NMEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY MPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY MPOIONTOX

Libeo 10 mg pacwpueva diokia yia oKUAOUG

2.  MOIOTIKH KAI MOZOTIKH ZYNOEZH

‘Eva diokio 330 mg TTepIEXEL:
ApaoTiké cuoTaTIKO:
DOUPOGEUION...ccceeieeeeeeeeeeeeeeeee 10 mg

"Exkdoxa:
BA. Tov TANpN KatdAoyo ekdOXwV 01O KEQAAaIo 6.1.

3. O®APMAKOTEXNIKH MOP®H

Maowpevo diokio.
MrreC diokio o€ oxApa TPIPUAAIOU. Ta dioKia YUTTopoUV va KOTTOUV O€ ioa TETAPTA.

4.  KAINIKA ZTOIXEIA

4.1 Eidn {wwv

2ZKUAOL.

4.2 OgpateuTikég evdeigelg TpoodiopifovTag Ta €idn {Wwv

O¢partreia aokitn Kal OIBAPATOG, EI0IKA CUOXETICOUEVWY HE KaPDIOKN avETTAPKEIQ.
4.3 Avrevoeigeig

Na upnv xpnoldoTroleiTal 0€ OKUAOUG TTOU UTTOQEPOUV aTTd  UTTooyKaldia, utrétacn N
aguddTtwaon.

Na pnv xpnOoIUOTIOIEITAI OE TTEPITITWOEIS VEPPIKNG AVETTAPKEIOG UE avoupia.

Na pnv xpnoIYOTIOIEITAI OE TTEPITITWOEIS AVETTAPKEIAG NAEKTPOAUTWV.

Na pnv xpnoIYOTIOIEITAI OE TTEPITITWON AANEPYIAG OTN QOUPOCEUION, TIC TOUAPOVAUIDES N
oTa £€kd0oXa.

4.4 E101KEG TTPOEIBOTTOINCEIG VIO KABE €idog {wou

H BepaTtreuTIKr ATTOTEAECUATIKOTNTA PTTOPET VO avaoTaAE a1Td TNV augnuévn TTpOCAnWn
vepou. EQooov 1o emTpéTTel N KatdoTaon Tou {wou, N TTPOcANYN vepou Ba TTPETTEl va
TTEPIOPICETAI OTA PUOIOAOYIKWG KAVOVIKA £TTITTEdA KATA TN SIGPKEIA TNG BEpATTEiag.

4.5 Id1aiTepeg TPOPUAGSEEIS KATA T XPAON

IS1aiTepeg TTPOPUAAEEIG KATA TN XPRON O¢ {Wwa

KaBwg¢ Ta diokia eival apwpaTiopéva, Ba TpETTEl va atroBnkeuovtal g€ ao@AAEG PEPOG
Makpid atro Ta {wa.

H @oupooepidn Ba pETTEl va xpnoIdoTToIEiTal e ETTIQUAAEN o€ TTEPITITWON TTPOUTTAPXOUCaS
avIoopPOTTIag NAEKTPOAUTWY Kai/fy vepou, diatapaxrg TNG NTTATIKNAG AciToupyiag (UTTopei va
EMTAXUVEI TO NTTATIKO KWHA) KAl 0OoKXapwdoug OIaBATN. Ze TTEPITITWON TTAPOTETANEVNG
Beparreiag, Ta emmiTeda UBATWONG Kal Ol NAEKTPOAUTEG 0poU Ba TTPETTEI va EAEyXOvVTal GUXVA.



H veppikn Aeiroupyia kai Ta mimeda uddtwang Ba TTpETTel va eAEyxovTal 1-2 NUEPES TTPIV Kal
METG TNV évapén Tng Bepartreiag pe dioupnTikd Kai avaoToAeic ACE.

