT 1 ay®yn vo Ui SKOTTETAL, S1OTL EUETOG OEV TAPATNPEITAL TAEOV KOTA TIC
EMOUEVEG YOPNYNOELS.

"Epetoc kat vavtio petd ond 2 dpeg amd T Yopnynon 6ev omodidoviol 6To pApLLOKO.

H epetkn dpdon tng koPepyorivig elvar S060eEAPTMOUEVT, TAPOUTNPOVUEVT] GLVAOWG [LE SOGELG TOL
vrepPaivoov ta 10 pg/kg o.f.

Qg avtidoto umopei va ypnopomombei Evag ovTISOTaUIVEPYIKOS TAPAYOVTAS, OTTMG 1|
UETOKAOTPOLULION.

3 Avtd T ovemOOINTO GOUPAVTO TOPEPYOVTOL, YMPIC VoL ATAITEITOL VTOGTNPIKTIKY Ogpameio, LOAIC
SLOKOTIEL 1) YOPTYNON TOL PUPUAKOV.

H avaeopd avemiBountov coppdviov sivor onpavtikn. Extpénet mn cvveyn mapakorlobonon g
OOQAAELNG EVOC KTNVIATPIKOD QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG. Ot avapopEc TPEMEL VO OTOGTEALOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG GO0 KuKAOPOpiag, gite otV €Bvikn appoddia
apyn LEC® TOV €BVIKOV GUOTAUATOG AVOPOPAC. AvatpEETe emiong otV TEAELTAIN TUPAYPUPO TOV
@OAAOL 00T YLDV YPNONG Y10 TO, OVTIOTOLYO OTOLXEID ETKOVOVING.

3.7 Xpnon katd TV KON 61, TN Yorov)ia | TNV ®OTOKiA
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- Na un yopnyeitar o€ éykva, {da, 010TL AOY® TG OVOGTOANG TNE £KKPLONC TNG TPOAUKTIVIG TO TPOTOV
umopel va Tpokaréoetl amoforn oo TeELevTAin 6TAdI0 TG KONong (uetd tnv 35" — 40" nuépa).

- Na un yopnyeitar g Oniokd (do Tov yoAovyovv, eKTOC €0V OMOLTEITAL OVOGTOAN TNG
YOAOKTOTTOPOYOYTG.

3.8 Alinremdpdosig pe GAra QUPUOKEVTIKG TPOTOVTO KOl GALES POPPES aliniemiopaocng

AMNAETIOPAGEIC KTNVIATPIKOD EVOLOPEPOVTOC dEV EYOLV avapepOel.

Emedn n kaPepyorivn aokei m Oepamevtikn g dpdon pe omevdeioag 61€yepon TV vwodoyéwmv
domapivng, va un ypnoponoteital to Galastop tavtdypova e QAPLOKO TOV EXOVV Opdon
OVTOYOVICTIKT TG domapivng (6mwg pawvobelaliveg, foutupopaivoveg), kabdg avtd pumopel vo
LELOGOLV TNV OVAGTAATIKY SpAoT €L TNG TPOAUKTIVIG.

H xapepyorivn pmopei va Tpokariécel mapodikn vaotacn ot vd Oepaneia {da, 1 onoia gival
QoTLLOVTN Ko OEV TTPOKAAEL avemBounteg evépyeleg o€ vy (da. Opmg, N vdTACT QLT EMLTEIVETOL
otav 1o Galastop yopnyeitai oe {do ot 0TOl0 YIVETOL TOVTOYPOVO YWDV LE OVTIVTEPTAGIK(
QapuoKa, | 6Tav Yopnyeital apécsmG LETA amd ¥EPoVPYIKT| EXEUPacn, dtav to (Mo Ppicketol akoun
VO TNV EMOPaCT TOL avalsntucod Tapdyova.

3.9 Oodoi yopriynong kar docoroyio

H yopniynon tov Galastop pmopei va yivel amevbeiog 6To otOpa 7| Le TNV TPOP.

Onivkoi oxvrot: 0,1 ml/kg o.B. (5 pug xaPepyorivi/kg o.B.) nuepnoing yio 4-6 nuépeg ovaAoya pe T
coPupOTNTA TOL TEPIOTOUTIKOD.

T'drec: 0,5-1 ml/{do npepnoing yio 4-6 nuépec avarloya Le T coPfapdTNTO TOL TEPIGTATIKOV.

T'a (oo pe copotikd Bapog pikpotepo tov 5 kg, 1 0601 va vroroyiletal oe otaydvec (3 otaydveg
avtiototyovv og 0,1 ml).

