
06!]VI(.iJV Yla 
XpljO'TQ 

0) TIS ()laTo(w:; TOe; KOIVfls: YnouPVIKfls Anocpaonc: Ayr3 (a) 83657/2005 "nEpl 
EVaplJOvIO'nc: TOC: EMnvIKfl< NOlJo9Eofa< IJE TOV aVTloTolXO KOIVOTIKr] OTOV Touta roc: 
KUKAOCPOpfaS ....................... TWV cpaplJaKEUTIKWV np0"iovTwv, nou npoopiC;OVTOI Yla 
av9pwmvn xprjon"! 

L. npO·iON<,.� <_.= __ ] 

1%,2%'H 

V) 

A) 

l1l1YEn-E4250-1312 
(24Q) 

EMHNIKH AHMOKPATIA 
E0NIKOI opr ANIIMOI tl>APMAKON OP0H EnANAAH'IIH 6-5-10 
MUJOVEiwv 284, 155 62 XoAapv6, 

AP. npOT.: 22874/16-4-2010 

b./vorJ b.loIKrJTIKWV YnrJPEOIWV EAtvxou np6i6vTWV 
nArJPo<popiE<';: b.. TLANTE 
TrJ.\t<pwvo: 210-6507200 

ErKYKAIOI - AnOtl>AIH 

0E MA: Ka80plolJo<,; nEpiArJ4JrJ<'; XapaKTrJPIOTIKWV TOU npo"ioVTO<.; KOI tl>uAAo 
TO <paplJaKWTIKwV IOIOOKWaOIJ(lTwv nou nEplEXoUV OPOOTIK6 OUOTOTIK6 
NIIJEO'ouAi611 i) NIIJEO'ouM611-P-KuK.Ao6E-Tpivl1, O'E 6AE, TI, IJOp<pt, KOI 

TTEPIEKTIK6TI1TE,. 

"Exovw; unOljJll 

f3) 	 TrJv Ano<paoll E(2009)7800/16-10-2009 TrJ<; ETTlTpOTT�<; TWV Eupwna'iKwv KOIVOT�TWV 
TrJ rVWIJOTW0rJ TOU EmoTrJlJOvlKOU LUIJf3ouAiou EVKpioEWV op. ct>-50/18-3-2010 

A n O tl> A I I Z O Y M E 

H nEpiArJ4JrJ XapaKTIlPloTIKwv TOU npo·i6vTO<.; <paPlJaKWTlKWV IOIOOKWaOIJOTWV nou 
nEplEXoUV opaoTIKo OUOTOTIKO NIIJEO'ouM611 i) NIIJEO'ouM611-P-KuKAo6E-Tpivl1, O'E 
6AE, TI, IJOp<pt, KOI TTEPIEKTIK6TI1TE,, Opi�ETOI w<; E��<;: 

nEPIAH41H TON XAPAKTHPIITIKON TOY 

NIMEIOYAIAH 100MG AlI KIA, AIAAYTA AIIKIA. ANABPAZONTA AIIKIA, 
EnlKAJWMMENA AIIKIA, KA41AKIA, KA41AKIA IKAHPA 
NIMEIOYAIAH 50/ 100MG KOKKIA'H KONII riA nOIIMO ENAIOPHMA 
NIMEIOYAIAH 5% nOIIMO ENAIOPHMA 
NIMEIOYAIAH -p- CYCLODEXTRIN 400MG AIIKIA KAI KOKKIA riA nOIIMO 
ENAIOPHMA 
NIMEIOYAIAH 100MG 'H 200 MG yn00ETA 

1. ONOMAIIA TOY tl>APMAKEYTIKOY npo"ioNTOI 
<LUlJnArJpwV£TOI VIa TO np0"iov> 

2. nOIOTIKH & nOIOTIKH IYN0EIH 
flo TO npolovro: 
NIMErOYI\Il:!.H 100MG l:!.lrKIA, l:!.IAAYTA AlrKIA, ANABPAZONTA l:!.lrKIA, EnlKAI\YMMENA 

l:!.lrKIA, KAtjJAKIA, KAtjJAKIA rKl\HPA 

NIMErOYl\lAH 501 100MG KOKKIA 'H KONlr riA nOrlMO ENAIOPHMA 

NIMErOYl\lAH 1%,2% H 5% nOriMO ENAIOPHMA 

Ko8£ oloKlo, OIOAUT6 OIOKio, avaf3po�ov oloKlo, ETTlKaAulJlJEVO OIOKio, Ka4JoKIO oKArJPO 

n£pl£X£1 100 mg VIIJ£OouAi0rJ<.;. 

Ko8£ <paK£MioKO<'; n£pl£X£1 50mg r'J 100mg vllJ£oouAiorJ<;. 
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. To TTOOl\-lO EVOIWpll\Ja TTEPI£XEI 10mg, 20mg 1150 mg vl\-IEaouAioll¨ avo ml. 

ria TO lTpo'ioVTO: 


NIMEl:.OYAI6H -13- CYCLODEXTRIN 400MG 61l:.KIA KAI KOKKIA riA nOl:.IMO ENAIOPHMA 


Ko8E <paKEAAiaKO¨ Kal K08E olaKio lTEPI£XEI 400 mg VI\-I£O'ouAioll -13- KUKAooE©Tpivll, TTOU 
aVTlaTOIXOUv aE 100 mg VI\-IEaouAioll. 
no TO lTP0'ioVTO: 

NIMEl:.OY AI6H 100MG 'H 200 MG yn00ET A 


Ko8E ulT08no lTEPI£X£1 100 mg 11 200 mg VI\-IEaouAiollC;. 

ria TO £Kooxa I3A. 6.1 


3. Cl>APMAKOTEXNIKH MOPCl>H 

NIMEl:.OYAI6H 100MG 61l:.KIA, 61AAYTA 61l:.KIA, ANABPAZONTA 61l:.KIA, EIlIKAAYMMENA 
6IrKIA, KA4JAKIA, KA4JAKIA rKAHPA 
NIMErOYAl6H 50/100MG KOKKIA H KONll:. riA nOriMO ENAIOPHMA 

NIMErOY Al6H 1 %, 2% 'H 5% norlMO ENAIOPHMA 

810Kio, olaAuTo olaKio, aval3poªov olO'Kio « ElTIKaAu\-I\-I£vo olO'Kio: <avaAovw¨ \-IE TIlV 

ETOlpEia > aTpoyvuAo, OIXOTO\-lOU\-IEVO, EAa<ppWC; KiTPlvO, 000'\-10 olaKio. 

KOKKia « KOVI¨ Via lTOOl\-lO EVOIwPll\-la : VKPIªOKiTplva \-IE OO'\-I« lTOpTOKaAIOU aE 

<paK£AAiaKOU¨ <avaAovw¨ \-1£ TIlV ETOlpEia >. 

KalJ)oKlo, KalJ)OKIO aKAqpo : <avaAoyw¨ \-IE Tqv nalpEia > 

nOOl\-lO EvalwPIl\-la: <avaAoyw¨ \-IE TIlV nOlp£ia > 


NIMEl:.OYAI6H -13- CYCLODEXTRIN 400MG 61l:.KIA KAI KOKKIA riA nOrlMO ENAIOPHMA 

8laKio: O'TpoVvuAo, OIXOTO\-lOU\-IEVO, EAa<ppw¨ KiTPIVO, 000'\-10 olO'Kio. <avaAovw¨ \-IE TIlV 

nalpEia> 

KOKKia Via TTOOl\-lO EVOIwPIl\-la: YKPIªOKiTplva \-IE 00'\-111 lTOpTOKaAIOU aE <paKEAAiaKOU¨ 

<avaA6yw¨ \-IE TIlV nalpEia >. 


NIMErOYAI6H 100MG 'H 200 MG yn00ETA 

YlT08ETO: ulTOKiTPIVO ulTo8no \-IE O\-lOIO\-lOP<P1l ElTIq>OVEla <avaAovwc; \-IE TIlV nalpEia > 

4. KAINIKEr nAHPOCl>OPIEr 

4.1 0£paTT£UTlK£C; E.voEi1£IC; 
8EpalTEia TaU O©£OC; lTOVOU (�A. lTapovpa<po 4.2). 

LU\-llTTW\-laTlK« 8EpalTEia TIl¨ ElTWOUVIl¨ oaT£Oap8piTloa¨ (BA. TTOpaVPO<po 4.2). 

npwTolTa6«c; OUa\-lllvOPPola. 

H VI\-IEO'ouAioll 6a lTP£lTEI va auvTOyoypaq>£iTOI \-IOVO w¨ 6EpalTEia OEUTEPIlC; vpa\-l\-l«¨. 
H alToq>aall TIl¨ auvTOyoypo<pllall¨ VI\-IEO'ouAioll¨ 6a lTP£lTEI va l3aaiªnOl aE \-lia 
a©loA6VIlO'Il TWV auvoAIKWV KIVOUVWV TaU K06E a0'6EVOU¨ (I3A. lTapaypo<pou¨ 4.3 KOI 
4.4) 

4.2 .6oaoAoyia Kal TPOTTOC; XOPtlY'1a'1C; 

H EAoXlaTIl alTOTEAEa\-laTlK« 000'11 6a lTP£lTEI va XPIlOl\-lOlTolEiTOI Via Til \-IIKPOTEPIl 
OUVOT« TTEpiooo Yla \-IEiwall TWV aVElTI6u\-IIlTWV EVEPVEIWV. 
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EvfJAIKEC: 

HAIKlwptVOI: 

« ETWV): 

'Eqm{3ol (aTTo twr; ETWV): 

AVETTapKfK VE<PPIKQ AEITOupyja: 

HTTaTlKfJ aVETTapKEla: 
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H IJEYIOTIl OlapKEla Yla Evav KUKAo 9EpaTTEim; IJE VllJEOouAiOll EivOI 15 IlIJEPE<;. 

