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ErKYKAIOr - AnO<1>ArH 

0EMA: Ko8oplolJoe; nEpiAfllJ.lflC; XOPOKTflPIOTIKWV TOU npOIOVlOC; Kal <1>uMo OOflYIWV Yla TO XP~OTfl 


<paPIJOKEUTlKWV TTpoIoVTWV TTOU TTEPI£XOUV OPOOTIKO OUOWTIKO BISACODYl. 


"EXOVTEC; UnolJ.lfl: 

a)TIe; OIOTO~EIC; Tfle; KOIV~e; YTTOUPYIK~C; ATTo<paafle; C;yr3 (a) 8365712005 'TIE pi Evapl-l0VIOrje; Tfle; 

EMIlVIK~e; NOlJo8wjae; IJE TflV aVTioTOIXr] KOIVOTIK~ OTOV lOlJto Tfle; KUKAO<popiae; TWV 

<paPlJaKEUTlKWV TTpoIoVTWV, TTOU TTpoopi~oVTOI Yla av8pwTTlvfl XP~Ofl", 


(3)TIlV UTT' opI81J.. 43391/23-6-2010 Ano<paofl npo£opou EO<1> (<1>EK 1052ITElJX0C; MUTEpo/12-7-2010) 

«n£pi IJETO[3I[3ooEwe; OIKOIWIJOTOC; unoypo<p~C; ano lOV npOEOpO EO<1> TTpOC; TOUe; rrpo'iOTOIJ£VOUC; 

OlEU8uvOEWV EO<1>)). 

y)TIl YVWIJOTEUOIl TOU ETTIOTIlIJOVIKOU L:ulJ[3ouAiou EYKpiO£wv, TIJ~lJa A' opl8lJoe; <1>-369/5-11-2010 


AnO<1>ArIZOYME 

1 H nEpiAfllJ.l1l XOpaKTflPIOTIKWV lOU npoIoVTOC; <papIJOKEUTIKWV npOrOVTWV nou m:pltxouv 
opaoTIKo OUOTOTIKO BISACODYL Opi~£TOI we; E~~e;: 

nEPIAH4'H TON XAPAKTHPlrTIKON TOY npOiONTOr ! SPC) 

1. EMnOPIKH ONOMArlA TOY <1>APMAKEYTIKOY npO'iONTOr 

2. nOIOTIKH & nOrOTIKH rYN0ErH 

Ko8E ETTIKOAUIJIJEVO oioKio mpIEXEI 5mg 
(4,4'-diacetoxy-diphenyl)-(pyridyl-2)-methane (=bisacodyl) 

Ko8E uTTo8£TO nEplEXEI 10mg 
(4,4 '-diacetoxy-diphenyl)-(pyridyl-2)-methane (=bisacodyl) 

3. <1>APMAKOTEXNIKH MOP<1>H 

rooTpoavo8EKTIKO oroKio. 

Yno8ETo 


4. KAINIKA nOIXEIA 

4,1. 	0EPOTTEUTlKE"; EVOEi~EI"; 

To bisacodyl XOPflYEITOI ETTI f300xu XPOVIKO OIOOTfllJO OE m:pITTTWOEIe; OUOKOIAIOTflTOe;. 



tltlYEn-E.42S0-13/5 
(24u.) 

no aAAIl XP~OIl EKTO<; TIl<; [3pox£io<; XOP~YIlOIl<; ~ YIO TTPOETOllJooiO TOU EVTtpoU nptv OTTO 
EYXEipllOIl ~ OKTlVoAoY'Kr'] E~ETOOIl, Il XOP~YflOIl TOU bisacodyl 80 nptnEI va yiVETo! uno 
tOTPIK~ K0800~YIl01l. 

4.2. 1l0uoAoyio 1<01 lPOlTO<; XOPrlYllu'1<; 

ETTi ouoKo/A/OTDJJlS,:;. 
iJloKia 
EVrM!L<JSJSQL1IQ19Io ClVW.TWVJ.Qj;J.lJ,J..'{ . 1-2 OloKlo( 5-10 mg) £q>OTTO~ TO [3poou. 

