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OYAAO OAHT'TOQN XPHXHX



DOYAAO OAHTTQN XPHXHX:
Insistor 10 mg/ml evécipo dtalvpe Yo 6KOAOVS Kat YaTeg

1. ONOMA KAI AIEYOYNEH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX KAI
TOY KATOXOY THX AAEIAX ITAPAXKEYHX IIOY EINAI YIIEYOYNOX I'TA THN
ATIOAEEMEYXH ITAPTIAQN, E©0OXON EINAI ATA®OPETIKOI

Kdroyoc tne adsioc kKukAo@opiogc:
Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Austria

Iopookevactic LVEELOLVOC YO TNV ATEAEVOEPMGT TOV TAPTIOWV:
Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

2. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Insistor 10 mg/ml evécipo 1AL Y10 GKOAOVG KOl YATESG

Methadone hydrochloride

3. XYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYZIA(EX) KAI AAAA LYXTATIKA
To 1 ml mepiéyet:
ApaoTIKO GVGTUTIKG:

Methadone hydrochloride 10 mg
(toodvvopa pe 8,9 mg Methadone)

"Exdoya:
Methyl parahydroxybenzoate (E 218) 1,0mg
Propyl parahydroxybenzoate 0,2mg

Alowyég, dypopo g eEAaPpag KiTpvo dStdAvpaL.

4. ENAEIZH(EIYL)

e Avolynoia
o [IpoKaTOPKTIKY QAPLOKEVTIKT 0y®YN Y10 YEVIKT] avousOnoia 1 vevpoAnmroavolyncia e
GLVOLOC O LLE EVA VEVPOANTTIKO PAPLOKO

5. ANTENAEIZEIZ

No unv xpnoiomolEitol 6€ TEPINTOON VIEPELAUGONGING GTO dPAGTIKO GVOTATIKO 1) GE KATO10 o To
£Kdoya.

Na pnv ypnoiponoteitor o€ {do e TPOYMPMUEVT] AVOTVEVGTIKY| AVETAPKELQ.

Na unv ypnotponoteitor o (oo pe Bopild Nratikn Kot veepikn SueAgirovpyia.

6. ANEINNI®OYMHTEX ENEPTEIEX

Ye moAD cVYVEC TEPITAOCELS, £xovV Tapatnpndei ol NG avTidpacelg LETG TN XOPYNOT TOV
TPOIOVTOC:



[drec: Mmopet va mapatnpndel avomvevotiky| katacotod]. 'Exovv napatnpndeinmeg deyeptikég
avTO pAcElg: AElEN TV YEIMI®V, GOVITIKN GUUTEPLPOPE, 00PNCT, 0POdEVON, LVdpiaon, vrepbeppio
Ko dtdppota. ‘Exet avapepBel vmepaiynoio. OAeg ot avtidpacels fToav TopodtkES.

XxvAoL: Mropei va TtopatnpnBodv avarmveus Tk KoTaoToAn Kot Bpadvkapdic. ‘Exovv mapatnpndel
NmES avTIOPACELG: AaYGVIOG Lo, AEIEN TOV XEIADY, GLEAOPPOIN, POVITIKT GUUTEPIPOPE, OKOVOVIGTT
avomvon, vrofepuia, TpoonAmuévo PAERLO Kol copatikol Tpopot. Tlepiotaciokn ovpnon Kot
apPOdELGT UTOPEL Vo TapaTn 100V EVIOG TNE TPMTNG MPAG KETE TN Yop1ynon d6ome. Oleg ot
avTIOPACELG NTAV TAPOOTKEC.

H cvyvotnto tov avemObuntmv evepysimv kabopiletor og axolovbmg:

- 1oL cuyvn| (meprocdtepo amd 1 ota 10 {da Topovsidalovy avemBOUNTEG EVEPYELEG KATA TN d1dpKELN
g Oepameiog)

- ouyvn (teprocotepo amd 1 addd Mydtepo and 10 {da ota 100 vid Bepaneio (da)

- un ovvnBiopévn (meprocdtepo amd 1 oAld Aryotepo amd 10 (oo ota 1000 vrd Oepaneia {ma)

- onévio (mepiocotepo and 1 odAdd Ayotepo and 10 Loa ota 10.000 vd Bepaneio (o)

- oAV omavia (AMyotepo ond 1 ota 10.000 vrd Oepaneia {da, cOUTEPIAAUPOVOUEVOV LEUOVOUEVMDV
aVOPOPOV).

