MEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

E-SELENSOL 70/1 mg/ml evéoyio yoldktopo yio foogdn, tpdfata kot xoipovg

2.  MOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH
XHvBeomn ava ml

ApuoTIKO(G) cveTaTIKO(():

All-rac-a-tocopheryl acetate (Vitamin E)..............ooooiiiiiiiiiiiiiiin, 70 mg
Selenium (160d0vapo pe 2,20 mg sodium SElenite) .........cevvvereeererereerierieriesieeseeenne 1 mg
"Exdoya

Benzyl alcohol (E1519) cuviiiiiiiiiceeceeetestesee ettt saenae 20 mg

BA. tov mApn KatdAoyo ekddymv 610 KeQAAL 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Evéoo yordxtopo

loAaxt®oeg, VTOKiTPIVO AEVKO VYPO.

4. KAINIKA XTOIXEIA

4.1 Eiom {oov

Booedn, mpdPata kot yoipot.

4.2 OgpomevTiKég evocierg mposoropilovrags Ta €ion LoV

Oepameio Kol TPOANYT VOCHV TOL TPOKOAOVVTOL 0o TNV averdapkeln frrapivng E ko celnviov,
KaOMG Kot TNG CLVAPOVC GUUTTMOLOTOAOYING.

4.3 Avtevositeg

Na un ypnoyonoteitarl € (®O TOL £XOVV KATAVOADGCEL GEANVIOVYO SNUNTPLOKE, 0yp®STOON 1|
YOPTOVOUEC.

Na pnv ypnoiponoteital oe mepinTmon vrepevotcnciog oto(ota) dpacTikd(d) cuoTaTikd(d) 1| o€
K010 Ao T £KO0Y.

4.4 E1d1kég TPoEdomoun|oelg Yo Ka0g gidog Lmov

Agdopévng g ToEIKOTNTOG TOV GEANVIOV, ival onuUavTIKO va. Tnpeitatl 1 cuvictdpevn doon. Na punv
YOPNYOUVTOL VYNAOTEPEG OOCELG OO TIC GUVICTOUEVEC.

4.5 Iowitepeg Tpo@uAGEELS KATE TN YPion

[Swaitepec mpo@uAdéeic kKotd TN ypnon o€ (oo

To cvvdpopo avendpkelog oeanviov-frrapivng E mpokodel mokilo cuUTTOHOTO KOl TOAVTAOKOTNTA
CUUTTOUATOV TOL GLYVA TaPEUTOSILOVV T1 CMOTH S1AYV®GCT. AKOUN KOl OE TEPLOYEG LE OVETAPKELD
celviov, VITAPYOVY Kot AAAEG TABOAOYIKEG KATUOTAGELS TOL TPOKOAOVY TOPOLOLOL KAVIKE
ovuntdpate. OAeg avTéG O KATOOTAGELS TPEMEL VA £€TALOVTOL TPOCEKTIKA TPty otd T Bgpameio Tov
ouvdpopov STD. Ta erineda ceinviov otov 0pd, ta enineda SGOT kot CPK otov 0pd kot o Adyog
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Kpeativng/kpeatvivig 6To 0Vpo. LITopovV va ypNoebcovy oc fondnuate yio v enitenén g
ddyvmong g STD.

Na pnv yopnyeitan péocw g evoopAERiog 060v.

Idwaitepeg Tpo@LAGEEIC TOoL Tpémel vo Aapfavovion ard To (ATOLO TOL YOPNYEL TO QUPUOKEVTIKO

mPoiov oe {®a

ATopo He YVOOTN VITEPELAIGHNGIN 6T dPAGTIKY GLGTOUTIKG, TTPETEL VO, YOPNYOVV TO TPOTOV UE
TPOGOYN).