2T1¢ TEPIOGOTEPES TEPIMTMOGELG 1) TAAVOPOUTOT] TOV LOGTIKOD AdEVO KOL 1] TPOOSELTIKNY UEI®ON TNG
yoroktomapoaywyng apyilovv tn 2" 7 3" nuépa Kot OAOKANp®VOVTOL 08 6-8 NUEPES OO TNV TPAOTY
xopfiynon.

€ MEPIMTOOT VIOTPOTNG 1) AYWOYN WITOPEL VoL ETOVOANPOEL COLLPOVO LE TNV TPOTEVOLEVT SOCOAOYICL.

To dudvpa propei va yopnyndet 610 Lo e GTaYOVOUETPO 1| SOGOUETPIKT GVPLYYO.
3.10 Xvprtopote vaEPdOcOA0YiNg (KU KATA TEPITTMO, HETPA AVTIUETOTLGNG KOl AVTIO0TO)
Ta wepapatikd dedopéva deiyvovy 6tL N o vrepdocoroyia e Galastop umopei va €xel wg
amotéleoua avénomn g TlavotnTag UETOL Kot TV avénoen e VITOTACTG LETA TN YOPNYNON.
Edv eivar amapaitnto, Oo mpémnet va Aaufdavovtol pétpa yio TV amopdKpuveT| Tov eopudiKov Tov dgv
&yel amoppoenBel kot T datrpnon ™ mieong Tov aipatoc. Eivatl aniBavo va sivor amapaitnn 1
YOPNYNON QPOPUAK®OV OVTAYOVIGTMV SOTOUIVNG, OAAY QTN 1 AVTILETOTION VO AAUPAVETOL VITOYT).
3.11 Ewkoi nepropiopoi p1)ong Kot £101KEG cuvONKES ypfones, coprepriapfavopévov
TEPLOPLOUAV GT1) YP1GT] UVTIHIKPOPLOKAV KAl OVTITUPUGITIKAOV KTNVIITPLKOV
QOPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS avATTLVENS OVTOYMS
Agv 1oyvet.

3.12 Xpdvor avopovig

Agv 1oyvet.

4. OAPMAKOAOI'IKEX TAHPO®OPIEX

4.1 Kodowiog ATCvet:



QG02CB03
4.2 @oppoKodVVOUIKI

H xapepyorivn givar Eva mapdywyo g epyorivig pe Somapvepyikn dpact), Tov aVaGTEALEL TNV
£KKPLON TNG TPOAUKTIVIG 0t ToV Tpdchio Aofod g vTdEVoT.

O unyavioude dpaong g kafepyorivng éxel peretndei toco in vivo 6o kot in vitro. To o
ONUOVTIKA oTUElD TOV UNYOVIGHOD dpdong eivat:

o H xafepyorivn gival évag 1oyvpdg ovacoToAEG TG EKKPLOTG TNG TPOAUKTIVIG 0td TNV VITOPLOT Ko
MG €K TOVTOL AVOOTEAAEL OAEG TIG AELTOVPYIiEG TTOV EEUPTMOVTAL OO TNV TPOACKTIVI, OGS QLTI TNG
£KKPLONG TOL YOAKTOG,

To uéyieto ¢ avaoTalTIKNG dpdong emttuyydvetal 4 - 8 dPEG UETA TN YOPNYNON KOl SOPKEL APKETEC
NUEPES, avaloya Le T 0001 oL ypnoilponombnke. H avacstaitikn dpdorn otnv ékkpion tng
TPOAOKTIVIG dLopKEL LEYOADTEPO YPOVIKO SLAGTNILA KO EIVOL IGYVPATEPT OO TNV AVACTOATIKY Opdon
™G HETEPYOAIVIG, TNG PPOUOKPLTTIVIG KoL TNG TEPYOAIVIGC.

o H xafepyorivn dpa d1eyeipovTog TOVG OVOGTAATIKODG SOTAUIVEPYIKOVG VTOO0YELG TV AUKTOTPOP®V
KUTTAP®V TNG LTOPLOTNG. AVTNA 1) SpdoT SloPKEl Yo APKETO YPOVIKO SAGTNUA.

o EKT0G ammo TV 0VaoTOATIKY 0pAcT) TNV £KKPLOT TNE TPOAUKTIVIG, N KaPepyorivn dev éxel GAAN
EMOPUOT GTO EVOOKPIVIKO GUOTNLLOL.

