MAPAPTHMA 1: MEPIAHWH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY MPOIONTOZX

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY NMPOIONTOZX

Laxatract 667 mg/ml o1pdTm yia okUAoug kal yateg (AT, BE, BG, CY, CZ, DE, DK, EE,
EL, ES, FI, FR, HR, HU, IE, IS,IT, LT, LU, LV, NL, NO, PL, PT, RO, SE, SI, SK, UK)

2. MOIOTIKH KAI MOXZOTIKH XYNOEZH
1 ml Trepiéxel:

ApaoTIKO CUCTATIKO:

Lactulose 667,0 mg

(as lactulose liquid)

‘Exdoxo:
Benzyl alcohol (E1519) 2.0 mg

BA. Tov TTAfjpn KATAAoyo ekdOXwWV OTO KEPAAQIO 6.1.
3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

21p0TTI.
Alauyég, 1IEWOES uypod, AXPWHO A aAvoIXTO KAQE-KITPIVO.

4. KAINIKA ZTOIXEIA

4.1 Eidn wwv

>KUAOI Kal YATEG.

4.2 OepatreuTikéG £VvOEigeIg TTpOTdIopiovTag Ta €idn {WwWV

MNa ™ Bepartreia TNG BUOKOINIGTNTAG (TT.X. AOYW EVTEPIKAG aTOVIOG PETA OTTO
XEIPOUPYIKN €TTEUPRACN, TPIXORECWAPIWY, CUPTTAYOUG EVTEPIKOU TTEPIEXOUEVOU).

Mo TN CUPTITWPATIKA BepaTTeia TTABOAOYIKWY KOTAOTAOEWYV Ol OTTOIEG ATTAITOUV
dIEUKOAUvVON TNG apOdeuang (TT.X. MEPIKEG ATTOPPAEEIS AOYw, yIa TTAPAdEIYUA, OYKWV
KAl KATAYHATWY, EKKOATTWHATOG TOU 0pB0U, TTPWKTITIOAG Kal dnAnTnpiacng).

4.3  Avrevdeigeig

Na pnv xpnoigoTroigital o€ {wa PE OANIKA YAOTPEVTEPIKA atro@pagn, didtpnon Tou
TTETTTIKOU CUOTANATOG A KivOuvo dIATPNONG TOU TTETTITIKOU OUGCTHUATOG.

Na pnv xpnoIYOTIOIEITAI OE TTEPITITWON UTTEPEUAICONCiag 0To SPACTIKG GUCTATIKO, N
oTO €KOO0XO.

4.4 Ei1dikég rpogIdotroInoeig yia kaoe gidog {wou

Kauia.
45 IS10iTEPEG TTPOPUAGEEIG KATA TN XPRON

I181aiTEPEC TTPOQUAGEEIC KATA TN XPNaon o€ {wa
To didAupa AakTouAOGCNG TTEPIEXEI KATTOIO TTOOOTNTA EAEUOEPNG AAKTOZNG Kal
YaAOKTOCNG Kal PTTopEi va aAAGEEN TIG aTTAITACEIG O€ IVOOUAIVN 0TOUG dIafnTIKOUG
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000¢eveig. XpNOIYOTTOIEITE PE TTPOCOXNA O€ {Wwa YE TTPOUTTAPXOUCEG AVICOPPOTTIES
UYpPWV Kai NAEKTPOAUTWYV, 6edOUEVOU OTI N AGKTOUAGLN WTTOPEI Va ETTIOEIVWICEI TIG
KATAOTAOCEIG AQUTEG, €AV TTPOKUYEI IdppoIal.

