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T'fIAt<pwvo: 210-6507200 


ErKYKJ\lor - AnO<J>ArH 

0EMA: 	Ka80plolJo<; nEpiAIl4JIl<; XapaKT'fIpIOTIKWV TOU npo'ioVTO<; KOI $DMou 00'flV1WV va TO XP~OT'fI 
<paplJaKEUTlKWV np0'iovTWV nou mpltxouv OpaOTIKO OUOTOTIKO MEBEVERINE HYDROCHLORIDE 

"EXOVTE<; uno4J'fI: 

a) TI<; OlOTO~EI<; Hl<; KOIV~<; YnoupVIK~<; Ano<pao'fl<; .D. yr3 (a) 83657/2005 "nEpl EVapIJOv10'fl<; T'fI<; EMIlVIK~<;; 


NOlJ08wia<;; IJE TrjV aVTiolOIX'fl KOIVOTIK~ OTOV TOlJta T'fI<; KUKAo<popia<;; '"'''''' ,.".,. TWV <paplJaKEUTIKWV 

npOrOVTWV, nou npoopi~ovTOI Via av8pwTIlvIl XP~Oll", 


13) T'lV un' opi81J,: 43391/23-6-2010 Ano<pao'fl npotopou EO$ ($EK 1052ITElJX0<;; Mlmpo/12-7-2010) 

«nEpi IJET0j3lj300EW<; OIKaIWIJOTo<; unovpo<p~<;; ana TOV npo£opo EO$ npo<;; TOU<; npo"ioTOIJ£vou<;; 

olw8uvOEWV EO$». 

V) T'fI rVWIJOTEUOll TOU ETiiOTIlIJOVIKOU l:ulJj3ouAiou EVKpio£wv , TIJ~IJa A' ap. $-222/28-5-2010. 


AnO<J>ArIZOYME 

1. 	 H nEpiA'l4JIl XopaKTIlPloTlKWV lOU npO'tOVTO<;; <paplJoKEUTIKWV npo'tovTWV nou nEpl£XoUV OPOOTIKO 
OUOTOTIKO MEBEVERINE HYDROCHLORIDE TpononolEiTOI w<; E~~<;;: 

,---~-~-~.~~.~.~.--~~-~-~-.~--~--~.~~-~---..- ..-.-~----- ..--------~---;~~-~-.~-.~.-~-~.~~...~---~-..---~---~ 

!_~___ ~_~___~_~_ nEPIAH'PH TON XAPAKTHPlrTIKON TOY npOIONTOr _______~_~,~__~~~_~_J 

1. ONOMArlA TOY <J>APMAKEYTIKOY npo"iONTOr 

2. nOIOTIKH KAI nOrOTIKH rYN0ErH 

Ko8E oloKio ETIlKaAulJlJ£vo mpltX£I 100mg Mebeverine Hydrochloride 

Ko8£ Ka4JOKIO napOTETalJ£V'1<;; anoO£OIJ£UOll<;, oKAIlPo mpl£X£1 200mg Mebeverine Hydrochloride, 


ria TOV nA~PIl KOTOAovo TWV £KOOXWV j3A. 6.1. 

3. <J>APMAKEYTIKH MOP<J>"H 

ETIlKaAUlJlJtvo oloKlo. 

Ka4JOKIO napOTETalJ£vIl<;; onoo£oIJEUO'fl<;, oKAIlPO 


4, KAINIKEr nAHPO<J>OPIEr 

4.1 0EPO'ITEUTIKES Ev6d{EIS 

EvrjAIKEC; 

http:www.eof.gr
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~UjJnTWjJOTIKri oVTljJEHiJTIlOIl TOU KOIAIOKOO oAyou<; KOI TWV on00l-1wv, TWV OIOTOPOXWV TOU EVTtpOU KOI 
HI<; EVTEPIKri<; oUo<popio<; rrou oUVOtOVTOI JJE TO oOVOpojJo WEPE8ioTOU EVTtpou KOI YEVIKO orrooTIK£<; 
KOTOOTOOEI<; TOU yoarpEvTEpiKOO. 

4.2 ll.oooAoyio KOI Tporros XOPtlyJ')oJ')S 

ria xoPriYIlOfl orro TOU OTOjJOTO<;. 

EVl7J. IKE c:; 
ETIlKoAUbJbJtvo .llloKio 

To ETIlKOAujJjJtvo oloKio 80 rrptrrEI vo KOTOnivoVTOI I-1E OPK£Tri TTOOOTIlTO VEPOO (roUAOXIOTOV 100 ml 

VEpOO). 

