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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Alvesco 160 pukpoypoppdpia, SIGAvU Yo ELGTVOT VIO THEDT

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXZH
1 yekaopog (66om mov amodidetar amd 10 akpoPvoto) meptéyet 160 pkpoypappdplo GikAecoviong.

"Exdoyo(0) pe yvootn dpdon:
1 yekaopog mepiéyetl 4,7 mg abovoingc.

Mo tov Tpn katdhoyo Tov exdoywV, BA. Tapdypapo 6.1.

3. ®PAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Awgdvpo yio el6TTvoT Vo TEST)

Alowyég Kot dypopo

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
4.1 OepamevTiKég evoEitelg

To Alvesco evdeikvutat yia. tn Oepameio ELEYYOL TOL emiplovov Bpoyyikod dcOuatog o EVIAMKEG Kot
gpnPovg (Mhikiag 12 etV kat Avo).

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS yopynons
To pappakevTikd Tpoidv Tpoopiletal yo xpnon oo EL6TVoNG Hovo.

Aocoloyia
ZuvioTdpeVN docoloyia Yo EVAAIKES Kot EQiBovg:

H ocvvietduevn d6om Alvesco givar 160 pikpoypappdapia droé nuepnciong, n onoio odnyel o€ éheyyo
7oV Bpoyyikod doBuotog oty mAslovoTnTa TV acbevav. X acbeveic ue Papd Ppoyykd acdua, Kot
EVO TOL O TOV GTOUOTOG KOPTIKOGTEPOELON LELDVOVTUL 1) S10KOTTOVTOL, UTOPEL VO YpTotponoOel
VYNAOTEPT 000M £m¢ Kal 640 ug/Mmuépa. (xopnyovuevn og 320 pg 600 popég tnv nuépa) (PA.
Tapdypoo 5.1). Ztovg acbeveig mpémet vo yopnyeitol 0061 EIGTVEOUEVNC GIKAEGOVIONC KATAAANAN
Y TN BapdTnta T vooov toug. Me ) yoprynomn tov Alvesco ta cupmtopata apyifovv va
Bektidvovrtal eviog 24 wpmv. Aeov enttevydel o Eheyyoc, 1 060m Tov Alvesco mpénet va
g€artopukeveral kot vo puOuiletor oty eAdyiotn 660t mov ypeldleral yio T dlTHPNOT TOV
ATOTELEGLATIKOD EAEYYOL TOL PBpoyykov doBuatoc. H peimon g d6ong ota 80 pikpoypappdpio
amoé nuepnoimg Umopel vo eival 1 0TOTEAECUATIKT OGT] GLVTHPNOTG Y10 OPICUEVOLS 0GOEVELS.

To Alvesco mpémel KaTé TPOTIUNGN Vo yopnyeital To Bpdov, av Kal 1) TpOIVY XopNyno” g 606ng Tov
Alvesco &yet emiong amodeydei amoteleopatikn. H tehn andeacn wg mpog m Ppadivi N Tp@vi
yopnynomn g 66ong apnvetat 6TV Kpion tov Oepdmovtog 1Tpov.

Ot acBeveic pe coPapd Ppoyykd dobua Kivduvevovy amd e&dpoelg Kot TPEMEL va vrrofdAlovTal og
TOKTIKEG EKTIUNOELG TOV EAEYYOV TOV PPoyylkod AGOUOTOS, CUUTEPIAAUPOVOUEVEOV T®V SOKILOGIHY
NG avaTVeELOTIKNG Asttovpyiag. H avénuévn ypion Bpoyyodiacstaltikdv Ppayeiag dpaong yio tnv
AVAKOVPIGT] TMV CUUTTOUAT®V TOL Bpoyyikov dobuatog deiyvel emdeivmor Tov eAEYYOV TOL
Bpoyykov dcbuatoc. Edv o1 acBeveig mapatnpricovv 0Tt 1 ovakobeion amo tn xpron Ppoyeiog
dpdong PpoyyodtacTUATIKOV Elval AYOTEPO ATOTEAEGLOTIKN 1] ¥PELALOVTOL TEPIOCOTEPEC EICTVOEC
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amd 6,t1 cuvnbwc, Tpénetl vo {NTHooLVY WTPIKN GLUPOVAN. Xe avTH TV TEPITTOON, 01 acbeveig mpémet
va emavekTiunBovv kot Tpémet va Aneoel vroyn M avayKn Yo cuénuévn avTipAeyHovadn Bepamevtikn
ayoyn (T.y. o vynmiotepn d6om Alvesco yia Bpoyeia mepiodo [PA. mapdypapo 5.1] 7 évag KOKAOG
YOPNYNoNG amd TOL GTOUATOG KOPTIKOGTEPOEW®V). O1 GoPapéc e€dpaoelg Tov Ppoyyikov debuatog
TPENEL VO, avTIPETOTI oVTaL L TOo oLV BN TpdTO.

Mo vo, avTIHETOTIGTOVY 01 EI0IKEG aVAYKES TV 0eOEV@MV, OTTMC 1) SLGKOAMO GTNV THLTOYPOVY THEST
NG OOGLETPIKNG GLGKEVTNG e TNV €l0TVoN, T0 Alvesco pmopetl va ypnoporonfet pe tn cuokevy

aepoBardpov AeroChamber Plus.

Hlrxiouévor kou aoOeveic us veppikn 1 nratiky o0oAsitovpyio.

Agv yperaleton pHhOuon g docoroyiog oe nAkiopéVovg acbeveig 1 o€ acbevelg Le otk 1
VEQPIKT ducAelTovpyia.

Taidrazpiros minBoeuog

H acpdiela kot n amotedespotikdtnto Tov Alvesco o€ modid nAkiog K&t tov 12 etdv dev £xovv
aKopun tekunplodet.

Agv vrdpyovv dabéca emapkn dedopéva.

Tpomog yoprynong

Tlpogpvldaceic mov mpémel vo. AnpHodv mpiv amd Tov yepiouo 1 ™ YopnRynon T00 PoPUAKEDTIKOD
TPOioVTOg

[pénet va xyopnynbovv ctov acbevi 0dnyiec opOMg xpong TG SOGIUETPIKNG GVCKEVTG EICTVOMV.
Edv n dociuetpikn cvokevn gival kavovpyla 1 av dev €xel xpnotponom el yio tepiocotepo amd pia
ePdopdda, Tpémel va anedevBepwBolv Tpelg yekaopol otov aépa. Agv amarteitan ovakivnomn g
GLOKELNG POV TPOKELTAL Y10, SIAAV O AEPOAD UATOG.

