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NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Dexrapid 2 mg/ml evéoipo dtdivpa

2. MOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYN®EXH

To 1 ml mepiéyet

APUGTIKO GVGTOTIKO:

Dexamethasone 2,0mg

(1o0dbvapo pe 2,63 mg dexamethasone sodium phosphate)

"Exo0y0:
Benzyl alcohol (E 1519) 15,6 mg

BA. tov mAnpn Kotdhoyo ekddywv 6to kepdiato 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéoo didAivpa

Alowyég Ko dypmuo £mg oxeddv dypmuo dtdAvpa

4, KAINIKEYX IAHPO®OPIEX

4.1 Eion {oov

Aloya, Boogdn], xoipot, ckVOAOL Kot YATEG

42 OgpamevTikég evocitelg mpoodlopilovrog Ta €ion {Omv

Aloya, Booeldn), yoipot, cKOAOL Kol YATEG
Oepameio PAEYHOVOIDV 1] AALEPYIKDOV KATAGTAGEMV.

Aloya
Oepamnceio apbpitidag, Buriakitidog 1 TEVOVTOEAVTPITIONG.

Boogon
IIpoKAnoT TOKETOV.
Oepaneio TPOTOYEVODS KETMOTNG (AKETOVAULING).

2KOAOL Kol YOTES
Bpayvnpobecun Oepancio e kataminéiog.

4.3  Avrtevocieag

Me g€aipeom KOTAGTACELG EKTAKTNG AVAYKNC, VO LNV XPNOLOTOLEITOL 68 (MO TOV TAGYOVV Od
COKYOP®OT OB T, VEQPIKT OVETAPKELL, KOPIOKT AVETAPKELL, VIEPAELTOVPYIC TOV PAOIOV TOV
EMVEPPLIIOV 1] 0GTEOTOPWOT).

Na unv ypnoyLonoteitor 6€ 10yeveic AOIUDEELS KOTA TN SEPKELD TOV 1OUKOD GTASI0V 1| o€
MEPUTAOCELS CLOTNUATIKOV HUKNTIOCIKAOV AOUDEEDV.

Na pnv ypnoponoteital o {da TOL TAGYOLY ATO YACTPEVIEPIKA 1) EAKT TOV KEPATOELOOVG, 1
deLOdNKWOT).

Na punv yopnyeitar evooaphpikd 6e TEPUTTOCELS OOV VIAPYOLV EVOEIEELG KOTAYUATOV, PAKTNPLOKOY
apOpIKOV AOUDEEDV KOl GOTTTNG OCTEOVEKPOOTG.



Na punv ypnolonoteiton 6€ mTEPInT®ON VIEPEVALGHNGIOG GTO dPACTIKO GVOTATIKO, GTO
KOPTIKOGTEPOELDT KOl GE OMOLOONTOTE AAAO GLGTATIKO TOV TPOIOVTOG.

4.4  E101kég mpoetdomon)cELS Yo Ka0e gidog {dov
Koapio.
4.5 Iowitepeg TPoPLAAEELS KATA TN PO

Idwitepeg TpoVAGEELS KaTtd T ¥pnon o (oo

H avtandkpion ot poxponpdBeoun Bepaneia Ba mpémetl va mapaorovdeitar and Ktnviatpo avé
TOKTA YPOVIKA SIUGTILOTOL.

"Exetl avapepbei 611 1) xpNoT KOPTIKOGTEPOEIODYV GTO GAOYN TPOKAAEL EVOOVLYITION. ZUVETMDC, KOTA TN
duapketa g Bepameiag, Ta dAoya mov vwofailoviat o Bepaneia pe TETOL0 OKEVAGHOTO TPETEL VO,
TOPAKOAOLOOVVTOL GE TAKTIKY PAoT.

AOY® TOV QUPUAKOAOYIKOV 1310THTOV TOV PACTIKOV GLGTATIKOD, TO TPOIOV VO YPNCULOTOIEITOL LLE
wpocoyn oe Lma pe eEacHevnEVO AVOCOTTOUTIKO GUGTNLLA.

TNV TV TEPIMTOCEDY AKETOVOLING Kot TPOKATONG TOKETOV, 1) YOPTN YO KOPTIKOGTEPOELODV
npoopiletar yia T PeATioon TOV KAVIKOV GUUTTOUATOV Kot Oyl yio TV enitevén ioomng.

H vrokeipevn vocog Ba mpémet va diepeuvatal TEpoTEP®.