® Y70 KEVIPLKO VELPIKO GUGTN A 1] KaPEPYOAivn dpa G EVAG AYOVIGTNG TNG SOMAUIVIG LE EKAEKTIKN
OAANAETIOPOGT) GTOVG dOTAULVEPYLKOVS VTTOdoYElG D2.

o H xafepyorivn epeavilel cuyyéveln pe Toug vopadpevepylkong vodoyels, oAAd dev emepfaivel 6To
peTafoAioud TG vopadpeVOAIVIG Kol TNG GEPOTOVIVIG.

o Onomg Kot ta, GAAa Tapdywya Tng EPYorivng,  kafepyorivn éxetl epetikn dpdon (Topduoto Kot
OVAAOYN GE oYY LE OVTH TNE PPOUOKPLITIVIG KoL TG TEPYOAIVIG).

¢ H xafepyorivn yopnyoOLEVI TOPEVTEPIKA 1) OO TO GTOWO GE VYNAEG 0OGELS TPOKOAEL LEION TNG
mieomng Tov aiplotog.

4.3 @oppoKoKIVNTIKY

Ot QopUOKOKIVITIKEG LEAETEC £YIVOV OE EMILVES KAl GKOAOVG.

O1 peléteg 6TOVG EMPVEG EYVAV LE TN YOPNYNON POSIOCHOCUEVNG KAPEPYOLIVIG atd TO GTOUA 1] LE
evoopAEPLa yoprynom 86omng 0,5 mg/kg copaticod fapovg Ty nuEPA. ZTOVG GKOAOVG EYIVOV [LE
yopnynon amod to otopa 06ong 80 pg/kg copatikov Bapovg v nuépa yuo 30 nuépeg.

Ot poppokoKvnTIKéG Topduetpot extiunniay tnv 1" kot v 28" nuépa g yoprynone. Ta
OTOTEAEGILATO AVAPEPOVTOL GE OKVAOVG KO ETIVEC.

Amoppdéonon

e H anoppopnon LeTd TN Xopnynon omd 1o oTope Tay 6YedOV TANPNGS (Emipvg).

e Tmax: 1 @pa v 1" nuépa kot 0,5 — 2 dpec (Léon TR 75 Aemtd) v 28" nuépa (oKHAOC).

e Cmax: kxopavonke omd 1,140 £wg 3,155 pg/ml (uéon Tyun 2,147 pg/ml) mv 1"mpépa kar omd 0,455
¢w¢ 4,217 pg/ml (uéon tun 2,336 pg/ml) mv 28" nuépa (]GKi)?»og).

o AUC0-241n): xopdvOnke amo 3,896 £wc 10,216 pg.h.ml — (uéon tun 7,056 pg.h.ml _1) mv 1" nuépa
wot omd 3,231 éwg 19,043 pg.h.ml -1 (néon tn 11,137 pg.h.ml _1) v 28" nuépa (okdAOQ).

Kotavoun
Ocov apopd ota enimeda GVYKEVIPOOTG 6TO TAACHA Kot Tovg 16To0¢ (AUC), RTav modd vynAd oto

Nmap, TNV VITOPLGN, TO, EXLVEPPISLN, TO GTANVA, TOLG VEQPOVG, TOVE TveDUOVEG (260-100),
O0KOAOVBOVLEVH A0 TN CLYKEVTP®GT OTIG WOBNKES, TN URTPa Kot TV Kapdid (50-30). Ztov eyképaro
1 CLYKEVTP®OT MTaV 1010 LE QLT TOV TAAGUATOS (EMIVG).

MetafoMopodg

e MetafoAiteg Tov TAdopatoc: 4 petafoiriteg oe vynin cvykévipwon (FCE 21,589, FCE 21,904 kot
Aol 30O ATAVTOTOINTOL) ATOUOVMOTKAY GTO TAUGUO TOV OiUATOG EKTOG OO TNV OUETABOAMGTN
Kkafepyorivn n omoia avticTotyel 610 26% ™G KaPepyoiivng tov mhdopatog 2-48 dpec LeTd ™)
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yopnynon g omd 1o otopa. H vynin avaioyio (cuykévipoon) Tov petoforltdv fTav 1M Tapovca
and ta tpaTa detypota (0,5-1 @pa petd ™ Yopnynon), YEYovog mov oMUaivel 0Tl 0 HETOPOMGHOG TNG
TPDOTNG S1000V NTAV EKTETAUEVOS (ETIHVG).

e H anofoin tov puetafoiMtdv pe 10 00po £m¢ kol 24 dPEG UETA TN YOPNYNCN OO TO GTOUN 1) TV
evOoQAEPLO YopN YN oM avTioTo 0VGE e 25% og apetaforiotn kapepyorivn, 50% oto petaforitn 6-
ADL (FCE 21,589) kot 0 vorono 25% oe dyvootoug akoun petofolriteg (Emipvg).