LE TTOIOIO IlAIKio<; 10 ETWV ~ IJIKpOT£pO IJE XPOVIO ~ ElJlJtvouoo OUOKOIAIOU1TO, TO q>OPIJOKO 
nptTTEI vo XOPllyEiTOt IJOVO uno tOTPIK~ K08oo~YIl01l. H OUVtOTWIJEVfl 06011 EivO! 1 oloKlo (5 
mg). 

HAIKIJ!,}1!Lvor lloooAoyio 01J010 IJE OUT~ TWV EVIlAiKwv. LE OP10lJtvE<; nEpITITWoEI<;, OEV 
npEnEI vo AOIJ[30VOVTOI nEploooTEPO TWV 5mg 

H ooooAoyio OVO<ptPETOI OE lJio A~4JflIlIJEPIlOiw<;. Mv OUVIOTClTOi IlIJ0KPOXPovi0 
XOPriYflO'1 LUOTriVETOI TO mlKoAulJlJtvo oloKlo vo XOP'1YOUVTOI TO [3pdOu WOTE vo 
OIEUKoAuvnOi '1 KIVflTIKOT'1TO TOU EVTEPOU TO EnOIJEVO npwi. Go npEnEI vo KOTonivoVTOI 
OMKA'1po IJE mopK~ TTOOOTIlTO uypoU. 

YTTQBua 
EvriAIKE<; KOI TTOIOIO OVW TWV 10 nwv 1 un08ETo TWV 10 mg. 

Luv~8w<; '1 EvtPYEIO EIJ<pavisnol OE 20 AmTa (KulJoivnOi ono 10 EW<; 30 AmTo). 

To un08no EAEu8EPWVOVTOI ono TO nEpi[3A'1lJo lOU<;. Mno Tflv o<poip£Ofl TOU TTEpl[3A~lJmo<; 


TO uTT08no EIOOYOVTOI [30810 OTO EVTEPO, TTOU 80 npETT£1 KOla TO OUVOTO VO Eivol OOEIO. 


Itc:.L!!1JL!IJ2QETOjJLqoia TO.U_f'.,'T[PO.Y~lII 0 TTQJ;YX§iQl]Q[l a010YVWO.!!!S.!lEU.TQQJl 
H XOP~YIlOIl lOU bisacodyl TTPETTEI va yivETOI uno IOTplKri nopoKoAou8fl0'1 KOla TIlV 
nponollJooiO TTplV OTTO OIOYVWOTIKE<; E~nOoEt<;. KOla TIlV oywy~ npo KOI IJETO - EYXEIPIlTtKO 
KOI YEVIKO OE IOTPIKE<; KOTOOTOOEI<; nou OTTOITEiTOI OIEUKOAuVOfl Tfl<; KEVWOfl<; TOU EVTEpOU. 

flO va EnITEUx8Ei nAriP'1<; KEVWOIl TOU EVTtpOU fl npOTElVOIJEVIl ooooAoyio TOU bisacodyl YIO 
TOU<; EvriAIKE<; EivOI 2 IJE 4 ETTIKOAulJjJEVO oloKio TO [3poou nptv T'1V E~tTOO'1 oKoAou8oujJEvIl 
IJE EVO un08no TO npwi 1'1<; E~tTOOIl<; 
H TTPOTElVOjJEV'1 000'1 YIO 1OU<; Ev~AIKE<; EivOI 2 JJE 4 oloKio TO np0'1youjJEVO [3poou Kat tva 
un08ETo TO ETTOIJEVO TTpwi 

4.3. Avnvo[i~w; 

llEv nptTTEI vo XOP'1Y£lTOI OE nEpITITWo£l<; 
• 	 AOIOYVWOTWV EnwOuvwv KOIAIOKWV OUIJTTTWjJOTWV nou IJnopEi vo oq>EiAoVTOI OE 

osEio OKwA'1KOEIOiTiOO ~ OME<; OS£lE<; XEIPOUPYIKt<; KOTOOTOOEI<;, onw<; OE EVTEP'Kri 
onoq>pos'1 ~ o~Eio q>AEYIJOVWOIl EVTEpon08El0 

• 	 L0[30pOU KOIAIOKOU oAyou<; oUVOOEU0tJEVOU IJE vouTio ~ tjJETO YIOTi IJnopEi vo EivO! 
EVOEIKIIKO 00[30pOTEPWV KmooTooEWV. 

