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ErKYKI\IOl: - AnO<llAl:H 

0EMA Ka8oplolJoe; n£piAllljJlle; XapaKH1PIOTIKwv TOU npOioVTOe; KOI <1>uAAo OOIlYIWV v,a TO XP~OTIl 
<papfJaKEUTIKwV TTpOloVTWV TTOU TT£PI£XOUV opaoTIKo OUOTOTIKO 
ALUMINIUM HYDROXIDE + MAGNESIUM HYDROXIDE + SIMETHICONE (DIMETICONE) 

"EXOVT£e; UTToljJrl 

a)TIe; OlOTd~£Ie; Tile; KOIV~e; YTTOUpYIK~e; ATTo<paolle; l1 Yf3 (a) 83657/2005 "n£pl £vaplJoV10Ile; Tile; 

EAArjVIK~e; NOfJo8£Oiae; IJ£ Trlv aVTioTOIXIl KOIVOTIK~ OTOV TO 1-1£ a Tile; KUKAo<popiae; TWV 

<papfJaKEUTlKWV TTPOIOVTWV, TTOU TTpoopi£:oVTOI Yla av8pwTTlvil XP~OIl", 


~)Tllv UTT' api81J 43391/23-6-2010 ATTo<paOrj rlpot5pou EO<1> (<1>EK 1052/T£uxoe; l1£uT£po/12-7 -2010) 

«n£pi I-1£TO~I~OO£We; oIKalw~.JOTOe; uTToypa<p~e; aTTO TOV npo£opo EO<1> TTpOe; TOUe; TTpoloTOIJ£VOUe; 

olEU8uvo£wv EO <1>)) . 

y)TIe; fVWIJOT£UO£Ie; TOU ETTlOTrjlJOVIKOU L:ul-1~ouAiou EYKPio£wv <1>-358/5-11-2010 Kal <1>-117/24-3-2011. 


AnO<llAl:IZOYME 

1. 	 H n£piAllljJrj XapaKTIlPIOTlKWV TOU npOIOVTOe; <paPlJaK£UTlKWV TTpolOVTWV TTOU TT£PI£XOUV OpaOTIKO 
OUOTOTIKO ALUMINIUM HYDROXIDE + MAGNESIUM HYDROXIDE + SIMETHICONE 
(DIMETICONE) Opi~£TOI we; £~~C;: 

nEPII\H4JH TON XAPAKTHPIl:TIKON TOY npO'iONTOl: 

1. ONOMAl:IA TOY <llAPMAKEYTIKOY npoi'oNTOl: 

2. nOIOTIKH KAI nOl:OTIKH IYN0El:H 

l1loKia 
ava oloKio 

Aluminium hydroxide 200,00 mg 
Magnesium hydroxide 200,00 mg 
Dimeticone 25,00 mg 

nOOlIJO £vOIwpowa 
ova 5 ml 

Aluminium hydroxide TTOU aVTloTolX£i O£ 
Aluminium oxide 114,00 mg 
Magnesium hydroxide 200,00 mg 
Simethicone 25,00 mg 

ria TOV TTA~PIl KOToAoyo TWV £K06xwv, ~A TTapdypa<po 6.1. 
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0I0~POU. KOP~EVO~oA6vrl<;. OIVITo~iVIle;. <POIVo~Opi3IT(JAIle;) ~ vo olOlopaxBEi 11 OTTopp0<Pl'lall Tile; 

pop<popiVIle; KOI <pOlVIVOIOVIle;. 

AVTl6~lva TTOU TTEPltXOUV OPViAIO IJTTOPEi va TTOPEIJTTOOi(ouv TrlV KaVOVIK~ aTTOPPo<Pllall TWV Hr 

aVTOVWVlaTWV, Tile; OlEVoMAIle;, Tile; XAwpoKiVIle;. TWV KUKAIVWV, Tile; OI<pAouvl(aAIle;. Tile; Olyo~iVIle;. 


TWV OI<pWO<pWVIKWV. Tile; EBOlJi30UTOAIle;, TWV <pBOPIOKIVOAOVWV, TOU <pBoplouXOU VOlpiou, TWV 

VAUKOKOPTIKOEIOWV, Tile; IVOOIJEBOKivIle;. Tile; IOOVIO<iOlle;, lOU kayexalate (VOTpIOUXO 

TTOAUCJTUP£VIO), Tile; KEToKovo<6AIle;, TWV AIVKO<OIJIOWV, Tile; IJEToTTpoMAIle;, Tile; <polvoBEla<ivIle;. 

TWV VEUPOAIlTTTlKWV, Tile; mVIKIAolJiVIle;, Tile; TTpoTTpavoMVIle;. TWV OMTWV 0I0~pOU. 