Y€ MEPIMTOOTN TOV KAVETE KATA AGBOG avtoévesn, va avalnTnoete apuécms wTpikn fondeta kot vo
eMOEIEETE GTOV 1UTPO TO ECMOKAEITTO PVAAO 0ONYLDV YPNCEWDC 1| TNV ETIKETO TOV PUPLOKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

Y mepintwon wov vapEet exoen Ue o dépua, TAvbeite auécmg pe dpbovo vepo.
4.6 AvemOvunteg evépyereg (cuyvoTnTo Kol cofapotnTa)

e molD ondvieg mepmtmoels (AMyotepo amd 1 ota 10.000 vrd Bepancio {da, cupmneptlapufovouévov
TOV LEHOVOLEV®V TEPIOTOTIKDOV):
- Mmopei va TpoxAnBel epebiopdg Kot mévog 6to onpeio e Eveong.
- AVoQUAAKTIKEG avTIOPACELS TOIKIANG évTaong umopel va tpokhyovy ce {da Tov Exovv
TPONYOLUEVDS gvasOnTonomOei.

4.7 Xpnion katd v kOnon, T yerovyio 1 TNV @OTOKiO

H ac@dieio Tov KINVIATPIKOD QOPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG OV €€l amodelyDel KaTd 1 SIPKELN TG
KONoNG Kot TS yolovyiag. 2oT0G0, 1 (PNoT AVTOD TOL KTNVINTPIKOD QUPUAKEVLTIKOD TPOIOVTOS GTO
TEAEVTOIO GTAS10 TNG KOMoNG Oev paiveTal va TPOoKaAEl TpoPAnpaTa.

4.8 Almiemopdocseig pe GALO QUPUUKEVTIKGE TPOTOVTH KoL GAAES pOPPES aAAnAemiopaong
Agv glval yvoot kapio.
4.9 Aocoloyio Kol TpOTOS YOPYNONG

Evdopvikn 1 vmoddpia yoprynon.

Boogio1]

Hpéinynm

Neoyévvnrot péoyot: 2 ml tpotdévrog / Lo (leodvvapo pe 140 mg Prrapivng E kot 2 mg seAnviov),
emovardPete uetd omd 7 nuépeg.

Mooyot niikiog 1 - 2 efdouddwv: 2,5 - 3 ml npoidvtog / {do (1codvvapo pe 175 - 210 mg Prrapivng E
Kot 2,5 - 3 mg oelnviov), emavaldfete petd ond 7 nuépeg.

Eviidka Coa: 20 ml wpoiovtoc / {do (toodvvapo pe 1400 mg Prrapivng E kot 20 mg ceAnviov),

30 nuépeg TPV 0o TOV TOKETO Y1 TV TPOANYT| TG AVETAPKELNG GTOVS HOGYOVG,.

Oepaneia

Neoyévvntot pooyot: 4 ml wpoidvrog / {do (1coddvapo pe 280 mg frropivng E kot 4 mg ceAnviov).
Eravolapete petd amd 7 nuépeg.

Mooyot nhikiog 1 - 2 eBdopadmv: 5 ml mpoidvrog / {do (lcodvvapo pe 350 mg frrapivng E kot 5 mg
ceAnviov), emavardfete uetd amd 7 nuépec.

Mpo6para



Hpéinym

Neoyévvnrot apvot: 0,5 ml tpoidvtog / Lmo (lcodvvapo pe 35 mg Prrapivng E kot 0,5 mg ceAnviov),
emovolaPete petd omd S - 7 nuépec.

Apvoi nhikiag dve tov 2 efdopddwv: 1 ml mpoidvtog / {do (1codvvapo pe 70 mg Prrapivng E ot

1 mg ceAnviov), enavaidfete petd and 5 — 7 nuépeg.

"Eyxva wpoPata: 2,5 - 4 ml tpoiovrog / {do (1oodbvapo pe 175 - 280 mg Prrapivng E kot 2,5 - 4 mg
ceAnviov), 30 nuépeg TPV amd TOV TOKETO Y10 TNV TPOANYN TNG OVETAPKELNS GTOVG CLULVOVG,.
O¢pamneio

1 ml wpoidvrog / {do (1eodvvapo pe 70 mg Prrapivie E kot 1 mg ceknviov), emavoardafete petd and
5 - T nuépeg dote va. umopet va epappoctel £0g ko 4 popés.