I1810iTEPEC TTPOQUAGEEIC TTOU TTPETTEI VA AapBdvovTtal atrd T0 ATOUO TTOU XOpPNYEi TO
QPAPUOKEUTIKO TTPOIOV o€ {Wwa

AuTO TO KTNVIATPIKO QAPPOKEUTIKO TTPOIOV UTTOPEI VA TTPOKAAECEI JETEWPIOUO Kal
Olappoia. H Tuxaia kardrroon TTPETTEl va attopelyeTal, 1Id1aiTepa atrd TTaudi. MNa va
atToQeuxBei N Tuxaia KATATTOoN, TO KTNVIOTPIKG PAPHAKEUTIKO TTPOIOV TTPETTEI VO
XPNOIUOTTOIEITAI KAl V& QUAGCoCETal o€ BEon Tnv oTToia dev TTpoaeyyifouv Ta TTaidid.
EtravarotroBeTeite TTAVTOTE TO TTWUA PETA TN XPAON.

AUTO TO KTNVIATPIKO QOPUAKEUTIKO TTPOIOV TTEPIEXEI BEVCUAIKT) aAKOOAN. AuTé TO
ouvTnENTIKG PTTOPEN VO TTPOKAAECEI AVvTIOPATEIG UTTEPEUAIOONOIAg (AANEPYIKEG
avTiIdpdoeig). AToua Pe ywvwoTh uttepeuaiodnaia otn BevCUAIKA aAKOOAN TTPETTEI va
ATTOQPEUYOUV TNV ETTAPH HE TO KTNVIATPIKO QAPUAKEUTIKO TTPOIOV. MNMAEVETE Ta XEPIQ
META TN XPAoN. Z€ TTEPITITWON TTOU UTTAPXEI APECN ETTAPN WE TO OEpUaA ) T PATIA,
EeTTAUVETE e KABapd vepd. Edv o epeBIOPOG eTTIPEVEL, {NTAOTE IATPIKI CUMPBOUAN.

4.6 AvemOuUunTeg evépyeleg (ouxvoTnTa Kal ooBapoTnTa)

2nueia HETEWPIOUOU, YAOTPIKAG BIATAoNG, OUVOAKAG K.ATT. gival cuyxvd katd Ta
TpWIPa oTadia TNG Bepatreiag, aAAd yeviKA uTToXwpPoUV Pe TV TTAPodo Tou Xpovou.
H didppola kal n aguddtwon gival onueia (OXETIKNAG) utrEpodoooloyiag: dv CupBei
auTé, TTPETTEI va ¢NTEITAI N CUPBOUAL KTNVIATPOU.

H ocuxvotnTa Twv avetmBuunTwy evepyEIV KaBopileTal wg aKoAoUBwG:

- TTOAU ouxvn (TTepIoadTePo atrd 1 oTa 10 {wa TTaPoUCIAZouV AveTTIBUUNTEG
evépyeleg Katd tn SIGpKeIa TNG BepaTTeiag)

- ouxvn (Trepioadtepo atrd 1 aAAG Aiyotepo amd 10 Cwa ota 100 utrd Bepartreia (wa)
- Un ouvnBiouévn (TTEpIocooTEPO atTO 1 aAAG AiydTtepo atmd 10 {wa ota 1000 utrd
Beparreia {wa)

- oTrévia (TrepIocdTEPO atro 1 aAAd AiydTepo atrd 10 {wa ota 10.000 utrd Bepartreia
{wa)

- TTOAU oTravia (Aiyétepo atré 1 ota 10.000 utrd BeparTreia (wa,
OUMTTEPIAAUBAVOUEVWV HEPOVWHEVWV AVAPOPWV)

4.7 XpRAon kKatd Tnv KUNoN Kal Tn yaAouyia
Mrtropei va xpnoipotroinBei katd tn dIdpKeIa TG KUNONG Kal TG yoAouxiag.

4.8 AAANAemdpdocig e GAAO QAPHAKEUTIKGA TTPOIOVTA KAl AAAEG HOPPES
aAAnAetridpaong

Agv gival yvwaoTr) Kayia.
4.9 Aocoloyia kal TPOTTOG XopARynong

MNa a1mé TOoU OTéPATOG XOPrYNON.