No jJllv jJOOWVTOI. 

'Evo oloKio TWV 100mg, 3 ri 4 <popt<; Tllv IljJtpo. To oloKio VO AOjJ!30VOVTOI TTEpiTTOU 20 AmTo rrplv OTTO TO 

YEOjJOTO. 


KOljJoKIO TTOPOT£TObJtvO<; OTTOOtObJEUOO<;, oKAopo 

To KOljJOKIO 80 TTptTTEI vo KOTOTTivOVTOt JJE OPKETri TTOOOTIlTO VEPOU (TOUAOXIOTOV 100 ml VEpOU). No jJllv 

jJOOWVTOI. 


'Evo KOljJOKIO TWV 200mg. 000 <popt<; Tllv IljJtpo, XOPflyoOjJEVO tva TO TTpwi KOI tvo TO !3poou. 


nmcnaTplKOC:; TTJ.,.,eUOlJoc:; 
To oloKio 100mg KOI TO KOljJoKIO TTOPOTETOjJ£vll<; oTTootOjJEUOIl<; 200mg jJEjJm!3Epivll<; OEV ouviarOVTOI YIO 
XPriOIl OE rrotolo KOI E<Pri!3oU<; KoTW TWV 18 £TWV, A6yw OVETTOPKWV OTOIXEiwv YIO TflV oo<poAEIO KOI Tllv 
orroTEAEOjJOTIKOTIlTO. 

4.3 AVTEVi)d~EIS 

YrrEpEUOI081l0io OTIl opoarlKri ouoio ri OE orroloOrirroTE OTTO TO tKOOXO. 
nOpOAUTIKO<; EIAEO<;. TTop<pupio. 

4.4 EIi5IKtS rrpoEIi5orroliloEIS KOI rrpocpuAa~EIS KOTa TJ') xpf)oJ') 

L£ KOTOOTOOEI<; £vTEPIKri<; OTovio<;. IE 008EV£i<; JJE EAKWOIl KOAiTIOO. 

/ioyw TOU aT! ra ETTlKaJ.UIJIJ£va D/OKia IJEIJTTE{3Epiv,.,c:; TTEPltXOUV J.aKTot;,.,. aaeEVEic:; IJE aTTaVla KJ.,.,POVOIJIKa 
TTpo{3J.r)lJara DuaaVE~iac:; or,., yaJ.aKTot;,.,. oTTWC:; Lapp avmapKEla J.aKHJa,.,c:; rJ DuaaTToppocp,.,a,., yJ.UKot;,.,c:; 
yaJ.aKTO t;,.,c:;. OEV ea rrptTTEI va J.alJ{3avouv auro TO cpaplJaKWT!Ko TTpoi6v. 

Ta ETTlKaJ.UlJlJtva DlaKia IJEIJTTE{3Epiv,.,c:; TTEPI£XOUV aaKxapot;,., KOI DEV ea TTP£TTEI va J.alJ{3avovTOI aTTO 
aaeEVEic:; IJE aTTavla KJ.'7POVOIJIKa TTpo{3J.rJlJara DuaaVE~fac:; a1,., CPPOUK10t;'7. DuaaTToppoCP'7a,., yJ.UKOt;'7C:; ­
yaJ.aKrot;,.,c:; r) aVETTapKEla aaKxapaa,.,c:; - laolJaMaa,.,c:;. 

4.5 AMJ')AETTli5paoEIS tJE aMo CPOPtJ0KEUTlKa rrpoiovTO KOI aMES IJOpcpts oMJ').AErrii5pooJ')S 

To rrpoKAlvlKo OEOOjJtvO o£ixvouv OTI 11 OTTOT£AwjJOTIKorrITO TIl<; jJ£jJm!3£pivll<; jJTTop£i vo jJETO!3oAA£TOI 
OTOV oUYXOPIlYEiTOI JJE OVTlxoAIV£PYIKO ri EUKIVIlTIKO (rrpoKlvIlTlKo) <P0PjJOKO. Karo OUVtTTEIO 'ljJEl-1rr£!3Epfv'l 
rrptrrEI va XPIlOllJOTTOIEiTol JJE rrpoooxri OTOV ouyxoP'lYEiTOI OE ouvouoojJo IJE OUTo TO <pOPIJOKEUTIKO 
rrpo·iovTO. 