Ta <cpaplJaKwTIKa TTp6ioVTO vIIJEOouAioll<;> 9a TTptTTEI va XPIlOlIJOTTOIOUVTOI Yla Til 
IJIKPOTEPIl OUVaT© TTEpiooo, OTTW<; aTTalTEiTOI aTTO TIlv KAIVIK© KaTaoTOOll TOU a09Evou<;. 

no TO npo'i6vra: 

NIMErOYl\lLlH 100MG LllrKIA. LlIAI\YTA LllrKIA. ANABPAZONTA LllrKIA. EnlKAI\YMMENA 

LllrKIA. KA4JAKIA, KA4JAKIA rKAHPA 

NIMErOYl\lLlH 50/100MG KOKKIA 'H KONlr riA nOrlMO ENAIOPHMA 
NIMErOYl\lLlH 1%,2% 'H 5% nOrlMO ENAIOPHMA 

100 mg oloKia VIIJEOouAiOll<;, olaAuTa oloKia, avaªpa«ovTO oloKia, ETTIKaAulJl-ltva oloKia, 
KalVaKla, KalVaKla oKAIlpa, KOKKia 50mg Kal KOKKia 100mg © KOVI<;, 1 %, 2%, Kal 5% 
TT6011J0 Evalwprwa: 100mg OUO cpopt<; IlI-lEPIloiw<;, I-Ina aTTo YEUl-la. 

rro TO npoI6vTO: 

NIMErOYl\lLlH -13- CYCLODEXTRIN 400MG LllrKIA KAI KOKKIA riA nOriMO ENAIOPHMA 


LlloKla 400 mg vllJEoouAioll -ª- KUKAooE¬TpivIl, KOKKia 400mg Vll-lEOouAiofl -ª-
KUKAoOE¬Tpivfl: (=100mg vIIJEoouAiofl<;) ouo cpopt<; flI-lEPflOiw<;, IJna TO YEUl-la. 
rro TO np0"i6vra: 

NIMErOYl\lLlH 100MG 'H 200 MG yn00ETA 


100 mg © 200 mg uTTo9na VII-IEOouAiofl<; ouo cpopt<; flIJEpflOiw<;. 

OTOU<; I1AIKlwlJtvou<; a09EvEi<; OEV uTTaP XEI avaYKI1 IJEiwol1<; HI<; I1I-1Ep©OIa<; 
ooooAoyia<; (OEiTE TTapaypacpo 5.2). 

nmOHl 12 T a <cpaplJaKEUTIKa TTpo'ioVTO VII-IEoouAiol1<;> aVTEvoEiKvuvTOI OE 
aUTou<; TOU<; a09EvEi<; (oEiTE ETTiol1<; 4.3). 

12 18 I-IE ªaofl T O  cpaplJaKOKIVflTlKO TTpocpiA OTOU<; Ev©AtKE<; Kal TO 
xapaKTl1ptOTtKa cpapl-laKOOUVaI-lIK©<; TI1<; VIIJEOOuAiOfl<;, OEV aTTalTEiTOI TTpOOapl-loy© Tfl<; 
ooooAoyia<; OE aUTou<; TOU<; a09EVEi<;. 

IJE ªaOI1 Tfl cpapl-laKOKIVI1TIK©, OEV aTTalTEiTOI TTpOOapl-loy© 
TI1<; ooooAoyia<; OE a09EVEi<; I-IE ©TTla tw<; I-ItTpla VECPPIK© aVETTapKEla (Ka9apol1 KPEaTIVivfl<; 
< 30-80 mI/AETTTO, EVW TO <cpaplJaKWTIKa TTP0'iovTO VII-IEoouAiofl<;> aVTEvoEiKVUVTOI OE 
TTEpiTTTWOI1 ªapla<; VECPPIK©<; aVETTapKEla<; (Ka9apol1 KPWTIVivl1<; < 30 mI/AETT TO) (oEiTE 
TTapaypacpou<; 4.3 Kal 5.2). 

11 XP©Ofl <cpaplJaKWTIKwV TT P0'iovTwv vII-lEOouAiofl<;> aVTEvoEiKVUTOI 
OE a09EvEi<; I-IE I1TTaTIK© aVETT apKEla (oEiTE TTapaypacpo 5.2). 

4.3 AvT£v(5£i�w) 
rVWO T© UTTEPWOI09 floia OTI1 vll-IEOouAiofl © OE KaTTolo aTTo TO tKooxa. 

10TOPIKO aVT lopaoEwv uTTEpwal09110ia<; (TTX ªPoyxooTTaOl-lo<;, plviT loa, OUpTiKapla) OTO 

aKETUAooaAuKIAIKO o¬u © aMa I-Ifl OTEpOEIO­ aVTlcpAEYI-I0VWOfl cpaPl-laKa, 

10TOPIKO flTTaTOTO¬IKWV aVTlopaoEwv OTI1 VIIJEOouAiOI1. 


TauToXPoVI1 tK9EOfl OE aME<; OUvl1TIKa I1TTaTOTO¬IKt<; OUOiE<;. 

AAKOoAIO I-IO<;, KaTaXP l10fl OUOIWV. 
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EVEPVO vaOTplKO ¸ OWOEKaOaKTUAIKO tAKOe;. IOTOPIKO UTTOTpO TIla¹OV TOe; tAKOUe; ¸ 
VOOTPEVTEpIK¸e; allJoppovioe;. OVVEIOEVKEcpoAIK¸ OllJoppOVio ¸ aMIl EVEPvOe; atlJOPPOVio ¸ 
OIIJOppOvIKte; OIOTOpoxte;. 

Boplte; OIOTapoxt<; Tile; TT¸ºIle; TOU OiIJOTO<;. 
Bopla KopOlaK¸ OVE TTapKEIO. 
Bopla VECPPIK¸ OVETTapKEIO. 
HTTOTlK¸ OVETTapKEla. 
AOSEVEie; IJE TTUPETO KOI! ¸ VPITTWOIl OUIJTTTWIJOTOAovia. 

nOIOla KaTW TWV 12 ETWV. 
To TpiTO TpilJllVO Tile; EVKUIJOOUVIle; Kat Tile; voAouxiae; (OEirE TTaPOVpacpou<; 4.6 KOI 5.3). 

4.4 ElijlKi) TTpoElijoTTollloEI) & lijlaiTEpE<; TTpO(puAa*EI<; KaTa Til XPIlOIl 
o Kivouvoe; OVETTlSUIJIlTWV EVEPVEIWV IJTTOpEi va IJEIWSEi IJE Til XP¸OIl <cpOPlJaKWTIKWV 
TTP0"iOVTWV VIIJEoouAiolle;> Via TO OUVTOIJOTEPO OUVOTO OlaOTIlIJO. H SEPOTTEio So TTptTTEI VO 
OIOKOTTTE TOI EaV OEV TTOPOTIlPEiTOI KaTTOIO ocpEAoe;. 

LTTaVla TO <CPOPIJOKEUTIKa TTP0"iovTO vIIJEOOuAiolle;> tXEI ovmj)EpS£I va oxni¹ovTOI IJE 
ool3opte; IlTTOlIKte; OV TlOpaOEIe;. TTEPIAolJl3ovolJtvwv TToAu OTTaVIWV SOVOlIlCPOPWV 
TTEPITT TWOEWV (oEiTE ETTiOIle; TTapaVPOcpo 4.8). AOSEVEie; TTOU ElJcpovi¹ouv OUIJTTTWlJarO 
oUlJl3OlO IJE IlTTOTlK¸ I3Aol31l KOla Til OlaPKEla Tile; SEpOTTEiae; IJE <cpOPlJaKWTlKO TTP0'iOVTO 
VIIJEOouAiolle;> (TT-X- ovopEºio, VOUTio. tIJE TO. KOIAIOKO oAvoe;. oioSlllJa KOTTWOEWe;, oKoupa 
oupo) ¸ OOSEVEie; TTOU OVOTTTUOOOUV TTaSoAoVIKEe; AEITOUPvIKEe; OOKIIJOoiEe; TOU ¸TTaTOe; So 
TTptTTEI va OIOKOTTTOUV Til SEpOTT£lO. AUToi 01 ooSEvEie; OEV So TTpt TTEI va ETTavEKTiSEVTOI OTIl 
vllJEOouAioll· HTTaTlK¸ I3Aal3ll. OTle; TTEPIOOO TEpEe; TTEPITTTWOEIe; ovooTpt4-/llJll. tXEI OVOCPEpSEi 
KOI IJETa aTTo OUVTOIJIl tKSEOIl OTO cpaPIJOKO. 