Xoipor

Hpéinyn

Xotpidw: 0,03 - 0,1 ml mpoidvtog / {do (1oodvvapo pe 2,1 - 7 mg Prrapivng E kot 0,03 - 0,1 mg
celnviov).

Evidka {oa: 1 - 3 ml mpoidvrog / 25 kg copatikov Bapovg (loodvvapo pe 70 - 210 mg Prropivng E
kot 1 - 3 mg cednviov / 25 kg copatikod Bdpovc), enavarapete HeTd amd 7 NUEPES.

O¢paneio

Xotpidwa: 0,1 ml wpoiovrog / (o (teodvvauo pe 7 mg Brrapivng E kat 0,1 mg ceinviov).

Evidika {da: 2 ml mpoidvtoc / 25 kg copatucod Bapovg. (toodbvopo pe 140 mg Brrapivng E kot 2 mg
ceinviov / 25 kg copatikod Bapovg).

Xec avamapaymyns: 3 - 6 ml mpoidvtog / 50 kg copoticod Bapovg (1codbvapo pe 210 - 420 mg
Brrapivne E kot 3 - 6 mg selnviov / 50 kg copatikov Bapovg), emavardfete petd amd 7 nuépec.

e  XpNOYOTOIEITE OMOCTEPMUEVO VAIKO KOl TNPEiTe avotnpd ta pétpa aonyiog(kabapiote tnv
mEPLOYN, K.AT.)

o  AvaKwvnoTte KOAG TOV TEPLEKTT TPLY OO T YPNON.

e Mnv yopnyeite neprocotepa omd 15 ml oto 1d1o0 onpeio éveonc.

e  Xpnowomomote o PeAdvo LEYEAANC SIAUETPOL Kol EYYVOTE apyd.

4.10 Ynepdocoroyio (COUATONATA, PETPO OVTIUETAMTIONG, OVTIOOTA), EAV Eivan amapaitnTa

Ta copntodpaTo TOV oPeilovtal otny o&eia ToEIKOTNTA TOV GEANVIOV Umopel va elvat:

10 foogldn kot ta Tpdfata, 1 vIepdocoroyia yapaktnpiletar amd KoTabAyn, atatia, dvcmvola,
TayvKopdia kot avénuévo Kivduvo Beppokpaciog, Kol 6T GUVEKELD VITAPYEL avENON TNG S10VPNONG
Kot Otdppota. To KaTaANKTIKG CUUTTMIATO Etval KuavmTikol BAevvoyovol, SlEcTaAUEVES KOPEC,
TOUTOVIGHOG, LVTKN advvouic, Katdmrtoon kot 0dvotoc.

Y1ov¢ yoipovg mapatnpovvtar avopeéia, EUETOG, didppota, AMbapyoc, actadng fadion, advvapuioa,
TépeST], HVGTVOLA, KOTATTMON, KO Kot Bdvatog og 1 - 2 nuépeg.

Y mepintwon nAntnpiaons, EPUPIOCTE CUUTTOUATIKN ay@yT]. To Tvevpoviko oidnua kot n
KK opopikn KatamAnéio tpénet vo avtipetomilovtal

4.11 Xpovog(or) avapoviig

Kpéag kot edddipot 1otoi:
- Booedn: 14 nuépeg
- Xoipou: 14 nuépeg
- IpoPata: 30 nuépeg

Agv emitpénetan 1) xpnon o€ {do To 0oio Tapdyovy YaAa yio avOp®TIVI KOTOVAA®GT).