4.6 KuJ')oJ') KOI yoAouXio 

.ll£V urropxouv mopKri O£OOjJEVO OTTO Tr] XPriall TIl<; IJEjJm!3Epivll<; OE EYKUOU<;. 

M£AtTE<; OE ~wo OEV KartoEI~oV 0I-1WE<; ri EjJIJWE<; £TTIKivoUVE<; ETIlTTTWO£I<; OTllv EYKUjJOOUVIl, OTllv 

OVCITTTU~1l TOU EIJ!3pUOU, OTOV TOK£TO ri OTIlIJ£TOYEVVIlTiKri OVoTTTU~1l (!3Atm 5,3). 

H xoPriYIlOIl OE £YKOOU<; TTptml vo rrpoYjJaroTTol£iTOI I-1E 1010iTEPll TTpooOxri. 
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EivOi OYVWOTO EOV I'] 1J£I.JTTE!3EpiVI'] ~ 01 IJETO!3oAlw; TI']<; OmKKplvoVTOI OTO IJI']TPIKO yoAo TOU OV8pWTTOU. 
LTO ~WO, I') OTTtKKPIOI'] TI']<; IJElJm!3Epivl']<; OTO yoAo OEV tXEI IJEA£T1']8Ei. H IJElJm!3Epivll OEV TTptml vo 
XPI']OIIJOTTOIEITOI KOHl Til OIOPKEIO TOU 8l']AoolJoU. 

4.7 ETTiopoo'l OT'lV IKOVOT'lTO ooI'JY'lO'l~ KOI XElP10IJOU IJ'lXOV'lIJOTWV 

Mv TTPOYIJOTOTTOI~8I']KOV IJEA£TE<; 0X£TIKO IJE m; ETTIOPOOEI<; OTI')V IKOVOTIlTO oO~yl')all<; KOI XEIPIOIJOU 
IJI')Xovwv. ETT£lO~ txouv ovoq>Ep8EI TTEPIOTOOIOKO OPIOlJtVO TTEPIOTOTIKO ~oAI')<;, 8EWPElTOI OTI I'] 
IJElJm!3Epivll IJTTOPEi vo ETTI1PEOOEI TI1V IKOVOTI1TO oO~Yl1ol1<; ~ XEIPIOIJOU IJI1XOVI']IJOTWV. 

H IJElJm!3Epivl'] ylvETOI KOTO KOVOVO KoM OVEKT~. 

01 oKoAou8E<; OVETTl8uW1TE<; Evtpym<; txouv ovmpEp8EI OU80PIJI1TO KOHl TlllJETEYKPITIKrl XP~OI'). H OKPI!3~<; 
OUXVOTI')TO OEV IJTTOPEi vo TTPOOOIOPIOTEi OTTO TO olo8tolIJO OEOOlJtvO (EivOI 0YVWOTI1). 

'Exouv TTOPOlI1PI']8Ei OAAEPYIKt<; OVTlOPOOEI<; Kuplw<;, oAM 0XI OTTOKAEIOTIKO TTEPIOPIOlJtVE<;, OTO otPIJO (OEV 
IJTTOPE; va EKrIJlfJea fJ auxvorfJra aTTO ra Owet.UlJlo OEOOJltVO) . 

.610TOPOxtC TOU OVOOOTTOIOTIKOU OUOTr)IJOlOC; 
YmpEUol081')0lo 

.6IOlOpoxtC; TOU otPIJOlOC KOI TOU UTTo06plou 10TOU 
KvIOWOI1, OYYEIOoiOlllJo, oiOilIJO TTPOOWTTOU, E~ov81']IJo. 

4.9 YTTEpooooAoyio 

LE TTEpiTTTWOI1 UTTEpooooAoyio<; OVOlJtvETOI 8EWPI1TIKO OltYEPOI'] TOU KNL. LE TTEPITTTWOEI<; OTTOU A~q>8I1KE 
ump!3oAIK~ 0601') IJEIJTTE!3Epivl1<;, OEV TToPOUOIOOH1KOV OUIJTTTWIJOTO ~ ~TOV riTTlO, KOI ouvr')8w<; TOXtW<; 
OVTlOTPETTTO . 