Kara Til OlopKEla Tile; SEpOTTEioe; IJE <cpaplJaKEUTIKO TTP0"iOV TO VIIJEoouAiolle;> 01 OOSEVEie; So 
TTptTTEI va OUIJ130UAEUOVTOI va IJIlV KaVOUV XP¸OIl oMwv OvoAVIlTlKWv. H TOU TOXPOVIl XP¸OIl 
OlacpopE TIKWV MLA<t> OEV OUVIOTaTOI. 

Ao9EVEi<; TTOU AOlJl3avouv VllJEoouAioll KOI EIJCPaVJ¹OUV TTupno KOI! ¸ VPITTWOIl 
OUIJTTTWlJaTOAovia So TTptTTEI va OlaKOTTTOUV TIlV avwv¸. 

rOOTpEV TEPIK¸ OllJoppoVio ¸ tAKoe;/OlaTPIlOIl IJTTOPEi va EIJCPOVIOSOUV OTTOIOO¸TTOTE OTlVIJ¸ 
KOla Til OlaPKEIO TIl<; 9EpOTT£l0e; IJE ¸ xwpie; TTPOEIOOTTOIIlTIKO OUIJTTTWIJOTO ¸ TTPOIlVOUIJEVO 
IOTOPIKO VOOTPEV TEPIKWV OUIJ1301J0TWV. Eov EIJCPOVIOSEJ vaOTpEVTEPIK¸ OllJoppoVio ¸ tAKoe;, 
11 VllJEOouAioll So TTptTTEI va OIOKOTTEi. H vllJEOouAioll So TTptTTEI va XOPIlVEiTOI IJE TTPOOOX  ̧
OE ao9EVEie; IJE vaoTpEv TEPIKte; olaTOpaxte;, m:pIAalJl3avolJtvou IOTOPIKOO TTETTTIKOU tAKoUe;, 
IOTOPIKOU VOOTPEVTEpIK¸e; ollJoppaviae;, EAKWOOUe; KoAiTioae; ¸ vooou TOU Crohn. 

LE aoSEvEi<; IJE VECPPIK¸ ¸ KapolaK¸ aVETTopKEla, aTTOITEiTOI TTPOOOX¸ KaSWe; 11 XP¸oll 
<CPOPIJOKWTIKWV TTpOYOV TWV VIIJEoouAiolle;> IJTTOPEi va TTpoKaAEoEI oTTOPPUSlJlOIl Tile; 
VEcpPIK¸e; AEl Toupviae;. LE TTEpiTTTWOIl aTTOPPuSIJ10Ile;, 11 SEpoTTEia So TTptTTEI va olaKoTTTETOI 
(oEiTE ETTiOIl<; TTopovpacpo 4.5). 

01 IlAIKIWlJtVOI aoSEvEie; Eivol IOlaiTEpo EUTTaSEie; OTle; aVETIl9uIJIlTE<; EvtpvEIEe; TWV MLA<t> 
TTEpIAOlJl3oVOlJtVIl<; Tile; vaOTpEVTEpIK¸e; allJoppavioe; KOI OIOTPllolle;, I3Aol3lle; Tile; VECPPIK¸<;, 
KOpOIOK¸<; KOI IlTTOlIK¸e; Amoupviae;. 0<; EK TOUTOU, OUOT¸VETat KOloMIlAIl KAIVIK¸ 
TTopoKoAoUSIlOIl· 

Ka9w<; 11 vllJEoouAioll IJTTOPEi va ETTIlPEaOEI Til AEITOUPVio TWV atIJOTTE TOAiwv, 90 TTptTTEI va 
XPIlO"lIJOTTolEi TOI IJE TTPOOOX¸ OE aoSEvEi<; IJE oIIJOppOVIK¸ olo9EOll (oEiTE ETTiOIl<; TTapaVPOcpo 
4.3). 
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CDaplJaKOOUVOIJIKiC; aMI]AETTlOpaaEIC; 

CDapIJOKOOUVOIJIKtC/CPOPIJOKOKlvnTIKtc; oMnAETTlopaaEIC; IJE oloupnTIKa 
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Ev TOU1OI<; Ta <cpaplJaKEUTlKO TTP0'iOVTO vIIJEaouAiolle;> OEV aTTOTEAOUV UTTOKaToaTOTO TOU 
aK£TuAoaaAUKIAIKOU O©EOe; Yla KapOlaVVElaKª T TpocpUAa©ll· 

H xpªall <cpaplJaKEUTIKWV TTpo'ioVTWV VIIJEaouAiolle;> IJTTOPEi va ETTIlPEoaEI Til YUVOIKEia 
VOVllJoTIlTa Kal OEV aUVlaTOTal aE yuvaiKEe; T TOU ETTlXEIPOUV va auMol3ouv. LE vuvaiKEe; TTOU 
EXOUV ouaKoAiEe; va auMol3ouv ª TTOU UTTOKEIVTOI aE EAEYXO Via aTElpoTIlTO, olaKoTTª TWV 
<cpaplJaKEUTIKwV TTPO"iOVTWV vIIJEaOUAiolle;> 9a TTPETTEI va E©£To«nal (OEiTE TTapovpacpo 
4.6). 

4.5 AJu\I1AE1T1opaaEIB fJE aMo C:P0PfJoKEUTlKa TTpo'i6vro KOI aMEt;; fJOpc:ptt;; 
OMI1AETTiopoal1B 

Ao9EvEie; TTOU AalJl3ovouv l3apcpapivll ª TTapOIJOIOue; aVTITTIlKTIKOUe; TTapoYOVTEe; ª 
aKETuAoaaAIKuAIKO o©u EXOUV aU©IlIJEVO Kivouvo OIIJOppaVIKwv ETTITTAOKWV OTOV AalJl3ovouv 
<cpaplJaKEUTIKo TTpo"ioVTO vIIJEaouAiolle;>. Oe; EK TOUTOU, aUTOe; 0 aUVOuaalJoe; DE auviaTOTOI 
(O£lTE ETTialle; 4.4) Kal aVTEvoEiKVUTOI aE aa9EvEie; IJE l3aplEe; OIOTapaxte; Tile; TTª©Ile; lOU 
ailJa1Oe; (oEiTE ETTialle; 4.3). Eov 0 auvouaalJoe; OEV IJTTopEi va aTTocpEUx9Ei, 11 aVTITTIlKTlKª 
opaaTIlPloTIlTO 9a TTPETTEI va TTapaKoAou9EiTOI aT£vo. 

LE uVIEie;, 11 vllJEOouAioll TTapoolKo IJEIWVEI Tllv ETTiopaall Tile; cpoupoaElJiOIle; aTllv aTTol3oAª 

VOTpiou Kal, aE IJIKpon:po l3a9lJo, aTllv aTTol3oAª KaAiou Kal IJEIWVEI Til OIOUPIlTIKª 

aVTOTTOKplall· 

H auvxopªVllall vllJEaouAiolle; Kal cpoupOaElJiOIle; EXEI we; aTTOTEAEalJa IJla IJEiwall (KaTO 

TTEpiTTOU 20 %) Tile; AUC Kal Tile; a9polaTIKªe; aTToI30Aªe; Tile; cpoupOaElJiOIle;, xwpie; va 

ETTI)PEOl;EI Til VECPPIKª Tile; Ko9apall· 

H rauToXPovll xopªVllall cpoupoaElJiolle; Kal <cpaPlJaKEUTIKwV TTpoToVTWV VIIJEOouAiolle;> 

aTTatTEi TTpoaoxª aE EUaia9llToUe; vECPPoTTa9Eie; ª KapoloTTa9Eie; aa9EvEie;. OTTWe; 

TTEPIYPOCPETOI OTIlV TTapovpacpo 4.4. 


Ta IJIl an:poEloª aVTlcpAEVIJOvwOIl cpoplJaKa tXEI avacpEp9Ei va IJEIWVOUV Tllv Ko9apall lOU 
Al9iou, IJE aTTOTEAEOlJa aU©lllJtva ETTiTTEoa TTAOaIJOTOe; Kat TO©IKOTIlTO 0'10 Ai910. Eov ra 
<cpaplJaKEUTIKo TTpoToVTO vIIJEaouAiolle;> auvTOvoypaCPll90uv aE aa9Evª TTOU AaIJ130vEI 
9EpaTTEia IJE Ai91o. TO ETTiTTEoa A,9iou 9a TTptTTEI va TTapaKoAou90uVTOI aTEvo. 

nl9avte; cpaPlJaKoKIVIlTIKEe; aMIlAETTIOpOaEIe; IJE VAu13EvKAalJioll, 9EOcpuMivll, l3apcpapivll. 
olvo©ivll, OIIJETloiVIl Kal Eva aVTlO©IVO aKEUaalJa (oIlAaoª auvouaalJo UOpO©EIOiou TOU 
apYIAiou Kal uopo©Eroiou TOU lJaVVllaiou) IJEAE Tª9IlKaV ETTialle; in vivo. IlEV TTapOTIlPª9IlKav 
KAIVIKO alllJaVTIKte; aMIlAETTIOpOaEIe;. 

