MAPAPTHMA 1: MEPIAHWH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY MPOIONTOZX

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY MPOIONTOX
Ketopain 300 mg / ml didAupa yia Xprion o€ TOCIYO VEPOD YIa JOOXOUG KAl X0ipoug

2. MOIOTIKH KAI NMOZOTIKH ZYNOEZH

KaBe ml epiéxer:

ApaoTiKi oucia:

Ketoprofen 300 mg

‘Exdoxa:

BA. TOV TTAf}pn KATAAOYO EKOOXWYV OTO KEPAAQIO 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
AidAupa yia xprion oT1o TOCIKO VEPO.

Alauyég KITpIVWTTO diIdAupa.

4. KAINIKA ZTOIXEIA

4.1 Eidn {owv

Booeidn (uoéoxol) Kai xoipol (xoipol TTpog TTéyxuvon)

4.2 OgpatreuTikéG £vdeigelg , TrpoodiopifovTag Ta €idn {wwv

Booe&idn (udoyxol) Kal xoipol (Xoipol TTpog TTayxuvaon):

O¢partreia yia TN Peiwon TNG TTUPEEiag kal TNG SUCTIVOIAG TTOU OXETICETAI JE AVATTVEUOTIKA vOOO

og ouvduaouod pe Bepatreia katd TG Aoipwéng, av gival atrapaiTnTo..

4.3 AvTevoeigelg
Mn xopnyeite o€ BNAGLovTEG HOOXOUG.

Mn xopnyeite o€ {Wa o€ KATAOTACN VNOTEIAG ) 0€ (WA PE TTEPIOPIoUEVN TTPOCRACN 0€ (WOTPOPEG.

Mn xpnoiyoTrolgite o€ {wa OTTOU UTTAPXEI TTIBAVOTNTA YOOTPEVTEPIKWY AAAOIWCEWY, EEEAKWTEWV

N aigoppayiag, WoTe va PUnv emMOsIVWOEi N KATAOTOOT] TOUG.

Mn XpnoigoTrolgite oe aQudaTWHEVA 1] UTTOYKAIYIKG A UTTOTOOIKA {wa Adyw Tou duvnTiKoU

KIvOUVOU augnuévng vEQPIKAG TOgIKOTNTAG.



Mn xopnyeite o€ xoipoug UTTO TTAXUVON OE AYPOKTANOTA EVTATIKAG A NHI-EVTATIKAG TTOPAYWYNG
ME TTPOOPBaon OTO £D00QOG N O€ &va avTikeipeva TTou pTTopei va BAAwouv Tov yaoTpiko
BAevvoybvo 1 pe uwnAd TTAPACITIKO @OPTIO 1 TTou PBpiokovTtal o€ KOTAOTAON €VIOVNG
Karatrévnong.

Mn XpNoIYOTTOIEITE O€ CWa TTOU TTACYXOUV aTTO KAPdIAKK), NTTATIKA | VEQPIKH VOOO.

Mn xpnoigoTroicite 6Tav UTTAPYOUV evoEeitelg duakpaaiag Tou aiyatog. Mnv XpnoIUOTTOIEITE O€
TTEPITITWOEIG UTTEPEUAICONCIAg TNV KETOTTPOYEVN 1] GTO AKETUAOTAAIKUAIKO OEU i} € KATTOIO OTTd
Ta €KOOXO.

Mn xpnoipotrolgite GAAa un oTEPOEIDN avTIPAEYHOoVWdN @dpuaka (MEZAD) Tautdxpova 1 eviog 24
wWPWYV TO éva atro 1o AAAo.

BA. emmiong 10 KEQAAaio 4.7

4.4 E1d1kég TpoeIdOTToINoEIS YIa KAOe €idog {wou

Kapia.