Katd ™ ddpketa ¢ eiomvong o acbevic mpémetl va givar katd mpotipnon kadiotog 1 0poiog ko n
SOCETPIKT] GLOKELT TPEMEL VO KPATIETAL KAOETA e TOV avTixelpa TotobeTnévo otn Pfdon g, KAT®
oo T0 AKPOPUGIO.

Sopupoviéyte tov achevi va apalpESEL TO KAADLLO TOL AKPOPLGIOD, VO TOTOOETNGEL TN SOCIUETPIKT
GUGKELT GTO GTOUA TOV, VO KAEIGEL T €A YOp® amd TO aKPOPVGIO KOl VO EIGTVEVLGEL apYdL Kot
Babid. Katd tn didpreia tng 16TVONG omd T0 GTOUO, TPENEL VA TEGEL TO TAVO UEPOG TNG
SOGUETPIKNG GVOKELNG TPOG TO, KATM. XTT GUVEXELN, 0 ac0eVIC TPETEL VA 0QULPETEL TI SOCIUETPIKT
GLGKELT OO TO GTOWN KO VO, KPOTNGEL TNV AvaTvor] Tov yia tepintov 10 devtepdienta 1 6G0
acBdvetan dveta. O acbevig dev mpénet va ekTveDoEL LEGO OTT SOCIHETPIKT| GLGKELT. TEAOG, O
ac0evig mpémel va, EKTVEDCEL 0PYA Ko VO, ETAVUTOTO0ETGEL TO KAAL UG TOV aKpoPLGiov ot Béon
TOV.

To axpo@iOclo mpénet va kabapiletar Pe £vo GTEYVO YOUPTOUAVTNAO 1] DOAGHO Lo Gopd TNV gfdopada.
H doocipetpikn cuokevn dev Tpémel va TAEVETAL | Vo TOToDETEITOL GTO VEPO.

IMo 0dnyieg oYeTIKA PE TN YPTION TOL PUPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG TPV OO TN YOp1ynomn, PAéne
Toapaypapo 6.6.

4.3 Avtevoeigeag

YrepevaioOnoia 6t oikAesovion 1 o€ KAmo10 amd T £KO0Y0. TOV AVAPEPOVTAL GTNV TTapdypago 6.1.
4.4 E10wkéc mpogidomonoelg Kot Tpo@urdcels kata T ypfion

Onwg pe 6Aa T EIGTVEOEVA KOPTIKOGTEPOELDTN, TO Alvesco Tpémel vo xopNyEiToL e TPOGOYT| GE
acOeveic pe evepyo N AavBAvouca TVELUOVIKY|] PUUATIOGCT), LUK TINGIKES, 10YEVELG 1 PakTnplokég
Aoméelg kKot povo oty mepintwon mov ot acheveic avtol Aapupdvovy erapkn BepamevtiKng aywyn.
Onoc e 6A0 T0 EIGTVEOIEVO KOPTIKOGTEPOELDN, TO Alvesco dgv evdeikvutal ot BepamevtiKng aywyn

Tov status asthmaticus 1 GAA@V 0&€wv emelcodiov Ppoyyucon dobuatog 0Tov amatteitol 1 xpnon
EVTATIKOV UETPOV.
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Onwmg pe 6Aa Ta E1I6TVEOUEVA KOPTIKOGTEPOELDT, TO Alvesco dev mpoopileTal yia TV avakodQIon TV
0&E®MV CUUTTOUATOV PPOYYIKOD ACOLOTOC Y10 TO OO0 OTULTELTOL 1) YOPYNOT) EICTVEOLEVOD
Bpoyyodactaltikol Ppayeiag dpdonc. Ilpénet va cuvictdrol otovg acheveic va Egovv T£T010V €id0VE
(QOPUOKEVTIKY ay@yn dtbcmong dtabéaun.

[MBovo Vo TaPOVGLUGTOVY GUGTNHATIKEG EMOPAGELS TOV EIGTVEOUEVMV KOPTIKOGTEPOEWDMV, 1d1aiTEP
OTOV GLVTAYOYPAPOVVTOL VYNAEG OOGELS Y10 TAPOUTETAUEVES YPOVIKES TEPLOOOVG. AVTEC O1 EMOPACELG
glvar ToA0 Ayotepo mbavd va cupfodv oe GUYKPLON LE TA 0O TOL GTOLATOG YOPTYOVUEVA
KopTikootepoeldy). [TBavEC cuaTNUOTIKEG EMOPACELG TEPIAAUPAVOVY EXIVEPPIOLIKT] KOTAGTOAN,
KaBvoTépnon TG avATTLENG OTO TOdLY KOl GTOVS EPNPOVG, HEIDOT TG 0GTIKNG TUKVOTNTOG,
KOTOPPAKTN Kot YAAUK®OLO, KOl O GTAVIO SIUPOPES WVYOAOYIKES EMOPACELS 1| EMOPACELS GTN
GUUTEPIPOPA CLUUTEPTLOUPOVOUEV®Y YOYOKIVITIKAG VAEPOPACTNPIOTNTOC, SLATAPOYDV VITVOV,
dyyovg, katdOiyng i emifetikoTog (10witepa o€ TAdLA). ZUVERMOC, EIVOL ONUOVTIKO Vo puOuicTel n
3001 TOV EIGTVEOLLEVOD KOPTIKOGTEPOEDOVS GTY| YaUNAGTEPT dOCT e TV oToia Statnpeital
OTOTEALEGLLATIKOG EAEYYOG TOV Ppoyytkov acOuatoc.

Ontik Swotapayn

Me 1 ¥p1oN CLGTNUKAV KOl TOTIKOV YAVKOKOPTIKOGTEPOEOMV EVOEYETAL VAL ovapePBEl OTIKN
dwTapayn. Av évag acBevic Tapovotdlel GuumTOUAT, OTMG Baumy dpaon 1 GAAES OTTIKEC
dwoTapayéc, T0te Oa mpémel va, e£eTALETOL TO EVOEYOUEVO TOPATOUTAG TOL aoBeEvong ae opBulioTpo
v TNV a&loAoynon Tev TBaveOY aTidY oL EVOEYETOL VO TEPIAAUPAVOVY KOTAPPAKTT), YAAUKOUA 1)
OTAVIEC VOGOLG, OTMG KEVIPIKY 0padn yoproappipinctpoeidonddeio (KOXA), ot onoieg

avaQEEPON KOV UETE, TN YPTION CLGTIK®DV KOl TOTIKOV YAVKOKOPTIKOGTEPOELODV.