[Mopovcio. 0YeEVOV KoL GLUOTNUOTIKGOV HUKNTINGIKOV AOUDEE®MY, TO GTEPOELDN EVOEYETAL V.
EMOEWMGOLV N va. emToyhvouy Ty e€EMEN NG vocov.

H ypfion tov mpoidvtog oe mo veapd i mo ynpaid (oo propel va cuoyetiotel pe avEnpévo Kivouvo
OVETLOOLNTOV EVEPYELDV.

[dwaitepec mpo@uAdEeic Tov wpémel va Aouavoval amd To GTOUO TOL YOPNYEL TO QAPUAKELTIKO

mPoiov og {Ha

H de€apeBalovn kot n Peviodikn akkodAn pmopel vo TPOKOAECOVV OVTIOPAGELS LIEPELALGONGLOC.
Atopa pe yvoot vrepevotcncia ot oe&opuedaldvn, ™ Peviuiikn aAKoOAN 1| 6€ 0TOL00MTOTE Ao
Ta £KO0Y0 TPETEL VO, ATOPEVYOVV TNV EXOQEN UE TO KTNVINTPIKO QPOPUOKEVTIKO TPOIoOV.

Ba mpémel vo eMOEKVOETOL TPOCOYN YO TNV GTOPLYN TG TUYXAING CVTOEVESTC. L€ TEPIMTMOT] TOL
KaTA AAB0¢ KAveTE avToéveaT], va avalntioete apuécmg aTpikn fondeta Kot va emdeiete otov 1Tpod
TO ECOKAEIGTO GVALO OINYIDV YPNOEMG 1 TNV ETIKETA TOV POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOC.

To mapdv mpoidv umopei va givar gpeBioTikd Yoo To dEPUA, TO, LATIO KOL TOV GTOUATIKO BAEVVOYOVO.
Amoplyete TV emoen Ke TO OEPUO, TO HATIO KOl TOV OTOROTIKO PBAevvoyovo. ITAévete apéomg pe
aeBovo vepd TLYOV TTGIAEG OO TO SEPLLA, TO LATLO KOl TOV OTOUATIKO BAevvoyovo. Av o gpebiopdc
emPéVeL, avalnTnoTe TPk GUUPOVATY.

Agv pumopovv vo amokAEIoTOOV ot avemBounteg evépyeteg oto EuPpuo. Ot éykveg yovaikeg o mpénet
Vo AToPEVYOLV TOV YEPIGUO TOV TPOIOVTOC.

[TAévete ta yéplo oag petd t ypnion.

4.6 AvemOounteg evépyeleg (ovyvoTnTa Kol cofapotnto)

Eivar yvootd 6Tt o KopTikooTepoeldn, onwg 1 oe&oapuedaldvn, €xovv peydAo €opog ovembopmTwv
EVEPYELDV.

Av kol ol epdmaé vynAég O0celg yivovtal o€ YEVIKEG YPOUUEG KOAG OVEKTEG, €VOEYETOL Vo
TPOKOAEGOVY GOoPapég avemBOUNTES EVEPYELES €M HOKPOTPODESUNG XPNOTG KOl OTAV YOPTYOuVTOL
€0TEPEG UE HOKPO OldpKewn Opaone. ¢ €K TOVTOL, KOTA TN OuIpKEl HECOTPODESUNG £mC
pokporpdfesunc ypnongs, Oa tpénel oe YEVIKEG YPOUUES VO SLOTNPELTOL 1] EAAYIGTN OTOLTOVUEVT] SO0
Y10 TOV EAEYYO TOV GUUTTOUATOV.

Ta w0 To oTEPOELDN, KOUTA TN SdpKewn NG Oepameiag, Umopel va TPOKOAEGOVY GUUTTOUATO TNG
vocov Cushing, n omoio. mpokoiel GNUAVTIKY TPOTOTOINGT TOV UETOPOMGUOD TOV AITOVE, T®V
VOUTOVOPAK®Y, TOV TMPOTEVOV Kol TOV HETOAMKOV otoyeiov, my. umopel va mpokAnbei
OVOKOTOVOUT TOL COUOTIKOD AITOVS, HOikN advvapia, anicyvaven Kol 06TEOTOPMOT).



