HEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Olfosonide 100mcg/dose pviko eKVEQ®LLAL, EVOLDPTLLOL

2. MHOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNGEXH
KaBe d6om (yexaopdg) mepiéyet 100 meg Povdecovidng.
1 ml evauopnipatog mepiéyet 2 mg Povdecoviong.

I"a tov TAnpn KaTdroyo TV ekddy®V, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Pwko exvépmpua, evoidpnpo

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
4.1 OepamevTiKég eVoEitelg

AVTIHETOTION TOV GUUTTOUATOV TNG EMOYWKNG 1 TNG YPOVINC OAAEPYIKNG  pwitdag o€
EVAAIKES Ko Tod1d NAKiag amd 6 eTMV KoL v Kol TNG ¥POVIOG Un GAAEPYIKNG pvitidag HOvo
o€ eVIAIKEG,

AVTIHETOTION TOV COUTTOUATOV TG PVIKNG amdepaéng Tov oyetiletal ue pvikoHg ToADTOdES
GTOVG EVIAIKEG.

4.2 Aocoloyia Kol TpémTOg YopnyNons

Aocoloyia
H 6ocoroyio tng Povdecoviong o€ HOPEN PWIKO EKVEQMLO, EVOIOPNUE GLVIGTATOL VO

e€atoukeveTalL.
Enoyariy i ypovia aiiepyikij pvitioo

Evihlikec, nMxkiouévol kot moudid nAkioc amd 6 etV Kol Ave

Evopln Oepomeios

H ocuvvictopevn apywn 60om eivar 200-400 mcg cvvoAikd muepnoiog. H d6on umopei va
yopnynOel pio @opd v Nuépa 10 Tpwi N vo Kataveunel oe 00 dOGEIC TPpmi Kot Ppadv ®g
ggng:

200 mcg (2 d6oe1g (wekaouoi) tov 100 mcg) og kébe povBodvi To mpwi

n
100 mcg (1 d6on (yekaoudc) twv 100 meg) oe kabe povbBohvi 00 popég Npepnoing, To Tpmi
Kol to Bpadv.

Na pnv yopnyeital teptocdTEPO 0md dVO POPEG TNV MUEPT.

Agv vIapyoLV oTolElR OV VO ATOdEIKVOOVY OTL UeyaADTEPN Muepnoto ddon ov&avel v
OTOTEAEGLLOTIKOTNTO.

Ye aobeveig pe emoylokn Kot ¥povia OAAEPYIK) pwitida, 1 PoOVOECOVION GE HOPPN PLVIKO
EKVEQOUO, evaldpnua £0e1e PeATioon TV PVIKOV CUUTTOUATOV (EVOVTIL TOV EIKOVIKOD



oopudrov) péca og didotnua 10 mpmdv petd v tpd 060n. Avtd Paciletal, og dVo SimAéc-
TUPAEG, EAEYYOLEVEG LLE ELKOVIKO QAPLLOKO, TUYOLOTOUNUEVEG, TAPAAANA®V opddwv peréteg, pio
pe acBevelg pe emoylaKky oaAAEPYIK pvitida mov ekTéBnKav e yopn eutol apfpociog oe pio
Movada ITepiporiovioroykng Exbeonc (EEU) kot pia og te006pmv BO0UAd®mY TOAVKEVTPIKT
peAétn og acBevelg pe ypovia aliepyikn pvitida.

Aoon ovvtipnong

Metd v emitevén tov emBvunNTod KAWIKOD 0amoTeEAEGHOTOC, oLVBWG oe ddotnuo 1-2
epdopddmv, n d6omn cuvtnpnong npénel va mepopiletar oty eAdyiotn dvvarty TOocHTNTO TOL
glvat omopaitnTn Yo ToV EAEYYO TOV GUUTTOUATOV.

Ot acBeveic Bo TPEMEL VO EVIUEPDVOVTOL Y10 TN CTIOGI0 TNE TAKTIKAG ANYNG TNG OY®YNG.

Evapln g dpdong

O aoBevig TTpémel va eviuep@VETOL OTL 1| TANPNG dpdor TG Povdecovidng dev emrvyydveTol
PG LOVO LETA a0 LEPIKEG NUEPES Bepameiog.

H Bepamneia g emoylokng pwitidag mpémel v’ apyilel katd 1o duvaTdv, TPy amd TV £kBeon Tov
ac0evovg ota aAAEPYLOYOVA.

Eviote xobictotor avaykaio Kot GAATN, TOVTOXPOVY OEPATELTIKT OY®OYN YO TV OVTIUETOTION
TV 0PBIALIK®OV cvuntopdTtev, amd TV oAAepyia.

Houdia nhixiog katw twv 6 TV

Agv vrdpyovv dedopéva yia T yp1on TS PovdECOVIONG GE LOPPT| PLVIKO EKVEPMULOL, EVOLDPTILLOL
o€ modd nAikiog Kato tov 6 1@V yioo auty TV €vOelln, Y 1o A0yo avtd dev TPEMEL Vo
YOPMYELTAL GE QDTN TNV OGO 0GOEVAV.

Xpovia un ailepyiky pvitioa uovo € EVHIKES

Aocoloyia ¢ avoTépm avapépetal. Avtevoeikvotal yio TNy £voeln aut 6€ Tadid, S10TL GTIC
KAMVIKEG peAéteg e Povdecovidn 6€ LOPPN PIVIKO EKVEQMUN, EVULDPMUL OEV GLUTEPIEANPON
KovOg aplOpoc Todidv.

Pwikoi molvomodes o€ evijiikes

H ocvviotdpevn do6on eivar 200 mcg dvo popéc v nuéEpa g eENG:

1 860m (yekaopog) twv 100 meg og kdBe povBovvi 1o Tpwi Kot to Bpadv, yio dStotnue uéEypt 3
Hivee.

Houdrazpixog winBvouog
Agv vrdpyovv dedopéva yia T yp1omn TS PovdEcOVIONG GE LOPPT] PLVIKO EKVEQPMLLLL, EVOLDPTILLOL
6€ TOdLd Yo auTn TNV EvOelEn, YU anTo Yopnyeital Lovo o€ EVAAIKEC,

Tpoémog yoprynong
I"a pwvikn elomvon.
Mo 0dnyieg yprong/yeptopnov PAéne mapdypapo 6.6.

4.3 Avtevoeileg

YrepevoioOnoio ot dpactikn ovcia 1 6g KATOW ond To EKG0Y0 OV OVOPEPOVIOL GTNV
mopdypoeo 6.1.