EdGv mapatnpfioete onoladmote avemBountn evEPYeLa, oKOLO KoL 0V OEV AVOPEPETOL GTO EGOKAELGTO
dHAL0 Odny1dv Xpnong 1 opLEIPAALETE Y10 TNV ATOTEAES LOTIKOTITO TOV GOPUAKOV, TopaKaAeiche
VO EVILEPMGETE GYETIKAOG TOV KTNVIATPO GOG.

7. EIAH ZQQN

YK0Aot Ko YOTEG.

8. AOXOAOITATIA KAGEEIAOX, TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX
[pwv and ™ yoprynon mpénet va kabopileton exoxpifmg To copatikd fdpog.

Avoiynoia

Ykolot: 0,5 émc 1 mg vépoyrmpikng nebadovng avé kg copatikod Bapovg, vrodoping (SC),
evdopvikag (IM) 1 evdoprefing (1V) (avtiotoyel og 0,05 £mg 0,1 mi/kg)

Idzec: 0,3 €wc 0,6 Mg vopoyrlmpikng pebadovng ava kg copatucod Bapovg, IM (avtictoyyodv og 0,03
¢mg 0,06 ml’kg)

IMa va dStoopaiileton n akpifeto Tng YopMyNong otig Yates, 0o mpémet va xpnoLomoleiTal KATOAANAN
Bobpovopnpévn chpryya yio T Yop1ynoT| ToL TPOidVTOG.

Kabag n exdotote avramoxpion ot nebadovn mowkidiet kon e€aptdrton ev uépel amd ™ docoroyia,
™V NAkio Tov ac0gvolc, TIg aTOUKEC S10POPES GTNY EVOLCONGiN GTOV TOVO KO TN YEVIKN KOTAGTOCT),
10 BEATIGTO d0o0LOYIKO Gy Ba TpEmel va kabopileton o€ aTopky Baom.

Y10Vg oKVLAOLGS, 1) Evapén Opdong ivarl 1 dpa LeTd TNV VTTOJOPLL YOPTYNON, TEPiTOL 15 Aemtd netd
TV evdopvikn éveon kot eviog 10 Aemtdv petd v evoopAEPia éveon. H didpkeia dpdong sivon
nepimov 4 dpeg Emerta amd evOOPVIKN N EVOOPAEPLa Yoprynom.

2116 yarteg, £merta amd evOOUVIKN xopnynom, N Evapén opdong eivan 15 Aemtd kon 1 didpketa dpdong
glvon 4 opeg katd pLéco 6po.

To {do Ba mpémer va e€eTdleTon TOKTIKA Y10 va a&loloyeiton av amonteiton emakoOA0vON eTTAéov
avoAynoio.

[IpokaTaPKTIKN QUPRLEKEVTIKT Oy @Y1] 1)/KOL VEVP OLNTTOAVAAYNGId,

2KVAOL:

0,5-1 mg vdpoyrwpikng nebadovne/keg coupatikov Bapovg, 1V, SCH IM (avtictoyei o€ 0,05 Emc
0,1 ml/kg)




THapadeiyuoro ovvovacuv:
¢ 0,5 mg vdpoyropikng pebaddvng/kg copatikov Papovg, 1V (avtiotoyel 6€0,05 mlkg) + m.y.
pdaordun 1 Sraemaun.
Eykatdotoon avonoOnoiog pLe mpomo@oAr, d1atnpror Le 160pA0VPavVIO € 0EVYOVvo.

¢ 0,5 mg vdpoyropikng pebaddvng/kg copatikov Bapovg, 1V (avtictoyel 6€0,05 mlkg) + m.y.
axenpopolivn
Eykatdotoon avoareoOnociog pe Betomevtddn  mpomo@oAn €mg Ty eniTEVEN TOV EXBLUNTOD
OOTEAECLOTOG, OLATNPNCT LLE LIGOPAOVPAVIO G€ 0EVYOVO 1) EYKATACTOOT e d1alEMALLN KO
KeTapivn.