.6EV UTTOPXEI YVWOTO EIOIKO oVTioOTO oAAo OUVIOTWVTOI 11 TTAUoll OTOIJOXOU r'J TTEpOlTtpW OUIJTTTWIJOlIKr'J 
oywyr') 

5, <l>APMAKOI\OrlKEr 1h.IOTHTEr 

5.1 <l>OPIJOKOOUVOIJIKt~ 10IOT'lTE<; 
¢l0PIJOK08EPOTTEUTIKri KOTllyopio: Luv8ETIKO OVTlxoAIVEPYIKO, WTtPE<; IJE TPITOTOYr') OIJIVOIJOOO, KWOIKO<; 
ATC: A03AA04. 

H IJEIJTTE!3Epivll ElvOI tva IJUOTPOTTO oTTOOIJOAUTIKO IJE OTT' W8Elo<; OpaOIl OTI<; AEIE<; IJUIKE<; 'VE<; TOU 
YOOTPEVTEPIKOU owAr')vo, TTOU ETTlq>tPEI OVOKOUq>IOI') OTTO TO OTTOOIJO xwpi<; VO ETTIOpa OTI1 q>uoloAoYIKri 
KIVI1T1KOTI')TO TOU EVTtpOU. K080TI OTOV TPOTTO OPOOI1<; TI1<; IJEIJTTE!3Eplvl')<; OEV EIJTTMKETOI TO AUTOVOIJO 
NWPIKO LUOTI1IJO, OTTOUOIa~OUV TO ouv~811 OVTlXOAIVEPYIKO OTTOTEA£OIJOTO. 

5.2 <l>0PIJOKOKIV'lTIKi<; 10IOT'lTE<; 

H IJElJm!3Eplvll OTTOPPOq>OTOI ypr')yopo KOI TTAr')pw<; IJETel TI1V OTTO TOU OTOIJOTO<; xopr')Yl1ol1. H 
q>0PIJOKOTEXVIKr') 1J0pq>r') TOU K04JOKlou TTOPOlETOlJtVI1<; OTTOOtOIJWOI1<; ETTlTptml TI') XOP~YI101') QUO lJovo 
q>opt<; TI1V I1lJtpo. H uoPOXAWPIKr'J IJElJm!3Eplvll OEV omKKpivETOI w<; tXEI, oAM IJETO!3oAi~£TOI TTA~pw<;. To 
TTPWTO !3r'JlJo TOU IJETO!3oAIOIJOU ElvOi 11 uopoAuol1, OTT' OTTOU TTPOKOTTTOUV TO !3EPOTPIKO o~u KOI 11 
IJElJm!3Epivll-oAKOoAI'). To !3EPOTPIKO o~O omKKpfvETOI OTO oOpo OTTW<; KOI 11 IJElJm!3Epivl1-0AKOoAI1, IJtpo<; 
TI1<; OTToio<; W<; TO OVTloTOlXO Kop!3o~uAIKO o~u (MAC) KOI IJtpo<; w<; OTTOIJE8uAIWIJtVO Kop!3o~uAIK6 o~u 
(OMAC). H oTTo!3oA~ EivOi TTAr;PI1<; IJtoo OE 24 WPE<;. 

To OTTOIJE8uAIWIJtVO Kop!3o~uAIKO o~O (OMAC) ElvOi 0 KUpIO<; IJETO!3oAITI1<; TTOU KUKAoq>0PEi OTO TTMolJo. H 
TTEplooo<; I1lJioElo<; ~w~<; OE OUVOIJIKr') 100ppoTTio YIO TO OMAC EivOI IJEyoAOTEPIl IJETa OTTO XOpr;YI101l 0601']<; 
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KOljJOKiwv nOpOl£TOlJtVIl<; onootOIJ£UOIl<; (11 t1/2 £ivOi 5,77 wp£t;) ono OTI IJOa ono XOP~VIlOf] 060f]<; TWV 
onAwv oloKiwv (11 tl12 £ivOi 2,45 wp£<;). H OX£TIK~ [310010SWIIJOTIlTO TOU KOljJOKiou nOpOlOOlJtVf]<; 
onootolJ£UOf]<; O£ oXtoll 1.1£ TO anAD oloKio TWV 135mg £1J<poviSoOi va £ivol [3tATloTIl 1..1£ ADVO IJtoou 
(npoooPIJOofJtvou w<; npo<; Til 06011) AUC 97%. KOTO Til OIOPKEIO XOP~VIlOIl<; nOAAonAWV 06o£wv (200 
mg cuo <popt<; IlIJ£Plloiw<;) f] Cmax TaU DMAC £ivOi 804ng/ml KOI a tmax EivOI m:pinou 3 wp£<;. O! Cmax KOI 
tma• TOU DMAC Via Ta onAD oloKio TWV 135mg EivOI 1670 ng/ml KOI 1 wpo oVTioTOIXO. 