[odratpucodg minbovopog

ZUVIGTATOL O TAKTIKOG EAEYYOG TOV DWYOLE TV TALOIDV KOl T®V NPV 1oL AauUPAvouV TapateTapuévn
Oepameia e elomVEOUEVA KOPTIKOGTEPOELDT. X TTepinton kabvotépnong g avartuéng, N Oepaneia
TPENEL VO, ENAVEEETACTEL LE GKOTO TNV HEIDOT TNG 00GOA0YIOG TOV EICTVEOUEVOD KOPTIKOGTEPOEIOOVG
o™ younAdtepn 600m Tov eacpolilel amotelecuaTIKO EAEYYO TOV Bpoyyikod dobuatog. Eniong,
npénel va, a&loroyn0ei edv o acevig mpémnel va ancvBuviel oe mandiaTpo e01KELUEVO GE VOGOV TOV
OLVOTTVELGTIKOV.

Hrotikn dveiertovpyio,

Agv vrdpyovv dabéciua otoryeia yo acbevelg pe cofapn nrotikn Svciettovpyia. Avapéveral
avénpévn éxbeon tov acbevov pe coPapr| NTatiky SueAgttovpyia Kot yio To Adyo avtd ot acbeveig
aVToil TPEMEL VO TopakoAoVOoVVTOL Yia TOAVEG GUGTNUATIKEG EMOPAGELC.

Emwveppidwoxn dveAettovpyio

Ta 0péAN TG e10mvEOUEVN S GIKAECOVIONG TPETEL VAL EAOYLGTOTOLOVV TIV OVAYKT Yol ¥pNoT od TOL
GTOUATOG XOPNYOVUEVOV GTEPOEMV. 261000, o1 acheveic ot omoiot aAAGlovv Bepameia amd
GTEPOELDT YOPTYOVUEVH A0 TO GTOUM, EE0KOAOVHOVY VO SLOTPEXOLV KIVOUVO HEIOUEVNS
EMVEPPIOLOKNG EPESPELNG Y10l GIUOVTIKO YPOVIKO SLAGTNHO LETE 0o TNV aAlayT| TG Oepameiog Toug
o€ glomvedpevn olkheoovion. H mbovotnto epedvionc aviicTolyov COUTTOUATOV UTOPEL VO, ETLUEVEL
YL 0PKETO YPOVO.

& ovTovG ToVG 0oeveig pmopel vo ypelaaTovy eEEIOIKELIEVES GUUPBOVAES Y10 TOV KaBopIopd ™G
£KTOONG TNG EXVEPPIOLOKNG OVGAEITOLPYING TPV OO OTOIEGINTOTE TPOYPUAUUATICUEVES ETEUPACELC.
[Ipénel mbvrote va AapuPavetor vIoYn 6g EKTAKTEG TEPUTTAOGELS (IUTPIKEG 1 YEPOLPYIKEG) KOl G
GUYKEKPLUEVEG OLAOIKOGIES TOV eivar TOAVO va TPOKOAEGOVY GTPEC, 1| TOUVOTNTO VITOAETOUEVTC,
UELMUEVNC EMVEPPLOLOKNG OmbvTNonG Kot va EeTALETOL TO EVOEXOUEVO YOPYNONG KOUTAAANANG
OepamenTIKNG AY®YNG LE KOPTIKOGTEPOELDT.

T v odhayn tng Bepamneiag acBevav ot omoiol Bpickovial og BepamevTiKny aywyn Ue amd Tov
GTOLOTOG YOPTYOVLEVO KOPTIKOGTEPOELON:

H aAlayn e Ogpaneiog tov ac0evdv mov Aapfavouv omd Tov 6TOUATOSC 6TEPOELD| 0€ Bepameia e
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EIOTVEQEVT] GIKAEGOVION KoL 1 ETAKOAOLOT AVTILETORTIGT] TOVG, OTOLTOVVY 1OLAITEPT TPOGOY KUOOTL N
OTOKOTAGTOGT TNG LELOUEVIS PAOLOETIVEPPLOLUKT|G AELTOVPYIOG, TTOV OPEIAETAL GE TOPOUTETAUEVT|
ovoTnpatikn Bepameio pe oTEPOEION, UTOPEL VO YPEINCTEL OPKETO YPOVIKO SIACTN L.

AcBeveig o1 omoiol éxovv AdPet Bepamneia Le GLOTNUATIKG XOPNYOVLEVO GTEPOELON| Y10 LLEYOAES
YPOVIKES TEPLOOOVG 1) € LYNAEG 0OGELS, THOVOV VO TAPOVGLAGOVY PAOLOETIVEPPIOLOKT|] KOTAUGTOAN.
& 0VTOVG TOVG 0IoBEVELG TPEMEL VO, TOPOKOAOLOEITOL TAKTIKA 1) PAOIOETIVEPPIILOKT AELTOVPYIO KO VO,
LELOVETOL TPOGEKTIKA 1) OGN TV GUGTNUATIKA YOPTYOVLEVAOV GTEPOELDMV.

Metd an6 mepinmov pio efdopada, EeKva 1 GTOSIOKT SLKOTT TOV GLGTIIOTIKA XOPTYOOUEVOY
GTEPOEIOMV UE pPelmo TNg 000M¢ TG TPedVILOAGVNG 1] 160dVVANG TocOTNTAG KOTA 1 mg avd
eBoopdda. ['a docelg cuvtnpnong tpedviLordvng mov vrepPaivovy ta 10 mg nuepnoing propei va
Kp1Oel KatdAANLo va yivouv pe Tpocoy LEYOADTEPES DOGOAOYIKEG LEIMGELS ova fdopadiaia ypovikd
dloTnuaTo.

Opiopévor aoBeveic acBdavovtal adlabecio KaTd Un GLYKEKPIUEVO TPOTO KATA TN S1EPKELD TNG PACTG
dtokomng tng Bepameiog, Topd T daThpnon 1 oKOua Kot Tn PEATIOON TN UVATVEVGTIKNG TOVG
Aertovpyiog. Oa wpémel va evBappuvBodv va emipeivovy otn Bepameia e TV €10TVEOUEVY
GIKAEGOVION KOl VO GLUVEYICOVV T S10KOTT TV CLGTNUATIKE YOPTYOVUEVOV GTEPOEODY, EKTOG EAV
VIAPYOVY AVTIKEWUEVIKA GTIELD EMVEPPLOLOKTG OVETAPKELNG.