¢ 0,5-1,0 mg vdpoyropikng pebadovne/kg copatikod Bapove, IV IM (avtictoryeioe 0,05 £wg
0,1 ml/kg), + a2 ayoviotig (m.y. Euhalivn i pedetodivn).
Eyxoatdotoon avoaleOnciog e Tpomopoin, d1atinpnon Le 1I60PA0VPAVIO GE 0EVYOVO GE
GUVOVAG O [LE POLVTAVOAT 1) TPOTOKOAAO OAKNG EVOOPALPLag avarsOnaiog (TIVA): Statrpnon
LLE TTPOTOPOAT] GE GUVOVAGILO [LE QOLVTOVOAT.

[pwtdxorro TIVA: eykatdoTaon e TPOTOPOAN, £mG TNV ETITEVEY TOL EMBVUNTOV OTOTEAEGLLOTOC.
AlaTipnomn HE TPOTOPOAT KOL PEULPOLVTOVOAT.

H ymuuci-puokn coupatotnta £xetl kataderybel povo yio aporocel 1:5 pe ta e&ng daAvpota mpog
gyyvon: yYAwprovyo vatpro 0,9 %, didivpa Ringer, diédvpo Ringer pe yohoktikd kow yAvkoln 5 %.

Corec:
¢ 0,3 émg 0,6 mg vépoyrwpikng pnebadovne/kg copatikov Bdpovg, IM (avtictoryovv og 0,03 €wg

0,06 ml/kg)

- Eykatdotoon pe Beviodialemivn (m.y. wdalordun) Kot d1ox@plotikd avolotntiko (my.

KeTapivn).

- Me npepiotikod (7., oxenpoualivn) kow MEAD (peiolukdun)  KaTaoTOATIO (7., 02

OY®OVIGTNG).

- Eykatdotoon avoncOnoiog Le Tpomo@oAn, d1athpnor Le 160pAovpavio o€ 0&uyovo.
O1660¢1g e€aptdvtar amd Tov emBLUNTO PoBd ovakynoiog Kol KATAGTOANG, TNV mBuunti| S1dpKe
dpaomNg KoL TNV TAVTOXPOV YPNOT GAL®Y AVOAYNTIK®OV Kol 0voisONTIK®V.

Orav ypnoiponoleitor 6€ cuVOLAGUS e GAAN TPOTOVTO, LTOPOVV VO, YPNCILOTOM B0V YounAdTEPES
docoloyiec.

Mo ao@odn xpron pe GALN KTVIOTPIKE QOPLOKEVTIKH TPOIOVTA, TTPETEL VO VAT PEYETE GTOL GYETIKA
GLVOOEVTIKG EVTVTO TOL TPOTOVTOG,.

To ntopa etoympnong dev Oa tpémet va tpumndet Tavo omd 20 opés.

0. OAHI'TEX I'TA TH XQXTH XOPHI'HXH

Avatpé€re otny mapdypaeo 8.

10. XPONOX ANAMONHX

Agv gpapuoleto.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Noa puidcoeton o BEomn v onoia dev PAETOVV ko dev Tpoceyyilovv Ta Tondd.

To gv AOY® KINVIOTPIKO QOPLLAKELTIKO TTPOTOV deV amartel 1dtaitepeg cVVONKeg Beprokpaciag yio tnv
QVAoEN Tov.



dvrdocete TO PLOATS10 6TO EMTEPLKO KOLTI, Y10, VO, TPOGTATEVETAL OO TO POC.

Na pn xpnoLonoteitol avTd TO KTNVIATPIKO QUPUOKEVTIKO TPOTOV LETE OO TNV NLEPOUNVIL ANENS
OV OVOYPAPETOL GTNV ETIKETA KO 6TO KOLTi petd to « EXPy». Hnuepounvia Anéng ivor ) tedevtaio
NUEPA TOV UV, TOV OVOPEPETOL EKEL.