To TopaKETo 1G6YVOVY YEVIKAS Y10 TO KOPTIKOELT|

Ot avtevoei&elg meprhapPdvooy onpoavtikd aplfpd voonuatov kol TofoloyiKOV KoTUoTAGE®V,
oum¢ Oo wpémel mavia va otabuiletar 0 dSuVNTIKOG Kivouvog 6€ GY€oN UE TO TPOCIOKMUEVO
€VEPYETIKO OgpamenTIKd OmOTELEC AL

Olr onuovtikotePEg Omd OVTEG €ivol  YOOTPOSWOEKOOOKTUAIKO €AK0G, amAOC OQOAUKOC
£€pmntog, YAUOKOUO, EKGEC|UAGUEVT] OCTEOTOPMGT], GOKYAUPMONG OWPNTNG, WYOYDGEIS, TO
SIoTNUE AUECHOC TPV KOL LETA OO TPOPLANKTIKO gufoitacud, Kapdlomddela 1 veéptaon pe




GULLPOPTTIKN KOPIIOKT OVETAPKELD, CUOTNUATIKY LUKNTIOGT, upaTioon, fopld vepporddeia,
Aoddn voonpata, aoppaytkn dtibeon.

4.4 E10wkég mpogidomonoelg kot Tpo@uAdcels katd m ypion

Elvar mBov] m eueavion GLOTNUATIKOV EmMOPACE®Y UETE TN YPNoN KAmoov pvikol
KOPTIKOGTEPOEIDOVC, WO10HTEPO KATH TN GLVTIOYOYPAPNON VYNADV SOCEMV Y10 LEYAAEG YPOVIKES
ePOdovg. H eppdvion avtodv tov emdpldoemv eivar TOAD Ayotepo mlav e TN EVOOPIVIKT
Bepamneia, Tapd pe ta awd TOL GTOUATOG XOPNYOVLEVO KOPTIKOGTEPOELDT KAt Umopel voL TotkiAet
avd acBev] Ko PETOED OLUPOPETIKMOV GKEVAGUATOV TOL TEPEXOLV KOPTIKOGTEPOEWN. Ot
mOavéc ocvomuatikég emdpdoelg meptiapPdvoov  obvopouo Cushing, yoapaxtnplotikd
owvdpopov Cushing, kataotoln Tev entvePpidiov, koBvotépnon g avantuéng ota Todid Kot
TOVG EPNPOVE, KATAPPAKT!, YAODK®UO Kol 7O Oravie. pumopel vo gppavicbel pio oepd amod
YOYOLOYIKEG EMIOPACEIS KOl EMOPACEIS GTN GUUTEPIPOPA TOV TEPIAUUPAVOVY YUYOKIVITIKY|
VIEPSPACTNPIOTNTA, dloTOPaYEG VIVOL, ovnovyia, Kotddiwyn 1 embetikotro (Kupimg ot
o).

Elvar onuovtikd, cvvemdg, m 6001 TOL PWIKOD KOPTIKOGTEPOEWOVC va pubuiletor ot
UIKPOTEPT] OAMOTEAEGUATIKT] OOOT).

Aocbeveilg otovg omolovg amatteiton Oepomeion pe LYNAOTEPEG AMO TIG CLVIGTMUEVEG OOGELS
KOPTIKOGTEPOEW®MV pumopel va Pplokovior ce Kivouvo KAMVIKE OMUOVTIKAG HEIOUEVNS
Aertovpyiog TV emveppdiov. Edv vmdpyer évoeiEn v ypnion vynidtepov amd TOV
GUVIGTAOUEVOV d0CEMV, EMTPOGHETN KAAVYN LE KOPTIKOGTEPOEWDT and 10 6ToUe B Tpémet va
ANeBel LTOY™ KATA TN JEPKELN TEPLOOWV GYYOLG N OE EMAEKTIKES XEIPOVPYIKEG EMEUPACELS.
[owitepn mpocoyn umopei vo omotteital oe acbeveic pe evepyn 1 AdpOvi] TVELLOVIKN
QLUATIOON KOl 6E 000EVEIC LE LVKNTIOGIKNG 1] 10YEVOVG ALTIOA0YI0C AOTUADEELS TOV AEPAYDYDV.

Hrotwn duoierovpyia

H peiopévn nmroatikny  Asttovpyio. emnpedlel v améKkpion TOV  KOPTIKOGTEPOEWOMV,
TPOKAADVTOS HKPOTEPO PLOUO OmEKKPIONG Kot PEYaADTEPT cvotnuaTiky ékBeon. TIpocéyete
Yo TOOVEG GLGTNUOTIKEG AVETIBOUNTES EVEPYELEG.

In vivo peléteg KaTAOEIKVOOLV OTL 1| GO TOL GTOUATOS YOPNYNoN ttpakovaloAng Kot
ketokovaloAng (yvootol avoaotoreic g dpdommpiotntag tov CYP3A4 oto nmop xor otov
eviepkd Prevvoyovo (PA. emiong Aqppa 4.5 AAniemdpdoelg) pumopel vo TpoKoAEécel avénon
0T cLoTNUOTIKN €kBeon otn Povdecovion. Avtd €xel wkpn KAk onuocio ywo. Oepameieg
pikpng owdpkelog (1-2 ePfdopnddeg) e trpaxovalOAn 1M ketokovaloAn, oAAG mpémel vo
AapBaveTal VTOYT| G TEPIMTMOGELG BEPOUTEIDV PEYOADTEPNG OLEPKELNG.

Hadrotpikog minBuopog

Ta amotedéopato HoKpoypoviag Bepameiog TV PIVIKMG YOPYOVUEV®V GTEPOEIODY GTO TALOLA
dev givarl minpwg yvmotd. Ot Bepdmovtes wtpoi Ba mpémet va mapakorlovBolv otevd Tov pudud
avaTTLENG TOV TUdDY TOL  AGUPAVOVY  YAVKOKOPTIKOGTEPOEWDN Ond OmoldNmoTE 000
YOPNYNONG, YO LEYAAO ¥poviKO Stdctnue kot vo otaduilovy ta opéAn tng Oepaneiog mg mpog
v mhavotnta kabvotépnong g avanTuéng.

Erniopoon oty ovamroén

ZUVIGTATOL VO, TOPOKOAOVOEITAL TAKTIKG TO VYOS TOV TOUdSDY OV ACUBAVOLY HOKPOXPOVIO,
Oepaneio pe pvikd koptikootepoeldn). Eav n avantuén emiPpaddvetar, 1 Oepaneio Oo mpémel va
a&loloynbel ek véov pe otOX0 TN MEI®OT TNng 000N TOV KOPTIKooTEPOEWoLvS. EmmAéov, Ba
npénel va g€etachel n mwapamoun) Tov acbevodc e €101KO Y10 TO OVOTVELGTIKO GUGTNUO
TodiaTpO.

Emppadvvon g avdmtuéng £xet avapepbel o maidid mov AapPavouy pvikd KOpTIKOGTEPOELDN
0€ €YKEKPIUEVEC OOCELS.




E&aptnuévor pe amd 10v otduatog yopnyolueve koptikoedn acbeveic-AAhayr| amd v 086
yopnynong

[dwiitepn emiong mpoooyn ypewaloviar ot acbeveic ekeivol ov omolol petatdocovtol amd To
GUOTNHOTIK®MG YOPNYOVUEVO KOPTIKOEWN o€ Povdecovidn o€ pHoper] PWIKd EKVEQOUA,
EVOLOPN LA, OV VTTAPYEL LITOVOLL OTL ] AELTOVPYIO TOV EMVEPPLIIOY TOVLS Elval LELOUEV.