4.5 I51aiTepeg TPOPUAGEEIG KATA TN XPRON

Ei0ikéc TpouAdEeic kaTd TN Xprion og {wa

KaBwg n KETOTTPOQEVN UTTOPET va TTPOKAAEDEI YOOTPEVTEPIKEG ECEAKWOEIG, N XPron dev ouvIoTATAl
o¢ TepITTTwoelg PMWS (TroAucuoTnuaTiké oUvOpOoUOo aTTioXVaong atToyaAKTIOBEVTWYV XoIpIdiwy),
eTTeIdN Ta EAKN ouoXeTICovTal BN oUXVA PE auTh TRV TTaBoAoyia.

lMNa va PeEIoEeTe TOV KivOuvo avETTIOUPNTWY EVEPYEIWY, YNV UTTEPRAIVETE TN CUVIOTWPEVN dOCN 1)
TN d1dpKela TNG BepaTreiag.

Katd tn xopriynon o€ xoipoug nAIKiag JIKPOTEPNG TwV 6 Bdouddwy 1 o€ nAIKIwpéva Cwa, gival
aTmopaitnTo va pubuioTel pe akpifeia n d6on KABWG Kal va TTpaydaTotroinBsi otevy KAIVIKA
TTapakoAouBnon,.

MNa va peiwBei o Kivoduvog eEEAKWOEWY, N BepaTreia TTPETTEI va xopnyeiTal eviog 24 wpwv. lMNa
AO6youg ao@aAsiag n uéyiotn didpkeia Beparreiag dev TTPETTEl va uttepPaivel Tig 3 nuépeg. Edv
EM@avIoBoUV aveTTIBUUNTEG EVEPYEIES, N Bepartreia TTPETTEI va SIOKOTTE Kal va {nTnBei n cuuBouAn
KTnVvIdtpou. H Bepartreia TpéTTel va avaoTaAei yia oAOKANpn Tnv ouada.

H mpéoAnyn vepou atrd Ta {wa TTou uttoBAaAAovTal o€ BepaTreia TTPETTEN va TTapakoAouBeiTal yia
va €6a0QOAIOTE ETTAPKNAG TTPOCANYWN. Oa XPEIAOTEI HEPOVWHEVN QAPHOKEUTIKA aywyn pe {wa,
KATA TTPOTiUNON YE EvEDn, €AV N NUEPAOIA TTPOCANWN VEPOU Eival AVETTAPKIG.

ATTOQUYETE TN XPrON 0 apuUOATWHEVA, UTTOYKAIUIKA A UTTOTAOIKG {Wwa, KABWGS UTTapxEl TOavog
Kivduvog au&nuévng VEQPIKAG TOEIKOTNTOG.

AUTO TO KTNVIATPIKO POPUAKEUTIKO TTPOIOV OV TTEPIEXEI KAVEVA AVTIMIKPORBIAKS GUVTNENTIKO.



Ei10iIkéc TTpo@uAdEeic TTou TTPETTel va AauBdavovTal a1md To AToUO TTOU XOPNVYEI TO KTNVIATPIKO

QOPUAKEUTIKO TTPOioV o1a {wa

Kard tnv avdaueién Tou KTNVIATPIKOU QOPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG TTPETTEI VA QOPATE ATOMIKO
TIPOOTATEUTIKO £EOTTAICHO TTOU ATTOTEAEITAI ATTO YAVTIA OTTO KOOUTOOUK Kal YUOAIG ao@aAcgiag. €
TTEPITITWON TUXaAiag €TTAPNG PE TO OEpPa, N TTPOCREBANUEVN  TTEPIOXN TTPETTEI VA EETTAEVETQI
QUECWG ME VEPOD. Z€ TTEPITITWON TUXAIOG ETTAPNG WE TA YATIA, EKTTAUVETE KOAG Ta UdTIO PE KABAPO
TPEXOUMEVO VEPO AUECWG. ZNTAOTE IATPIKA CUPPBOUANA €dv 0 epeBioudg TTapapével. O poAuapévog
POUXIOHOG TTPETTEI VO AQAIPEITAI KAl TUXOV TTOCOTNTA TTOU £XEl £POEI O€ ETTAPN WE TO OEPUA TTPETTE
va EemTAéveTal apéowd.MNMAUveTE Ta Yépia PETA Tn Xprion. MTropei va epgaviotolv avtidpaaoelg
utrepeuaioBnaiag (depuatikd €€avBnua, kvidwon). Ta droya PE yVWOTH UTTEPEUQIoBNnaia oTn

OpaoTIKA ouaia Ba TTPETTEl va ATTOQEUYOUV TNV ETTAPNA HE TO KTNVIATPIKO QAPUOKEUTIKO TTPOIOV.