Avdpkero (oG LETA TO TPAOTO AVOLYLLOL TG GTOLXELDMIOVG GLOKELAGTNG: 28 NUEPEG.

Audpkera {ong LeTad Ty apaimon cOpeova e Tig 0dnyieg: Hymuikn kot puotkn otofepdtnta tmv
apoirwcemv Exel katadelydel yia 24 dpeg oe Bepuokpacio 25 °C, Tpoctatevpéve and 10 Qws. ATo
UIKPOPLOAOYIKNG ATOWNG, Ol OPpa1DCELS B0 TPETEL VO, YPNCLLOTOLOVVTOL AUEG QL.

12. EIAIKH(EZ) TIPOEIAOTIOTHZH(EIX)

Ewwég mpogtdonomoelg yio kabe £id0¢ Lmov

AOY® T™NG LETAPANTNG AVTOTOKPIONG TOV EKACTOTE (MoV 6 pebadovn, Ta {ma Ba Tpénel va
TapaKoAovBoHVTOL TOKTIKE TPOKELUEVOL VO S10GPAAILETOL 1] ETOPKNG UTOTEAES LOTLKOTITO Y10, TV
emBopntn dS1dpkela SpAacng.

Ate&odu Khvikn e€€taom mpémet voL Tponyeitol Tng ¥pNong Tov Tpoidvtog.

271G YATEG, S10GTOAN TNG KOPNG TV 0PHUALL MV TOPATNPELTOL TTOAD LETA TNV LITOYDPNON TNG
avoAYNTIKNG dpaoms. €25 €K TOVTOV, OEV OMOTEAEL EMOPKT TAPAUETPO Y10 TNV 0ELOAOYNON TNG KAVIKNIG
OTOTEALES LOTIKOTNTAG TNG YOp1yNOeicag d6anG.

Ot oxvrot I'kpeiydovvt pumopei va ypetdlovron vymAdtepeg d00eLG O’ 0, TL AALES PATCEG YO TNV
EMITEVEN AMOTEALEC LOTIKMV EMTEIWDV GTO TAAG IO

Ewwn tpoevloén yio tn yopniynon ota {ma

H pebadovn pmopet opiopéveg popég va TPOKOAEGEL OVATVEVGTIKN KATAGTOAN] KoL, OTMG HE GALo
omoE101, B0l TPETEL VoL EMOEIKVOETAL TPOGOYN KOTA TN Ogpameio (O®V e LEUEVT] OVATVEVGTIKN
Aertovpyio N {omv Tov Aaufavouy AapLLaKe Ta, 0TTo1o UTOPEL VO TPOKOAEGOVY OVOTVEVGTIKY
KataoToAn. [0 vo d106paloTel | AGPAANG Xp1oN TOV TPOIGVTOC, Ta VO Bepameia (ma Ba mpénet va
maparxorlovBodvron ToxTikd, cvumepapfovopévng tng eEETAONS TG KOPILUKTG CVUYVOTNTOG KoL TNG
OVOTTVEVOTIKTG GLYVOTNTOG,.

KoBmg n pebadovn petaforiletor amd to fmap, n Evract Kot 1 d1dpkela dpaong Tng Hropel va
emnpeactel og (OO Le LEIOUEVN NITATIKT AELTOLPYiaL.

Y mePImTMOOT VEPPIKNG, KAPILOKNG 1 NTATIKNG SuGAEIToVpYiag 1) KaTamAn&iag, 1 (pnoT Tov Tpoidviog
evdéxeTon vo oYeTileTa PLE PLEYOADTEPO KiVOUVO.

H acpdiern tng pebaddvng dev éxet kotaderybei oe akdioug niuciog kdtm Twv 8 eBOoUAdmY Kol GE
YATEG NAKING KATM TOV 5 Unvov.

H enidpaon tov omoeldmv 6To Tpodpate TG KEPoAS eEapTdtal omd Tov TOTO Kot T BapdTnTa Tov
TPAVUOTOG, KOOMG Kot ad TNV TOPEYOLEVT OVATVEVGTIKT VTOCTHPLEN.