H vllJEaouAioll avaaTtMEI TO CYP2C9. 01 aUVKEvTpwaEIe; TTAOalJaTOe; cpaplJoKwv TTOU Eival 
uTTOaTpWIJOTa aUTou TOU Evl;ulJoU IJTTOPEi va aU©1l90uv orav <cpaplJaKEUTIKO TTpo"iovTa 
VIIJEOoUAiolle;> XPIlOlIJOTTOlouvTOI rauToxpova. 

npoaoxª aTTOITEiTOI EOV 11 vllJEaouAioll XPll0l1J0TTOl1l9Ei AIVOTEPO aTTo 24 WpEe; TTPIV ª IJETO 
9EpaTTEia IJE IJE90TpE©OTIl OIOTI TO ETTiTTEoa opOU Tile; IJE90TpE©OTIle; IJTTOPEi va aU©1l90uv Kat 
we; EK 1OUTOU 11 TO©IKOTIlTO aUTou TOU cpaplJOKOu IJTTOPEi va aU©1l9Ei. 

Aovw Tile; ETTiopaalle; TOUe; aTle; VECPPIKEe; TTpoaTOVAavoivEe;, 01 avaaTOAEie; Tile; auv9noalle; 
TWV TTpoaTOVAaVOIVWV OTTWe; 11 VllJEaouAioll IJTTOPEi va au©ªaouv Til VEcpPoTo©rKOTllra TWV 
KEcpaAoaTTopIVWV. 
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Em5pou£1( OAAWV q>0PIJOKWV UTI) VIIJ£UOUAi51) 

(24") 
88YETI-E4250-J3/2 

MEAtTEe; in vitro txouv OEi¯EI TTOPEKTOTIIOll Tile; VII-lEoouAiolle; OTTO 8toEIe; OuvOEOIle; OTTO TIlV 
TOA!3oUTOl-liOIl, TO OOAIKUAIKO O¯U KOI TO !30ATTPO'iKO O¯U. Ev TOUTOIe;, TTopa TIlV TIl8ov° 
ETTiopOOIl OTO ETTiTTEOO TTAaol-laToe;, oUTte; 01 oMIlAETIlOpaOEIe; OEV OTTOOEiX81lKE vo EivOi 
o¯IOOrllJEiwTEe; KAIVIKa. 

4.6 KUIlUIl KOI YOAouXio 
H XP°Oll TWV <q>0PI-l0KEUTlKWV TTpoIoVTWV vII-lEoouAiolle;> OVTEVOEiKVUTOI TO TpiTO Tpil-lllvo 
Tile; EYKUI-l00uvlle; (oErTE 4 3).. 

DTTWe; KOI oMo MrA¢, TO <q>OPI-lOKEUTIKO TTpoIoVTO vII-lEoouAiolle;> OEV OUVIOTWVTOI OE 

yuvoiKEe; TTOU ETIlXEIPOUV vo ouMo!3ouv (OEiTE TTOpOypOq>o 4.4). 

DTTWe; KOI TO aMo MrA¢, TTOU EivOI YVWOTO OTi ovooTtMouv Til ouv8EOll TWV 

TTpoOTayAovOIVWV, 11 VII-lEOouAioll I-lTTOPEi VO TTPOKOA£OEI TTPWII-lll oUYKA10ll TOU 0PTIlPIOKOU 

TTOPOU, TTVEUI-lOVIK° uTT£PTooll, oAlyoupio, OAlYOO/JVlo, oU¯Il/J£vo Kivouvo ol/Joppoyioe;, 

OOpOVEIO Tile; /J°TpOe; KOI TTEPIq>EPIKO ofOIl/JO. 

'Exouv uTTap¯EI /JE/JOVW/JtvEe; ovoq>opte; VEq>PIK°<; OVETTOpKEIOe; OE vEOyva TTOU YEw°81lKOV 

OTTO /JIlT£pEe; TTOU EAo/J!3ovov vl/JEoouAioll OTO TtAoe; Tile; KUIlOlle;. 


ETTITTAtOV, /JEAErE<; OE KouvtAIO txouv oEi¯EI OTUTTIl OVOTTOPOYWYIK° TO¯IKOTIlTO (oEiTE 

TTOpOypOq>o 5.3) KOI OEV uTTapxouv ETTOPK° 0I08tOl/JO OTOIXEio OTTO Til XP°Oll 

<q>0P/JOKEUTlKWV TTP0"iovTwv vl/JEoouAiolle;> OE tYKUEe; yuvOiKE<;. Oe; EK TOUTOU, 0 OUVIlTIKOe; 

Kivouvoe; OTOUe; OV8pWTTOUe; EivOI ayvwOTOe; KOI 11 auvTayoYPOq>Il01l TOU q>0p/JaKou KaTa Til 

OIOPKEIO TWV OUO TTPWTWV TPI/J°VWV Tile; KUIlOll<; OE OUVIOTaTaJ. 


rOAOUXio 
bEV Eivol YVWOTO EOV 11 vl/JEoouAioll OTTEKKpivETOI OTO /JIlTPIKO yaAo. To <q>0P/JOKEUTIKO 
TTpOYOVTa vII-lEOouAiolle;> OVTEVOEiKVUVTaI KaTO Til OlapKEIO Tile; yoAouXioe; (OEITE 
TTopoypOq>oue; 4 .3 KOI 5.3). 

4.7 ETTi5poUIl UTllv IKOVOTIlTO 051'tYIlUIl4 KOI X£IPIUIJOU IJIlXOvlllJelTwv. 
bEV TTPOY/JaTOTTOI°81lKOV /JEAtTEe; 0XETIKO /JE Tie; ETIlOpaoEI<; TWV <q>0P/JOKEUTlKWV 

TTP0"iOVTwv vl/JEoouAiolle;> OTllv IKOVOTIlTO oO°Yllolle; KOI XEIPIO/JOU /Jllxovll/JOTWV. Ev 
TOUTOIe;, 008EVEie; TTOU E/Jq>ovi±ouv ±aAIl, iAIYYo ° UTTvllAio /JETa Til A°ljJIl <q>0P/JOKEUTlKWV 
TTpO'ioVTWV vl/JEoouAiolle;> 80 TTptTTEI VO OTTOq>EUYOUV TIlv oO°Ylloll Ii Til XP°Oll 
/JI1XOvIl/JOTWV. 

4.8 Av£m9uIJIlT£4 £VtpY£I£4 
o oKoAou80e; KaToAoyoe; OVETIl8u/JIlTWV EVEPYEIWV !3oaf±ETOI OE EAEYX0I-lEVEe; KAIVIK£e; 
/JEAtTEe;* (TTEpITTOU 7.800 oa8EvEle;) KOI Til q>0P/JoKoETTOYPUTTvIlOll /JETO TIlv KUKAoq>opio TOU 
TTPO"iovToe; /JE TIlv ovoq>Epo/JEVIl OUXVOTIlTO VO Ta¯lvo/JEiTaI we; T ToM ouxva (>1/10), OUXvo 
(>1/100, <1110), 0XI ouxva (>1/1.000, <11100). orravlo (>1/10.000),TToM orrOVIO 
«1/10.000),TTEPIAo/J!3ovo/Jtvwv /JE/JOVW/Jtvwv ovoq>opwv. 
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fJJarapaxt.r; rou aiJlaTOr; LrrOVla AVOICia* 

HWOIVO<pIAia* 
. 

noAD orrovla 8poCDoKunapom:via 
navKunapom:via 
nop<pupa 

fJJarapaxt.r; rou aVOUOTTOJfJrJKOU Lrrovla YrrEpEUOJo8lloia* 
uuurr]Jlaror; 

nOAU orrovla Ava<puAaEia 
I ----, 

fJJarapaxt.r; rou JlETa{3oAJuJlou KaJ rfJr; Lrrovla YrrEpKaAIOJlJia* 
oJarpocpr]r; 

. 
If'uXJarpJKt.r; oJarapaxt.r; Lrrovla 'Ayxoc.* 

NEUPIKOTIlTO* 
E<pIOATEc.* 

I 

fJJarapaxt.r; rou VWpJKOU uuurr]Jlaror; DXl ouxvo ZOAIl* 

----. -_., 
noAD orrovla KE<paAaAyia 

YrrvllAia 
EYKE<paAorro8Ela 
(ouvopoCo Reye) 

. . 
LrrovlafJJarapaxt.r; rwv ocpeaAJlwv -t,---- 80AWOll opooEWc.* 

arrovla OrrTIKtc. olOTapaxtc. 
I 

fJJarapaxt.r; rwv wrwv KaJ TOU noAD orrovla lAIYYOc. 
i _ 

KapOJaKt.r; oJarapaxi:r; Lrrovla TaxuKapoia* 
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AYYElaKt<; olarapaxt<; YntpraOll* 

AVaTTVWOTlKt<; olarapaxt<; 

I 

raOTpEVTEPIKt<; owrapaxt<; 
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LnaVIO 

°Xlouxva 

AII.lOppoyio* 
LlIOKUl.laVOEl<; TIlO OPTIlP' 
niEOllO* 
EPalJ.lEIO* 

LlUOnVOIO* 

nOAU onavlo AOBl.lo 
BpoyxoonOOI.lOO 

LUXVa 

OX1 OUxva 

LllappOlO* 
NOUTIO* 
'EI.lETOO* 

LlUOKOIAIOTIlra* 
TUl.lnovIOI.lOO* 
rOOTpiTlOo* 

nOAU onavlo KOIAIOKO aAYOO 
LlUOnElJ.Iio 
LTOI.lOTinoo 
MtAOIVO KtVWOIl 
rOOTpEVTEPIKQ Oll.lOppoyi 
LlWOEKOOOKTUAIKO tAKOO 
OlaTPllOll 
r OOTPIKO tAKOO KOI OlaTp 

a 
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E�ao8EvI"lOFl* 

llllYEn-E4250-13/2 
(24") 