4.6 AvemmBuunTeg evépyeleg (ouxvoTnTa Kal cofapdTnTa)

H yxopriynon KeTotmrpo@évng O€ X0ipoug OTn CuVIoTWUEVN BepatreuTikry dogoAoyia PTTopei va
TIPOKAAECEI ETTIQAVEIAKT KAl BaBi& SIdBpwaon TNG YaoTPEVTEPIKAS 000U.

20BapPEG QVETTIBUNNTEG EVEPYEIEG YAOTPIKOU XAPOKTHPA TTapatnerénkav oAU oTTdvia OToug
QTTOYAAOKTIOPEVOUG HOOXOUG UTTO OOBaPEG KATOOTACEIG KATATTOVNONG (METa®OPd, apuddTwon,
vnoTeia K.ATT.). 'Exouv TTapatnpnBei TTePITITWOEIG YAOTPIKWY EAKWYV TTOU £XOUV WG OTTOTEAECHUO
BavaToug o€ paupoug IBNPIKOUG X0ipoug, O 0TToiolI OXETICOVTAl PE TNV TTAXUVON 0€ OTABUOUG JE
£00@Q0og UYPNAOU TTOPACITIKOU POPTIOU KAl TNV KATATTOON EEVWV CWHATWV.

AMNNEG TTEPQITITWOEIG EVTATIKNAG EKTPOPAG £XOUV OXETIOTEI E KATOOTACEIG KATAVAYKAOTIKNAG VNOTEIG
TPIV ] KaTd T didpkela TnG BepaTreiag. Mapodikd pTTopei va eu@avioTouv JaAaKd KOTTpava KATI
TO OTT0i0, 0€ KABE TTEPITITWON, UTTOXWPED Katd Tn didpkeia 1) he 1o TEAOG TNG BepaTreiag.

2 € TTEPITTTWON EPPAVIONG QVETTIBUUNTWYV EVEPYEIWY, N BepaTTeia TTPETTEN va DIOKOTTEN yia OAOKANPN
TNV opdda kai TpéETTel va ¢nTnBei n cuuBouAr KTnvIATpou.

H ouxvoTtnTa Twv avetmiBUuunTwy evepyEIV opileTal Ye TNV akdAoubn cuupaon:

- TTOAU ouxVvég (TrepioadTepo atd 1 ota 10 dwa Tou AaBav avermBuunTeg avTidpdoEig)

- oUXVEG (TTepIoadTeEPO aTTd 1 aAAG IKpOTEPN atrd 10 Cwa og 100 wa TTou £Xouv UTTORANBE o€
Beparreia)

- OX1 ouxVég (TTepIoadTepo atmd 1 aAAd pikpdTepo atd 10 {wa o 1.000 {wa Tou uttoBAABNKav
o€ Beparreia)

- omravieg (TTepIoodTEPO atrd 1 aAAG pIkpdTEPEG aTTd 10 {wa o€ 10.000 wa TTou UTTOBARBNKAV O€

Beparreia)



- TOAU omavieg (Miyotepo ommé 1 Cwo oe 10.000 Cdwa 710U  éAaBav  Bepartreia,

OUMTTEPIAAUBAVOUEVWY HEHOVWHEVWV QVAPOPWY).

4.7 XpAon Katd Tnv KUNon, Tn YaAouxiag 1 T woTokia

Mnv TO XpNOIUOTTIOIEITE O€ £YKUEG XOIPOUNTEPEG.

4.8 ANAnAeIdpdoelg ue AAAO PAPUAKEUTIKA TTPOIOVTA KAl AAAEG pOpPES aAANAeTTiIOpaONG
H Tautdxpovn xopriynon oOloupnmikwv A OuvnTIKA VEQPPOTOLIKWY @QapPUAKWY  TTPETTEl va
aTToQeUyETAl KABWG UTTAPXEI augnUEVOG KivOUVOG vEPPIKWY dlaTapaxwyv. AuTo gival OEUTEPOYEVES
TNG MEIWMPEVNG AIMATIKAG PONG TTOU TTPOKAAEITAI OTTO TNV AVOOTOAR TWV TTPOCTAYAQVSIVWV.