To KOljJOKIO nOpOl£TOl-ltvll<; onootOI-l£UOIl<; TWV 20Dmg 1J£l-lm[3£pivf]<; tX£1 1010TIlT£<; nOpOlETOlJtVf]<; 

onootOIJ£UOIl<; onw<; unoo£IKvU£TOI ono Tllv X0I-IIlADT£PIl Cmax, TOV I-I£VOAUT£PO tmax KOI Tllv fJ£VOMTEPIl 

mpiooo IllJio£lo<; Sw~<; OE OXtOf]I-IE TO onAD OIOKio, EVW 11 [3looloSWII-I0TflTO EivOI I3tATloTIl. 

M£TO ono nOAAonAt<; 000£1<;, KOI TWV OUO 1J0P<Pwv, o£v nopOlIlP£iTOI OqI-lOVTIK~ ouoowp£uoll. 


5.3 npoKAlvlKo OEoo..,tva Via Tl'IV aoq>oAEla 

KOla Tllv OV01TTU~1l TOU npoIovTO<;, 11 1-I£l-lml3£pivf] E~£TOOTIlK£ £KT£TOl-ltVW<; O£ OPK£TO £1011 SWWV Via o~£io, 
uno~£io KOI XPOVIO TO~IKOTIlTO KOSW<; KO! OE fJEAtrE<; ovonopovwv~<;. 

H ono TOU OTOI-IOlO<; LDso KUI-I0VSIlKE ono 902-1995 mg/kg, £vw 11 £VOO<pAtI310 LDso unoAoviS£TOI OTO 1% 
TIl<; noponovw 060'1<;. 

To KUPIO OUl-IlTTWIJOlO nou nopOlIlP~SIlKOV OTO SWO, IJ£TO ono noM UljJf]At<; ono TaU OlOI-lOlO<; KO! 
nop£VT£pIKt<; 060£1<;, ~TOV £VO£IKTIKO TIl<; Ev£Pvonoilloll<; TaU KEVT PIKOU N£uplKou LUOl~I-lOlO<; I-IE 
OI£V£PTIK~ oUl-ln£p!<popo. 

01 ooooAoVi£<; nou XPllatI-lOnOI~SIlKOV O£ I-I£AtT£<; I-IE mlp0I-lOlOSWO un£ptl301vov OPK£Tt<; <poptc; TI<; 
ooooAoVi£<; nou XPIlOII-I0nOlouvTOI OTOV oVSpwno (40mg/kg 11 ooooAoVio OTO n£lp0I-IOlOSWO O£ oXtoll I-l£ 
6mg/kg Via TOV oVSpwno). 

Ano IJ£A£TE<; in vitro KOI in viva Via Til I-IElJnEI3EpiVIl, o£v I3ptSIlK£ I-I£TOAAO~IOVOVO<; OPOOIl ~ npoKAlloll 
00I-lIKWV XPWIJOOWIJIKWV OVWIJOAIWV. 

6. Q>APMAKEYTIKA ITOIXEIA 

6.1 KOTOAov0<; EKOOXWV 

6.3 hlOPKEIO ~wl'j<; 

6.4 IOloiTEPE<; TTpoq>uAo~EI<; KOTO Til q>uAO~1l TOU TTP0"iOVTO<; 

6.5 Q>UOIl KOI OUOTOTIKO TOU TTEPI£KTIl 

6.6 IOloinpE<; TTpoq>uM~EI<; oTToPPlqJll<; 

No <pUAOVOVTOI I-IOKPIO ono TO nOiolo 

KoS£ I-lll XPIlatIJonol1l9tv npolov ~ unOA£II-II-I0 nptml va onoPPI<p9£i oUI-I<Pwvo 1.1£ TI<; KOTO Tonou<; 
10XUOUOE<; OX£TIKt<; OIOlO~EI<;. 