Acbeveig ot omoior aAralovv Bepameio amd GTEPOEDN XOPNYOVUEVA OO TOV GTOUATOG KOl TV OTOIMV
N eAO0ETIVEPPIdLOKN Agttovpyia eEakoAovOel va eivatl HEI®UEVT), TPETEL VO PEPOLY TPOELOOTOTIKY|
KGPTO TOV VO LTOOEIKVVEL OTL YpetdlovTol exmpochetn Oepaneio pe GLGTNUATIKN XOPTYNON
GTEPOELODY KATA TN Stdpkeln TEPLOS®V GTPEG, T.Y. EMOEIVOONG TV acOpaTIK®V Kpioe®V, AOUMEEDY
6mdpoaxka, peifovog mapeuPardpuevng vosov, XEPOLPYIKNG ETEUPACTC, TPOVUATOS K.AT.

H avtikatdotaon g 0epamenTikng aymyng GLGTNUATIKMG XOPTYOOUEVOV GTEPOEO®V 0md Bepomeia
LLE EIOTIVOEG UEPIKEG POPEG ATOKAAVTITEL AAAEPYIES, OTMG Elvar 1 dALepYIKY| pvitida N To Eklepal, TOV
EAEYYOVTOV TPONYOVUEVMG LE TN GLGTILOTIKY XOPNYNOT PapuUdKov.

O mapado&og PpoyyOCTAGHOG e ALEST] ADENCT] TOL CLPLYHOV 1| GAAN CUUTTO AT BPOYYOCVOTAGEMG
KATOTY YOP1YNONG TNG SOOTG TPEMEL VO, OVTILETOTILOVTAL [LE TN XOPNYNOT| EIGTVEOUEVOL Bpayeiog
dpdong Bpoyyodiactadtikod, Tov cuVNIOmG 00NYElL GE TaEln OVAKOVEIGT TOV GLUTTOUATOV. O
acBevig Ba mpémel va a&lohoynOel kou 1 Bepameio pe To Alvesco Ba mpémel va cuveyioBel povo edv
KOTOMLY TPOGEKTIKNG LEAETNG, TO OAVOLLEVOLEVO OPEAT] DITEPTEPOLV TOL TBOVOL Kvdvvov. O
GUGYETIGUOG AVAUESH 6TN BapbTnTa ToV Ppoyytkod dcBuaTog Kol ot YEVIKT gvatcinaio 6Gov agopd
T1G o&gieg Ppoyyikéc avtdpdoelg Oa mpémet va Anedel vroyn (BA. mapdypago 4.8).

H teyvicn mov epoppolovv ol acbeveic e T 00GUUETPIKT GVOKELN TPETEL VO EAEYYETOL TUKTIKA, LIE
oKkomd va, SlacPaAileTor OTL 1) Evepyomoinom TG 60CIUETPIKNG GLOKEVLNG GLYYpovileTal pe TNV
glonvon|, eEacpaiifovtag e avtd Tov TpOTO TN PEATIOT amdGOOCT) TOV PAPHAKOL GTOVG TVEDHUOVEG.

H tavtoypovn Oepaneio pe ketokovaloin 1 dAAovg 16yvpoic avactoreic CYP3A4 tpénel va
ATOPEVYETOL EKTOG EAV TO OQELOG VITEPPAIVEL TOV LENUEVO KIVOVVO GUGTIOATIKMV OVETIBOUNTOV
EVEPYELDV TV KOPTIKOGTEPOEW®V (PA. mapdypapo 4.5).

Av106 10 Qapuako mepEyel 4,7 mg aAkoOoANG (bavorn) oe kdbe 66om. H mocdtnta avd d66m avtod
TOV PAPUAKOL gival 100d0vaun pe Atydtepo amd 1 ml umopog i kpactod. H pikpn mtocdtnta adikoding
6 anto 10 Papuako dev Ba Exel a&loonueinTec EMOPACELC.

4.5 Al AemOpacels pe GAlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTA KO AALES HOPPES AAnAeniopaong

Amo in vitro 6edopéva mpoxvmtel 0Tt to CYP3A4 givar To k0p1o Eviupo mov eUTAEKETOL GTO
petafoAlopd tov evepyov petaforitn M1 g owkieoovidng otov dvBpwmo.

e (o LEAETN aAANAETIOpaoN G QOPUAK®Y 68 OTABEPOTONUEVT) KOTAGTOOT) LLE GIKAEGOVION Kot
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ketokovaloAn g 1oyvpo avactoréa tov CYP3A4, 1 ékBeomn oto dpaotikd petaforitn M1 avénbnke
Katd mepimov 3,5 popéc, evd 1 kBeom 0T GIKAEGOVION OV EMNPEACTNKE. ZVVETMOC, 1) TALTOYPOVT
yopnynon woyvpdv avacstoré®wv Tov CYP3A4 (1.y. ketokovaloAn, ttpakovaloAn kal prtovafipn 1
vehpwafipn) TPEMEL Vo amoPeDyETAL EKTOG EAV TO 0QEAOG LITEpPaivel Tov avénuévo kivouvo
GUGTNUATIK®OV OVETIBOUNTOV EVEPYEIDV TMOV KOPTIKOGTEPOELODV.

4.6 LCovipétnta, kinoen km yorovyio

Tovwoma kon Konon
Agv vTapyovv ETaPKEIG Ko KaAG ELEYYOUEVES LEAETEG GE £YKVEC YUVOIKEG.

e peréreg oe {da ta YALKOKOpTIKoEW| £de1&av OTL endyouv Tig dtapaptieg StamAdces (PA.
Tapdypoeo 5.3). Avto dev eivar mbavd va oyetiletan pe avOpdmTovg Tov AAUBAVOLV TIG CUVIGTMOUEVES
€10TVEOEVEG OOGELG.

Onwg pe Ao yYAuKOKOPTIKOEWDN, 1| GIKAEGOVION TPETEL VO, XPT\GLULOTOELTAL KATA TN S1EPKELD TNG
KOMoNG UOVOo €6V T0 TOUVO OPELOG Y10 TN UNTEPO OIKOLOAOYEL TO duVNTIKO Kivouvo Yo To EUPpuo.
[Ipénet va ypnoiponoleital 1 EAGLOTN ATOTEAEGUATIKY dO0T| GIKAECOVIONG OV amanTeiTon yio T
ST pnon enapkovg eEAEYYOL ToL Bpoyykov doBuatoc.