HTTOTOxoAIKEt;; O/OrapoXEt;; 
(OEirE 4.4 «EIOIKEe; TTpOEIOOTTO'�OEIe; 
KOI EIOIKEe; TTpoepuAo�EIe; KOTO Trl 
xp�orp}) 

noM oTTovla HTTOliTioa 
KEpauvo!3oAoe; I"lTTOliTIOO 
(TTEpIAalJ!3aVOIJEvWV 
8avOlI"lepopWV TTEPITT TWOEWV) 
lKTEpOe; 
XOAOO TOOI"l 

jj/orapoxtt;; TOU otppoTOt;; KOI TOU 
UTTOOOPIOU IOTOU i E�ov81"lIJa* 

AU�I"lIJEVI"l Eepiopwol"l* 

LTTovla Epu81"llJa* 
£lEPIJOliTIOa 

noAu oTTovla OUpTiKOpla 
AYYEIOVEUPWTlKO oiol"llJa 
Oiol"llJa TTPOOWTTOU 
nOAUIJOpepO Epu81"lIJa 
LUVOPOIJO Stevens-Johnson 
TO�IK� ETTIOEPIJIK� 
VEKpoAuol"l 

jjlarapoxtr,; TWV VECpPWV 
OUPOTTOII7T1KOU OUOTfJpO TOt;; 

KOI LTTOVla 

noAu oTTovla 

£luooupia* 
AIIJOlOUpia* 
ETTioXEOI"l oupwv* 

NEepPIK� aVETTopKEla 
OAlyoupia 
£lIOIJEOI"l vEeppiTloa 

rEVIKEt;; olarapaxtt;; DXl ouxvo oiOI"llJa* 

LTTovla KaKouxia* 

noAu oTTovla YTTo8EPIJia 

EpyaOTI7PloKtt;; E0ETaOEIt;; LUXVO Au�l"lol"l I"lTTOTIKWV EV�UIJWV* 

,

* OUXVOTI"lTO !3aOlOIJEvl"l OE KAIVIKEe; IJEAETEe; 
4.9 Yntpl)oaoAoyia 

To oU!JTTn.iJIJOla aTTo o�Eia UTTEpooooAoyia MLA<l> TTEPIOpi�oVTOI ouv�8we; OE A�8apyo, 

uTTvl"lAia, vauTia, EIJETO KOI ETTlyaoTplKo TTOVO, TO oTToia EivOi YEVIKO avaOTpElIJllJa IJE 

UTTOOTI"lPIKTlK� 8EpaTTEia. 

rOOTpEV TEPIK� allJoppayia IJTTOPEi va EIJepavI08EI. YTTEpEVT00I"l, o�Eia VEepPIK� aVETTopKEla, 

avaTTvEUoTIK� KOlaoToA� Kal KWlJa IJTTOpEi va EIJepavlo8ouv, ahAa Eival oTTavla. 

AvaepuAaKToEIOEie; aV TlOpOOEIe; EXOUV avaepEp8Ei IJE A�lIJl"l 8EpaTTEUTlKWV OOOEWV MLA<l>, Kal 

IJTTopEi va EIJepavlo8ouv IJETa aTTo UTTEpooooAoyia. 


01 ao8EVEie; 8a TTPETTEI va aV TlIJETWTTi�oVTOI IJE OUIJTTTWlJaTlK� KOI UTTOOTI"lPIKTIK� 8EpaTTEia 
IJETa aTTo UTTEpooooAoyia MLA<l>. £lEV uTTapxouv EIOIKa aVTiooTO. £lEV UTTapxouv 0Ia8EOIIJEe; 
TTAl"lpoepopiEe; OOOV aepopo TI"lV aTTOlJaKpUV01"l TI"le; VIIJEoouAi0l"le; IJEOW allJoKa8apOIle;, ahAa 
IJE !3001l TOV UlIJllAo !3a8lJo OUVOEOIle; Tile; (EWe; Kal 97,5 %) IJE Tie; TTpWTifvEe; TOU TTAooIJOlOe; 
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<;; TTAOOj.JOTO<;;. 

EIOIKO Via TO npo"i6vTO NII..lwouAiom; -13- Cyclodextrin, 400mg oloKlo KOI KOKKio Via noOl\.lo 
EVOIWpO\.lO 

EIOIKO YIO TO np0"iOVTO NllJwouAioos; 100mg rj 200 mg uno8no 

!1!1YEn-E42S0- J 3/2 
(24") 

'l aIIJOKOSapO'l EivOi oTTiSavo va Eival XPÞOIIJO OT'lV UTTEpOOooAoyio. H TTPOKA'lO'l EIJtTOU 
Kal/Þ EVEPY0<;; ovSpaKo<;; (60 tw<;; 100 9 OE EVÞAIKE<;;) KOI/Þ WOIJWTIKO KoSapTIKo IJTTOPEi va 
EVOEiKVUVTOI OE aoSEvEi<;; TTOU ESETOßOVTOI EVTO<;; 4 wpwv IJETO T'l MlIJll Kal EXOUV 
OUIJTTTWIJaTO Þ IJETO aTTo j.JEyOA'l UTTEpooooAoyia. npOKA'lTÞ OIOUP'lO'l, aAKaAoTToirl0'l TWV 
Oupwv, OIj.JoKoSap0'l Þ OIj.JoOloxuoll j.JTTOpEi va j.J'lv EivOi xpÞOIIJa AOYW TIl<;; UlIJ'lAÞ<;; 
TTPWTE"ivIKÞ<;; OUVOEoll<;;. H VE<PPIKÞ KOI 'l 'lTTOTIKÞ AEIToupyia Sa TTPETTEI va 
TTapaKoAoUSOUVTOI. 

5. Q)APMAKOAOriKEE 1l110THTEE 

5.1 Q)0PJ.loKo6uv0J.lIK£<;; 16101'11£<;; 
¢apj.JaKoSEpaTTEUTlKÞ KOT'lyopia: KWOIKO<;; ATC: M01AX17 

H VIIJEOOUAiOIl EivOi tva IJIl OTEPOEIOt<;; aVTI<pAEYIJOVWOE<;; <pOPIJaKO IJE avaAYIlTIKt<;; Kal 
OVTITTUPETIKt<;; 1010T'lTE<;; TTOU opa W<;; tva<;; avaOTOAEO<;; TOU EVßUIJOU T'l<;; OUVSEO'l<;; TWV 
TTPOOTOY AOVOIVWV KUKAOOsUYEV00'l. 

H VIIJEOOUAiOIl OTTOPP0<pOTOI KaAW<;; OTOV OIVETOI OTTO TO OTOj.Ja. METO aTTO E<pOTTaà 00011 
100mg VIIJEooUAiOIl<;; TO IJEYIOTO ETTiTTEoo TTAOOIJOTO<;; TTOU EivOi 3-4 mg/L ETTlTUYXOVETOI IJETO 
aTTO 2-3 WPE<;; OTOU<;; EVÞAIKE<;;. AUC = 20 - 35 mg h/L. !lEv I3ptSf1KE OTOTIOTIKO O'lIJOVTlKÞ 
OIO<pOpO j.JETOSU OUTWV TWV TlIJWV KOI aUTWV TTOU TTapOTIlPÞS'lKav IJETO OTTO XOPÞYIlOIl 100 
mg Ouo <popt<;; Tllv IlIJEpa YIO 7 IlIJEPE<;;. 

METO T'l XOPÞY'lO'l E<pOTTOs OOOEWV, aVEUptSIlKE OTI TO <paKEAoKla 400mg vlj.JEoouAiOIl<;; -13-
KUKAOOEsTp1v'l<;; ÞTOV I3lo"iooouvaIJa IJE <pOKEAoKla 100mg <<papj.JoKEUTIKWV TTP0"iOVTwv 
VIj.JEOOUAi0'l<;;>, ooov a<popo OTl<;; TTopaj.JtTpou<;; TTEPIOXÞ<;; KOTW aTTo T'lV KaIJTTUA'l (AUG) Kal 
Cmax. ETTlTTPOOSETO, 0 Xpovo<;; t 1/2 ÞTOV 0XEOOV 0 1010<;; Kal Yla TO OUO OKEUOOIJOTO EVW 0 
XPOVO<;; Tmax ÞTOV TTEpiTTOU 1,5 KOI 2,5 WPE<;; aVTloToiXw<;; YIO TO <paKEAoKla 400mg 
VIj.JEOOUAi0'l<;; -13- KUKAOOESTpiv'l<;; Kal TO <paKEAoKIO <<papIJaKEUTIKwV TTpo'ioVTWV 
vlj.JEoouAiOIl<;;>, IJE TO TTPWTO va ETTIOEIKVUOUV TOXUTEP'l aTToppo<P'loll. 