7. KATOXOI THI AhEIAI KYKI\OQ>OPIAI 

8. API0MOI(OI) AhEIAI KYKI\OQ>OPIAI 

9. HMEPOMHNIA npOTHI ErKPIIHI I ANANEOIHI THI AhEIAI 

10. HMEPOMHNIA ANA0EOPHIHI TOY KEIMENOY 
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2. To <DuAAo OOF]VIWV VIO TO Xp~OTF] CPOPjJOKWTIKWV npoiOVTWV nou m:pl£XOUV OPOOTIKO OUOTOTIKO 
MEBEVERINE HYDROCHLORIDE TpononolEiTOI we; E~~e;: 

I 	 <l>YMO Ol1HrlON riA TON XPHrTH 

1.1 	 ONOMArlA <l>APMAKEYTIKOY npOIONTOr 

1.2 	 rUvOEO"rr 

fJpaoTIKr'/ ouoTa: Mebeverine Hydrochloride (jJEjJmI3EpivF] uopOXAWpIK~) 


1.3 	 <l>OPfJOKOTtXVIK~ fJOPCP~ 

EmKoAujJjJ£vo oloKio 

KOlvoKlo nopOlETOjJ£vlle; onoo£ojJwOIle;, oKAIlPo 


1.4 	 nEplEKTIKOTI1TO aE l)pOaTlK~ oualo 
Ko8E oloKio wlKoAujJlJ£vO mpl£XEI 100mg jJEjJml3Epivll uopOXAWPIK~ 
Ko8E KOlJlOK10 nopOloOIJ£VIle; onootolJ£UOIle;, oKAIlPo mpltXEI 200mg jJElJml3Epivll uopOXAWPIK~ 

1.5 	 nEpIYPOCPr]- ruaKEUoaio 

1.6 	 <l>aPfJoKo9EpalTEUTlKr] KOTl1yopia 

Luv8£TIKO OVTlXOAIVEPVIKO, wTtpEe; IJE TPITOTOV~ OIJIVOIJOOO 


1.7 YlTEu9uvoC;; KuKAocpopioC;; 

1.8 nopaaKwaaTr]C;; & ruaKEuoaT~C;; 

2. 	 TI nPEnEI NA rNOPIZETE riA TO <l>APMAKO nov rAr XOPHrHrE 0 rlATPOr rAr 

2.1 	 rEVIKic;; lTAl1pocpopiEC;; 
H IJElJn£l3£pivll EivOi tvo IJUOTpOnO onoOIJOAUTIKO JJE on' £u8£ioe; oPOOIl OTIe; A£iEe; lJuI'K£e; iVEe; TOU 
VOOTPEVT£PIKOU owA~vo, nou £mcptp£1 ovoKouCPIOIl ana TO onoolJo xwpie; vo Emopo OTIl 
cpuOIoAoVIK~ K1VIlTIKOTilTO TOU £VTtpOU. K080T! OTOV Tpono OpOOIle; Tile; jJ£lJml3£pivlle; OEV £lJnMKETOI 
TO AUTOVOIJO NWPIKO LUOTlllJo, onouOIo~ouv TO ouv~81l OVTlxoAIV£PVIKa onOT£MoIJOlO. 
H CPOPIJOKOTEXVIKr') jJopcpr') TOU KOlJlOK[ou nOpOlHOlJtvlle; onootOIJ£UOIle; WlTptnEI TF] XOP~yF]OIl OUO 
jJovo cpO pte; Tllv IllJtpo. H uopOXAWPIKr') IJEjJml3£pivll o£v omKKpivHOI we; tX£I, oAM lJ£Tol3oAi~ETOI 
nAr')pwe; KOI onol3aAA£TOI OTO oupo 1.1£ Til jJOPCPr') nopoywywv TWV Kopl3o~uAIKWV o~tWV. H onol3oAr') 
E[VOI nA~PIle; IJtoo O£ 24 wp£e;. 

To onojJ£8uAlwlJtvo Kopl3o~uAIKO o~u (OMAC) £ivol 0 KUpIOe; lJool3oAiTIle; nou KUKAocpOPEi OTO 
nMolJo. KOla Til OIOPK£lO Xopr')YIlOIle; noAAonAwv 06o£wv (200 mg ouo cpopte; IlIJEPlloiwe;) 11 Cmax 

TOU DMAC £ivOi 804ng/ml KOI 0 tmax £ivol nEpinou 3 wp£e;. 01 Cmax KOI tmax TOU DMAC YIO TO onM 
oloKio TWV 135mg £iVOI 1670 ng/ml KOI 1 wpo oVTioTOIXO. 