Ta Bpéen oo yevviouvtal omd Untépeg Tov Aoy KOPTIKOGTEPOELON KATA T SIAPKELN TNG KONGNG
TPENEL VO, TAPOKOAOLOOVLVTAL TPOGEKTIKE Y10 VTOAELTOVPYIC TOV PAOIOV TOV EMVEPPIOI®V.

OnAocuog
Elvar dyvawoto gdv 1 elomveduevn oikhecovion anekkpiveTal 6to avOpdmivo untpkd yéia. @o tpémet

va g€etdleTan n yopnynon oikhesoviong o yovaikes mov OnAdlovv pdvo dv To avapevopevo 6Qelog
Yo T unTépa givorn peyaddtepo omd kabe mbavo kivovuvo yia o Todi.

4.7 Emodpdosic oty IKaveTnTa 0017101G KO LEPLGUOV POV LATOV

To Alvesco dev €yel Kapio 1 £yl OUEANTEN EMXLOPACT] GTNV TKAVOTNTO 00N YNOTG KOl XEIPIGHLOD
unyavnuaToy.

4.8 AvemOounteg evépyereg

I[Tepimov 5% twv acbevav ekdnimaoay avemBounteg evépyeleg og KAVIKESG dokipés e to Alvesco, to
omoio yopnyobvtay 6€ NUEPNOlEg 00GELG pe €0pog 0md 40 émg 1.280 pkpoypauudpia. Xtnv

TAELOYN QL0 TOV TEPITTOCEMVY, OVTEG NTAV NTLEC Kot Ogv amatthOnke dtakomn g Oepaneiag e To
Alvesco.

YoyvotnTo Oy ovyvég Yravieg Mn yvootég
(>1/1.000 £wg <1/100) (>1/10.000 ¢mg
<1/1.000)
Koatnyopio/Opyav
26T,
Kapdiaxég dratapoyég AioOnuo ToAumv**
Taotpeviepucég Noavrtia, épetog* Kot\oko dhyoc™
SloTapayE Acynun yebon Avomeyio*
Tevikég dratapoyég Kot AvTiopacelg otn 0éon
KATOOoTACELG 0T Béom EQAPHLOYNS
xopfiynong Enpomta o1n Héon
EQAPUOYNG
Awotapoyéc Ayyerooidnpua
0LVOGOTTOINTIKOV YnepevorcOnoia
GLGTNOTOG
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Aodéeig kot Mok TooKEG AOTUDEELG

TOPOGITOGELS ToV otoHaTOG*

Awtapayéc Tov vevpukod | Kepaioiyio®

GUOTNLOTOC

Yoylatpuég dtatapoyég Yoyokwvntikn
VIEPIPAGTNPLO-
NTo, STaPAyES
v7vov, dryyoq,
KatdOAym,
embeTikdTTO,
petaforés ot
GLUTEPIPOPE
(xvping ot
OO

AvomveuoTikeg, Avcpavia

Ompokikég dtatapoyés kot | Bryag petd ond eilomvon™®

dloTapayég Mopado&og

puecofwpaxiov Bpoyydomacuog*

Awzapayés Tov déppatoc | ‘Exlepa ko eEavOnpo

K01 TOV DTOOOPIOV 1GTOD

Ayyelokég daTapoyés Ynéptaon

Awotapoyéc tov Opaon, Bapmm

SOl TRVTT) (BA. emiong
Topaypapo 4.4)

* Opotag N xarnAdTEPNS CLYVOTNTAG GE GUYKPLIOT| LE TO EIKOVIKO QPUPHLOKO
ok AlcOnuo TtoApov Topatnpninke oe KAMVIKES SOKIUEC O TEPIMTOGELS TTOL MG ETL TO TAEIGTOV

GLGYETILOVTAV [LE TOVTOYPOVT AYDYN LUE PAPLOKO [LE YVMOOTEG KOPOLOKEG EMOPACELS (TT.Y.
BgopuAAivn 1 caABovtapdin).

O mopado&og PpoyyOCTACHOC UTOPEL VO, EUPOVIOTEL AUECHOC PETA T YOPNyNoT TG 006N C Kot givan
po pn-cvykekpipévn o&eia avtiopaomn og Oha T EIGTVEOUEVO PAPUOKEVTIKG TPOTOVTA, 1) OTTOiL

umopei va oyetileton pe tn dpacTikn ovoia, To £kdoyo 1 TV Yoén Katd v eEATUICT 6TV TEPITTMOOT
SOCIUETPIKAOV GLUOKELAV EICTIVOMV. L€ GOPOPES TEPIMTOGELS, TPEMeL Vo, e€TaleTan 1) O10KOTH TOV

Alvesco.

Mmopei va TapovctacTodV GUGTNUATIKEG ETOPACELS TV EICTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEOMYV, 1d1aiTEPO
OTOV YOPNYOUVTUL G VYNAES OOGELS Y10 TAPATETAUEVEG YPOVIKES TEPLOSOLG. [TiBavEG cuoTNHOTIKEG
emdpdoeig meprrapfavovv cvvopopo Cushing, chvopopo oporalov pe Cushing, kataoToAn
EMVeQPLBiV, kKabvuatépnon g avartuéng o€ madid kol eeNPovg, HEI®OT 0GTIKNG TUKVOTNTIGS,
KaTappaktn, yYAavkoua (PA. exiong napdypago 4.4).

Avogopd TOavoloyoOUEVOV avETIOOUNTOV EVEPYELDY

H avagopd mboavoroyoduevoy avemBOuntmy evepyeimy PETH amd T yopnynon adslog kKukAopopiag
TOV PAPUOKELTIKOD TPOIOVTOG elvar onpavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapoakorlobnon g oxéong
0PEALOVC-KIVOHVOL TOV POPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZnTeital and Tovg enayyeAIaTies vyeiog va
AVOPEPOVY OTTOIEGONTTOTE TOUVOAOYOVUEVEC OVETIOVUNTEG EVEPYELES LECH TOVL EOVIKOD GLGTHATOC

avaQopag:

EArada: EOvicog Opyoviopoc Dopudakov, Mecoyeiov 284, 15562 XoAapyog, AGnva, tni: +30 21
32040337, iot6tomog;: http://www.eof.gr, http://www.Kkitrinikarta.gr

Kvzmpog: appakevtikég Ynnpeoieg, Yrovpyeio Yyelag, CY-1475 Agvkmoia, Tni: +357 22608607,

Dog: + 357 22608669, IotoTomog: www.moh.gov.cy/phs

4.9 Ynepoocoroyia

Oéela:
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http://www.eof.gr/
http://www.kitrinikarta.gr/

H sionvon amd vyieig eBehovtég piog epana 06omg 2.880 Likpoypappapiov tkAEcovViong NTov KaAd
OVEKTT.