METO aTTo E<p' OTTaà XOPÞYIlO'l uTT08tTou <<papj.JOKEUTlKWV TTP0"iovTWV VIj.JEOOUAi0'l<;;> 200 

mg, tva IJEYIOTO ETTiTTEOO TTAOOIJOTO<;; TTEpiTTOU 2 mg/L ETTlTUYX6vETOI OE 4 WPE<;;, IJE j.JEO'l 

AUC 27 mg h/L. 01 aVTioToIXE<;; TIIJE<;; OTllv KOTOOTOO'l 100ppoTTia<;; ÞTOV Cmax TTEpiTTOU 3 

mg/L, Tmax = 4 WPE<;; KOI AUC 25 mg h/L. ETTITTAEOV, TO uTT08ETO <<papIJaKEUTIKwV 

TTP0"iovTwv vlj.JEoouAioll<;;> 200 mg I3pE8'lKav I3l0Tooouvaj.Ja IJE TO oloKia <<papj.JaKEUTtKWV 

TTpo"ioVTWV Vtj.JEOOUAiOIl<;;> 100 mg, TTapOAO TO j.JEYOAUTEPO Tmax KOt Trl j.JEIWIJEV'l Cmax. 


'Ew<;; Kat 97,5 % OUVOEETOI j.JE T1<;; TTPWTt:"IVE
á

H VIj.JEOOUAio'l IJETOI30AißETOI EKTEVW<;; OTO ÞTTap aKOAou8wVTO<;; OIO<pOPE<;; OOOU<;;, 

TTEpIAaj.Jl3aVOIJEvWV TWV 100EVßUj.JWV (CYP)2C9 TOU KUTOXPWj.JOTO<;; P450. 0<;; EK TOUTOU, 

EIval TT18ovÞ 11 OUVOTOTIlTO Yla <papj.JaKEUTlKÞ aMIlAETTlopaOIl OE TTEpiTTTWOIl ouvOuaOj.JEv'l<;; 

XOPÞY'lOIl<;; IJE <p0pj.JaKa TTOU j.JETOI30AißoVTOI aTTO TO CYP2C9 (OEIrE OTllv TTopoypa<po 4.5). 

o KUPIO<;; j.JETal3oAiTIl<;; Eival TO TTapo-uoposU TTapoywyo TTOU EivOi ETTiOIl<;; <P0PIJaKOAOYIKO 
EVEPYO. 0 Aav80vwv XPOVO<;; TTPIV T'lV EIJ<POV10'l OUTOU TOU j.JETaI30Alrll OT'lV KUKAo<popia 
EivOI I..lIKPO<;; (TTEpiTTOU 0,8 WPE<;;) aMo 'l OTaSEPO 0X'lj.JaTloj.Jou TOU OEV EivOi UlIJIlAÞ Kal Eival 
O'll..laVTlKO XaIJ'lAOTEP'l aTTo T'l oT08EPO aTToPPo<PIlOIl<;; TIl<;; VIIJEOOUAio'l<;;. H 
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1%,2% 

nplV 0 Ylarpoe; oae; ouvTOyoypac.prjoEI TO «npo'ioN» 8a atloAoyrjOEI TO o<ptAo TTOU 
b1TTopd va oae; TTPOOc.ptPEI aUTO TO c.papblaKO tvavTI TWV KIVOUVWV Eu<paVlooe; 
aVETTl8ublOTWV EVEPYEIWV. 

100MG AIIKIA, 
EnlKAJ\YMMENA AIIKIA, KA4JAKIA, KAlI'AKIA IKJ\HPA 

50/100MG KOKKIA 'H KONII riA nOIIMO ENAIOPHMA 

'H 

LlLlYED-E4250-13/2 
(24°) 

6.7 KClToxoe; Tile; OO£IOe; KUKAo<popioe; 
<LUI.mAIlPwvETOI Via TO TTPO'lOV> 
7. API0MOI AAEIAI KYKJ\OCDOPIAI 
<LuI-mAIlPWvETOI Via TO TTPO'lOV> 
8. HMEPOMHNIA npOTHI ErKPIIHI IANANEOIHI THI AAEIA KYKJ\OCDOPIAI 

<LUIJTTArIPWVETOI Via TO TTPo'iOV> 
9. HMEPOMHNIA THI (MEPIKHI) ANA0EOPHIHI TOY KEIMENOY 

B} 	 To ¢uAAo OOIlVIWV Via TO Xp�OT I1 cpaplJaKEUTlKWV IOIOOKEUaOIJCHWV TTOU m:pltxouv 
opaOTIKO OUOTOT IKO NIJ.I£oouAiOI1 r1 NIJ.I£oouAiOI1-I3·KUKAoo£.TpiVI1, o£ oA£e; TIe; 
J.lop<pie; KOI IT£PIf:KTIKOTI1TEe;, opi�ETal W� E�r1�: 

CDY MO OAHriON riA TO XPHITH 

NIMEIOYJ\IAH AIAJ\YTA AlI KIA, ANABPAZONTA AIIKIA, 

NIMEIOYJ\IAH 

NIMEIOYJ\IAH 5% nOIIMO ENAIOPHMA 

NIMEIOYJ\IAH -13- CYCLODEXTRIN 400MG AlI KIA KAI KOKKIA riA nOIIMO 

ENAIOPHMA 


NIMEIOYJ\IAH 100MG 'H 200 MG yn00ETA 


1. TI EINAI TO «npQ"i'ON» KAI nOlA EINAI H XPHIH TOY 

To {(TTPO'iOV» Eival tva IJIl-OTEPOElot� aVTlcpAEVIJOVWOE� cpoplJaKO (MLA¢), IJE 
avaAVrJTlKt� IOIOTrJTE�. XPrJOIIJOTTOIEiTOI Via TrJ 8Epam:ia o�to� TTOVOU, Via TrJ 
OUIJTTTWlJaTlK� 8EpaTTEia TrJ� ETTWOUVrJ� oOTEoap8piTloa� Kal Via TrJ OUOlJllvoppola. 

2. TI nPEnEI NA rNnPIZETE nPIN nAPETE TO «rlPOION» 

OE TTEpiTTTWOI1 UTTEpEUOIo81loia� (aAAEpvfa�) OTrJ vllJEoouAforJ r'J OE OTTOIOO�TTOTE 
oAAo OUOTOTIKO TOU TRADEMARK, 
OE TTEpiTTTWOIl TTOU EfXarE aAAEpVIKt� aVTlopaoEI� (TT-X- OUP IVblo, P IVIKr'J Karappo� 
r'J PIVIKr'J OUIJCPoPIlOIl, OUPTIKopla r'J KVrJOIJWOE� E�ov8qlJa) IJET a aTTo TrJ Ar'J4JrJ 
aOTIlpivrJ� r'J oAAwv IJrJ-OTEPOEIOWV aVTlcpAEVIJOVWOWV cpaplJOKWv, 
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EOV TToipV£TE OAAO <POPI.IOKO TO oTTolo Elva! VVWOTO 011 ETTOPEOl;ouv TO 
riTTOP, TT.X. TTOPOKETOI.IOAO 0 OTTOIOOOTTOTE OAAO OVOAYOllKO 0 oywyrj I.IE 
Ml:A<l>, 
EOV TTaipvETE <PORl-JaKa TTOU TTPOKOAOUV E810UO, Ii EOV EXETE aVOTTTUéEI uia 
ouvri8Ela n OTToio oac hEI OOlJIOUpyriOEI EéODTDOn OTTO cpODuaKa ri OMEC OUOiEC, 
EOV KaTOvaAWVETE OIVOTTVEUuaTwoa (aAKOOAouxa) TTOTO TOKTIKO Kal OE blEyOAEC; 
TTOOOTOTEC;. 

EOV UTTOcptDETE aTTO TTUPETO n vpiTTa (EOV al080VEOTE VEVIKO TTOVOUC;. aOla8Eola, 
Diva Ii EOV EXETE TTU PETO ), 

OXI TTEPIOOOTEPO autpEc; o TTolaOr)TToTE 
UEblOvWuEVn OElpa 8EpaTTEUTIKlic; aywyOc. 

llllYEn-E4250-13/2 
(24") 

OE m:piTTTwOll TTOU EiXOlE O TO TTapEA80v KOTTOla aVTiopaOll O TIl VIj.lEOOUAioll TTOU 
ETTIlPEaoE TO èTTap, 

EOV tXETE IlTTOlIKrj VOOO è aUêIlj.lEVa IlTTOlIKO tVëUj.la, 

EOV tXETE Twpa è EOV EixaTE OTO TTapEA80v TTETTTIKO tAKoe; (OTOj.l0XOU è 

OWOEKaoaKTUAOU) , 

EOV EiXOlE OIj.loppavia aTTO TO O TOj.l0XI rj TO EVTEPO, 

EOV EiXOlE EVKEcpaAIKrj OIj.loppavia (EVKEcpaAIKO ETTEIOOOIO), 

EOV tXETE OTTOIOOèTTOTE OAAO TTpOìAlwa alj.loppaviae; è OTTOIaOèTTOTE oMa 

TTPOìAèj.lOla AOVW j.lll-TTèêIle; TOU aiIJOlOe; oae;. 

EOV tXETE KapolaKrj aVETTopKEla è KOTTOla VECPPIKrj OIOlapaxè (aVETTapKè VECPPIKè 

AElToupvia) rj OTTOIaOèTTOTE IlTTOlIKè OlaTOpaxè, 


EOV !3piOKEOTE O TO TEAEUTOio Tpij.lllVO Tile; EVKUj.lOOUVIle;, 

EOV 81lAOëETE. 