Amofoin

e Xpovog nuicetog {ong oto TAdcua Tov okvAov: 19 mpeg mepimov v 1" nuépa, 10 dpeg mepimov v
28" nuépa.

e Xpovog nuicelog {Ong 6TOVE 16TOVG TOV ETIUL: TO TOGO TG 0moPaAloueVNG KaPepyorivng and To
UEYOADTEPO PEPOG TV 10TMV (t1/2 ~ 24 dpec) NTav GLYKPIGIHO e ovTo ToL TAAGpoTog (t1/2 ~ 17
wpeg), pe €aipeon TV voOPLON amd TV omoia 1 amofoin NTav eEupetikd Ppadeia (t1/2 ~ 60 dpeg).
e H x0pia 086¢ amoPforrg otov mipv glvan pe ta kOmpava, evd T060oTd Hikpotepo tov 10%
TOPAAAETOL LLE TO OVPO.

5. O®APMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1 Kopieg acopporotnreg

Kopio yvoory.

5.2 Awdpkero ong

-Adpketo {oNG TOV KINVINTPIKOD (POPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG COUPMVO LE TN CLOKEVAGIN TOANGNG: 36

Hnvee.
-Adpketo (oNG LETA TO TPMOTO AVOLYLLO TNG GTOLYELMOOVS CLOKEVAGING: 28 NUEPES.

5.3 Iowitepeg mpo@uAdEels KaTd ™) @OAAEN TOV TPOidVTOg

To eappakevTikd ovtd Tpoidv dev amartel Waitepeg cuvOnKeg Beppokpaciog Yo T GOAAER TOV.

5.4 ®von kol 6HVOEST TG OTOLYELDO0VS CVOKEVUGIOG

YAKkd 0To1E1000VG GLOKEVAGTAG

Yrotevoypoua yoaiva eloiidio tomov 111 pe mopo and moivaifviévio tav 3, 7 kot 15 ml glaiddovg

Sdwdvpartog kapepyorivig 0,005% mov cuvodevovtat amnd e1d1kd yvdivo Tomov 1 otayovdpetpo og
TPOOTOTELTIKN ONKN 1 b SOGOUETPIKT GVPLYYE 0O TOAVTPOTLAEVIO GE ONKN 0td ToALUBVAEVIO.

2vokevaocio

Kovrti pe groridio 3 ml kat otoryovOUETPO 1 SOGOUETPIKT COPLYYO.
Kovrti pe proridto 7 ml Kot 6TaryovOpETpO 1] SOCOUETPIKT GUPLYYO.
Kovrti pe proridto 15 ml kot otayovOpeTpo 1) SOGOUETPIKT GUPLYYO.

Mmropel va unv Kokho@opohv OAEG 01 GLGKEVAGIES.

5.5 Edwkég mpo@uiaters améppiyng vog Ui Ap1oLomton0£4vTog KTvVIaTPIKoD QUpRIKEVTIKOD
TTPOIOVTOG 1] GALMOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL OTO T1] PG TOVL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Ta pappoke dev TPEMEL VO ATOPPITTOVTOL HECHD TMOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.

Kdabe pn ypnoyomomBév ktnviatpikd oprakenTikd Tpoiov 1 pn xpnoiponoEvo vVIToAEiLLATd ToV
TPEMEL VO OTOPPITTOVTOL COLPOVOL LE TIC LOYVOVCEG EOVIKEG AT OELS.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX



CEVA EAAAX EIIE

7. APIGMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

53482/19-07-2012/K-0087701

8. HMEPOMHNIA INPQTHXE EI'KPIXHX

Huepounvia Ing éyxpiong: 21-10-1993

Huepopnvia avavéwong: 19-07-2012

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAY ANAGEQPHXHYX THX IEPIAHYHX TQN

XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX

03/2024

10. TAEINOMHZIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN

Na yopryeitor LOVOV [e KINVIOTPIKT GLVTAYT.
Agmtopepeic TANpoPopieg Yo 10 v AOY® KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPoidv gival dabéoieg otn fdon
dedopévov g EE yuo ta ktnviatpikd mpoidvia.