H mBavomra eppdviong o&Ewmv TogIkav emdpaoemy Tov akolovBohv TV VITEPSOGOAOYI [IE
€10TVEOEVT] GIKAEGOVION eivar yaunAn. Katoémy oeilog vrepdocoroyiog dev amatteitol GuYKEKPIUEVN
BepamevTikn aywyn.

Xpovia:

Kotémy napatetopévng yopnynong 1.280 pikpoypappopiov cikkecovidng, dev mapotnprdniay
KAWVIKE onpeia emvePPLOlaKTg KOTAGTOANG. 261060, av GUVEYIGTEL 1) YopryNnon d0oNg LYNAOTEPNG
NG GUVICTMEVNG Y10 TOPUTETOUEVES YPOVIKES TEPIOOOVG, OEV UTOPEL VO ATOKAEIGTEL KATOL0G PaBpdC
EMWVEPPIOOKNG KATAGTOANG. M7opei va gival amapaitnn 1 Topakolodbnen g enveppiolokng
epedpeiog.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 DoPPOKOOIVVOULKEG LOLOTNTES

Doppokobepamentikn Katnyopio: AAAM QAPLLOKE Y10 TIG OTOQPAKTIKEG TAONGELS TOV 0EPOPOPOV
00V, EICTVEONEVD, YAVKOKOPTIKOELWDT), kdikdg ATC: RO3B A08

Mnyaviopdc dpdong

H cuchesovion mapovctdlel younin cuyyévela 0EGUEVONG LE TOV VTOSOYXEN YAVKOKOPTIKOEWMY. MeTd
a7t TOV GTOLOTOC EIGTIVOT, 1] GIKAEGOVION peTaTpEneToL EVIDIIKY GTOVG TVEDLOVEG, GTOV KOPLO
petaforitn (C21-des-methylpropionyl-ciclesonide) o omoiog £xet £xdnAn avtipAeypovddn dpdom kot
v 70 AdYo avtd Bempeitar o evepyog petafoiitnc.

KAvikn anotedecpotikdTnta Kot acQaisio

e 1€00ep1g KMVIKEG OOKIUES, ExEl OeLyBel OTL 1 GIKAEGOVION PEUDVEL TNV VIEPAVTIOPUAGTIKOTITO TV
aePOPOPOY 03DV GTN LOVOPOGPOPIKT AOEVOGTVI] GTOVE VIEPAVTIOPOCTIKOVS acheVEIC, Ue TO UEYIGTO
amoTéELEC A VO, TTopoTpEiTaL pE TN 06on Tev 640 pikpoypappapiov. e GAAN dokyun, n Tpobeparneio
LE GIKAEGOVION Yl EMTA NUEPEG LETPIOCE CTULOVTIKA TIC OVTIOPACELS TPMIUNG Kol OWIUNG GAoNS Tov
TpoKANOnKav petd omd gwonvon ailepyroydovov. H aywyn pe slomvedpevn oikhesovion anodeiydnke
emiong 0Tt puetptalel Ty avénon Tov EAEYLOVOO®MY KUTTAP®Y (GUVOLO NOGIVOPIA®MVY) Kol TOV
OAEYLOVOODV SOUEGOLOPNTAOV OE ETOYOUEVO TTVEALL.

EXeyyouevn perétn ocvvékpive v AUC g koptiloing 24mdpov 6to TAUCH 6€ 26 EVAAIKOVS
acOuatikovg acbeveic uetd amd aymyn 7 nuep@V. L& GUYKPIOT UE TO EIKOVIKO QAPUOKO, ) Oy®mYN UE
320, 640 kon 1.280 pucpoypappdpro oikhesovidn ova nuépa, dev LEIMGE G GTATIOTIKA GTUOVTIKO
Babuo tic péoeg tipég g kopTiLoAng 24mpov 6to TAdopo (AUC-24/24 dpeg) ovte £de1&e KamoLo
docoelapTmduevn emidopac.

e KAvikn doxun oty omoia cvppeteiyav 164 evilikeg avopeg Kot yovaikes acuatikoi acOeveic,
yopnynOnke cucheoovion og 66celg 320 pikpoypappopiov 1 640 pwikpoypoupapiov/uépa yio xpoviko
duoua 12 efdopdadwv. Katdmy diéyepong pe 1 kot 250 pkpoypappdplo KOGuVTpomivig, dev
TapoTNPNONKAY ONUAVTIKEG OAAAYEC OTO EMITESN KOPTILOANG GTO TAAGLO GE GUYKPIOT LE TO EIKOVIKO

QapLOKO.

ATA-TOQAEG, EAEYYOUEVEG LLE ELKOVIKO PAPLOKO SOKIHEG ddpketlag 12 efdouddwmy og EVAAIKEG Kot
g@NPovg £xovv deifel 6T N aymYN Ue GIKAEGOVION, giye MG AmOTEAEG L0, PEATIOUEVT TTVEDLLOVIKN
Aertovpyia, petpoduevn pe tov FEV kot tn péylotn ekavevotikn pon, Peltiopévo Ereyyo tmv
CUUTTOUATOV TOV AGOUATOG Kol LEIWUEVT] OVAYKT] Y10 EIGTTVEOUEVOLG BTO-2 OYOVIGTEC.

e pehétn obpketag 12 efoopddmv pe 680 acbevels pe coPapod Ppoyyikd dodua, ol omoiot
TPONYOLLEVMG elyov VIToPANOel og Bepameia pe S00 — 1.000 LKpOyPOLLAPLO TPOTLOVIKTG
@AOVTIKALOVNG ava NUEPA 1 LE 160dVVALO0, T0600TO 87,3% Kot 93,3% twv acevav dev exkdnimae
mapoEvvon kotd ) odpketla g Bepamneiog pe 160 1 640 pukpoypappdpilo GikAesoviong, ovtictorya.
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210 TEMOG NG TEPLOSOV PEAETNC TV 12 eBSoUAdwV, Ta OTOTEAECUATO 0150V OTATIGTIKA GTUOVTIKT
Stpopd petald tov docemv 160 pkpoypappapiov kot 640 wikpoypoppopiov cikAesoviong ava
NUEPT, AVOPOPIKE [LE TNV EUPAVIOT) TAPOELVOTG LETA TNV TTPDTN NUEPE TNG MEAETNG: 43 acbeveic/339
(= 12,7%) oty opdda tov 160 pikpoypappapiov/muépa kot 23 acbeveic/341 (= 6,7%) otnv opudoa
tov 640 pikpoypappapiovnuépa (Aoyog kivdbhvov= 0,526, p=0,0134). Kot ot dVo d6ce1g
owAecoviong odnynoav oe cvykpioueg tipég FEVI otig 12 efdopddec. AvembBounteg evépyeteg
oyetilopeveg pe tn Bepamneio tapatnpinkay oto 3,8% kot 5% tov acbevdv Tov vrofAnOnkay oe
Bepaneia pe 160 1 640 pukpoypappdpia cikAecoviong avéd nuépa, avtictoya.