• 	 EfAwu. 
• 	 KmooTooEI<; oo[3op~<; o<pUOOTWOIl<; \JE onwAElo UOO1O<; KOI '1AEKTpoAuTWV. 
• 	 H XOP~Y'1011 un08tTwv Kal fl OIEVEPYEIO unoKAuolJou OVTEVOEiKVUTOI O£ n£pITTTWoEI<; 

poyoowv TOU npwKTou KOI mi £AKWOOU<; npWKTiTlOo<; IJ£ [3AO[3'1 TOU [3AEvovoy6vou 
• 	 L£ o08£v£i<; IJE YVWOT~ un£pEUol081l0io orr1 bisacodyl ~ OE onolooriTTOT£ oAAo 

OUOTOTIKO TOU TTpO'iOvTO<;. 
• 	 Lm:'tvlwv KA'1poVOjJIKWV KOTOOTOOEWV ouoov£sio<; O£ KOTTOIO ono TO £KOOXO ([3A 

TTopoypa<po 4.4). 

4.4. IOloinp[<; lTPO[IOOlTOlrlU£l<; & lTpo<puM~[I<; Kala HI XPrlU'1 
• 	 'Onw<; JJE oAo TO <pOPIJOKO KOH) 111<; OUOKOIAIOTtlTO<;, TO Bisacodyl OEV TTp£n£1 va 

AOIJ[30VETOI OE OUV£X~ tl1JEP~0I0 !300tl YIO XPOVIKO OIOOTtljJO TTtpOV TWV otKa 
'1IJEPWv. 

') 
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6.2 AouIJ~QT6TIln:<; 

6.3 l110PKEIO ~wl']<; 

6.4 IOloin:p£<; npoq>u},a~£I<; KOTO Til q>U},O~Il TOU npo"i6vTO<; 

6.5 <l>uOll Kat OUOTOTIKO TOU n£pliKTIl 

6.6 OOllYI£<; XPI']0ll<;/X£lploIJOU 

6.7 KOTOXO<; TIl<; 00£10<; KuKi.oq>opio<; 

7. 	 API0.Mm: Al1EIA KYKAO<l>OPI~I : 

8. 	 HMEPOMHNIA npOTHI AAEIAI KYKAO<l>OPIALlANANEOIHI Al1EIAI KYKAO<l>OPIJ\I 
ITHN EMAAA: 

9. 	HMEPOMHNIA THI (MEPIKHI) ANA0EOPHIHr TOY KEIMENOY: 

2 To G:>uAAo OOflYIWV YIO TO XP~oTfl qJOp~OK£UTlKWV TTpoloVTWV TTOU TT£P1tXOUV OPOOTIKO 
OUOWTlKO BISACODYL Opi~£TOI wt; £~~t; 

<PYMO O!J.HnDN nA TO XPHLTH 

1. npOIAIOPIIMOI <l>APMAKEYTIKOY npo"iONTOI 

1.1 ONOMArtA: 

1.2 r'YN0EIH: 

ApaoTIKI'] ouOto: (4,4'-diacetoxy-dlphenyl)-(pyridyl-2)-methane (=bisacodyl) 

'EKl)OXO: 


1.3 	<l>APMAKOTEXNIKH MOP<l>H: rooTpoov8£KTlKO oloKio. 

YTTo8no 


1.4 nEPIEKTIKOTHTA IE APAITIKH OYIIA: 

1.5 nEPlrPA<l>H-IYIKEYALlA: 

1.6 <l>APMAK00EPAnEYTIKH KATHrOPIA: YTTOKTIKO 

1.7 ynEY0YNOI KYKAO<l>OPIAI: 

1.8 nAPAIKEYAITHI: 

1.9 IYIKEYAITHI: 

NA rNOPIZETE riA TO <l>APMAKO nov IAI XOPHrHIE 0 rlATPOI IAI 

01 TTAr]poqJopi£t; OUTOi.! TOU qJuAAooiou ovo<ptpovTOI !Jovo aTO OUYK£KPI~tvO qJ0PjJOKO. 
nopoKoAou~£ 0101300T£ Tit; TTPOO£KTIKO. 80 oat; OWOOUV Ofl~OVTIKEt; TTAflPOqJopi£t;, oAAo o£v 
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