To 1Tpoidv auTd dev TTPETTEI va XopnyeiTal Tautoxpova ue GAAa MEZAD A YAUKOKOPTIKOOTEPOEIDN
AGYW Tou KIVOUVOU €TIBEIVWONG TNG YOOTPEVTEPIKAG £EEAKWONG.

H tautoxpovn Bepatreia e AAAEG AVTIQAEYHOVWOEIG OUGIEG UTTOPET va 00NYACEl OE ETTITTPOCOETEG
QVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG I O€ AUENON TWV QVETTIBUPNTWY EVEPYEIWY .

Mpémmer va pecolafei mepiodog TouAdyioTov 24 wpwv HETalu Tng Bepatreiag pe AAAa
avTIPAEYOVWON Kal autoU TOU TTPOIOVTOG.

H 1Tepiodog xwpic Bepatreia TTPETTEl WOTOCO va AauBAvel UTTOWN TIG QAPPOKOAOYIKES IDIOTNTES
TWV TTPOIGVTWY TTOU XPNOIUOTTOINBNKAV TTPONYOUUEVWG.

Ta avriminkTiké, 1B10iTepa 1o TTOPAywya Koupapivng OTTwg n Bap@apivn, dev TTPETTEl VO
XPNOIMOTTOIOUVTAl OE GUVOUACHUO YE TNV KETOTTPOPEVN.

H ketotrpo@évn ouvdéetal o€ PeyGAo BaBuod pe TIG TTpwTEivEG Tou TTAGoNaTOG. H TauTdXpOovN
XOprynon ouciwy TTou gival emiong uwnAd ouvOedePEVESG UE TTPWTEIVEG TTAACNATOG UTTOPE va
QVTOYWVIOTEI TNV KETOTTPOPEVN YE TNV TTIOAVOTNTA ETTAKOAOUBWYV TOEIKWYV TTIOPAcEWY Adyw ToU

MN deOoPEUPEVOU KAAOPATOG TOU PAPHAKOU.

4.9 Aoooloyia kai TpOTTOG Xopynong

lNa xprion o€ TOCIUO VEPOD.

Boos1dn (uéoxol)

3 mg keTtomrpo@évng / kg owpaTikoU Bapoug / nuépa(icoduvapo pe 1 ml/ 100 kg cwuaTikou
Bapoug / nuépa Tou TEAIKOU TTPOIGVTOG)

Xoipol (xoipol TTpog axuvon)

1,5 - 3 mg ketommpoévng / kg owpatikoU Bapoug / nuépa (1Icoduvaua pe 0,5 - 1 ml / 100 kg
OwMaTIKOU BApoug / nuépa Tou TEAIKOU TTPoidvTog). H 8éon Twv 1,5 mg / kg gival atroTeAeopaTiki

oTn BepaTtreia ATNIWY €W PETPIWY KOTAOTAOEWYV (BepPokpacia owpaTtog <41 ° C). H doon péTrel



va auénBei £wg kKal 3 mg KeToTTpo@EévNG / kg cwpuaTikoU BApous yia Tn BepaTreia Mo coBapwyv
TTEPIOTATIKWV.
H Beparreia TpETTEl va XopnyeiTal yia pia nuépa. MTropei va TrTapatabei yia GAAEG 1-2 NUEPES PETA

atro agloAdynon Kivouvou / o@éAOUG aTTd ToV apuodIo KTnviatpo. BAETTE eTTiong 4.4 Kai 4.6.