Mil xoprlVèOETE TO «npOION» OE TTalOIO IlAIKiae; KOTW TWV 12 ETWV 

3. nor NA nAPETE TO «npolON» 

naVTOTE va TTalpVETE TO «npoloN» aKpl!3we; oUj.lcpwva j.lE TIe; OOllviEe; TOU VIOTPOU oae;. Eov 
tXETE aj.lcpl!3oAiEe;, PWTèOTE TO VlaTpo è TO cpapj.laKOTTOIO oae;. H ouvè81le; 00011 EivOi 100 mg 
ouo cpopte; TIlv Ilj.lEpa j.lETO aTTo VEuj.la Via Tie; aTTo TOU O TOj.lOlOe; j.lOpcpte; Kal 100 mg è 200 
mg ouo cpopte; Ilj.lEPlloiwe; Via TO uTT08ETa VIj.lEOOuAiolle;. XPllOlj.lOTTOIèOTE TO npolON Via Til 
j.lIKPOTEPll ouvaTè TTEpiooo Kal aTTo 15 OE 

Eov EXETE OTTOlaOèTTOTE ouoavEêia OE OpIOj.lEVa O OKxapa, 8a TTptTTEI va 

ETTlKOIVWVrjOETE j.lE TO VIOTPO oae; TTpOTOU TTOPETE aUTO TO cpOpj.laKO. 

Eov TTaipvETE OTTOIOOèTTOTE aTTo TO aKoAou8a, Ka8we; j.lTTOPEi va 

aMIlAETTlopOOouv j.lE TO «npoloN»: 


cpopj.lOKa apaiwOlle; TOU aij.lOTOe; (aVl"ITTIlKTIKO, aOTTlpivIl è aAAa oaAIKuAIKO), 

cpopj.laKa TTOU TTpoKaAouv olouPllOll (OIOUPllTlKo) TTOU XPllOlj.lOTTOIOUVTOI OE 

TTEpiTTTWOll KapolaKèe; aVETTopKElae; è apTIlPlaKèe; TTiEOlle;, 

Al810 TO OTToio XPllOlj.lOTTOIEi TOI Via TIlV OVTIj.lETWTTlOll Tile; KOT08AnVIle; Kal 

TTap0j.lOIWV TTa8rjoEwv, 

j.lE80TpEêOTIl, 

KUKAooTTopivIl , 


!3Eìalw8Ei TE OTI 0 VIOTpOe; è 0 cpapj.laKOTTOIOe; oae; vvwpiëouv OTI TTaipVETE aUTO TO 
cpOpj.laKa TTPOTOU TTOPETE TO «npoiDN». 

Eov KOla Til OlopKEla Tile; 8EpaTTEiae; j.lE VIj.lEOOUAIOll avaTTTUêETE OUj.lTTTWj.lOla TO 
oTToia UTTOOllAOUV IlTTOlOTTo8Ela, 8a TTptTTEI va O TOj.lOTèOETE Til AèlJlll 
VIj.lEOOUAiolle; Kal va EVIlj.lEpwOETE TO VIOTPO oae; aj.ltowe;. LTO OUIJTT TWj.lOla TTOU 
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Eav KaTa Tn OlapKEla TO<; 8EPalTe:iac blE «npOION», Eb!(paViaETE lTUPETO r]!KOI 
YPllTWOI1 OUlJlTTWlJaTOAoyia (YEVIKO ai080bla lTOVWV, aOla8Eaia Kal Diyo) 8a 
lTPElTEI va OTabJaTrlOnE TO Aown TOU <poplJaKOU KOI va EVOIJEDWOETE TO YlaTPO 
00<:;. 

=============,6=======911 

======911 

i 

l'=========911 

======911 

66YETI-E4250-13/2
(24U) 

- . UlTOOI1AOOV I1lTaTolTa8Ela OUYKOTaAtYOVTOI amDAEIa TI1<; Opt²EW<;, val:lTia, t³ETO<;, 
KOIAlaKO aAY0<;, ElTiIJoVI1 KOlTWOI1 r1 OKOUpOxpWlJa oOpa. Eav EiXaTE lTOTt 
rrElTTIKO tAKO<;, OIlJoppayia OTO OTOlJaXI r1 aTO tVTEPO, EAKWOI1 KOAinoa r1 vooo TOU 
Crahn 8a lTptm:1 va EVI1IJEPWOETE TO YlaTPO oa<; lTPIV lTapETE TO «npoloN». 

Eav EXETE KOpOIOKr1 VOOO r1 VE<PP1Kr1 vooo, 80 lTptrrEI va EVI1IJEPWOETE TO YlaTPO 
oa<; lTPOTOU lTapETE TO «npoION». H VECPPIKr1 AEITOupyio IJlTopEi va EmoElvw8Ei 
³E Til Ar14J11 TOU «npOTONTOL». 

Eav EioTE I1A1K1WIlEVO aTolJO, 0 YlaTpo<; 00<; IJlTopEi va 8EAr10EI va 00<; ´AtlTEI KaTa 

OIOOTr1IJOTO YIO va ´E´OIWVETOI on TO « npOION» OEV lTPOKOAEi OTOIJOXIKa, 

vECPPIKa, KopoloKa r1 I1lTaTlKa lTpO´Ar1IJOTO. 

Eav lTpoYPOlJlJaTiµETE EYKUIJOOUVI1, 8a lTptlTEI va EVI1IJEPWOETE TO YfaTPO 00<; 

Ka80n TO «npoTON» IJlTopEi va IJEIWOEI Tf} YOVIIJOTI1TO. 


4. nl0ANEI ANErll0YMHTEI ENEPrEIEI 

OlTW<; oAa TO cpaPllaKO, tTOI KOI TO «npoTON IJlTopEi va lTPOKOAEOEI oVEm8uIJI1TE<; 

EvtpYEIE<; ov Kal OEV lTOpOUOIaµovTOI OE OAOU<; TOU<; ov8pwlTou<;. 


o OKOAou80<; KaTaAoyo<; aVElTI8ulJf}TWV EVEPYEIWV ´OOiµETOI OE EAEYXOIJEVE<; 

KAIVIKt<; IJEMTE<;* (lTEpilTOU 7.800 ao8EvEi<;) KOI Til CPOPIJOKOErrOYPUlTVf}0I1 IJETa TI1V 
KUKAocpopia TOU lTPOYOVTO<; IJE Tf}V avocpEpOIJEVI1 OUXVOTf}TO va TO¶IVOIJEiTOI W<; lTOAU 
ouxva (>1/10), ouxva (>1/100, <1110), 0XI ouxva (>1/1.000, <11100), OlTaVIO 
(>1/10.000), lTOAU OlTaVIO «1110.000), m:pIAOIJ´OVOIJEVWV IJEIJOVWIJEVWV 
ovacpopwv 

rapaxtc; rou aiJiaroc; 	 AVaJlllo' 


HWOIvo<pIAlo' 


epOIl1OKUTTO pom:vio 

nOVKUTTopom:vlo 

nop<pupo 

rapoxtc; TOU OVOOOTTOIl1T1KOU ouoTryJiO 10 	 YmpwOJo8110io' 

AVO<PUAO2io 

rapaxt<; TOU JiHa/3oAIOJi 	 VIO 

lorapaxtc; 	 Ayxo<;' 
NWPIK6TIlTO' 

E<ploAw;' 

/JIGTopaxt<; TOU VWPIKOU OU 
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11!:::=======l1I 

====llliluOTIEqJia 

Kalll!:::=======l1I 

=====111 

axt$ TWV WTWV Kat TOU II 

Kt$ oJaTapaxt$ 

AvarrVWaTlKt$ oJarapaxt$ 

'-aaTpEVTEPIKt$ oJarapaxt$ 

I 
HTTaToxolllKt$ oJaTapaxt$ 	 noM am'lvla 
i 	 (oEfTE 2.4 «lolaiTEpE� TIPOEIOOTIOll']aw; 

TIpoq)UM�EI� KOla Til xpl']arp» 

/}./}.YEO-E4250-J3/2 
(24") 

KEq>aAaA via 
YTIVIlAia 
EVKEq>aAom19Ela 
(auvopolJO Reye) 

/}.laKUlJaVaW;; TIl� apTIlPlaKI']� 

E�aqJEI�* 


NaUTia* 

'EIJETOe;* 


/}.uaKoIAIOTIlTa* 

TUIJTIavlaIJO�* 

raarpiTloa* 


KOIAlaKO aAVo� 


LTOlJaTfnoa 

MtAOIva Ktvwoll 

raarpEvTEplKI'] OIlJoppavia 


ilwoEKaoaKTUAIKo tAKOe; Kal 01 ' 

raoTplKo tAKoe; KOI olaTPlloll 


HTIaTinoa 

KEpauvo!3oAo� IlTIOlinOa 

(mpIAalJ!3aVOlJtvwv 9avOTIlq>o 

TIEpITIH.i.JaEwv) 

'IKTEPO� 

XoMaraall 


KVllaIJOe;* 

E�av9Iwa* 

AU�lllJtvll Eq>iopwall* 
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1%,2% 

KOIVOnOI!)C1!) 