Ta cLOTNUATIKA YOPTYOVUEVE KOPTIKOGTEPOELON UTOPEL VO TPOKAAEGOLV TOAVOLPiN, TOAVILYiL Kol
moAveayia, Wlaitepa ota mpodlpa otadia g Oepameing. Opiopévo KOPTIKOGTEPOEWY| UmOopel va
TPOKOAEGOVY KOTAKPATNGON VATPIoL Kol VEPOD Kot vrokoitopio eni pokpompdOeoung ypnong. Ta
GLOTNUOTIKG KOPTIKOGTEPOEIDN £YOVV TPOKAAEGEL evamofeon acPeotiov oto 6épua (acPéctwon Tov
d€pHOTOQ).

H ypfion koptikootepoelddv umopel va mpokaAécel LeTAPOAEG OTIS PLOyNIKES KOL OLULOTOAOYIKES
TOPAHETPOVS TOV aiptoTog. Mmopel va epeavioTel mapodiky| vIePYALKALLIO.

H Oepancio pe defapebalovn xoatactéirel Tov daEova VIofaldLov-VITOPLOTC-entvePpdiny. Metd ™
dwkom ¢ Oepameiog, uUmopel Vo TPOKVYOLV GUUTTOUOTO ETIVEQPIOOKNG OVETAPKELNG TTOV
exTelveTol PEYPL PAOLOEMIVEPPIOIOKY] aTPOPIDL KOl 0VTO UTOPEl v KOTAGTHOEL avikavo 1o (o va
OVTILETOTIOEL EMOPKDG OyYMOEL; KoTaoTdoels. ¢ €k TovToL B mpémer v peAetodvtal TPOTOL
ELOYIGTOTOINONG OVTMV TOV EMOPAGE®Y KATA TNV TEPI0d0 PETE TNV TPOCOPIVA 1} TN HOVIUTN SL0KOTN
g Bepameiac, e T YopNYNOT TV SOCEMV VO GUUTINTEL e TOV XPOVO KOUTA TOV 000 mapatnpeitot
ouvBog M evdoyevig KopOwon g kKopTloing (dni. To mpwi oe 0,1t aPopd TOVg GKOAOVS) KoL [E
oTUOWOKT HElOT TNg 00G0A0YING.

Ta koptikootepocdny umopel  va  kabvoteprioovy TV €MOVAMGCN  TPOLUATOV KoL Ol
OVOCOKOTOOTOATIKEG emdpdoelg umopel va eEaoBevicovv TNV avioyn oOTig AOWWMOEES N va
EMOEWVDGOVY VPLOTAPEVEG LOUDEELS.

E&éhkwomn tov yaotpeviepwkov €xel avaeepbei oe oo mov vmoPAndnkav oe Bepameio pe
Koptikootepoedn. H eEéhkwon tov yaotpeviepikod pmopel va emdevmbel oe acbevelg otovg omoiovg
YOPNYOUVTOL U1 OTEPOELDN OVIIPAEYHOVAOOT QApUaKe Kol o€ (MO UE TPOLUOTIGHO TOV VOTIOIOV
poehov.

Ta otepoeldn pmopel vo TPOKAAEGOLV SOYKMOT| TOV NTATOG (MTATOUEYOAlR) He avéEnuévo NIaTikd
évlopa opoV.

[ToAb omévia, pmopei va vdpEovv avtidpdoelg vrepgvoicnacios.

H ypnon xoptikootepoeddv umopet vo avé&noet Tov Kivouvo o&elog moyKpeaTitioog.

H mpoxinon toketol pe xpnor KopTIKOGTEPOEW®MV UTopel va oyetileTan pe petopévn Prooudtnta
TOV HOGY®V KOl 0LENUEVN EPPAVIOT] KOTAKPATNONG TOV EUPPLIKOV HEUPPAVAOV 6TIG ayehddec. AAleg
mBavég avembounteg evépyeleg mov oyetTioviol HE Tr ¥PNoTN KOPTIKOGTEPOEW®V TEPIAAUPAVOLV
gvoovuyiTdn Kot Heimon NG YOAUKTOTAPOY®YG.

H ovyvomta tov avemBountov evepyeldv kabopiletal g akoAovbmg:

- moAb cuyvn (meprocdtepo amd 1 ota 10 {da mapovcidlovy avemBOHUNTEG EVEPYEIEG KOTA TN SLOPKELN
¢ Bepamneiog)

- ovyv1 (Teplocotepo amd 1 ahdd Atydtepo amd 10 {da ota 100 vrd Oeponeio {da)

- un ovvnOwouévn (tepiocotepo and 1 aAid Atydtepo amd 10 {da ota 1000 vd Oepaneio {da)

- omdvia (teplocotepo and 1 akid Atydtepo amd 10 {da ota 10.000 vo Oepaneio {dor)

- oAb omavio (Aryotepo amd 1 ata 10.000 vd Bepameio (Do, cvumepAapuPavouéveoy LEUOVOUEVMY
avapop@OV).