H aopddero dev €xel a&roloynBei minpmg oe yateg TV omoimv 1 KAMvik katdoTaon £xel Oryel. Adyw
TOV KIVOUVOL S1EYEPCTG, 1| ELOVELATLLLLEV] YOPTYNOT) OTIG YATEG B0 TPETEL VL PTG LLOTOIEITOL LLE
TPOGOYN.

H a&toldynomn g oyEomg 0pEAOVC/KIVODVOL avapopIKd, LLE TN YP1OT] TOL TPOTOVTOC Oa Tpémel va
yiveton oo tov Bepdmovta KTvioaTpo.

Idwaitepec mpouAGELEIE oV TtpEmel vo AapBdvovtot amd To GTOLLO TOV YOPNYEL TO GOPULAKEVTIKO
poidv og Lma

H peBaddvn pmopel vo TPOKOAEGEL AVOTVELGTIKN KATOGTOAN GE TEPITTMOT EMOPNG LLE TO OEPUA M
TUYOLOG CVTOEVESTC. ATTOPVYETE TNV ETOPN LLE TO OEPHLO, TO LATIO KOL TO GTOUO Kol POPATE ad1afpoya.
YOVTLO. KOTA TOV XEPIOUO TOL TPOIOVTOG. L€ MEPIMTOON EMAPNS LE TO OEPUA N TO LATIo, TADVETE
AUESOG LE APBovES TOGOTNTEG VEPOD. AQULPEGTE TO LLOADGHEVD POVYQL.

Atoua pe yvooTn vaepeuolcOncio ot pehadovn TPEMEL VoL TOPEVYOVV TNV ETOAPN LLE TO KTNVIATPIKO
QoppoakevTikd tpoidv. H pebadovn pmopel dvvnrikd vo mpokorécel Bvnoyéveta. Ot éykveg yovaikeg
glvar oxompo va puny xepilovrat To Tpoiov.

e mepinmtwon mov Katd AdBog kdvete avtoéveon, vo, avalntioete apéomg otpikn fondeta kot va
emOEileTe 6TOV 10TPO TO EGAOKAEIGTO PUAAO OOMYLDV YPNOEDS 1 TNV ETIKETA TOL POPUOKEVTIKOD
poidvtog, ohAd MHN OAHI'EITE kabdg pnopei va vapéel katasToln.




YYMBOYAH TIPOX IATPOYZX: H nebadovn givor £va omogldég, 1 ToEkoTnTo TOL 010100 UTopEl va
TPOKOAECEL KAWIKEG EMOPACELS, CUUTEPIAUUPAVOUEVOV TNG OVOTVEVGTIKNG KOTUGTOANG 1 TNG
GmVol0G, TNG KOTOGTOANG, TNG LAOTOCTNG Kol Tov KOpatog. Otav epeaviletol ovomvevoTIKN
KATOoTOAN, 00 Tpémet va Eekivd eEAeyOLEVOS OEPIGIOG. ZVVIGTATOL YOPNYNOT] TOV OVT ALY ®VIG T TOV
OMOEW MV VOAOEOVIG Y10 TV OVAGTPOPT TV GCUUTTMOUATMV.

Xpnon Kotd T S1EPKELN TNE KVNGNCE N TNC YOAOLYIOC |

H pebaddvn dramepva tov mAaxobvto.

MeAéteg o€ merpopatolma £xovv dei&el avemBOLUNTES EVEPYEIES GTNV OVOTTOPOYMDYT.

H aopdierlo tov mpoidvtog koTd tn d1dpKeLd TG KONONG Kot TG YaAovyiog dev £xel a&toloyndel ota
giomn Coowv.

Agv GUVIGTATOL 1] YPIOT TOV TPOTOVTOG KATA TN S1dpKeLa TG KONGNS 1 TNG Yokovyiog.

AMNAETIO PAGELC LE GAAL QUPLLOKEVTIKA TTPOTOVTO KO GAAEC LOPOEC AAANAETIO pOoNC:

Mo v Towtdypovn Xp1oN HE VELPOANTTIKA, ovaTpéEte oV Topdypapo 8.