H OIJVXPOVIl XOP~VIlOll lOU <p0PlJaKOU IJE TO mOIJEVO <papIJOKO IJEIWVEI Til opoOTIKOTIlTO lOUe;: 

8EV<0010<ETTivEe;, KamoTTpiAIl, KopTIKoaTEpoEIO~. <pBOPIOKIVoMvEe;, aVTOvwvlorte; H2 UTTooOXtwv 

laTO!1iVIle;, uoavToTvEe;, KElOKova<oAIl, TTEvIKIMalJlvIl. <polvoBEla<ivEe;, OOAIKUAIKa Kal TlKAOTTlOivIl. 

AvriBETO 11 aUVXPovIl XOP~VIlOll lOU <paplJaKOU IJE TO ETTOIJEVO <paplJaKO au~aVEI Til opaoll TOUe; 

Levodopa, OOUA<pOVUAOUpiEe; Kal i3aATTpoIKO varplo. To o~EIKa oAOla au~avouv Hlv aTToPPo<Plloll 

KOI we; EK lOUlOU TIlv lO~IKOH1TO TWV 10VTWV TOU 0PVIAiou. ME TIe; 10vaVTOMoKrIK£e; PIlTivEe;, sodium 

polystyrene sulfonate, I-JTTopEi va TTPOKOMoEI IJETOi30AIK~ oAKaAwoll OE OOBEVEle; IJE VE<PPIK~ 


OVETTopKEla. 


OTOV TO «OVOIJO TTpOIOVlOe;» XOPIlVEiTOI IJE <papIJOKO IJE TO OTToio tXEI oMIlAmiopooll (i3A. 

OVWT£PW ava<pEpOIJEva <paplJaKO), TTp£ml vo IJWOAOi3EI XPOVIKO OIOOTIlIJO lOuMXlaTov 2 wpwv 

(4 wpwv VIO Tie; <pBOPIOKIVoMvEe;) WOTE va i3ollB~OEI OTIlv aTTo<puv~ OVETTIBulJIlTWV 

<P0P!10KWTIKWV oMIlAETTlOpaoEwv. 

To uopo~EiolO TOU apVIAiou Kal TO KlTplKO IJTTOPEi vo OOllV~OOUV OE aU~IllJtva mimoa oPVIAiou. 

IOlalTEpa OE aoBEVEIe; IJE VE<PPIK~ ouoAmouPvla. 


4.6 Ku'lO''l KOI yoAouXio 
- Mv uTTapxouv mapKEle; KAIVIK£e; IJEMTEe; OE EVKUOUe; Na aTTo<pEuVETOI 11 XP~Oll KaHl TO TTPWTO 
TpilJIlVO Tile; KUIlOlle;· Ta aVTlO~IVa TTOU mpltxouv apviAlo Kal lJaVV~0I0, BEWPOUVTOI VEvlKa 
ao<paAri Via XPriOll KOla TO OUO TEAwTaia TpilJIlva Tile; EVKUIJOOUVIle;. IJE TIlV TTpouTToBWIl OTI 
aTTo<pEuVOVTOI lJaKpOXPOVIEe; IJEvaAEe; 06oEIe; Mv txouv ova<pEpBEi TTpoi3A~IJOla aTTO Til XPri0ll 
Tile; OIIJEBIKOVIle; KOla Til OlapKEIO Kal TWV TPIWV TPIIJ~VWV Tile; EVKUIJOOUVIle;· 
- !J.EV UTTapxouv OTOIXEia Via TO aVTIO~lva TTOU TTEPltXOUV apvlAIO, lJavvriOio Kal OIIJEBIKOVIl TTOU vo 
OEixvouv OT! OEV TTptml va XOPIlVOUVTOI OE vuvaiKEe; TTOU 81lM<ouv. 
- To !JavvriOio 8EWPEiTOI OUlJi3OlO IJE Til vaAouxia. 

4.7 EmopoO'w; O'T'lV IKOVOT'lTO OOrlYI1O'I1<; KOI X[IPIO'~OU ~'lXovwv: KalJla 

4.8 AV[lTI9u~I1U<; [viPY[l[<; 
01 aVETTIBuIJIlTEe; Evtpv£I£e; OEV EivOI auxvte; aTle; OUVIOTWIJEVEe; OOOEIe;. !J.IOPPOIO ~ ouoKOIAIOTIlTO 
TTOU IJTTOPEi va TTPOKOAtoouv 01 ETTllJtpoue; opaoTIKte; OUOiEe; (UOpO~EIOIO lOU apVIMou Kal 
uopo~EiOIO TOU lJavvIloiou aVTloTolXa) IJTTOPEi vo EIJ<PavloTouV mploTOOIaKa Eav 11 XP~oll ElvOI 
EKTETOl-ltvIl. 
LTTOviwe; IJTTOPEi va TTapOlIlPIlBouv vauTia ri £IJETOI LTTavioTOla ETTIOlle;, Kal 10iaiTEpa OE 
lJaKpOXpoVIO XOP~VIloll, EIJ<PoVloll OUVOPOIJOU tvoElae; <pwo<popou (aTTo TO uopo~EiolO TOU 
apVIAlou) ri OXIlIJOlIOIJOe; KOTTPOAi8wv OE IlAIKIWlJtva OTOlJa IJE tVTovIl ouoKolAIOTIlTO 