ZKUAo1 kai yaTeg: 400 mg AakTouAddng ava kg owpaTtikoU Bapoug TV NUEPA, TTOU
avTioToIXouv o€ 0,6 ml KTNvIaTPIKOU QAPHAKEUTIKOU TTPOIOVTOG avd kg cwpaTikou
Bapoug Tnv nuépa. Auto Ba TTpéTTel KaTd TTPOTIMNOoN va diaipeital o€ 2-3 dOoEIS KaTd
TN d1dpkela TG NPEPAG. H doooAoyia PTTopei va TTpocapuocTei avaAoya We TIG
OVAYKEG.
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Evdéxetal va atraitouvtal 2-3 nuépeg BepaTreiag TTpIv yivel EPAvAG N BEPATTEUTIKN)
€TTidpaON.

ETmkoIvwvAoTE PE KTNVIOTPO YIa va TTPOCApPOcETE TN BepaTreia edv TTAPOUCTIOOTEI
KolAlakr) duo@opia A didppolia. To KTNVIATPIKO PAPUOKEUTIKO TTPOIOV UTTOPE va
avauelxBei pe TNV TpoPNA i va xopnynBei atreubeiag péoa oTo oTOUA.

4.10 Ytrepdoooloyia (CUNTITWHATA, HETPO AVTIJETWITIONG, AVTIdOTA), EAV
gival atrapaitnTa

Tuxév uttepdoooloyia dev TTPOKAAEI AAAEG AVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG ATTO EKEIVEG TTOU
ava@épovTal oTnv Tapdypa@o 4.6. AvattAnpwaoTe Ta Uypd Kal TOUG NAEKTPOAUTEG €AV
gival atrapaitnTo.

4.11 Xpévog(ol) avapovig
Aev arraiteital
5.  ®APMAKOAOTIIKEZ IAIOTHTEZ

dapuakoBepATTEUTIKA OPAdA: WOUWTIKWGS OpwvTa KaBapTIKE, AOKTOUAGLN
Kwdikég ATCvet: QAO6AD11

5.1 DapuaKOSUVAHIKES IB1IOTNTEG

H AakTouAdln sival évag digakyapitng (YaAakToln/@poukToln) TTou dev udpoAueTal
atTod Ta evTEPIKG vCupa Twv BnAacTikwy. OTtav @BdAvel aTo TTaxu EviepPo, N
AOKTOUAGCN peTaBoAieTal atmd Ta BAKTHPIA TOU EVTEPOU E ATTOTEAECHA TOV
oxXNUATIoNS 0&Ewv XaunAou popiakou BApoug (YaAQKTIKO, HUPUNKIKO Kal 0gIKO 0gU)
kal CO2. Autd Ta o&éa €xouv OITTAN €TTidpacn: aufavouv TNV WOPWTIKA TTiEan
TPABWVTAG vEPO YECA OTO EVTEPO PE ATTOTEAECHO IO UTTAKTIKNA £TTIOPOON Kal £TTIONG
TTPOKAAOUV O&ivION TWV TTEPIEXOUEVWY TOU TTaxE0G eviépou H o&ivion kdvel To NHs
(appwvia) va yeTavaoTeUoel aTTo TO aipa Eoa OTO TTaXU EVTEPO OTTOU TTAYIOEUETAI
WG [NH4]+ (16v apuwviou) kai ammroBAAAeTal JE Ta KOTTPAVA.

5.2 DapUAKOKIVNTIKA OTOIXEIO

H AakTOUAGCN aTToppo@daTal EAAXIOTA META TNV aTTO TOU OTOUATOG XOPrRynon Kai
@BAavel 0TO TTaXU £VTEPO AUETARANTN. ZTOUG OKUAOUG Kal TIG YATEG, ATTOPPOPATal
Aly6TEPO a116 70 2% TNG ATTO TOU OTOUATOG OGNS AOKTOUAGLNG (OTO AETTTO £VTEPO).
To @dpuako TTou ammoppo@dTtal dev JETABOAICETAI KAl OTTEKKPIVETAI AQUETARANTO OTA
oUpa eviog 24 wpwv.