IS1aiTepeg TTpoPUAAGgeIg TTou TTpéTTel va AapBdvovTtal amrd To ATOMO TTOU XOpPNYEi TO
(POPUAKEUTIKO TTPOioV o€ {wa

Ta dropya Pe yvwaoTh uTTEpPEUAIOBNGCIa OTn QOUPOCENiIdn Ba TTPETTEI va aTTOPEUYOUV TNV
ETTAPNA PE TO KTNVIATPIKO QOPUAKEUTIKO TTPOIdV. MAUVETE Ta XEpIa oag PETA TN Xpron.

Mnv Tmdvete 10 TTPOIOGV av yvwpilete OTI €xeTe euaioObnaia oTIG COUAQOvVaUideg KaBws n
utreEpeuaiodnaia  oTIG CcouA@ovapideg uTTopei va  odnynoel Oe uTreEpeuaiodnaia  oTn
QPOUPOCENIBN. AV EKONAWCETE CUPTITWHATA PETA TNV €KOEON, OTTWG deppaTikG eEAvBNnua, Ba
TPETTEl va avadnTAOETE 1aTPIKA OUMPPOUAN Kal va O€ifeTe OTO yIoTPO OOG QUTAV TNV
mpogidotroinon. To TPAINO TOU TTPOCWTTOU, TWV XEINIWV 1 TwV JaTIwV A N dUOKOAiIa aTnv
avaTtrvor gival TToAU 1Mo coBapd CUPTITWUATA KAl ATTAITOUV ETTEIYOUCA 1OTPIKK) TTPOCOXH.

2€ TIEPITITWON TUXAIAG KATATTOONG, avalnTRoTE ApECWG 10TPIKY OUPBOUAN Kai &€igTe TO
QUAAO 00NYIWV 1] TNV ETIKETA OTO YIATPO.

4.6 AvemOUunTEG evépyeEleg (OouxXVvOeTNTA KAl coBapdTnTa)

Eivai duvatn n diactaupoupevn avTidpaon OTIC COUAPOVAUIDEG.

2€ OTTAVIEG TTEPITITWOEIG, MTTOPEI VO TTPOKANBOUY paAakd KOTTpava. AuTd Ta CUUTITWHUATA
gival ATTIa Kal TTapodikd Kal dev atraitouv Tn SIAKOTTH TNG BepaTreiag.

NASyw NG dloupnTiKAG dpAong TNG POUPOCENIONG, PTTOPET va TTPOKANBET AINOCUYKEVTPWON
Kal diatapayr) TNG KUKAOQOPIAG. € TTEPITITWOEIG TTAPATETAPEVNG BepaTreiag, PTTOPE va
TTPOKANBEI AVETTAPKEI TWV NAEKTPOAUTWV (CUPTTEPIAQUBAVOUEVNG TNG UTTOYAUKQIUIOG,
UTTOVaTPIaIYIag) KAl aQudaTwaon.

H ocuxvotnTa Twv avetmBuunTwy evepyeiwy KabBopileTal wg akoAoUuBwG:

- TTOAU ouyvn (TTepiocdTepo atd 1 ota 10 {wa TTapoucidlouv aveTTIBUUNTES EVEPYEIEG KATA
N SIdpKEIa TNG BepaTreiag)

- ouxvA (TTepiocdTepo atmod 1 aAAd AiyoTepo atrd 10 (wa ota 100 utrd BepaTreia {wa)

- Un ouvnBiouévn (TTepiIccdTePo atmd 1 aAAd AiyoTepo atrd 10 (wa ota 1000 utrd BepaTreia
{wa)

- omravia (TrepioooTePo atmd 1 aAAd AlyéTepo atrd 10 wa ota 10.000 uttd BepaTreia (wa)

- oAU oTrévia (AiyéTtepo atrd 1 ota 10.000 utré Beparreia {wa)

4.7 XpRAon Katd Tnv KUNon, Tn yaAouxia | Tnv woTokia
O1 epyaoTnplokEg HEAETEG £xouv aTTOdEIEEl TEPATOYOVO dpdOonN.

H ac@dAeia Tou TpoidvTog Oev €xel e€akpiBwOei ae éykueg Kal BnAdlouceg OKUAEG, TTAPON
auTd N YOUPOCEUION ATTEKKPIVETAI GTO YAAQ.