5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

D oppokodepamevTIK Opdda: Xvvovacol ceEAnviov
Kodwkog ATCvet: QA12CE99

5.1 @oppokodvvapuIKES 1OLOTNTES

To cedqvio ko 1 frrapivn E (pokepiko peiypo OAov Tov 6Tepe0icopepdv TG 0&IKNG-0-TOKOPEPOANG)
SpPOVV GLUTANPOUATIKA TPOGTATEDOVTOG TO KVTTAPA, 0O TN CLGCMPEVCT| VIEPOEELSIMVY, Ta OTTOT0L
glvail m outio ToV EKPLAIGHOV Kol TNG KATOGTPOPTG TV KUTTAP®V.

H Brrapivn E etvar puo Modtodvt| Prrapivn pe avtio&edotikn dpdor. Amotpénel tnv o&eidwon tov
TOAVOKOPEGTMV MTUPDV 0EEMV TOV UEUPPOVAV, ATOTPETOVTOS £TGL TOV GYNUOTICUO EAELOEPOV
plav kot vepoeldimv.

To ceAvio eivar Eva 1yvooToryeio mov amotelel uépog g vepoelddong g yAovtadovng (GPx), n
omoia givat vevbBvvn Yo TNV avoy®Yn TOV VIEPOEEdI®V.

5.2 ®@appokokivnTIKG oTOLYELO

H Prrapivn E, 6tav yopnyeitor evéopvikac, teivel va amotifetor oto onpeio éveong Kot va
omeAeLBepOVETAL 0PYE. AVTN 1] CUUTEPLPOPE EMTPEMEL TV AVIYVEVGT] GUYKEVTPMOEMY GTO L0 KOl
GTOVG 16TOVG £mG Kot 20 nuépeg Letd tn yopnynon, kabmg kot tiuég Tmax (ypodvog katd Tov 0moio
TOPUTNPOVVTOL HEYIGTEG GUYKEVTIPMGELG) OV £IVOL TOAD HETOPANTEG, HeTald 7 mpdv Kot 48 wpav,
ota TpdPata. Metd tnv amoppoenon g, n Prropiviy E eloépyetatl 6to KukAo@opikd cOGTNUA,
EVAOVETAL L€ TIC MITOTPMOTEIVEG KOl GTI GUVEYELN OloyEETAL GE OAOVG TOVG 16TOVE, UTOONKEVETAL GTOVG
16TOVG KOl OVOSIOVELETOL APYE OO AVTOVG, CUUTEPLPOPE TOV GUUPAAAEL GTOV LYNAO YPOVO
TOPOUOVIG GTO GO, VITOAOYILOEVOG o€ Tiepimov 47 mpeg ota mpdPata. Katd n diéhevon and 1o
nrap, N Prrapivn E vroPdiietarl o 0Ee100TIKG PeTaOACHO Kol TO TPOKVTTOVTO GLLEVYLLOTA
ameKKpivovTol Kupimg atn ¥oA Kat, o€ pikpdtepo fabud, ota obpa kot 6to yaAa. H
Brodwabecipotnra g Prrapivng E eEaptdton o peydio Pabud amd to oKeLAGHO TOL YopTyEiTaL Kot
Kopaiveratl, avéioya e to €160¢ Tov {dov, peta&d 40% oeg yoipovg kat 51% ce mpdPara.