6. OAPMAKEYTIKA ZTOIXEIA

6.1 KardAoyog ekdoxwv

Benzyl alcohol (E1519)

Water, purified

6.2 Kipieg acupuBardTnreg

NOyw ENEIYNG HEAETWV aOUHPPBATOTNTAG, TO TTAPOV KTNVIATPIKO PAPUAKEUTIKO TTPOIOV

Oev TTPETTEI VO avaEelyvUETal e AAAG KTNVIATPIKG QOPUAKEUTIKA TTPOIOVTA.

3/4



6.3 Aildpkeia wAg

Aldpkeia CwAG ToU KTNVIATPIKOU QOPHAKEUTIKOU TTPOIOVTOG CUNQWVA E TN CUCKEUATia
TTWANONG: 2 €TN
Aidpkeia Cwng JETA TO TTPWTO Avolyua TNG GIAANG: 3 urveg

6.4. 181aiTEPESG TIPOPUAAGEEIG KATA T QUAAEN TOU TTPOIOVTOG

Aev "u’Trdpxouv €I0IKEG 0dnyieg dlaTApNoNG yia autd TO KTNVIATPIKO QAPHOKEUTIKO
TTPOIOV.

6.5 ®uon Kal oUvlEoN TNG OTOIXEIWDOUG OCUCKEVAOIAG

50 ml ka1 125 ml: ®1aAn amd HDPE kAgiopévn pe €vBeto aupiyyag (LDPE) kai Trwpa
(3|_2|g|:nlzlz)¢|dAn atd HDPE kAgiopévn pe évBeto oupiyyag (LDPE) kai rwpa (PP).

2U0plyya yia a1rd Tou oTopaTog xopAynon (otopartikh) (5 kar 10 mi): KUAIivopog kai
£upoAo atrd ToAuttpottuAévio (PP), diaBaBuiouévog avd 0,2 mil.

XapTtivo kouTi he 1 @idAn Twv 50 ml ye oTouaTIKA oUplyya Twv 5 mi

XapTivo kouTi he 1 @IdAn Twv 125 ml ye oTopaTikA oupiyya Twv 5 ml

XdapTivo kouTi ye 1 @IdAn Twv 325 ml pye otopaTikr) oupiyya Twv 10 mi

MTropei va unv KUKAO@opoUV GAEG OI CUCKEUQTIEG.

6.6 EI0IKéEG TTPOQUAAEEIS aTTOPPIYNG EVOG XPNOIMOTTOINBEVTOS KTNVIATPIKOU
QUPMOKEUTIKOU TTPOIOVTOG 1) GAAWYV UAIKWV TTOU TTPOEPXOVTAI ATTO TN
XPON TOU TTPOIOVTOG, OV UTTAPXOUV

Kdbe un xpnoipoTroinBév KTNVIOTPIKO POPPOKEUTIKO TTPOIOV i N XPNOIMOTTOINBEVTA

UTTOAEIYPaTa TOU TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI CUPPWVA UE TIG I0XUOUOCEG EOVIKEG
OTTAITACEIG.

7. KATOXOZ AAEIAZ KYKAO®DOPIAZ

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

OMAavdia

8. APIOMOZ(OI) AAEIAZ KYKAODOPIAZ

A.A.K Kdtrpou: CY00711V

9. HMEPOMHNIA NPQTHX EFKPIZHZ/ANANEQXZHZ THZ AAEIAZ
30/11/2018

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHZHZ TOY KEIMENOY

ANATIOPEYZH NMNQAHZHZ, AIAOGEZHX KAI'H XPHZHX
Aev 1o0XUEL.
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