H ovyyopnynon g Povdecovidng oe Lopen pvikd EKVEQ®UA, EVOIDPNHO L AL GTEPOELDES
Yl €10TVOEG GO TOV GTOMOTOC, UTOopel va ovénoel tov Kivouvo eupdviong omueiov 1
CUUMTOUATOV  LTEPDOGOAOYIOG OO KOPTIKOGTEPOEDN KOUN KOTOOTOANG Tov  G&ova
YnoBarapov — Yropvong — Emveppidiov (YYE).

[dwitepn mpocoyn amatteitan katd ) petdPfoon acbevov and Bepaneieg pe and Tov GTORNTOG
YOPMYOVUEVO KOPTIKOGTEPOELDT| GE POVOEGOVION GE LOPPT PIVIKO EKVEPDLO, EVOIDPTLLO, KOOMDG
avapévovtol LeTaPoréc otn Asttovpyia tov aEova YYE.

Y& TePITT®ON MOV YPNOWOTOLEITAL TOVTOYPOVE, GAAO GTEPOEIDEG Y10, EIGTVOES OO TOL
oToUaTOG, Ba Tpémel va Tpocapudletar To dOpoicpa g S0coAOYiNG 0O TN LWOTH Kol TO GTOUA
(MOTE VO, ATOPEVYOVTOL O1 OVETIBVUNTEG EVEPYELES TOV GTEPOEWDMV 101G 0TA TAUdLAL.

2 ddpkelo. pokpoypdviag aymyne o mpémel va ehéyyetal o pvikog PAevvoyovog, kabe €&t
HMVeG.

"Ewg 6100 amoktnfel mepiocdtepn eumelpio dev GUVIGTATOL pLakpoypovia Bepaneia o Tondid.

To TopaKATo 1GYVOVY YEVIKAE Y10t TO KOPTIKOELT]

H pokpoypovia xopfynomn yAvkokopTikoedmv odnyel, Onmg mpoavapépOnke 6& KATAGTOAN TOV
dEova YYE, oniadn oe avaotoAn TG QAOOEMVEQPOKNG Asrtovpyiag. O Poabupog g
avaoToANg ovtng eaptdtal omd Tt 366, TNV 161 TOL YOPTYOVLEVOD KOPTIKOGTEPOELBOVCE, T
GLYVOTNTO KOl TOV YPOVO YOPNYNGCNE TOL 6T O1dpKele Tov 24mpov, v nuurepiodo {ong Tov
GTOVG 10TOVG KOU TNV GLVOAIKN YpOViKY Otbpkewn tng Oepameiog. Zmueudvetor OTL M
KOTOOTOATIKY EVEPYELD TOV YAVKOKOPTIKOEW®Y otov d&ova YYE eivon gviovotepn kot mwio
TOPUTETAUEVT] OTOV YOPTYOUVTOL TIC VUKTEPIVEG MPEC. X& (QUGIOAOYIKG dTopo d6om 1 mg
de&apebaldvng yopnyovduevng T viYTo OVOCTEAAEL TNV €KKPLON TNG QAOIETVEQPIOIOTPOTOL
oppovng g vmoépuong Y 24 mpes. Awpvidle 1M amdtoun peiowon g do6oNG TV
YAVKOKOPTIKOEODV EVOEYETAL VO TPOKOAEGEL “GUVOPONO oTépnong” mov yoapaktnpiletol amd
ofelo. PAolOEMVEPPOIKT] OVETAPKELD HE MLTKY aduvapic, vrdTaon, VToyAvkaa, vovutia,
guéToug, avnovyio pookyieg, apBpaiyiec.

Y& UEPIKEG MEPIMTMOGELG TO CUUTTOMUOTO UTOPEL Vo dTvouy TNV KAVIKT €1KOVO VITOTPOTNG TNG
vooov ywoo v omoio o acBevig Oepamevotav. ‘Etor petd v emitevén tov emBountov
Oepamevtikod oamoteAéopatog, 1 000m TPEmel vo pewdveTon Pobpaio péyxpt v eAdylot
amotelecpatikn. Emiong 0o mpémer va mpocapudletar avdroyo pe v €€apon N veeon g
vooov, TNV e£UTOUIKELIEVT amOKplon Tov acfevi Kot v €kBeon o oLYKIVINOLOKA 1] QUGIKE
otpeg (AodEELS, YXEPNOELS, TPOVUOTIONOL, K.A.T.). MeTd TN daKomn Yo Xpovikd ddoTnuo
gvog étoug mepimov, o acbevig Ppioketal 6To dvVNTIKO Kivouvo €EEMENG PAOLOETIVEQPPLOIKNG
QVEMAPKELNG OF TEPITTOCEL, GTPEG KoL TPEMEL VO AVTIUETOTI(ETOL pe yopnynon avénuévav
d00emV.

4.5 AlMremopdoels pe  GAAO  QUPUOKEVLTIKG TPOIOVTO KOlv GAAES poOpOEg
aAliniemiopaong

Agv éyel mopoatnpnOel oAinAemiopacn g Povdecovidong pe Kavéve amd To QAPUOKO TOL

YPTOLLOTOLOVVTOL Yio TNV Bgpoameio TG pviTIdog.

O petoforopdg tng Povdecoviong yiverar kvpimg amd 1o CYP3A, pio vmoouddo Tov
kutoypopatog P450. Ov avactoleic avtov Ttov evldpov, my. 1 KetokovalOAn Kot m
rtpakovalOoAn, Umopodv eMOUEVOC VO avENcOVY TN cvotnuatiky €kbeon ot Povdecovion
apkeTég popéG. Epdcov dev vmapyovv dedopéva Yo TIG GLUGTAGELG TNG 00G0A0YIOG, TPETEL VOl
amopevyeTol 0 cuvdvacudg. Edv avtd dev givar dvvatd, to ypovikd dtdotnua puetald tov
Oepaneidv wpénel va, gival 660 to duvatdv peyolvtepo Kot mpénet vo e€etacbel 1 peiowon tng



doomg g Povdecovione. Qotdc0, oVTO £xel HKPN KAWVIKN onuoacio yio Oepameieg pikpng
duipkelag pe pwikny Povdecovidn TavtdOxpova pe 1TpakovaloAn 1 ketokovaloAn (PA.
apdypaeo 4.4 Ewdikég mpoeldonooelg Ko TpoQUAAEELS KOTA TN XpToT).

Xe yuvaikeg mov AQuPavav o1eTpoydva Kol OVIIGVAANTTIKG GTEPOEWN £xovv TapatnpnOel
QVENUEVES GUYKEVIPADGCELS GTO TAACLO KOl EVIGYVUEVES EMOPACELS TOV KOPTIKOGTEPOELODV,
aAAG dgv éyovv mapatnpnOel emidpdacelg pe TN Povdecovidn Kor TV TOVTOYPOVN ANyM
GUVOLOCHOD YOUNANG dOGNG OO TOL GTOUATOG AVTICVAANTTIKAOV.