MéBodocg xopnynong:

To KTNVIOTPIKO QAPPAKEUTIKO TTPOIGV XOpNYEITal HECW TNG OTOUATIKAG 000U, ApaIWHEVO O€ TTOCIO
vePO. ZUVIOTATAI N Xoprynon eviog mepiddou 24 wpwyv. To QapuaKoUxo vepS TTPETTEI VA €ival N
MOV TTapoxn VEPOU KaTd Tn SIdPKEIa TNG BepaTtTeiag Kal TTPETTEI va avavewveTal KABe 24 wpeg. To
Tpoidv uTTopEi va ToTToBeTNOei atreuBeiag oTn defauevr) TpoPodoaoiag n va elcaxdei Yéow
O0OOMETPIKAG avTAiag vepoU. AQou oAokAnpwBei n Tepiodog Beparreiag, Ta (wa  TTPETTEl VO

AauBdvouv un eapuakoUxo vepo.

Ta (wa TTPETTEl va £€x0ouv AeUBepn TTPOCRACN GE TPOPN Kal PAPUAKOUXO VEPO TTPIV KAl KATA TN
d1dpkela TNG BepaTreiag. ZekivoTe TN Bepatreia Twv KATAKEKAIMEVWY (WwWV TTaPeVTEPIKA. [Na va
atmrogeuxBei n utrepdoaoAoyia, ol Xoipol TTPETTEI va opadoTroloUvTal avdAoya PE TO CWHATIKO

Bdpog kal To HECO CWHATIKO BAPOG TTPETTEI VA EKTIMATAI OO0 TO dUVATOV OKPIBECTEPQ.

H mpboAnwn vepou Twv UuTrd Bepatreia {wwv TTPETTEI va UETPNOET TTPIV aTTO TOV UTTOAOYIONO TG
OUVOAIKAG TTO0OTNTAG TOU TTPOIOVTOG TTou Ba xopnynBei k&Be nuépa. MNa va uttoAoyioTEl e
aKpiBela TO TTOOOOTO EVOWMATWONG TOU TTPOIGVTOG OTO TTOCIMO veEPOS, €ival amapaitnTto va
EKTIUNOBEI TO p€OO CwPaTIKG BAPOG Kal N KATavaAwaon vepou Twv UTTo BepaTreia (Wwv , Pe BAon

TOV JECO OPO TWV NUEPWV TTPIV atrd TN Beparreia.

Edv n xopriynon yivetal pe TNV TpooBrikn Tou TTpoidvTog atreudeiag otn degapevr TTéOIUOU VEPOU,
QUTA TTPETTEI VO TTEPIEXEI APKETO VEPD YIa TO €TTITTEDO KATAVAAWONG TTOU QVAPEVETAI VIO TIG
eTTOueveS 24 wpeg. MNMpooBEoTe atn degapevr) TNV TTOCOTNTA TOU TTPOIOVTOG TTOU TTPOKUTITEl ATTO

TOV akOAoubo TUTTO:

ml KTNVIATPIKOU QPAPUAKEUTIKOU Méoo Bdapog {wwv(Kg) X apiBudg {wwv TTou TTPOKEITAI
TTPOIOVTOG TToU Ba TTpoCoTedEi 0T = va uttoBAnBoulv og Bepartreia x Adon(ml/100kg)
oe€apevr) vepou Kébe 24 wpeg 100

Edv 10 Tpoidv xopnyeital pe atreuBeiag Tpo@odOTNON OTOV aywyod VEPOU, XWPIG TTpWTa va

apPaIWOED, ETITUYXAVETAI N CWOTH CUYKEVTPWON TOU TTPOIOVTOG EQApPOLovVTag ToV akOAouBo TUTTO:



ml KTNVIOTPIKOU QOPUAKEUTIKOU Méoo Bdapog (wwv (Kg) x Adon (ml/100 kg)

TTpoidvTog / L TTéoIPou vepoU Méon nuepiola TpodoAnywn vepou ava ¢wo(L) x 100

2€ TTEPITITWON TTOU ATTAITEITAI TTPONYOUUEVN apaiwaon, N TTPOKUTITOUCO CUYKEVTPWON TTPETTEI VA

TIPOCAPUOOTEI DEOVTWG.

MNa va e¢aceahiotei n karavédAwon TG KatdAAnAng docoloyiag kab '6An tn didpkeia NG
Bepartreiag , €ivalr amapaitnTo va pubuiletal n TaXUTNTO EVOWPATWONG OTO TTOCIUO VEPO OF

Kabnuepivh paon.