4.7  Xpnon kota v KONon, 1 yorlovyia 1 TNV ®@0TOKiA

[Tépav amd TN xpnomn Tov TPOIdVTOG Yo TNV TPOKANGT TOL TOKETOV ota Poogdn, 1 de&apedalovn dev
oLVIeTATAL TPOG XPNoT o€ gykvpovovvta (ma. H yopnynon KopTikosTepoEddY GTO TPMOIUN GTASI
g KOMong eivar yvootd OtL Exel mpokaréoetl euPpuikég ovopolieg og mepapatdloma. H yoprynon
o070 TEAELTOLN GTASLO TNG KONOTG WTOPEL VO TPOKAAEGEL TPOIUO TOKETO 1) ATOPOAN.

Q¢ ek T00TOV B TPEMEL VOl YivETO EKTIUNOT 0PELOVG/KIVOVLVOL TNG Bepameiag Tptv omd T ¥pnon Katd
T S1apKELD TG KUNONG 0o TOV VIELOLVO KTNVIATPO.

Koatd v mpoéxinomn tov tokeTod og ayeAddes, pmopel va vapEet avEnUEVN ELPAVIOT) KOTAKPATNONG
TOV EUPPLIK®OV PEPPpavdv kal Thavr exakdAovdn untpitida H/Kot HeEtdpUEVN yoviudtnta. Avti n
ypnon ¢ de&apedaldvne umopei va oyetiletar pe petwpuévn PLoctudma Tov HOGyoL.

H ypfion KopTIKOGTEPOEWDDYV GE YOAUKTOTOPUYMYEG OyEAGOEC UTOPEl VO TPOKAAEGEL TPOCMPIV
TTOON NG YOAUKTOTAPOUYOYTG.

4.8 Alniemopdaosig pe AL QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA Ko GAheg popPéc aliniemiopaonc



A6y TG mOOVAG AVOGOKOTOGTAATIKNG EMIOPACTG TOV KOPTIKOGTEPOEW DOV, 1 de&auebalovn dev Ba
TPEMEL VAL YPNOLUOTOLEITAL 58 GLVIVAGHO UE eUPOAL 1 EVvTHG V0 eRSoUdd®V petd Tov epfoitacuod.

H 6e&opebaldovn dev B mpémel vo yopnyeital oe GuVOLOCUO e GAAES avTIQAEYUOVMOELS ovoieg. H
TAVTOYPOVY] YPNON LE LI GTEPOELDN AVTIPAEYUOVMOT PAPLOKOA UTOPEL VO ETOEVAOCEL TNV EEEAKMON
TOV YAOTPEVIEPIKOD CMOANVOL.

H yopiynon de&apebaldvng pumopel va mpokaAiésel vwokoMotpia, Kot dpo vo, avEnoel Tov Kivouvo
To&IKOTNTOG 0Td KapIIKEG YAVKOGIdES.

O «ivdévvog vrokolonpiog pmopel va avéndel av n deEapebalovn yopnyndel poli pe kaitovpnucd
S1ovpNTIKA.

H tovtoypovn ypiion pe avtiyoAlvestepdoec Umopel vo odnynoel oe avéNUéEVN LoTkn advvapio o
aocBeveic pe fopld pooachévela.

Ta yhvkokoptikoedr| avtaymvilovtat Tig endpAcELS TNG VGOVAIVIG.

H tavtdypovn ypfion pe @awvofapPitddn, ¢owvoutoiv Kol pleaumikiviy pUmopel vo HELDoel Tnv
emidpaon g deEapebalovnge.

4.9  Aocolroyia Kot TpOTOS YOpPYNONS

Aloya
Evdopvikn, evooeAéfia 1 evdoapBpikn yprion

Booedn, yoipot, oxvAor Ko ydteg

Evéopikn ypron.

Katd ™ yopriynon oykav younidtepwv amd 1ml, Ba mpémer va ypnoipomoleitor ovpryyo pe
KatdAANAN SwPfodpicpévn kKiMpoko dote va Staopariletot 0Tt Yopnyeital 1 6ot S00m.