Ene1dn n Aettovpyia tov enveppdiov uropel va kotaotarel, o 1e0T didyepong pe ACTH yu
TN Jlyvmon TG OVETAPKELNS TNG VIOPLOTG Umopel va, deietl yevdn anotedéopato (YoOUNAES
TIUES).

To TopaKATo 16YVOVY YEVIKAE Y10t TO KOPTIKOELT]

Me @owvvtoivn, eowvoPapPitddn, epedpivn Kot pLOAPmIKivn LEIOVETOL 1) OpOCTIKOTNTA TOVG. To
OWVOTVELHO KOL TO. [T GTEPOEWN GVTIPAEYHOVAOIN EVIGYLOLV TNV €AKOYOVO Opdor tovg. Me
KOALOTEVIKG S10VPNTIKA EVIGYVETOL 1] VITOKOALULUIO, EVD UE dUKTLAITION EVIGYVETOL O KIVOLVOG
T0&1Ko0 SaKTLAOIGUOD (0o KaAlomeVia). Meldvouy 1 evioydovV T dpaon TOV KOVUUPIVIKOV
AVTUINKTIKOV. Mg tvGouAivi 1] avTidloffnTikd amd Tov 6TOUATOS omatteitatl avénon Tmv 606edv
TOVG,.

4.6 Covipétnra, kimon ko yorovyio

Konon

Ta amoteléopato omd TPOOTTIKEG EMONUIOAOYIKEG HEAETEG KOL OO TNV TAYKOGULO, EUTELPIN
HETE TNV KLKAOPOPID TOL PUPUAKOV GTNV 0yopd, Ogiyvouy Un avénpévo Kivouvo yio cuvorkég
oLYYEVELG BLCUOPPIEG amd TN XPNOT EICTVEOUEVIG N EVOOPIVIKNG Povdecoviong oty apyn TG
gyxopoovvne. Onmg kot pe GAlo @apuoKo, To OPEAOG yopnynong g fovdecovidng oe Hopen
PWVIKO EKVEQOUO, EVOIDPMUO KOTO Tr OBPKELD TNG EYKLUOGLVNG Yol TN UNTEPQ TPEMEL VA
eKTILATOL EVAVTL TOV KIVOUV®V Y10, TO £UPpLo.

ONnAacog
H Povdecovidon amexkpiveror oto avOpomivo yoia. Qotd6c0, dtav 1 fovdecovidn oe popen

PVIKO EKVEQMUM, EVOIDPTLO YopNyeiTal oe OEPUTEVTIKEC JOGEIC OEV AVAUEVOVTOL ETIOPAGELS
ot modd mov OnAdlovv. H Povdecovidn ce popen pvikd eKVEQMUE, EVOIDPNLO LTOPEL va
ypnoonombel kKatd ) didpkeld Tov ONAACUOD HOVO OTAV TO OPEAT] TNG UNTEPOS VIEPTEPOVV
TOV KvOOVOV Yo 1o BpEPoc.

H 6epancio cuvtripnong e eionvedpevn Povdecovion (200 1 400 meg 000 Popég NuepNcimg)
oe acOuatikéc Onidlovoeg yovaikeg odnyel o aUeEANTEN CLGTNHOTIKY EkBEOT TV PPeP®V TOL
Onialovv ot Povdecovion.

Xe plo HeAETN QOPUOKOKIVITIKNG pe Povdecovidn, 1 eKTIUOUEVN MUEPNOLE dOOT| GTO VEOYVA
ntav 0,3% tng muepnolag untpikng 60ong kol yio o dVo emimedo dOGE®MY, Kol 1 HEOT
GUYKEVTIPMOT 6TO0 TAGGUO o€ PBpéen extiwdtor 0tL eivar 1/600n T@V GLYKEVIPOOE®MY 7OV
mapotnpiinkay o©1o0 TAGopO TG UNTEPOASG, VLROOETOVIOG TANPN GOm0 TOL  GTOUOTOG
Brodwabecipdmra ota Ppéen. Ot cvykevipmdoelg fovdecoviong o delypato TAASHATOS PPEPdV
NTav OAEg KAT® omd To OPLO TOV TOGOTIKOV TPOGOIOPIGHOD.

Me Bdon o dedopéva amd elomveduevn Povdecovidon Kot To yeyovog OTL 1 Povdecovion
euQoviCel YPOUUIKEC (QOPUOKOKIVITIKEC 1010TNTEG €VTOC TOV OgpumenTikod S0GOAOYIKOD
UEGOSIUCTNUATOG UETA TV PLVIKY, ELGTVEOUEVY, OO TOV GTOUATOC Kal Tov opBov yoprynon, o€
Oepanevtikég dooelg Povdecovidng, M €kbeon tov Todod mov ONAAlel avapéveror va gival

XOHNAN.



4.7 Emodpdosic oty IKavéTnTa 0017101G KO JEPLGROV UNYAVIRATOV

H Povdecovidn ce popen pwikd ekvEQOUO, evoudpnuo Oev €xel Kopio 1 €(el ooV
EMIOPAOT] GTNV TKOVOTNTO 001YNOTNG KOL XEPIGUOD UNYOVIUAT®V.

4.8 AvemOOuNTES EVEPYELEG

Ot ax6A0v001 OPIGHOT IGYOLOLV Y10, TH GLYVOTNTA TOV AVETIHOUNTOV EVEPYELDV:

Ot ovyvotteg opilovtar wg: oAl cuyvég (= 1/10), cvyvég (= 1/100 émg <1/10), Oyt suyvés (=
1/1.000 éw¢ <1/100), omdvieg (= 1/10.000 ¢wg <1/1.000), ToAd omdvieg (<1/10.000) Ko un
YVOOTEG (6gv umopohv va ekTiunfovv pe Baomn ta dabécya dedopéva).