4.10 YmrepdoooAoyia (CUNTITWHATA, METPA OVTIMETWITIONG, AvTidOoTa), av gival amapaitnTo

H utrepdoooloyia pe MEAD ptropei va odnynoel 0 YAOTPEVTEPIKO €AKOG, ATTWAEIQ TTPWTEIVWV,
NTTATIKI KOl VEQPIKA QVETTAPKEIQ. Z€ JEAETEG AVOXNG TTOU EyIvav UE TO TTPOIOV OTAV XopPnynonke
o€ TTOOIPO VEPO 0€ BOOEIBN Kal X0ipoug, £wg Kal TO 25% Twv {wwv TTou EAapav Bepartreia o€ TTEVTE
QOPEC TN WEYIOTN ouvioTwievn ddon (15 mg / Kg) yia TpEIS NUEPES 1] 0T CuvioTwevn doan (3
mg / kg) yia TPITTAG WPEYIOTO OUVIOTWHEVO XPOvo (9 nuépeg) €0e1fav YOOTPIKEG EAKWTIKEG
aAolwoelg. Ta TPWTA CUUTITWHATA TOEIKOTNTAG TTEPIAAMPBAVOUY  aTTWwAEIa TNG Opegng Kal
TTOATWON KOTTPpava 1 dIdppola. Ze TEPITITWON UTTEPOOTOAOYIOG, TTPETTEI VA EKIVA CUNTITWHATIKA

Bepartreia. H epedavion Twv eAKWV gival S000EEQPTWHEVN OE TTEPIOPICHEVO BaBUO.

4.11 Xpovog (o1) avapovig

Kpéag kal edwdipol 1o1oi: 1 nuépa

5. OAPMAKOAOIIKEZ IAIOTHTEZ

DapuakoBePATTEUTIKA KaTnyopia: AVTIQAEYHOVWAON Kal avTIPEUMATIKA TTPOIOVTA, PN OTEPOEIDH,
TTaPAywya TTPOTTIOVIKOU 0&£0G.

Kwdikdg ATCvet: QMO1AEO3

5.1 PappOKOSUVOUIKEG IBIOTNTEG

H ketomrpogévn, 10 2- (@aIvUAO-3-Bev{oUAO) TTPOTTIOVIKO OEU €ival éva pn OTEPOEIDEG
QVTIQAEYUOVWOES PAPPOKO TTOU AVAKEI OTNV OPAdA TOU APUAOTTPOTTIOVIKOU 0E£0G. H KETOTTpO@EVN
avaoTéAAel Tn BloouvBeon Twv TrpooTtayAavdivwy (PGE2 kai PGF2a) xwpig va emrnpedder Tnv
avaAoyia Twv PGE2 / PGF2a kai Twv Bpoufogaviwv. Autdg o pnxaviopuog dpdong €xel wg

QTTOTEAECHA TNV AVTIQAEYHOVWON, AVTI-TTUPETIKI Kal avaAynTik dpdon TnG. AuTEG ol 1I810TNTEG



atrodidovTal ETTIONG OTNV AVACTAATIKN ETTIOPACT] TNG OTA AVIOVTA BPAdUKIVIVNG Kal UTTEPOELEIdioU
Madi pe Tn oTaBepoTroinTiKA Opdcon TNG OTIG AUCOCWHIKEG HEMPPAVEG.

To avTIpAeyPHovWOEG aTTOTEAECHA VIOXUETAI PJE TN PETATPOTIN Tou (R) -evavTiopyepous oTo (S) -
evavTiopepég. Eival yvwoTo 011 10 (S) -evavTiopePEG UTTOOTNPICEI TNV AVTI-QAEYUOVWAN dpdon TNG

KETOTTPOPEVNG.

5.2 @®apuaAKOKIVNTIKA OTOIXEIA

MeTd ammd xopriynon amo 1O OTOMA, N KETOTTPOYEVN ATToPPOPATal dueca  Kal deCHEUETAl OF
MEYGAO BaBud pe TIC TTPwTEiVEG Tou TTAACOUaTOS. H keToTTpo@évn peTABOAICETal OTO ATTAP KAl
METOTPETTETON O€ MIA avnydévo ammd  KapPBovUAn Trapdywyo, Tov peTaBoAitn RP69400.
ATTORAAAETI KUPIWG HETW TWV VEQPWV Kal, € MIKPOTEPO Babud, oTa KOTTPAVA.

