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1.  ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

LABIPITUIN

2. NOIOTIKH KAI TOXOTIKH XYNGEXH
XHvBeon ava 1mL:

APUoTIKA GVOTATIKG:

Oxytocin synthetic 10 IU
"Exodoyo.:

Chlorobutanol 2 mg
Water for injection q.s.f 1 mL

BA. tov mApn katdAoyo ekddywv 6To Kepdrato 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Evéoo d1dAvpa
4. KAINIKA XTOIXEIA
4.1 Eiom {oov
Ayeladeg, popddeg, mpoPartives, aiyec, oveg, Oniviol okOAOL KoL YATES.
4.2 Ogpamevtikég evoeitelg mpocsdopilovrag ta idn Lowv
- Abvénon tev cvoTdcEmY TNG UNTPOG KOTAE TOV TOKETO
- AguTepoyevig oTovia TG LATPOG
- YmoPontnon g moivopdunon e UNTPOS LETE amd KOloOpIKT TOUN
- Amoudxpovon tev eUPPLIK®MY LUEVOV LETA TOV TOKETO
- Avoyohadio TV cudv
- YmoPontnon g kévoong TV HLOSTIK®OY adEVEY
- H oxvtokivn dpa av&dvovtag Tnv KIvnTiKn 0pacTnplodTnTa. Kot TOV TOVO TG UNTPOC.
4.3 Avtevosielg
Noa pn xpnoytomoteiton ce:
- Z®o. e vIepeLOIcONGia 6TV OKLTOKIVT
- Z®0. Le VOGN LOTO. KUKAOPOPLKOD GLUGTNOTOG
- Zmo. pe avénpévo Kivouvo TpoOTTOGNS KOATOL 1| TPOTTO®ONG / EKGTPOPTG UNTPOS.
- [eprotatikd dvetokiag, 6TOL Tapatnpeital advvapio eEnOnong Tov euPfpiwv.
- ATeAg O10.6TOAN TOV TPOYNAOD TNG UATPOG KATA TOV TOKETO.
4.4 E0wég mposidomonoeis yia kGe gidog {dov
Agv avagépovtal.

4.5 Iowitepeg mpo@uridtelg koTd T ypijon

ISwaitepec mpoovrdéeic kKotd TN ypnon o€ (oo




H evdopiéfia yoprynom mpémet va yivetol apyd Kot TpOTHOTEPO SLHAVUEVT GE PLGTIOAOYIKO 0PO.
[Ipocoyn oe meproTaTKG OTTOV VITAPYEL Kivovvog pHéENG TG UTPOC.

Idwaitepec TpoeuAdEeic mov pémel vo, Aaufdvovior amd To GTOUO TOV YOPNYEL TO QUPUAKEVTIKO

mPoiov og {®a

Agv avoeépbniay.

4.6 AvemOOunteg evépysieg (cuyvoTNTO KO GofapéTNTA)

Mmnopel va mopatnpnoiv avidpacels vepevalcOnciog.

4.7 Xpnion katd v kKON, T Yorovyio 1] TNV ®oToKio

Na pn ypnoponoteitan og £ykva (o mapd HOVO KATA TOV TOKETO.

4.8 Allniemopdaceic pe GAho QUPROKEVTIKA TPOIOVTO KOl AALES HOPQOES A AETTiOpaUOT S
Koprtikootepogidn, CUUTABOUIUNTIKA QAPLLOKOL.

To aoPB£oTio KO TO, 0O1GTPOYOVA EVIGYDOLV T1 dPAGT] TOV TPOIOVTOG.

210 ONAvkd oKOAO Kot Tr YOTO 1) TOVLTOXPOVI XOPNYNON EMVEPPIVIC 1| GALDV OYYELOCLGTOCTIKMY
0LGLMV EYEL WG OAMOTELEGLOL TNV TPOKANOT EMAOYELNG VITEPTACT|G.

4.9 Aocoloyio Kol TpOTOS YOPNYNONS

INa vroforntnon Tov ToKeTOV: YOPNYNOT EVOOLVTKA, EVOOPAEPLA, VTOdOPLN

Ayelidec-Popdoeg 75-100 iun 7,5-10 mL
Atyec- [TpoParta- Toeg 30-50 iu 1 3-5 mL
®nAvkoi ckdrot 5-20iu1 0,5-2 mL
Téirec 2,5-51un 0,25-0,5 mL

T'a vrofonBnon g kaBodoL TOv YAAANKTOG: YOopIYNoT EVOOPAEPLa

Ayeladec-Popboeg 10-20 iu 7 1-2 mL
ITpoPartives-Alyeg--Xveg 5-20 iun 0,5-2 mL
Onivkoi okdAot 2-101un 0,2-1 mL
Iatec 1-10 iun 0,1-1 mL

H yoprynon pumopet va eravoarapPaveton kébe 30 Aemtd edv o ktnviatpog to Oewpel amapaitnro,
péEXPL 3 opEC GUVOAIKA.