Katnyopia Opyavikoo oyvomta AvemOOuntn evépyera
2VGTIHOTOS PuppaKov

AWTopay£G TOL OVOGOTONTIKOD Oy ovyvég AEoES KOl OWYES
GUGTHLOTOG avTdpdoels vepevacOnciog

o1 omoieg mepthappdvovv
kvidwon, e&dvinua,
deppotitida, ayyelooidnpa Kot

KVIOUO
Yrdvieg AvoeulokTikn avtidpaon
AlTopay£C TOL EVOOKPIVIKOD Eravieg Evdeiteig kot coumtopota
GLOTNHOTOG GUOTNUATIKOV ETOPAGEDV

TOV KOPTIKOGTEPOEWD DV,
GUUTEPTAAUPOVOUEV®V TG
KOTOGTOANG TV EMVEQPLOIV
Kot NG EMPPAdvvVenS g

avamTuéng
OpBarpikéc doTapayéc Mn yvooTég AvEnuévn evdopBaiua tigom
N YAadkopo
Koatappbktng
AlotapoyéG TOV aVOTVEVGTIKOV Xuyvéc Awoppaytkd EKKpipLo Kot
GLGTHKOTOC, TOL DMPoKL Kot TOL eniotaén
pecobmpaxiov Pwikog epebiopdc (trapuoc,
voyuos kot Enpotnra)
E&ehkmdoeig tov pvikod
Yrivieg BAevvoydvou
Aldtpnon pvikov
Sopparypotog
Avcoovia
AwTopayEC TOL HEPLOTOG KO TOV Eravieg MoAomoag*
VTOSOPLOV 16TOV
Alotapoyé ToV HVOCKEAETIKOV Oy ovyvég Mvikdg GTocHOG
GUGTHIOTOG KOl TOV GUVOETIKOV
1670V

*Me Bdon v avaymyn amd GALEG LOPPES fOVOECOVIONC/KOPTIKOGTEPOEIODV




& OTAVIEC TEPIMTAOOELS, GNUELD 1) CUUTTOUATO, AVETIBVUNTOV EVEPYELDV TOV GUCTNUATIKOV
YAVKOKOPTIKOGTEPOELODY EVOEYETOL VO TAPOVGLAGTOVY LUE PVIKE YAVKOKOPTIKOGTEPOELON,
mBovadg avaroya pe tn d0o, T0 Xpovo EkBeoTG, TNV TAVTOYPOVT| Kot Tponyovuevr ékbeon og
KOPTIKOGTEPOELDT KOl TNV UTOUIKT Evaodnoia.

Howdwrpikdc mAnfuopog

"Eyetl avapepbei kabvotépnon g avamtuéng oto toidid vd Oepaneio e EVOOPIVIKE GTEPOELDT.
Aoy Tov Ktvdvvou g kabuatépnong g avantuéng oTov ToadoTptkd TANBVGHO, 1 avarTuEn
Ba mpémetl va mapakorovbeital dnwg TEPLypAPETOL GTNY TAPAYPUPO 4.4.

To TopaKATo 16YLOVY YEVIKAE Y10t TO KOPTIKOELT]

T6G0 10 PLOIKA YAVKOKOPTIKOELDT, OGO Kol T0. GLVOETIKA TOVS TAPAYOYA GE 160OVVALES dOGELS
€xovv 160Pabuec avemBounteg evépyeles. 'Etol 1 pakpoypodvia kvpiog yopnynon pmopet vo
001 YNGEL G OMUAVTIKEG AVETIOOUNTEG EVEPYELEC amd TIC O0Toieg ot Kuplotepeg eivat: latpoyevég
ouvopopo CUSHING, katokpdtnon vatpiov Kot DOOTOC, VTOKOALOLIN, VTEPTACT], OPVITIKO
woluylo almtov Kot acPectiov pe 00TEOMOPWOT), MEMTIKO EAKOG, WUYMOIKES EKONAMGOELS,
(vevpwdtnTo, avnovyio, KotdOAwym), odvénon evooeOdAplag Tieong kol YAoOKoOU,
KaToppaxtng, gvactncio otic AoumdEelg Kot eEAMA®MON WKPOPLOKDY QAEYUOVDV, OVOGTOAN
COUOTIKNG ovATTLENG GTo TodLd, KaAo1O1g EVOOKPAVIOKT VITEPTACT|, AOPLOLICT oK aPDON
Swfntn, oVOGTOAN 1TNG (QAOLOEMVEQPPOIKNG Agrtovpying, ovykdAvym ofeiog YEPOLPYIKNG
KotAiag (0B0pVPN TEPITOVITION GE TEPITTMOGELS SLATPTONG).

AvoQopd mBavoLoyOLUEVOV AVETBOUNTWOV EVEPYEIDY

H ovagpopd miBavoroyoduevemv avemiBOuntov evepyel®v WHETA amd TN YOpNYNomn GOEwWg
KUKAOQOPIOG TOV  QOPUOKELTIKOD mPOidvTog €lvar onpovtikny. Emutpémer 1 ovveyn
TAPOoKOAOVONGN TG OYEoNG 0PEAOVG-KIVODVOL TOL QOPUAKELTIKOD TTPOidvToc. Znteitol amd
TOVG EMOYYEMULOTIEC VYEIDG VO OVOQEPOLY OMOIEGONTOTE TOOVOAOYOOUEVES AVETIOOUNTES
gvépyeteg otov EOviko Opyavioud @apudxmv, Mecoyeiov 284, 15562 Xoiapyodg, Adnva, TnA:
213 2040380/337, ®ag: 210 6549585, Iototonog: http://www.eof.qgr.

4.9 Ynepooooroyia

H yopfiynon g Povdecoviong o€ HOpeY| PWVIKO EKVEQOUW, EVOIDPNUO OKOUO KOl GE
vrepPolikég 6006eLS, Oev amotelel KAMvikd TpOPANUA.

Eonvon vynhov 00cemv  KOPTIKOGTEPOEWMV UTOPEL Vo OONYNOEL GE KATUOTOAN TNG
Agrtovpyiog Tov dEova VTOBUAGILOV-VTOPLONG-EMVEPPLOIMV.

5. DPAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

51 DoPPOKOOIVVOULKEG LOLOTNTES

Ddoppokobepamentikny Kotnyopio: ATOGLUPOPNTIKE TOL PWVIKOL PAevvoydvov kot GAAa
OKEVAGLOTA Yl TOTTIKT Yop1ynom, Koptikootepogidn

Kodwog ATC: RO1A DOS

H Povdecovion eivar €va  pn  oAOYOVOUEVO  YAUKOKOPTIKOEWEG UE  1OYLPN  TOTIKY|
AVTIPAEYHOVAOOT OPACT] GTO AVATVEVGTIKO GUGTI LA


http://www.eof.gr/

Tomikn aviupAeypovadng dpdon

O akppng unyavicuog dpacns TV YAVKOKOPTIKOEWMV ot Bepancio tng pivitidog oev etvat
TAMNPOG KATOVONTOC. AVTIPAEYUOVMOES OPAGELS, OTMG OVAGTOAN TNG oameAevBépmong Tmv
QAEYLOVOOMV HEGOAAPNTOV KOl AVOGTOAN TNG OVOGOAOYIKNG OTAVINGNG TOL VIOKIVELTOL ard
Vv HEGOAAPNoN TV Kitokvav, glvar mBavov onpavtikés. H evdoyevig dpaotikdtnta g
Bovdecoviong, peTpovpevn ocov  PobUog yNUIKNG OLYYEVEWC UE TOLG VMOOOYEIG TV
YAVKOKOPTIKOEWDMV, gival mepimov 15 popéc vymAdtepn amod ekeivn g TpedvILOAOVTG.