H peBaddvn pmopel va evicydoel TG EMOPAGELS TV OVOAYNTIK®Y, TOV OVOSTOAEMY TOL KEVIPLIKOV
VEVPIKOV GVOTHILATOC KOL TMV OVG MY TOV TPOKUAOVV OVOTVELGTIKT| KOTAGTOAN. H tawtoypovn 1
EMOKOALOVON YPNON TOV KINVIATPIKOD PAPLLUKEVTIKOD TPOIOVTOC LLE fovTTpeEvoppivn Hiopel va
00MYNGEL G€ EAAELYT) AMOTEAES LATIKOTITOG,

Y7repdosoAoyio (GUUTTOUOTO, UETPO CVTIUETOTLIGNC, AVTIO0TA):

Yrepdocoroyia 1,5 popéc vynAotepn omd TO KAVOVIKO 0O1YNOE GTIC EXOPAGEIG TOV TEPLYPBAPOVTOL
TNV TaPaypaeo 6.

Cdrec: Te mepintmon vrepdocoroyiav (> 2 mg/kg) umopovv va mapatnpnfovv ta €£1g GUUTTOUATO
avéEnUévn oleldppota, H1EYEPAT), TaPAAVoN To® TOSIMV Kol ATOAELR TOV 0pBOGTOTUCOD
avtovakiaotikoV. Emiinntucéc kpioeig, omac ol Kot vo&io kaTaypaenKoy EXion 6€ OPIGHEVEG
yartec. Mia 8060om 4 mg/kg Ba fitav Bavatneopog otig yates. 'Exet kataypapel avamveuotiky
KOTOGTOAN.

2xvlot: "Eyetl kotaypagel avomveLsTIKY| KOTAGTOAN.

H voio&ovn pmopet va avtayoviotel T pebadovn. HvoroEovn Ba mpémet va yopnyeiton péypt tnv
emitevén Tov emBvunTov anoteléopatog. vviatdton d6om Evapéng 0,1 mg/kg evdopiefing.

AcvuBatdtnrec:

Mnv 10 avapLyVOETE e GAAL KTIVIOTPIKA POPLLOKEVTIKA TPOTOVTA TEPOY TV SLOAVLLAT®V £YXVONG
OV VIOSELKVDOVTOL GTNV TOPAYPapo 8.

To wpoiov dev eivar cuUPatd pe EVESILO VYPE TOV TEPLEYOLY LEAOEIKAUN 1 LLE OTTOLOONTOTE GAAD U1
VOOTIKO dLGAVLLOL.

13. EIAIKEX ITPO®YAAZEIX ATIOPPIY HX ENOX XPHXIMOIIOITHOENTOX
KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY l'IPOi'_ONTOZ "'H AAAQN YAIKQN [I0OY
MNPOEPXONTAI AIIO TH XPHXH TOY ITPOIONTOX

Kabe aypnoipomnointo mpoidv | vwdielppo TPETEL VO ATOPPITTETONL COUPDVOL LLE TIG KATA TOTOVG
1o0OOVGEG OYETIKEG OLATAEELS,

14. HMEPOMHNIA THX TEAEYTAIAY EI'KPIZHX TOY ®YAAOY OAHT'TQN
XPHXEQX

CY:

EL: 11/2020

15.  AAAEX IIAHPO®OPIEX

Méyebog ovokevaciog: 1 x5ml, 5x 5ml, 1 x 10 ml, 5 x 10 ml.



Mropetl va, unv KukAoQopovV OAEC 01 GLGKEVAGIEC.
EL: Tpoémog dvaOcong: ITivaxag B, yopnyeiton pe 181k cvvrayn vopkotikdv tov N. 3459/2006.

Mo onotadnmote TANPOPOPic GYETUKA LLE TO TOPOV KTNVIOTPIKO QOPLOKEVLTIKO TPOidV, TapakaieicOe
vo. aevOLVOEiTE GTOV TOTIKO AVTITPOGHOTO TOV KATOYOV TNG AOEL0C KUKAOPOPLOG.

ElLada

Neocell E.ILE.

Eunopio Ktnviatpikov @appdakov
10° yApu EO AOnvav-Aapiog

144 51 Metapdpopwon, ABiva
TnA.: 2102844333