AnOOEKTEC; Via EvtpVEla : 

nl1����..'J � 
'/��":�.�.- ' · ·.·:1
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!. ',' 

AO<PPbt�&-; :-
n£pie.a""'Ufb:V . , 5N;" J 

-.�;!4;�,�SI":: i'" 
":::T "-...:._--"'" ... M 

Z::UJ,.J TTArlPwvual Yla TO npo·iov. 

3. nJ\HPO<l>OPIEI riA THN OP00l\OrlKH XPHIH TON <l>APMAKON 

66YEll-E4250-13/2
(24·) 

To nap6v <puAAo 0l)rlVIt1JVxpf}al1<,; £VKpi9I1K£ Via T£A£uTaia <popa aTl<'; 

• 	 To q>OPl-laKO aUTO TO tYPOlVE 0 YIOTPO<; oa<; I-I0VO Yla TO OUYKEKPIJ,.JtvO IOTPIKO oa<; 
npoJ3Arll-la. 8EV nptTTEr va TO oiVETE OE oMa OTOl-la � va TO XPIlOlI-IOTTOIEiTE yla KonOla oMrJ 
n68'lorJ, xwpi<; nporJyoul-ltvw<; va tXUE oUI-IJ3ouAEU8Ei TO YIOTPO oa<;. 

• 	 E6v KaHl TrJ OlopKEla Hl<; 8EpanEia<; EI-lq>avI08Ei KonOIO npoJ3ArJl-la I-IE TO q>OPl-laKO, 
EV'lI-lEptiJOTE TO YIOTPO oa<; � TO q>apl-laKOnOIO oa<;. 

• 	 E6v tXUE onolao�nOTE EpwTrJl-laTlKO yupw ana TI<; nArJpoq>opiE<; nou aq>opouv TO q>OPl-laKO 
1TOU Aal-lJ30VUE � XPEIO�EOTE KaAuTEPrJ EVrJl-ltpw0'l Yla TO IOTPIKO oa<; TTpoJ3A'll-la I-IrJ 
OIUTOOUE va �rJT�OUE TI<; TTArJPOq>opiE<; aUTt<; aTTO TO YIOTPO oa<; � TO q>aPl-laKOnOIO oa<;. 

• 	 rIa va Eival aTTOTEAEOI-IOTIKO Kal aoq>aAt<; TO q>opl-laKO nou oa<; XOPrJy�8rJKE 8a nptnEI va 
AaJ,.JJ3ovual oUI-lq>wva I-IE TI<; OOrJyiE<; nou oa<; 008rJKav. 

• 	 ria TrJV aoq>oAEla Kal TIlv uYEia oa<; Eival anapaiTrJTo va olaJ3ooETE I-IE TTPOOOX� Ko8E 
TIArJPoq>opia nou acpopo TO cpOPl-laKO nou oa<; XOPrJy�8rJKE. 

• 	 MrJ OIOTrJPEiTE TO q>opl-laKa OE EpJ,.JOpla TOU AOUTPOU, OIOTl rJ �tuTIl Kat rJ uypaoia J,.JnopEi va 
TO aMolwoouv Kat va TO KOTaoT�oouV ETIlJ3AaJ3� Yla TrJV uYEia 00<;. 

• 	 MrJv KPOTOTE cpoPl-laKa nou OEV TO XPEIO�EOTE � nou txouv �orJ A��EI. 
• 	 rIa KaMTEPrJ aoq>oAEla KPOTOTE 6Aa TO q>oPl-laKa l-IaKplO aTTo TO nOiolo. 

4. 	 TPonOI AJA0EIHI: 
To q>oPl-laKO XOPIlYEiTOI I-IE IOTPIK� OUVTOY�. 

r) 01 OIKatOUXOI Kal aVTmpoowTTol unoXPEoUVTat Yla TIlV Ecpapl-loy� TIl<; avwTtpw 
EYKUKAiou 

A} KOTOTTIV TWV avwTtpw nauEI va 10XUEI rJ EYKUKAIO<; I-Ia<; I-IE ap. 40669/22-7-2004 I-I0VO 
OUOV acpopo TI<; J,.Jopcpt<; : 

NIMELOYAILlH 100MG LlILKIA, LlIAAYTA LlILKIA, ANABPAZONTA LlILKIA, EnlKAAYMMENA 
LlILKIA, KA4'AKIA, KA4'AKIA LKAHPA 
NIME:r.OYAILlH 50/ 100MG KOKKJAH KONJL riA nOLIMO ENAIOPHMA 
NIME:r.OYAILlH H 5% no LIMO ENAIOPHMA 
NIMEl:OYAILlH -13 CYCLODEXTRIN 400MG LlIl:KIA KAI KOKKIA riA nOLIMO ENAIOPHMA -

NIMELOYAILlH 100MG H 200 MG Yn00ETA, 
E,aKoAoued va IOXUEI Via Tl'JIJOpq>f) Tile; rtAIlS . 

: 
ET.: BOEHRINGER INGELHEIM EAMZ:: AE A/NTPJA AYEn 

EMHNIKOY2 

167 77 EAAHNIKO ATTIKHZ:: 

Ap. A.KOYTIOYKH 

1. 	 rEE0A/Llyr 
A MwoyEiwv 136 
155 61 AeSva 

2. Yrr. Epyaolac; Ar;aoxoAIlOIlC; 
.r£V1K'l rpOf.JlJaTE IO KOiVWVIKWV Acr<pa'\la£KML 


Alvoll Aa<poA10IlC; Aoetv£lac; & 

LTaoiou29, 101 10 AeSva 

(IJ£ Tllv rrapoKAlloll £vrll.Jtpwoll<; TWV 

TalJ£iwv rrou rraptxouv YY£IOVOIJIKS 


3. 	 nav£MSvlo larplKo LOMoyo 
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106 75 AS®vo 

117 43 AS®vo 
nov£M®vlo <POPIJOK£UTIK6 LUAAOYO 

nov£M®vlo 'Evwo'l <PoPIJOKOnOlwv 

Ll£ATio Ayopov0l-lfa<;; 

66YEn-E4250-1312 
(24") 

nAOUTOPXOU 3 ,  


(IJ£ Hlv nOpOKA'lO'l £V'llJtpWO'l TWV 

TomKwv IOTPIKWV LuM6ywv TI1<;; xwpo<;;). 


4. 	 nov£M®vlo 'Evwol1 <P0PIJOKOnOlwv 
Kopu¯'l 6, 

5. 

n£lpolw<;; 134 & AyoSqlJtpou 
118 54 AS®vo 
(IJ£ TI1V nopOKA'lOI1 £V'llJtPWOI1<;; TWV 
TOmKwv <P0PIJOK£UTIKWV LuM6ywv T'l<;; xwpo<;;) 

6. 

NOO'lAEUTIKWV IOPUIJOTWV 

MlxoAoKonouAou 99, 115 27 Ae®vo 


7. 	 IKA-<PopI-I/K® Yn'lpwiO 

Ay.Kwv/vou 8, 102 41 Ae®vo 


8. 	 orA KAaoo<;; <POPI-IOKEUTIK®<;; n£pfeOA4J'l<;; 

nOTl1oiwv 30, 106 77 Ae®vo 


9. 	 OiKO<;; NOUTOU n£lpOIW<;; 

K.noAoloA6you 15 


185 35 n£lpolo<;; 

10. 	 OiKO<;; NOUTOU Ae®vo<;; 


r AOUOTWVO<;; 2 & nOT'loiwv 

106 77 AS®vo 


11. 	 KtvTPO Ll'lA'lT'lPIOO£wv 

J 
. NOOOKOI-I£io noiowv "n.& A. KUPIOKOU" 

11527 rouo! Ae®vo 
, 12. L<PEE 

A. K'lcploio<;; 280 & Aypl viou 3 


152 32 XoA6vopl ATTlK®<;; 

13. 	 nov£M®vlo "Evwo'l <POPJ,lOKO!3IOI-l'lxovio<;; 


AOI-l4Jo 7, 11524 Al-ln£A6Kl1nOI, Ae®vo 

14. 	 LuMoyo AVT/nwv <PaPI-I0K£UTlKWV Elowv & EIOIKOT®TWV 


006<;; T OToIou 

180 XAIJ. EeVIKI'l<;; ooou AS'lvwv-Aal-lia<;; 

14610 N. EPYGPAIA ATTIKHL 


15. 

nOV£TIIOTl1l-1iou 42, 106 79 AS®vo 

16. TESE - <POPI-IOKEUTIKt<;; Yn'lpwi£<;; 

Ay. KWVOTQVTlvou 5 


103 51 AGHNA 

17. 	 Mq I-ItAI1 LuM6ywv 


(6nw<;; 0 nivaKo<;;) 


ErOTEPIKH AIANOMH: 

1. 	 Lllvo'l A°loA6Y'l0rt<;; npoI6vTWV 

0) TI-I®I-Io A°loA6Yl1o'l<;; <POPIJOKEUTlKWV npol6vTWV 

13) fPOI-II-IOT£io A' TI-II'lIJOTO<;; EmoTql-l0VIKOU LUlJ!3ouAiou EYKpim:wv 


2. 	 Ll/vo'l LlIKWV Yn'lP£OIWV EAtyxou npoI6vTWV 

TI-I®I-Io 'EKOOO'l<;; & Kwo. Anocpom:wv 


3. r pOl-ll-laT£ia L'l£uT£po!3oeI-lIOU EmOT'lI-l0VIKOU LUI-I!30UAiou 
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