Mo KAviKn HEAETN ETOYLOKTG PVITIONG TOV GUVEKPLVE TNV EVOOPPIVIKAOG (aepOAvLO VIO THEST
(pMDI)) kot omd ToL GTOPOTOG XOpNYoOUEVT Povdecovion pe swkovikd edppoko (placebo)
£d0e1&e mwg 10 Oepamevtid amotéAeoua TG Povdecoviong pumopel va eEnyndel TAnpwg and v
TOTIKN dpAGT TNG OVGiag.

H Bovdecovidn mov yopnyeitor mpo@uAakTiKd £xel dei&el TPOoTUTELTIKY OPAOT GTNV PVIKADGS
TPOKAAOVIEVT NOGIVOPIAO KOt VITEPELOITONGiaL.

Khlvikn amoteiecpotucodtnTo

H Bepamevtikn anotedecpotikdtnTa TG POVSEGOVIONG € HOPPT PIVIKO EKVEPOUM, EVOLDPTILOL
€xel afoloynbel oe apketég Madec evihkeg kot modh. Ot meplocdtepeg UEAETEG
SeEnynoav pe yopnyobpueves 86celg TG fovdecovidng o€ LOPPT PVIKO EKVEQ®LLO, EVOLDPTLLA
tov 32 émg 256 mcg, evdoppvikd pia eopd nuepnoiong. Iapadetypoto aviumrpocomeLTiKOY
peAETOV Yoo TV a&loldynon tng ypNoms ™S Povdecoviong Ge HOPEN PWVIKO EKVEQMMOL,
gvauopnue. otn Bepaneion TodOV He emoyloKn Kot ypdvie. GAAEPYIKN PwiTdO TAPEYOVTOL
mopokato. H petafAnti mpotapyikig OmoTeAEoUATIKOTNTAG Tav 1 cLVOAKT Pabuoioyio
pwikdv cvurtoudtov (CNSS), mov eivar o dBpotoua ¢ pepovouévng faduoroyiog pvikov
CUUTTOUATOV Y10 TPi0, PVIKE CUUTTOUOTO (CUUEOPNOT), PIVIKT KOTAPPOT KoL TTUPUOG, IE KAbE
éva va Babuporoyeiton amod to 0 g o 3).

Eroyioxn aliepyixn pvitido,

Taudrazpiros minBoouog

Mo, ToYoLOTONUEVT], OITAG TUQAT, EAEYYOUEVT] LE EIKOVIKO (QAPLOKO, TOPGAANA®Y Ouddmv
peAétn 2-efoopddmv a&loAdynNoe TNV OMOTEAECUATIKOTNTO KOl TV 0GPAAEL TG fovdecoviong
o€ HopeN pVIKO ekvépoua, evaudpnua 16, 32 kol 64 mcg pio popd nuepnoing oe 400 moidid
(MAkiog 2 émg 5 €t@v) pe oArepyikn pwvitdo (emoyikn M ypovie). Ymnpée pio, onuovtikn
peimon amd v evapktnpo CNSS oe OAeg Tig opadeg Oepameing, cvpmeprlopufoavouévng kot
ekelvng pe 1o ewovikd papuako. H dtapopd petaly g Bepaneiog pe tn fovdecovidn oe popen
PVIKO EKVEQOLLO, EVOLDPTLLO 64 MCY KoL TO EKOVIKO PAPUAKO OEV TOV GTATICTIKG OTLOVTIKTY).

Xpovia arlepyixn pivitido.

Houdrorpinog ninQvouog

Mo, ToYoLOTONUEVT], OITAQ TUQAT, EAEYYOUEVT] LE EIKOVIKO (QAPLOKO, TOPIAANA®Y Ouddmv
HeAETN 6-eBdopddmV aE0AGYNOE TNV OMOTEAECUATIKOTITO KOl TNV AGQAAELD TG fovdecoviong
o€ LOPON PVIKO ekvEQOUQ, evaldpnue 128 mcg pia eopd nuepncing oe 202 madid (hikiag 6
£€m0¢ 16 e1@V) pe ypovio addepytkn pwitida. Ot HeTafANTEC TPOTAPYIKNG OTOTEAEGLOTIKOTITOG
ntav 1 CNSS kot ot Tég pétpnong g HEYoTng pvikng avomvevotikng pong (PNIF). H
Bovdecovion ce popen pvikd exvépmpa, evaiopnuo Bertiooe tic CNSS kot PNIF ctatiotikd
ONUOVTIKG GE oYéomn Ue TO €kovikd @dappoko. H évapén g dpdong g Bovdecovidng oe
HOPON PLVIKO EKVEQ®LU, Evampnpa NTov 12 dpeg petd v apmtn 60om yio v CNSS ko 48
mpes yuoL v PNIF.
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Khavikn aocpdigio

Houdrazpixog minBvouog

X WO TUYOLOTOMUEVT], OUTAG TUQAY, EAEYYOULEVI HE EIKOVIKO QOPUOKO UEAETN Yoo TNV
avanTuén, 229 toudid mpoepnPikng nAiog, and 4 mog 8 etdv, Elofav Povdesovion ce popen
PVIKO eKVEQOO, evaudpnuo 64 mcg epdmas nuepNoing N eKovikd @dpuaxo ywo 12 unvec,
peTd omd po eEAUNVN YPOVIKY TTEPIOd0 aVOPOPAC. TN UEAETN OvTH, UETO omd 12 pnveg
Oepameiog 1 toydTMTO avamruéne MrTav mopopol UETaEd TV Opdd®v mTov  Adufovov
Bovdecovion oe popPr PVIKO EKVEPMLO, EVOIDPTLO KoLl EIKOVIKO @ApUaKo: 1 péon dapopd
otV oL avATTVLENS (eKoViKO @ApHaKo- Povdecovidn oe HOpPEN PVIKO EKVEQOUO,
gvaropnua) Rrov 0,27 cm/étog (95% ddotnua epumiotocivng: -0,07 émg 0,62).

Enidpaon ot cuykévipmon g koptilding oto mAdcua

2TC CLVICTMWEVEG 000Elg 1| PovdecovidnNG o€ HOPPN] PWVIKO EKVEQMUA, EVOLDPTUL OEV
nwpokaiel, oe acleveic pe pvitida, KAMVIKG onUAVTIKEG PETOPOAEC TO0O 6To Pacikd emimeda
KOpTILOANG 6TO TAAGO OGO KOl GTNV OTOKPLoT| LETE OO O1EYEPTT EMVEPPLOI®V e XOPNYNON
ACTH. Qot660, 0060e£0pTOUEVT] KOTAGTOAN TNG KopTILOANG 0T0 TAGGUA Kl 6TO 00pa EYEL
mapoTnpNnOel HeTd 0md yopnynon tng Povdecoviong 6E LOPPN PIVIKO EKVEPMUO, EVOLDPLLO Y10
pKpd xpoviko ddotnpa oe vyieic 0elovtés.