4.9 YlupooO'oAoyia 
LE mpimwoll umpooooAoviae; XPElo<ETal IOlPIK~ i3o~BEla. 


AVTI!1ETWTTlOll Tile; UTTEpooooAoyiae; lJayvIloiou: movEvuooTwOll, TOXEia OIOUPIloll. LE TTEpimwoll 

VE<ppIK~e; OVETTOpKEIOe; ElvOi oTTopaiTIlTIl 11 OIIJOOIUAIOll ~ 11 TTEplTOVarKri KoBoPOll· 


5. <l>APMAKOAOriKEr IAIOTHTEr 

5.1 <1>ap~oKooUVO~IKt<; IOIOT'lU<; 

KWOIKOe; ATe: A02A 810 (OVTlO~lva: oUVOuoolJoi oUIJTTMKWV opYIMou) 

Ta aVTlO~IVa E~OUOETEPWVOUV ri puBlJi<ouv TIe; O~IVEe; yOOTpIKte; EKKpio£Ie;, xwpie; VO tXOUV KalJio 

alJ£Oll opaOll OTIlV TTapavwyri TOUe;. ME OUTO TOV TPOTTO OU~OVOUV TO VOOTPIKO pH, TToptxovTOe; 

OUIJTTTWIJOlIKri ovoKou<PIOll aTTo TIlv uTTEPO~UTIlTO. H ollJEBIKOVIl in vitro EAonwv£1 TIlv 
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(TII<jlOV(laKr'j TOOIl TWV <jluoaAiowv. 0 \JllxaVlo\J6<; OPOOIl<; TIl<; in vivo O(V anOOEIKVUETOI iJE 
oa<jl~v(la. 

5.2 <l>OPIJOKOKIV'1T1KEC; 11510T'1TEC; 
Mt.Atw; txouv o£i~£1 OTI \Jio noM \JIKPr'j noooTIlTO apYIAiou ana TO uOPO~t.iOIO TOU apYIAiou 
onOpP0<jlOTOI ana TO tVT£pO. Eniolle:; nOOOOTO nt.pinou 10% \Jayvlloiou ana TO uOpO~t.iOIO TOU 
\Jayviloiou anOpp0<jlOTOI ana TO tvnpo H antKKplOr'j TOUe:; yiV(TOI \Jtow TWV V(<jlPWv. H 
0I\J(9IKOVIl onol3oAA(TOI ora Konpovo OOV ovoMoiwTO <jl0P\JOKO. 

5.3 npoKAlvlKo OEOOIJEVO Via T'1V oaq>oAElo 
n(v unopxouv olo8tollJO OTOIXEio 

6. <l>APMAKEYTIKEI: nJ\HPO<l>OPIEI: 

6.1 	KOTOAovoC; TWV EKOOXWV 

6.2 AaulJJ3oTOT'1TEC;: KO\Jio YVWOTri 

6.3 AIOPKEIO (w';C;: 

6.4 IOIOiTEPEC; TTpoq>uAo~EIC; KOTO T'1 q>uAo~'1 TOU TTpo'ioVTOC; 

6.5 <l>ua'1 KOI aUaTOTIKO TOU TTEPIEKT'1 

6.6 IOIOiTEPEC; TTpoq>uAo~w;; OTTOPPIIJ.I'1C; 
nEv (iVai onopafTIlTEe:;. 

7. KATOXOI: AbEIAI: KYKJ\O<l>OPIAI: 

8. API0MOI:(OI) AbEIAI: KYKJ\O<l>OPIAI: 

9. HMEPOMHNIA npOTHI: ErKPII:HI: I ANANEOI:HI: THI: AbEIAr 

10. HMEPOMHNIA ANA0EOPHrHr TOY KEIMENOY 

2 	 To <PuMo OOIlYJWV YIO TO XPriOTIl <jl0P\JOKEUTIKWV npoiovTWV nou mpltxouv OPOOTIKO 
auoTOTIKO ALUMINIUM HYDROXIDE + MAGNESIUM HYDROXIDE + SIMETHICONE 
(DIMETICONE) OpiSETOI we:; E~rie:; 

<l>YMO ObHrlON XPHrHr 

1. npOrblOPlrMOr <l>APMAKEYTIKOY npo'ioNTor 

1.1 'OVOlJo: 

1.2 Luv9w'1 

1.3 <l>OPIJOKOTEXV1KrlIJOpq>rl nloKio KOI nool\Jo EVOIWPIl\JO 

1.4 nEpIEKTIKOT'1TO aE opOaTIKrl ouaio 

1.5 nEp1VPOq>r'j - ruaKEuoaio 
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