4.10 Ynepdocoroyio (COUATONOTA, RETPO AVTIUETOTICNS, OVTIO0TA), EAV Eival amapaitnTa

Y7repdiéyepon TOV HLOUNTPIOL, GTAGUOC TOV HLOUNTPIOL, TPO®PYN OTOKOAANCT T®V EUPPLIKGV
vuévov, Bpadvkapdio Kot appubuio, evdeyopuevog Bavatoc Tov £ykvov (dov Kot Tov eufpdov.
Evdoto&ivmon pe katakpdtnorn 00atog xopaxtnpilopevn amd d1Eyepon, Kdpao, evogyouevog 0avotog
oV €ykvov (dov kol Tov guPpvov, HETA amd VYNAES eVOOQAEPleG OOGEIC eml HOKPG YPOVIKA
dwoTnuata.

Emidyetec apoppayieg. ®avatog tmv eufpdmv.



4.11 Xpévog(or) avapovig

Kpéag kot edddypot 1otol (ayelddes, popddeg, aiyes, mpoPata, oveg): 3 nuépeg
Ao (ayehddec, popades, aiyeg, TpdPata): 24 mdpeg

5. DOAPMAKOAOTI'IKEZ TAIOTHTEX

5.1 @oppokodVvOpIKES 1O10TNTES

H oxvtokivn mopdyetal 610 omicbio Aofd g vwdPLoNG KAl 0oKEL SIEYEPTIKT EMIOPAOT OTIG AEieg
poikég tveg e pnTpog Kot tov poctob. Katd tov toketd n cuykévipmon g oto aipa avEdvetal o
UEYAAT GULYKEVIPMONG, CUVIEAMVTIOG GTNV TPOOd0 Kol TNV EVTAOT TOV MOWVOV Kol ETOUEVMG CTNV
TPO0d0 TNG SLOdIKAGIOG TOV TOKETOV.

5.2 ®@appoxkokivnTiKG oTouysio

H oxvtokivn amoppopdtol Gueco MeTd omd mopeviepikn yopnynon. Metafoliletar toyéwg otov
opyaviouo omd v owkvtokwvaot. O ypovog nuiceiag {ong oto aipa eivar 2-3 Aemtd. AmoPdaiietan pe
T0 00pO, emiong o oe {da Ta omoio fPioKOVTAL GE YOAUKTOTOPOYMYN KOl LE TO YAACL.

6. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

6.1 Kaoataroyog ekdoywv

Clorobutanol
Water for injection

6.2 Kopieg acopPototnreg
Agv avoeépbniay.
6.3 Awgpkero Long

KAelom) ovokevacio: 30 piveg
28 NuUéPEC LETA TO TPMTO AvOLyLLaL.

6.4 Iowitepeg TpoPuAGEELS KOTA T PUAEEN TOV TPOTOVTOG

Na puAdooetar o€ okoTevd pépog o Beppokpacieg 2-15°C.

6.5 ®@von kKu cVUVOEST TNG GTOLYELDOOVS CVCKEVUGING

Tvaiva eroiidia pe eAaoTikd emtotopo Tov 25 ml, S0ml kot 100 ml

6.6 E101kég TPo@UAGEELS 0OPPLYIS EVOS YPNGLHOTOINOEVTOG KTVIOTPLKOD PUPUOKEVTIKOV
TTPOIOVTOG 1 GALOV VAIKAV TTOV TTPOEPYOVTOL UTO TN YP1)OT] TOV TPOIOVTOS, OV VITAPYOVY

Ta GypnoTa Kot opnOOTOINTO VAIKH VO KATAGTPEPOVTOL COLPMVO LE TIG OXETIKEG 10YDOVCEG
Ebvikég Awatdéec.

7. KATOXOZX AAEIAY KYKAO®OPIAX

XEAAADAPM A.E.
1° yAp Aewo. Maraviag-Mapkorodrov



TO100, 19002, Iawowvio.
TnA.: 2106800900

Fax: 2106833488

e-mail: info@hellafarm.gr

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA INIPQTHX ETKPIXHX/ANANEQYXHY THX AAETAX

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY

AITATOPEYXH IIQAHXHY, AIAGEXHY KAI/H XPHXHX