5.2 DoPPOKOKIVITIKESG 1O10TTEG
Amoppognon

Y& oyéomn Ue TN OOCIUETPIKY YOPNyNom, 1n cvotnuatiky Prodabeciudtnto g Povdecoviong
YOPNYOOUEVNC GE HOPPN PVIKO eKVEQOUA, evoudpnuo givol 33%. Ztovg evilkeg, 1 UEYIOTN
GUYKEVTIPMOT| GTO TAACUO UETA Omd yopnynon 256 mcg Pouvdecovidng pe  HoOpen pvikod
exvEéQmua, evatdpnuo givor 0,64 nmol/l ko exttvyydveton péco oe 0,7 dpeg. H meployn kdtwo
a6 v kapmoAn (AUC) petd amd yoprynon 256 mcg Povdecoviong pe T HOPeN Pvikd
ekvEQa, Evardpnua givar ion pe 2,7 nmol*h/L og gvijlikec.

Katavopr
O 6ykog katavouns g Povdecovidng etvar mepimov 3 l/kg. H obvdeon pe 11 mpmteiveg tov

TAGopaTog Kopaivero petaln 85-90%.

Blopgtooymuatiopog

H ovoia vpiotato ektetapévo Propetacynuotiopd (repinrov 90%) Mon amd v mpdtn 6i0d0
amd TO TNmOp, OE HETOPOATEG YOUNANG  YAvKOKOPTUKOEWOVS dpactikotnTag. H
YAVKOKOPTIKOELOKT SPAGTIKOTNTO T®V KLPLOTEPOV HETAROAITOV TNg Povdecovidng onA. g
6B-hydroxybudesonide koi g 160-hydroxy-prednisolone, eivar pikpotepn tov 1% g
pntpikng ovoiag. H fovdecovidn petaforiletor kuping and 1o évivpo CYP3 A4, pio vroopdada
Tov kvutoypouatog P450. H fovdecovion dev vepiotaton Tomikn petafoAikn adpavomoinon oty
poT.

AmoBol

O1 petafolriteg e Povdecoviong amekkpivovtal aueTdfAntol | o cvlevyuévn LopPT KLPImG
Ao TOVG vePpoug. Agv €xetl aviyvevbel ota obpa apetdfAntn Povdecovidon. H Bovdecovion €xet
VYNAN cvetuatikny kdBapon (repinov 1,2 I/min) kot o ypdvog nuicelog {onNg ™S 6To TAACH
uetd amd evooPAEPLa yoprynom eivar peta&d 2-3 wpmv.

Tpoppcodnta
H xuwvnrikn ¢ Poudecoviong oTic KAVIKA onUavTIKEG dOGELC lval S0C0EEAPTMUEVT).

Hodratpikdg minbucuog
H ocvomuoatikn kaBaporn e Povdecsoviong sival wepimov 0,5 L/min o€ mwondid nAkiog 4 g 6
etwv pe Gobua. H xdbapon ava kg copatikod PBapove tov mouduwv sivor mepimov 50%
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peyodoutepn omd Tv eviniikov. O ypovog nuicelag {ong tng Povdecoviong LETA TNV E10TVOT G
modd pe dofua elvan mepimov 2,3 dpec. Ilepimov o 1810¢ ypdvog 1oyvEL KAl GTOVG VYLEIS
eviihikeg. H meployn xdto and v kapmdin (AUC) petd tn yoprynon oe moudid 256 mcg
Bovdecoviong Ue T HOPOT PVIKO EKVEQPOO, evoudpnua ivat ion pe 5,5 nmol*h/L, evdeiktikd
™G VYNADTEPTG CLGTNUATIKNG £KBECNC TOV TAUSUDV GTO YAVKOKOPTIKOGTEPOEWT. X KAVIKA
GUVICTAOUEVES OOCELS, 1 QOPUOKOKIYNTIKN NG Povdecoviong etvar avdioyn g d6ong kot
éxbeon tov mAdouatog oyetietanr pe 1o Papog Tov acbevovc. Qg €k TOVTOV AVTO TPENEL VAL
Aappdavetar vTOYT KaTd TOV KAOOPIGHO TV TUdOTPIK®DY OOGEMV.

5.3 IIpoxkivika dgdopéva 1o TNV dcQaALELQ

H o&eio to&ucomta g Povdecovidng eivor younin kot g idwog taEng peyéboug kat idov
TOMOV pe eKElvN TV GAA®V YAVKOKOPTIKOGTEPOEW®Y mov peietnOnkav (Pexiopedalovn
SUTPOTIOVIKT, AKETOVIOIO TPLOUGTVOAOVTG).

Amoteréopota amd peréteg ofelog, vmoelog war ypdviag ToEKOTNTOG Ogiyvouv OTL 0L
GLOTNUOTIKEG EMOPACEIC TNG Povdecoviong m.y. emPpddvuven adEncng Tov cOUATIKOD Bdpovg
Kol aTpoQios AEUPIKAOV 10TAOV KOl TOV GAOLOD TOV EMVEPPIOV €lval TOPOUOIEG QLTOV TOL
TOPOTNPOVVTOL LETA OO T YOPTYNON Kot GAA®Y YAVKOKOPTIKOGTEPOELSDV.

H Bovdecovidn oe peréteg petarralloyéveong mov £ywov ce €EN JLPOPETIKA GLGTILOTA
eléyyov dev €de1Ee kdmota peToAAa&loyovo 1| LITOYEVETIKN avTidpaon.

AvEnuévn ocuyrvotNTo EUPAVIONS YAOI®UATOV TOL EYKEQPAAOL GE UEAETN KOPKIVOYEVEGNG OF
APGEVIKODG apovpaiong dev emainfedbnke o€ emAVOANTTIKY UEAETN, OTNV OTOI0 1] GLYVOTNTA
EUPAVIoNG YAOLOUAT®V dgv O1€pepe PeTaED TV Opopwv opddwv aymyns (Bovdecoviong,
TPedVILOAOVIG, OKETOVIKNG TPLOUGIVOAOVNC) KOl TV OUAS®Y EAEYYOV.

Ot nmatikég PETOPOAES (TPOTOTAON NTOTOKVTTOPIKA VEOTAAGUOTO) TOL SlamoTOONKOY o€
APGEVIKODG apovpaiovs oty apylkn HEAETN KOPKIVOYEVESTG, OnpeEdOnkav gk véov otnv
EMOVOANTTIKY UEAETT TOGO UE TN PoLdEcOVION OGO KOl TO YAVKOKOPTIKOGTEPOELDN OVaPOPAC.
Avtd o amotedéopoTo TOAVOTOTO cLGYETILOVTOL LE EMIOPACT GTOVG VITOOOYEIG KO EMOUEVAG
AVTITPOGMOTELOVY KOWN Opdomn NG YEVIKNG KT YOpilog TV YAVKOKOPTIKOGTEPOELWd®MV (class
effect).