To ceAvio, HeTd amd evOOULIKT 1} VTOOOPLY YOPTYNCT, ATOPPOPATOL YPIYOPQ, LUE TO PEYIOTA TO,
enineda 6710 aipo va aviyvevovtar HeTosd 1 mpag Kot S opdv petd v éveon, og Tpdfarta Kot
uéoyove. H peimon tov cuyKevIpmMGE®Y TPUYUATOTOLEITOL G dVO0 QPAGELS, EK TOV OTOI®MV 1] TPAOTN
glvar n TayOTEPT Ko Katd Tn didpkela Tng omoiog to 50% mepimov g xop1yoOUEVG OOGNG
amoPAaAAETaL, EVA 1) TOYXVTNTO TNG dEVLTEPTG PAOTG Elvart pkpdTepn o€ (Mo Tov ortilovtat e datpoen
ovemapK o€ oeAnvio. H cuumepipopd avti enttpénet T Sathpnorn VYNA®V ETITES®V GEANVIOV 1
20 - 28 nuépeg LETA TN YOPTYNON, G€ TPOPata Kal apuvovc. MOA eléAbeL 6TO aiplo, TO GEAVIO
avayeTo 6TV VOPOYOVAOUEVT LOPPT] TOV, 1 OTO10 SEGUEVETAL OTIG TPAOTEIVEG TOL TAAGHOTOC. Mmopel
Vo S1amEPAGEL TOV TAUKOVVTLOVO QPayd Kot amoBAAAETOL KUPIWE aTd TO, 0VPA Kol TO, KOTPOVO KoL, GE
UIKPO TOGOGTO, AMEKKPIVETAL LEG® TOV YOAOKTOG.

6. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
6.1 Katdroyog ekdoymv

Benzyl alcohol (E1519)
Macrogol-15 hydroxystearate
Hydrochloric acid

Sodium hydroxide

Water for injections



6.2 Acvpfoatotnreg

Agdopévng g evaiotnoiog Tav Prrapivov otig 0&edmTikég ovoieg Kot oTic peTaforéc Tov pH, avtd
TO KTNVIOTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTIOV OEV TPEMEL VAL OVOLLLELYVOETOL LE KAVEVO AALO TPOTOV.

6.3 Avdpkera ong

Avdprela Long TOL KTNVINTPIKOV POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLPMVA LLE TI GUCKELOGIN TOANCONG:
if(;;'(aa {ong HeTd TO TPOTO AVOLYUA TNG GTOYEIDAOVS GUCKELOTING: 28 NUEPEG.

6.4. Iowitepes mpo@urdcers katd ™ @vAacn Tov TPoidvTog

DuAidooete TOV TEPLEKTT 6TO EMTEPIKO KOVTI Y10l VO TOV TPOCTATEVGETE OO TO PG,

6.5 Dvon Kol 6VVOEGT TGS GTOLYELDO0VS CVOKEVUGILUG

Tvédwva prodidwe Tomov 11 o moptokoi ypmdua, pe EAASTIKO TOUO BP®OIOBOVTLAIOL Kot KoKt
alovpuviov KeAVppEVO pE Bepvikt.

Mevén cvokevocioc:
Xaptivo kovuti pe 1 eraAidto twv 50 ml.
Xaptwvo kovuti e 1 @roAidto tov 100 ml

Mmropel va, unv KokAo@opoOV OAEG 01 GLCKEVAGIES.

6.6 Ei101kég Tpo@uAAEELS amOpPLYNG EVOS YPNOIUOTOLNOEVTOS KTNVIATPLKOD QOPROKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GALOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTAL O.TO T1] YP1IGT TOV TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Kabe pun ypnoyomombév ktnviatpikd oprakenTIKd TPOoiov 1 Un ¥PNOLoTo0£vTo VTOAEIUUATH TOV
TPETEL VAL OTOPPITTOVTAL COUPOVO. LLE TIG IGYVOVCES EBVIKEG QAT OELS.

7. KATOXOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

LABIANA Life Sciences, S.A.

Venus 26

08228 Terrassa

(Barcelona) Iomavia

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA IMPQTHXE EI'KPIXHY/ANANEQXHY. THX AAEIAX

Huepopnvia 1ng éyxpiong:

10 HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

AIIATOPEYXZH INQAHXHX, AIAGEXHX KAI/H XPHXHX

AtdBeon: KTnviaTpiko QuppRoKevTIKO TPOIOY TOV TPEMEL VA YOPNYEITOL HOVOV 1LE KTNVIOTPIKNY

ouvvtayn.
Xopnynon: Xopnynon vé tov £reyyo N TNV exifleyn kTnVidTpov.