Mooyxor:

Metd amd 1n xopriynon otmd 10 oTopa o 66on 3 mg / kg oToug pooyoug TTaxuvong, n
KETOTTPOPEVN atToppoaTtal dueca (F = 100%). O1 péyioteg ouykevipwoelg (Cmax) 3,7 ug / ml
(2,5 €wg 4,5 ug / ml) emruyxavovrtal ota 72 Aetrtd (0,33 €wg 2 wpeg) YeTA TN xopriynon. (Tmax).
MeTd TNV atToppOPNCN, N APUAKOKIVNTIKA TNG KETOTTPOPEVNG XapakTnpietal atmd XaunAd éyko
katavoung (0,5 1/ kg) kai Bpaxeia nuidwn amoBoAig TTAdouatog (2,2 wpeg).

Metd ammd emmavelAnuuévn xoprynon amd 1o OTOPO o€ TTOOINO veEPO O€ POOXOUG , TO
QAPHOKOKIVATIKO TTPOPIA TTapouciddel Kupiwg 2 SIOQOPETIKEG QACEIC ava nuépa XxopAynong,
OOQWG OXETICOPEVEG HE TOV KUKAO NUEPQG-VUXTOG, Ol OTTOIEG ETTNPEACAV TNV KATAVAAWON VEPOU
Tou Cwou. H TpwTn @don (TpwTteg 9 wpeg WETA Tn Bepatreia) avTioTolxouoe oTn @don
aTToPPOPNONG Tou TTPOIOVTOG. AapBdvovtag uttdywn Tn @Aon Taxeiag amoppdenong yia Tnv
EQATTOE Xoprnynon, N HakpUTepn Ao TTOU TTAPATNPEITAl YIa ETTAVOAAPPBAVOPEVEG XOPNYNOEIG
ogeileTal otV 000 XOpPAYNONG: N KETOTTPOQYEVN TTOU  Xopnyeital pgéow  TTO0IYOU  veEPOU
KatavaAwveTal amd 1a {wa apaid katé tn didpkeia NG Nuépag. H @don atropdkpuvong Trou
TTOPATNPEITAI OTIG ETTOPEVEG WPEG OXETICETAI AUETA YE TNV KATAVAAWON WIKPOU TTOOIPOU vEPOU
atro 10 {Wa KATA TN dIGpPKEIa TNG VUXTAG.

Ortav xopnynobnke 1o TTpoidv ae 3 mg keTotrpoPévng / kg / nuépa KaTd Tn didpkeia 3 nUEPWYV OTO
méoIyo vepo, TTapatnprdnke Cmax 1,9 ug / ml (1,6 éwg 2,4 pug / ml) ki To Tmax ATav 32 wpeg (9
€WG 57 Wpeg) PETA TNV Evapén TWV XOpNnyrnoewy .

Xoipot:

2TOUG X0ipoug, NETA aTTd xopriynon HEow KaBeTpa aTopdyxou o€ d6on 3 mg KETOTTpoPévng / kg,
EMTUYXAVETAI HEON PEYIOTN PEON ouykEvTpwaon (Cmax) 10,6 ug / ml (2,2 €éwg 17,2 ug / ml) ota
60 AetTd (0,33 €wg 2 WpeG ) YeTA TN Xopriynon (Tmax). H atréAutn BiodiaBeocipdtnTa gival uywnAn



(84%). O 6ykog Katavoung PETA TNV evOOPAERIa Xopriynon eival xaunAég (Vd = 0,2 1/ kg) kai o
XPOVOG NUICWIG atroBOANG TOU GapPAKOoU €ival MIKPOG (/2 = 2,0 wpeg). H kdBapon oto TAdoua
eival 0,06 |/ kg.h.