Mo tepartépm pedét 52 efdopddmv, oty omoio cuppeteiyav 367 acbeveig pe fmio £og PETplo
Bpoyykd doBua dev umdpece vo KoTadeiEEL GNUAVTIKT daPopd ot OpdoT VYNAGTEP®OV dOGEDY
owkiecoviong (320 ) 640 pg avd nuépa) oe cuykplon pe yaunAidtepn 66om (160 pg ava nuépa) otov
€\eyyo Tov Ppoyytkov AcOaTOC.

5.2 @ oppOKOKIVITIKEG 1O10TITES

H cuchesovion mapovotdletol ¢ StAvUa 0EPOADIOTOC, TOV ATOTEAEITAL OO TPOWONTIKO VAIKO
HFA-134a kot 0180vOAT, 10 0moio £TIOEIKVOEL YPOLUIKT GYECT) AVALEGH GTIC SLAPOPES SOCELS,
TEPIEKTIKOTNTEG EIGTVOMY KoL TY] GUGTNUATIKY EkBeoT).

Amoppognon

Meléteg pe amd ToV OTOUATOG Kot EVOOPAERIMG YOP1YOOLEVT] PASIOETIGTLOGUEVT] GIKAEGOVION £YOLV
deiel ateln éxtoon TG 0O TOV GTONTOC 0moppdeN NG (24,5%). H amd Tov otopaTtog
Brodrabeciudmra Kot g oIKAecoVIioNg Kot Tov gvepyol petaforitn g eivar apeintéa (< 0,5% yuo
v owkiecovion, < 1% yia to petaforitn). Me Bdaon éva meipapa y-omvOnpoypapiog, 1 evamodeon
GTOVG TVEVLOVEG GE LYW Atopa ivat 52%. X dpeon oy€omn e avTh TNV T, 1] GLGTNHOTIKY
BrodiabeoipdtnTo Tov gvepyod petafolrit etvarl > 50% yxpnoULOTOUDVTOS TN SOGLLETPIKT) GUCKELT
EI0TVOOV NG olkAeGoVioNG. Kabdg n and tov 6touatog frodtafesitdotnto Tov evepyod HeEToPoALTN
givar < 1%, N TocOTNTA TNG ELGTVEOUEVNC GIKAEGOVIONC TOV KATATIVETAL, 0V GUUPGALEL OTN
GLOTNULOTIKY OTOPPOPNOT.

Katavopr

Metd amd evooPAEPLO YOp1 YN ON GE LYW ATOUA, 1 UPYIKT] PACT] KOTAVOLNG TG CIKAEGOVIONG NTOV
tayelo Kot o€ cvppovia pe TNV bynin Amogikia mov tapovstalel. O dyKog KaTavoUng NToV KAt
uéco 6po 2,9 I/kg. H cuvorikn kabaporn opod ¢ oikAecoviong eivar vymAn (kotd uéco 6po

2,0 I/dpa/kg) vrodetkviovtag vynAn nratikn arékkpion. To 1060610 GlKAeGOVIONG TO 0T0i10
ouvdéetat Le TG avOpOTIVES TPOTEIVES TOL TAAGUATOC NTAY KaTd LEGO 0po 99% kan ekelvo TOV
evepyol petaforitn g oy 98-99%, vmodeikvoovtag po oxedov TANPN cHVOESN TG
KUKAOPOPOVGHG GIKAEGOVIONG/TOVL EVEPYOD LETAPOAITN TNG LE TIC TPMTEIVEC TOV TAUCUATOC.

Buopetooynpotiopoc

H ocudecovion vdporvetal kupimg 6To Proloyikmg evepyod g Hetaforitn péow tmv eviOumy e
£0TEPAONG 0TOV TvEDUOVO. Mo dtepedvior tov mepattép® eviuuikon petafoAlouov and ta
UIKPOG®UATIO TOL 0vOpOTIVOL NTtatog £0e1&e OTL ot 1 évoor petoforiletal, pe katdlvon omd To
CYP3 A4, xatd kOp1o L0yo cg vOpoEuAmpévong avevepyoic petoPolriteg. EmumAéov, ol avactpéyiueg,
£0TEPIKEC, MTOPILEG, oL{VYELS EVDGELG TOL EvEPYOV HETOPOAITN e Amapd o&Ea aviyvendnkay GTovg
TVEVLOVEG.

AmoBo\

H ocudhecovion, petd amd tov oTOHOTOS Kot ad eVOOPAEPLO YOPNYNOT, ATEKKPIVETAL KUPIWG HECH
TV KOTPavov (67%), Yeyovog Tov VIOSEIKVOEL OTL 1] AEKKPIOT LECH TNG YOANG Evar 1) KOPLA 030G
OTOUAKPVVONG TNG.

DopuokoKvNTIKEC/ QAP LUOKOOVVOUKES GYECELC

AaBeveic ue Bpoyykd aobuo.
H ocudhecovion dev mapovoialel popuaKokivnTikEg aAlayég o€ acbeveig pe Nmo dobpo cuykpitikd pe
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VYU dTopaL.

Hliowouévor
H n\ia dgv ennpedlel T cvotnuatikn £kbeomn otov evepyd petafoAitn, cOueove pe TANOVGHLOKES
(QOPLOKOKIVITIKES LEAETEG.

Neppixn 1 nrotixn ovoleirovpyio,

H petopévn nrotikn Agttovpylo umopet va ennpedoetl TNV amopdKpLUVGT] TMV KOPTIKOGTEPOEOMV. €
po peAén mov mepAdpfove acBeveig pe NIOTIKY SuCAELITOLPYIN TOV EMAGYAY OO NTOTIKY KippWO,
TapoTnPeRONKe VYNAOTEPT GLGTNHATIKN EKOECT] GTOV EVEPYO peTafoAitn.