2¢ {wa og katdoTaon eykupoouvng A yahouyiag, va XpnoIdoTTrolEiTal JOvo PETE aTTd
agloAdynon TnG oxéong 0peAog/Kivdouvog aTréd £vav uTteUBuvo KTnviaTpo.

4.8 AAANAemdpdocig pe AAAO PAPUAKEUTIKA TTPOIOVTA Kol AAAEG HOPPEG
aAAnAeTTidpaong

H tautéxpovn xprion He APUAKaA TTOU £TTNEEACOUV TNV ICOPPOTTIA TWV NAEKTPOAUTWYV
(kopTIKOOTEPOEION, GAAQ SloupnTIKA, ap@oTepIkivn B, kapdlakég yAukoaideg) atraiTei
TIPOCEKTIKI) TTApaKOAOUONON.

H tautdxpovn xopriynon HE apIivOyAUKOGIidEG I KEQAAOTTTOPIVEG ITTOPEI va augnoel Tn
VEQPOTOEIKOTNTA.

H @oupooepuidn ptropei va augioel Tov Kivduvo Tng aAAepyiag oTn couApovapion.

H @oupooepuidn ptropei va aAAdEel TIG ammaitiioelg IvoouAivng oTta diapnTikda {wa.

H gpoupooepidn ytropei va peiwaoel Tnv atrékkpion Twv M.2.A.O.



To 8000AOYIKO OXNHa ICWG XPEIOOTE va TPOTTOTTOINGET yIa HaKPOTTPOBeoun BepaTreia o€
oxéon pe Toug avaoToAeic ACE, avaAdywg Tnv avtidpaon Tou {wou oTn BepaTreia.

4.9 AoocoAoyia kal TPOTTOG XopRynong

2ZTOMOTIKA 000G.

1 wg 5 mg poupooepidng/kg cwpaTikoUu Bapoug/nuépa, dnA. 2 wg 2,5 diokia yia 5 kg
owpaTikoU Bapoug, o€ pia r} dUo doaelg TNV NEEPA. AvaAdywg Tn coBapdTnTa Tou 0IdANATOG
Il TOU QOKiTN 1] O€ TTEPITITWON AVOEKTIKA aTn Bgparreia, n nuepAola dGon PTTopEi va
OITTAOCIOOTEI.

Mapdadeiypa otoxeupévng 66ong Tou 1Tmg/kg yia xopriynon:

Aiokia yia
Xopnynon
Libeo 10 mg
2-3,5kg 1/4
3,6 —5Kkg Y
51-7,5kg 3/4
7,6 —10Kkg 1
10,1- 12,5 kg 11/4
12,6 — 15 kg 11/2

MNa okuAoug a1rd 15,1 €éwe 50 kg owpatikou Bapoug xprion diokiwv Libeo 40 mg.

MNa ouvtpnon, n docoAoyia Ba TTPETTEN va TTPOCAPUOLETAI OTN XAPMNAOGTEPN ATTOTEAECHUATIKA
060N atrd Tov KTnviarpo avaAoya TNV KAIVIKF) avTidpaon Tou oKUAou aTn BeparTreia.

H doooAoyia kai 1o TTpdypapua Ba TTPETTEI va TIPOCAPHOCTOUV avaAOYwS TNG KATAOTOONG
TOU CWou.

Av n Bepatreia xopnynOei akpIBwg TTPIV TO VUXTEPIVO UTTVO UTTOPEI va TTPOKOAETEI GBOAN
dloupnon Katd Tn dIGPKEID TNG VUXTOG.

Odnyieg yia To TTWG va KOWeTE TO dIOKio: ToTToBeTEIoTE TO DIOKIO O€ ETTITTEdN ETIQPAVEIQ, YE TN
xapaypévn TTAeupd Tou va BAETTEI TNV €MIQAVEID (N KUPTA EM@AVEIA TTPOG Ta TTAvw). Mg Tnv
Adkpn Tou OEiKTN, AOKAOTE Wia eEAa@PA KABETN Trieon oTn pyéon Tou dIoKioU yia va TO OTTACETE
o€ JIod pépn Katd TTAGTOG. IMNa va To KOWETE O€ TETAPTA, AOKEIOTE PO EAAQPA TTiEON OTN MEON
TOU £vOG PIoOU PE TO OEIKTN VIO VO TO OTTACETE KATA PIKOG.