Amd Vv vdpyovoa KAvikn gumelpia dev vpiotovtor gvoeifelg 6Tt 1 Povdecovion N A
YAVKOKOPTIKOGTEPOELD TPOKAAOVV YAOIDUATO GTOV EYKEQOUAO 1| TPMTOTAON MTOTOKVTTAUPIKE
VEOTAGGLOTOL OTOV AVOp®TO.

e peréteg avamapay@ykomrog oe {da, To KOPTIKOGTEPOELDT OTmS 1) Bovdecovion paiveTal va
TPOoKaAoVV OdvomAacies (AvkdoTtopa, duvomAacieg Tov okedetov). Ta amoteAéouata auTd dev
eaivetol va oyetilovtol Le TN YopNyNoN 6ToVE avOPOTOVG OTIG EVOESEIYUEVEC DOGELC.

Meléteg oe {da KatadelkvOouv TN GLOYETION VIEPPOAIKNG Ekbeong, mpoyevvnTikd, ©€
YAVKOKOPTIKOGTEPOEW HE avénuévo kivouvo kabuotépnomng g evOOUNTPLOS avamTLENG,
KOPOLOYYELNKDY VOGMY G EVAAKEG KOl LOVIL®OV GALOYDV GTNV TUKVOTITO, TMV DTOS0YEMV TMV
YAVKOKOPTIKOEWDDV, avakOKA®mon vevpodiofifoctdv (turnover), petd amd ékbeorn oe dO0ELg
YOUNAOTEPEG AVTMV OV TPOKOAOVY TEPUTOYEVEDT).

6. DAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kotdroyog ekdoymv

o Kvuttopivn HiKpokpuoTadAiky Kot KoppeAAoln vatplovyog
o [Avkoln Gvodpn
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IToAvcopPikd 80
A1BVAEVOSIOUIVOTETPAOELKO d1vATPLO GAwG
KdaAo copPikod

"Yoop kekabappévo

6.2 AovpfatotnTeg

Agv gpapuodletat.

6.3 Avapkero, Long

24 pnveg

6.4 Iowaitepeg TPOPUVAAGEELS KATA TNV QVAAEY TOV TPOIOGVTOG
Mn puAdocete og Beppokpacio peyoaivtepn tov 25° C.

Metd T p1Hon ToL EaPUAKOD, VO ETAVATOTODETEITE TO TPOGTATEVTIKO KamdKl ot B€om TOL.

6.5 ®HoN KoL GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

To Olfosonide pwikd ekvépopa, evoudpnuo owrtifetar 6€ YvGAvo @EUASO YPOUATOG
Kapoperé, mov mepiéyel 10 ml Aevkod evatmpiuatog Kot @EPEL SOGIUETPIKY aVTAiL HE TAACTIKO
TPOGTATEVTIKO KOTAKL.

Kdabe proridio mepiéyxet 200 dd6oels.

6.6 Idwitepeg TPOPVAGEELS UOPPLYNGS KAl AALOG YEIPLGNOG

Kopia 1dtkn vwoypémon yio amdppuym.

Kdabe aypnoyomointo Qoppakevtikd Tpoidv 1 VTOAELLO TPETEL VO, OTOPPITTETOL COUPOVA LIE
TIG K0T TOTOVG 10 DOVOES OYETIKESG OATAEELS.

Odnyiec ypNong/yepioLon

AwBaote T 00nyieg Tpwv and ) xpnon tov Olfosonide kot akolovdoTE TIC TPOTEKTIKAL.

Ta ma1d1d wpémnel va ypnoonotovy to Olfosonide poévo vid v emifreyn evog eviiika yio vo
dto@oriletal n oot docoroyia Kot ¥p1ien TOV.

Ipocoyn: Tpwv ypnowwomomoete ywo mpdtn @opd to Olfosonide, n oaviiio Ba mpimer va
gvepyomomOei (va “poptbel” pe edppaxo). I’ avtd avokiviote T0 QLOAISI0, 0QOIPESTE TO
TPOCTOTEVTIKO KOTAKL Kol LETO WEKAOTE Pepkég Popég atov aépa (5-10 popég), £étol dote va
TOPEXETAL £VOL OLOLOLOPPO VEPOS oTaryovidiov (PAEre eikdva 1). e mepint®on Tov TO PAPLOKO
dev ypnotponoteitol kabnuepva (ebv mepdoet ¥povikn Tepiodog dvm tav 24 wpmv), N avtiio Oa
npénel va gvepyomoindel Eavd. Metd v mpdTn popd Bempeitor apKkeTod va YekdoeTe pio Lovo

Qopd. GTOV aEPQL. _
Ifmw

YN

Ewoéva 1
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1. dvuonéte v potn coc. AvakiviioTe To LOAIS10. APAIPECTE TO  TPOCTOTELTIKO KOATAKL

(PAéme eicdva 2).
f%ﬁh‘l
Ewova 2

2. Kpoamote 6pBio to praridio (PAéne swcova. 3).

3. BaAte 10 puyYog Tng ovokevng oto povbodvi cog (PAéme ewdva 3). Wexdorte To
GUVIGTAONEVO 0pBUd WeKOoUDY. XOpNYNOTE TN GLVICTMOUEVT dOCT KOl 6T0 GAAO GOg
povBoiivt, kKatd Tov 1010 Tpdmo. Eivar onuaviikd va EI6TVEETE TV OPO. TOL YEKAGLLOV.

12%
(B
Ewova 3

4. TomoBetnote Eavd 10 mpoototeLTiKO Kamdkt (PAéme ewova 4). Mn yopnyeite
TEPLOCOTEPEG OOGEIC 0O OGEC €L GVOTNOEL O 1TPOC. No. PUAUCCETE TI GUOKELN GE
opba Béom.

.r%ﬁ
£
v
Ewova 4
KaBapiopog

KoBapilete TokTiKA To AVO TAAGTIKG PLEPT] TG CLOKEVNG. APULPECTE TO TPOGTATEVTIKO KATAKL
Kol tpaPnEte o pvikd poyyoc. [TAvvere ta mhaotikd Tpnpata pe (eotd vepd (Oyt kavtod). Metd
TO TAUGIHO, OQNOTE TO VO GTEYVOGOLV KOAG GTOV 0€PO KOl GUVAPUOAOYNOTE TOAM TN
GLGKELOGIL.

Mnv emyepnoete vo kabapicete 1o pvikd pOYYOg ¥PNOOTOLOVTAG PEAOVA 1] KATOWO otyunpod
OVTIKETLEVO.

Metd tov kabapioud, n avtiio 0o mpénel va evepyomomOei pe pappako Eava.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

OLVOS SCIENCE A.E.
EXevbepiag 4, 14564
Knowsid

TnA.: 210 52 81 850

8. APIOMOX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

40251/07/12-5-2008

9. HMEPOMHNIA MMPQTHX EI'KPIZTHX/ANANEQXHX THX AAEIAX

Hpepounvia mpdtng £ykpiong: 15 ZemtepPpiov 2000
Hpepounvia tedkevtaiog avoavémong: 12 Maiov 2008



10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

19 IovAiov 2017
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