Abdyo ™G EAAEWYTG VEQPIKNG OTTEKKPLOTG TOV evePYol petafolitn, pekéteg o€ acbevelg pe veppikn
dvodettovpyia dev £xovv TpayuoTomoinoe.

5.3 IHpoxivikd dedopéva yia TV ac@aiero

Ta pun KAviKG ed0UEVa LE T GIKAEGOVION OV OMOKAADTTOVV 181aiTEPO KiVOLVO Yo TOV AvOp®TO pE
Béon tic cupPoatikég LEAETES PUPLAKOAOYIKNG ACPAAELNG, TOEKOTNTOG EMOVAAAUPUVOUEVOY dOCEDV,
YOVOTOEIKOTNTAG, 1] EVOEYOLEVIG KAPKIVOYOVOL dPAGTG.

e peAETeG TOEIKOTNTOC GTNV AVATOPOY®YIKN TKAVOTNTO TOL TpoyUaTomomonkay oe (oo,
amodeiyOnke OTL TA YAVKOKOPTIKOEWDN EMAYOVLV GLYYEVELS dlapaptieg (AVKOGTOUA, CKEAETUKES
dvopoppieg). Q61d00, AVTA To ATOTELECUATA TOV HEAETOV o€ {da Og paiveTal Vo 1oYDoVY GTOV
GvOpmIO ATV YOPTYOLVTAL Ol GUVICTMUEVEG OOGELG.

e 000 peréteg 12 unvav oe oxdAoLG, mapatnpOnke 6t PEYLoTY 60T, Lia oYeTILOUEVT] LE T
Oepaneia dpdon otic ®obnkec (edkoOTEPO aTpOPin). AvTh 1 dpdon TopaTPNONKE GE GLOTNOTIKEG
ekbécelg 5,27 — 8,34 opéc avtdv Tov onuel@OnKkay oty nuepnota docn tov 160 ug. H onuacio
QLTOV TOV EVPNLOTOG 6TOV GvBpmTOo gival dyvooTt.

Meréteg oe {da e GALG, YAVKOKOPTIKOELOT £JE1EAV OTL 1] YOPNYNON QPOUPLOKOAOYIK®DY 0OGEMV
YAVKOKOPTIKOEODV KOTA TN dIdpKELR TNG KONoNG Uropel va avénoet tov Kivouvvo yio kabvuotépnon
NG eVOOUNTPIOL OVATTTVENG, Y10 KOpIayyEloKn KouT HeTafoAIKT VOGO TV eviAMK®OV KouT yia
UOVILEG GALOYEG GTTV TTUKVOTITO, TOV DTTOSOYEN TMV YAVKOKOPTIKOEWD MV, GTNV OVOKOKA®MGT] KOl

ouumeppopa vevpopetafipactdv. H cuoyétion avtdv tev otolyeiov og avBpdmovg mov Aapfdavoovy
o1KAEGOVION Ol EIGTVONG vl AyvmoT.

6. GOAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX

6.1 Kotdroyog ekdoymv

Noperovpdvio (HFA-134a)
ABavoln, avodpn

6.2 Aovppatotnreg
Agv epapuoletat.
6.3 Avdpkera Lomg

30 docyeTpikol yekaopoi - 1 xpovog
60 ko 120 docipetpikol yekaopol - 3 ypovia

6.4 Idwitepeg TPoPLAGEELS KOTE TNV PVAXEN TOV TPOiIGVTOG
To @appakevtikd avtd TPOiodY dev amattel Waitepeg cuvONKeg GOAAENG.
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O mepiékng mepiéyel vypo Vo mieor. Mnv tov exbéoete og Beprokpacieg dvo Tav 50°C.
O mepiéktng dev mpénel va, Tpumnoel, va oTacel N va Kol oo Kot 0Tov givol EPHEavmg GOEL0g.
6.5 DVYo1N KOl GUGTATIKG TOV TEPLEKTT

H doocipetpikr| cuokevn anoteieitan omd éva vd mieon mePEKTn aAovpviov Kot copayiletan pe
dootpetpikr| Parfida, akpo@VCLo, Kot KAAVLLLLOL.

30 docpeTpikol yekao ol
60 docipeTpikol yekaopol
120 dociuetpikol yekoo ol

NocokoueloKES GLOKEVATIES:

10 x 30 docipeTptkovs YeKaGHOVE
10 x 60 d0GIUETPIKOVG YEKAGHOVE
10 x 120 S061HETPIKOVG WYEKAGLLOVG

Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GLCKEVAGIEG.
6.6 Iowitepeg TpoPuLGEELS ambppLyng Kt GArog yeIpLopdg

[pénet va 60000V 6TOVG 0160EVEIG TPOGEKTIKEC 00T YiEC Vil TV 0pO1| YPNOM TG SOGIUETPIKNC
ovokevng (PA. DVALO Odnyidv Xpnong).

Onmg pe To TEPIGGOTEPN EIGTVEOUEVA TPOTOVTA GE TEPLEKTEC VIO Tieon, 1) DepamenTikn enidpaon
QVTOV TOV POPUAKELTIKOD TPOidVTOG Umopel va pelmbel otav o mepiéktnc eivar yoypdc. Mopodia avtd,
10 Alvesco mapéyet pio otobepfi 36om o Beppokpacies amd -10°C wg 40°C.

Kopia €1d1kn vwoypémon yio amdppuym.

Kdabe aypnoiponointo eopuokeuticd mpoidv 1 VIOAELUN TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPDVOL LE TIG
KOTO TOTOVG IGYVOVCES GYETIKES SLOTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Covis Pharma Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 2

1082MA Amsterdam

OALavdio

8. APIOMOZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAXZ

Ap1Buog adetog kukiopopiag oty EAAGSa: 2994/14-1-2021

Ap1Budg adetog kukiopopiog oty Kompo: 20456

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIZHX / ANANEQXHX THX AAEIAX
EMGda:

Huepounvia mpdng €yxpiong: 17 Iovviov 2005
Huepopunvia tedevtaiog avavémong: 19 Xentepppiov 2011

Kompoc:
Huepopnvia mpdng €ykpiong: 17 Maptiov 2009
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Huepopnvia tedevtaiog avavémong: 30 Iovviov 2014
10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

14/11/2024
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