T tn Oepameio. EAEYLOVOOGV 1 GAAEPYIKOV KOTACTAGEMV: GLVIGTOVTAL 01 aKOAoVOeC £@dmal ddoelC

Eidog Aocoroyia (IM)
dAoya, Poogidn, yoipot 0,06 mg de€auebalovnekg o.p. (3 ml wpoidvrog/100 kg 6.B.)
okOAOL, YOTEG 0,1 mg de&apebalovng/kg o.p. (0,5 ml mpoidvroc/10 kg o.B.)

Ye mepmtooelg katamAngiog oe okOAovg kot yateg, m defapebalovn umopel va yopnynOei
evooprefimg, oe 600 TovAdylotov 10 popég vYNAOTEPT 0O TNV KAVIKG GUVIGTOUEVT] GUGTNUOTIKY
(IM) d60m.

Oepaneio TpOTOYEVODC KETOONG 6T0 fo0EldN) (aKeTOVALPiNC)

Yvviotovror 0,02 - 0,04 mg be&apebalovnekg copatikod Pdpovg mov aviieToryovv og 66om
5-10 ml tov mpoidvtog avd 500 kg copatikod Pdpovg, xopnyovueva pe epdma evoopvikn éveon,
avéioya pe to péyebog g ayeAddag Kot T SIOPKELD TOV CUUTTOUATOV. O amoitnOel peyolvtepn
doom (€émc xar 0,04 mg doeapebalovngkg) av ta cvumtdpato eival TapoVTA Yo OPKETO YPOVIKO
S1aoTN L.

[IpoxAnon TokeTov oto f00EdN

Mo epdma& evéopvikn éveon 0,04 mg de&apebalovng/kg copaticod Pdpovg mov oviioToyodv o€
10 ml tov mpoidvrog ava 500 kg copatikod Bapovg petd thv nuépa 260 tng KOTGNG TPOKEWEVOL Vil
amo@evydel  vépuetpn avdmtuén Tov eUPpHov Kot To 0idNUa TOV HASTIKOD 0déva ot Boogldn. Yo
KOVOVIKEC GUVONKEG, 0 TOKETOC Oa AaPel ydpa evtog 48 - 72 wpmv.

T ™ Oepameio apbpitidoc, Buiakitidoc N TEVOVTOEAVTPITIONC oTO GAOYA

H ocuvictdpevn 66om givar 1 - 5 ml tov mpoidvtog. Avtég o1 TocOTNTEG dEV EIVOL GVYKEKPIUEVEG KO
mapéyovior kKabapd evdsiktikd. Tlpv amd Tic evécelc ota pecapdpla dtootnuato 1 6Tovg apdpikode
B60hakeg, Ba mpémel vo apatpeiTol avTioToryog 0YKoc apbptkod vypov. e GAoYd, TO KPEAG TV OTOimV
nmpoopileTon ywoo avOpomvny Katavilmor, O0ev Ba mpémer vo yivetor vmEpPacm HOG GLVOAKNG
d0omg 0,06 mg de&opebalovngkg o.p.. H avompn epoppoynq donming teyvikng givol ovolddovg
onuooiog.

To nopa eloydpnong uropei va tpumndel 56 popéc katd péyioto.



4.10 Ymepodooolroyia (COUTTONATA, PETPO AVTIRLETAOMIGNS, OVTIOOTA), EAV ElvaL aTapaiTTO

Ot vymhég 0OCEIG KOPTIKOGTEPOEWMV UTOPOVV VO, TPOKOAEGOUY amdbel Kot gvepeBioTdTNTA GTAL
droya. H Oepomeion pe vyniég d60eic pmnopet vo mpokarécel Opoupfwon Aoyom peyodldtepng tdong
mméng tov aipotog. BAéme mapdypago 4.6.

4.11 Xpodvog(or) avopovig

Aloyo
Kpéoag kot edmdyot 1otoi: 8 nuépeg
Agv emTpénetan 1 (p1on o€ POPASES TOV TAPAYOLV YEAL Yo AVOPOTIVN KATAVAAWDOT).

Booegn
Kpéag kot edmdyot 1otoi: 8 nuépeg
I'dra: 72 opec

Xoipot
Kpéag xon edddpot 1otol: 2 nuépeg

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

DopLaKODEPATEVTIKY] KATNYOPi: KOPTIKOGTEPOEION Y10 GUGTNHATIKY ¥P1OT), YAVKOKOPTIKOELON.
Koduog ATCvet: QHO2ABO2.