Ta diokia gival apwuaTioPéva Kal JTTopouV Vo avapelxBouv Je Jia JIKPH TToooTnTa @aynTou
TTPIV TO KUPIWG YeUuQ, 1] XopnyeioTe Ta kateuBeiav oto oTOUA.

4.10 YmepdoooAoyia (CUNTITWHATA, METPA AVTIPETWITIONG, AVTidoTa), AV gival
atrapaiTnTa

YwnAoTepeg 060¢€Ig ATTO TIG CUVIOTWHEVEG MTTOPEI va TTPOKAAECOUV TTAPODIKK KWEOWOn,
TTpoBAAMaTa I00pPOTTIOG NAEKTPOAUTWYV Kai vepou, TTpoBAAuata KNZ (ARBapyog, kKwpa,
OTTO0MOI) Kol Kapdlayyelakr) Katdppeuaon.

H BeparTreia Oa TTPETTEI VO Eival CUPTITWUATIKI.

4.11 Xpévog(ol) avapovig

Aev atTaiTeiTal.

5.  O®APMAKOAOrIIKEZ IAIOTHTEZ



dappokoBepaTTeEUTIKA OPAdaA: dIOUPNTIKA, POUPOCENIdN
KwoIKOG ATCvet : QCO3CA01

5.1 ®PapuaKOBUVOMIKEG IBIOTNTES

H @oupoaoepidn atroteAei 1I0xupd dioupnTikG TG ayKUANG TTou au&dvel TOV OYKO Twv oUpwV.
AvaOoTEAAEI TNV ETTAVATTOPPOPNCN TWV NAEKTPOAUTWY OTA £yyUG KOl TTEPIPEPEIAKA VEPPIKA
owAnvapia Kal aTo avidov OKEAOG TNG ayKUANG Tou Henle. H atrékkpion Twv 16vTwy vaTpiou,
TWV 10VTWV XAWPIoU Kal € PIKPOTEPO TTOCOOTO TWV IOVTWY KAAioU augdveTal Ki €TTiONG
augaveTal Kal N atréKKpIon vepou. H poupoaepidn dev £xel Kapia emidpacn oTnv KapBovikn
avudpdon.

5.2 ®apuaAKOKIVNTIKA OTOIXEIN

H @oupooepidn atrekkpivetal avaAAoiwTn oTa oupa.

MeTd TNV XOprynon Tou TrpoidovTog atrd 10 aTopa (5 mg/kg), n oupoceuidn atroppopdral
YPHyopa PE PEYIOTN CUYKEVTPWAN OTO TTAGOMA (UEYIOTN OUyKEVTPpWON 2126ng/mL) TTou
oupBaivel péoa o€ 1,1 wpeg. O xpovos NUICWAGS TNG atToBoANG gival 2,6 WPEG.

H @oupooepidn atmmoBAAAETal KUPIWG PECW TwV VEPPWY OTa oupa (70%) kal pEow Twv
KOTTpAvwy. H déopeuan TnG QoupooeUidng We TIG TTpwTeiveg Tou TTAAoUaTOG gival 91% Kkai o
EKTIMWMPEVOG OYKOG KaTtavoung gival 0,52 I/kg. H goupooepidn petaBoAifeTal o€ TTOAU PIKPEG
TTO0OTNTEG (KUPIOG PETAROAITNG: 4-XAwpPOo-5-0ouA@apoUAo-avBpaviAIKO-0gU, Kapia dloupnTikA
0paaTNPIOTNTA)

2€ OoKUAOUG, PETA TNV aTTd TOU OTOMATOG XOPAYNon, n @oupoceuidn TTpokalei pia doco-
€CAPTWMEVN aUENoN OTOoV OYKO TwV OUPWV EEKIVWOVTOG Mia wpa MPETA Tn Xopnynon,

@BdvovTag oe €va PEYIOTO 2-3 WPEG META TN Xoprynon Kai éxovrag OIdpKEla TTEPITIOU 6
WPWV.