Ortav xopnyeital To TPoidv o€ 3 mg KeToTTpoPEvng / kg / nuépa Katd Tn dIdpKeEIa 3 NUEPWV O€
TTOOIUO VEPO OE X0ipOoUG, TO PAPHAKOKIVATIKG TTPO®IA gival TTAPOUOIO UE eKEIVO Twv Booeidwyv. H
Cmax 1rou Trapatnpenénke ntav 2,7 ug / ml (1,4 éwg 4,2 ug / ml) kar n Tmax Arav 16 wpeg (6 €wg
57 wpeg) HeTA TNV £vapén Twv Xopnynoewv.

6. OAPMAKEYTIKA ZTOIXEIA
6.1 KardAoyog ekdOoxwv

Arginine

Citric acid yia pu6uion Tou Ph

Purified water .

6.2 Kupieg aocupuBarotTnTeg
NOyw EANEIWNG HEAETWYV oUUBATOTNTAG, TO TTAPOV KTNVIATPIKO QAPPOKEUTIKO TTPOIOV eV TTPETTEI

Va avapEIyVUETaI JE GAAQ KTNVIATPIKG QPOPUOKEUTIKA TTPOIOVTA.

6.3 Aildpkela {WAG

Aidpkeia {wrg Tou KTNVIATPIKOU QOPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG CUHUPWVA HE TN CUCKEUATIa TTWANONG:
30 pAveg

Aldpkeia CWAG PETA TO TTPWTO AVOIYUA TNG OTOIXEIWOOUG CUOKEUOTIAG:

3 prveg

Aidpkeia CwAG PETA TNV apaiwon oUPQWYA WE TIG 0dnyieg: 24 wpeg

6.4 Id10iTEpEG TTPOPUAGEEIG KATA TN QUAAEN TOU TTPOIOVTOG

QuAdooete TN PIAAN €pUNTIKG KAEIOPEVN. DUAGCOETE TTPOOTATEUUEVO OTTO TO QWG

6.5 ®uUon kai cUvBED TNG OTOIXEIWSOUG CUOKEUATIOg
NeUukéG @IGAeg TToOAUaIBUAEvioU UYWNANG TTUKVOTNTAG HE BIdWTO KaTTAKI TTOAUaIBUAEviou uWnAng

TTUKVOTNTOG H ouokeuaoia TrepIAapBaver Eva KUtreANo Twv 30 ml atrd TTOAUTTPOTTUAEVIO YIa akpIBA

pUBuIoN TG ddoNG.

MéveBoc ouokeuaaiag:

KouTi atrd xaptévi TTou trepIEXel 1 @IdAn Twv 250 ml kai 1 kUTTEAAO TwV 30 Ml



®1aAn 500 ml pe 1 kOtTeEANO TV 30 M
MTropei va unv KUKAOQOopPoUV OAEG OI CUCKEUOTIEG.

6.6 EISIkég TTpOo@UAAGSeEIG aTTOPPIYNG €VOG  XPNOIMOTTOINGEVTOS  KTNVIATPIKOU
(QOPMOKEUTIKOU TIPOIOVTOS 1| AAAWV UAIKWV Trou TrpoépyovTal amd Tn XpHRon Tou
TTPOIGVTOG , AV UTTAPXOUV

KdBe un XpnoiuoTroiNBEv KTNVIATPIKO POPUOKEUTIKO TTPOIOV 1] N XPNOIUOTTOINBEVTA UTTOAEIUPATA

TOU TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI CUPPWVA HE TIG I0XUOUCEG £BVIKEG ATTAITHOEIG.

7. KATOXOZ THZ AAEIAZ KYKAODOPIAZ
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Biounyxaviki La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 - CALDES DE MONTBUI (BapkeAwvn)

loTravia

8. APIOMOZ (Ol) AAEIAZ KYKAOODOPIAZ

CY00743V

9. HMEPOMHNIA NMPQTHZ EFKPIZHZ / ANANEQZHZ THX AAEIAZ
Huepopnvia Tpwtng €ykpiong: 7/5/2019

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHZHZ TOY KEIMENOY

ATATOPEYZH NQAHZHZ, AIAGEZHZ KAI / H XPHZHZ

Na diatiBeTal povov Pe KTNVIATPIKA ouvTayn.