51 ®appoxodvvopikis 1010TNTES

H de&opebalovn eivar @Bopropebolikd mopdywyo €vOg KOPTIKOGTEPOEIOODS UE OVIUPAEYHOVAOOIELS,
OVTIOAAEPYIKEG KOl OVOGOKOTAGTOATIKEG emdpdoeic. H de€apebaldovn dieyeipel ) yAvkoveoyéveaon,
wov odnyel oe ovénuéva emimeda cakydpov oto aipa. H oyetikn omoteleopatikdmTa Tng
deapebalovng ommg ekepdletal amd TV OvVIIPAEYHOVOON dpdon ¢ &ivar mepimov 25 @opég
VYNAOTEPN amd QLTI TNG VIPOKOPTILOVNG, EVD £XEL EAAYLOTN SPACTNPLOTNTA CAUTOKOPTIKOEWDMV.

52 ®appoxkoxiviTiKG cToyyEio

To kMVIaTPIKO POPUOKEVTIKO TPOTOV gival Eva Ppayeiag dpdong oxedooua defapedalovng pe Toyeia
évapén dpaonc. Ilepiéyel Tov poopopikd dvatpro eotépa g de&apuedalovng. Eneita and evdopvikn
YOPNYNON, O E0TEPUC OMOPPOPATUL TOYEMG amd TN 0Eom g éveong Kot akolovbei dpeon vépoALGY
oTN UNTPIKN ovcia, ™ de€apefalovn. O xpdvog Emg TNV EMITEVEN TOV HEYIOTOV GUYKEVIPDCEWDY TNG
de&apebalovng oto mAdopa oto Pooedn], Ta GAOYd, TOVG YO1POLE KOl TOVG GKLAOVC gival gvidg
20 Aemtdv omd ™ yopnynon. H muimepiodog amoPoirg HeTd TNV €vOOPALPLO KOl TNV EVOOULIKN
yopnynon &ivor mopdpolo, kopovopevn peto&d S - 20 opov avdAioyo pe 1o (wwkd eidog. H
Brodrafecipotnta petd v evdopvikn yopnynon eivor mepimov 100 %.

6. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
6.1 Koataloyog ekdoyov

Sodium chloride

Sodium citrate

Benzyl alcohol (E 1519)

Sodium hydroxide (yw pOOuion tov pH)
Citric acid monohydrate (yia p06uion tov pH)
Water for injections



6.2 Kopreg aooppatoétnTeg

AOY® EMAeyNG PEAETMOV aoLUPATOTNTAG, TO TAPOV KINVINTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOTOV dEV TPEMEL VOl
OVOUETYVOETOL LE GAAD KTNVIOTPIKG QOPUAKEVTIKA TPOIOVTA.

6.3 Awdpxero Cong

Algpketo {ONG TOV KTNVIOTPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG COUPOVA LLE T1) CLGKELOGIN TAOANCONG:
18 pnveg.

Adpketa LonMg petd To TPMTO Gvotypa TG OTOLXEUDO0VE cuoKELOTiag: 28 nuépes.

6.4 Idwitepeg TPoPULAEELS KOTA TN QUAEEN TOV TPOTOVTOG

Mn puAdooete og Oegppokpacio peyorvtepn tov 25 °C.

Mnv koToyOyETE.

DVAAGGETE TO PLOAISIO GTO EEMTEPIKO KOLTI, Y10 VO TPOGTOTEVETOL OO TO PG,

6.5 ®Yon ko1 6HVOEo TG OTOLYELDOOVS GVOKEVUGING

Xaptwvo kovti pe @uoAido oamd dweovég yvorl tomov I (Ph. Eur.) pe mdpo eioympnong amod
BpopoPoutdiMo Kot 0moGTMUEVO KAAVULO OO GAOVLLIVIO.

Méyeboc svokevaoiag: 100 ml

6.6 Edwkéc mpo@uidielg amdppiyng evog ypnoipomor0£vrog KTNVIATPIKOD QUPUIKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GAAOV VAIKOV TTOV TPOEPYOVTAL AT T1) YP1]O1] TOL TPOIOGVTOS, AV VAP OVY

Kabe pun ypnoyomombév KTnviatpikd oproKeLTIKO TPOoidv 1 Un xpnoioron0évta vToAeiupatd Tov
TPEMEL VAL OTOPPITTOVTAL COLPOVOL LE TIC IGYVOVOEG EOVIKES ATALTIOELS.

7. KATOXOX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Richter Pharma AG

Feldgasse 19

4600 Wels

Austria

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA ITPQTHY EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

Huepopnvia 1™ éykpiomg:

10 HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

10/2020

AITAT'OPEYXZH IIQAHXHX, AIAGEXHY KAI/H XPHXHX