6. ®APMAKEYTIKA ZTOIXEIA

6.1 KardAoyog ekdOXwvV

"euon KOTOTTOUAO

ExkyxUMiopa CupopukiTwy (Saccharomices cerevisiae)
MaATodegTpivn

2TEATIKO Payvrolo

Al0&gidIo Tou TTupITiou, KOANOEIBES Gvudpo
MikpokpuGoTaAAIKY KUTTApivN

NaTtpiouxog KpooKapueASZn

MovoUdpikr) AakToln

6.2 Kuipieg aoupBaTOTNTES
Kauia
6.3 Aldpkeia {wNg

Aldpkela (wAG TOu KTNVIATPIKOU QAPHOKEUTIKOU TTPOIOVTOG CUN@QWVA E T CUCKEUQTIa
TTwAnong: 30 prveg.

KdaBe TuApa xpnoipoTtroinuévou dioKiou Ba TTPETTEI va XPNOIKOTIOINGET EVTOC 72 WPWV.
6.4 181aiTepEG TTPOPUAGSEIG KaTA TN PUAAEN TOU TTPOIOVTOG
Mn @uAdoceTe o€ Bepuokpaaia peyaAuTtepn Twyv 30°C.

5



KdaBe dioKio TTou £xel XPNOIKMOTTOINOEI TUNUOTIKA Ba TTPETTEI VO ETTIOTPEPETAI OTO AVOIYUEVO
blister.

6.5 @U0on ka1l oUvOEON TNG OTOIXEIWDOUG OCUCKEUATIOG

(Aeukd PVC-PVDC - aloupivio oppayiouévo Beppikd) trou Trepi€xel 10 diokia avd blister

XapTivo kouTi 10 diokiwyv, TTepiéxel 1 blister 10 diokiwv

XdapTivo kouTi 20 diokiwyv, TTepi€xel 2 blister 10 diokiwv

XapTivo kouti 100 diokiwyv, TTepiExel 10 blister 10 diokiwv

XapTivo kouTi 120 diokiwyv, TTepiExel 12 blister 10 diokiwv

XapTivo kouti 200 diokiwyv, TTepiExel 20 blister 10 diokiwv

Mrtropei va unv KUKAOQOpoUV OAEG OI CUCKEUAUTIEG.

6.6 EIDIKEG TTPOQPUAGEEIG ATTOPPIYNG EVOG XPNOIMOTTOINOEVTOG KTNVIOTPIKOU
POPHUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG 1 AAAWV UAIKWYV TTOU TTpOEPXOVTal aTrd TN XPHon Tou
TTPOIOVTOG, AV UTTAPXOUV

KdBe un xpnoigoTroinBEv KTNVIATPIKO QAPUAKEUTIKO TTPOIOV i UN XPNOIKOTToINBEVTa

UTTOAEIMPATA TOU TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI CUU@PWVA HE TIG 1I0XU0UCEG EOVIKES OTTAITAOEIG.

7. KATOXOZ AAEIAZ KYKAO®DOPIAZ

CEVA EANAZ ETME

Ay. NikoAdou 15

17455 ANipog

TnA.: 210 9851200

8. APIOMOZ(OIl) AAEIAZ KYKAODOPIAZ

MpwTn €ykpion: 53836/25-6-2014

Avavéwon:

9. HMEPOMHNIA NPQTHZ EFKPIZHZ/ANANEQZHX THX AAEIAX

MpwTn €ykpion: 25-6-2014

Avavéwon:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHZHZ TOY KEIMENOY

ANAITOPEYZH NQAHZHZ, AIAGEZHZ KAI/'H XPHZHZ

Aev 1oYUEL.