To KOlJlOKIO nopOTETOlJtvlle; onootolJ£UOIle; TWV 200mg 1J£lJn£l3£pivlle; tX£1 1010TIlTEe; nopOlETOjJtvlle; 
onootolJ£UOIle; onwe; unooEIKvUETOI ana Tllv XOIJIlMT£PIl Cmax, TOV IJ£YOMT£pO tmax KOI Tllv 
jJ£yoMT£PIl n£piooo IllJio£IOe; ~wr')e; OE oxtail IJE TO onM OIOKio, £vw 11 13100108EOIjJOTF]TO Eivol 
I3£ATloTIl· 

MHO ana noAAonMe; 06o£Ie;, KOI TWV Mo IJOPCPwv, o£V nopOlIlP£iTOI olljJoVTIK~ ouoowpwoll. 

2.2 	 Evl)Ei~EIC;; 
Evr'/AIKE<; 
LUjJnTWIJOTlKr') oVTIIJ£TwmOIl TOU KOIAIOKOU aAvoue; KOI TWV onoolJwv, TWV OIOlOPOXWV TOU EVT£POU 
KOI Tile; £VTEpIKr')e; ouocpopioe; nou oUVO£OVTOI IJE TO OUVOPOIJO WEp£8ioTOU £VT£POU KOI Y£VIKa 
onOOTIKte; KOlOOTOO£Ie; TOU YOOTP£VT£pIKOU. 
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2.3 	 AVTEvOEi~W:; 


YTTI:PEUOIOS'10io OT'1 DpOOTlK~ ouoio ~ OE orroloD~rroTE orro TO EKDOXO. 

nOpOAUTIKO<; EIAEO<;, rrop(jlupio. 


2.4 	 EIOIKE~ TTpo<puAo~w:; KOI TTpO£IOOTTOllioEI~ KaTo TfJ XPJ')OIl 

2.4.1 rEVIKO 
LE KOlOOT(lOEI<; EVTEPIK~<; Olovio<;. LE OOSEVEi<; IJE EAKWD'1 KoAiTIDO 
I\oyw TOU OTI TO ETTlKOAulJlJEVO DIOKio IJEIJTTEI3Epiv'1<; TTEPIEXOUV AOKTOS'1, OOSEVEi<; IJE orrovlo 
KA'1poVOIJIKO rrpo13A~IJOlO DUOOVE~io<; OT'1 YOAOKTOS'1. orrw<; Lapp OVETTOPKEIO AOKTOO'1<; ~ 
DuoOrrOpp0(jl'10'1 yAUKOS'1<; - YOAOKTOs'1<;, DEV 90 rrptTTEI vo AOlJl3ovouv OUTO TO (jlOpIJOKEUTIKO 
rrpo"iov. 
To ETTIKOAulJlJEVO oloKio IJEIJTTEI3Epiv'1<; TTEPIEXOUV OOKXOPOS'1 KOI OEV 90 rrpErrEI va AOIJ13dvovTOI 
orro 008EVEi<; IJE orrovlo KA'1poVOIJIKO rrpo13A~IJOlO DUOOVE~io<; OT'1 (jlpOUKTO~'1. DuoOrrOPP0(jl'10'1 
yAUKO~'1<; - yOAOKTO~'1<; ~ OVETTOPKEIO OOKXOPOO'1<; - 1001J0Aroo'1<;. 

2.4.2 HAIKIWJJEVOI 
'Orrw<; OVO(jlEPETOI OTO KE(jl. 2.4.1 

2.4.3 KUfJOfJ 
b.Ev urropxouv ETTOPKrl OEOOIJEVO orro T'1 Xp~o'1 T'1<; IJEIJTTEI3£pivl1<; O£ £YKUOU<;. 

M£A£T£<; O£ ~wo o£v KOltOEI~OV OIJ£O£<; rl tlJlJ£O£<; £TTlKivDUV£<; ETTlTTTWO£I<; OTI1V £YKUIJOOUV'1. OTI1V 

OVOTTTU~'1 TOU £lJl3puou. OTOV TOK£TO ~ OTI1IJ£TOYEVV'1T1Krl OVOTTTU~'1. 


H XOPrlY'10'1 OE £YKUOU<; rrpETTEI vo rrpoYIJOTOrrOI£iTOI IJ£ IOIOiT£P'1 rrpooox~· 


2.4.4 raAouxio 
Eivol OYVWOTO £ov '1 IJEIJTTEI3Epivll ~ 01 IJETol3oAIT£<; H]<; OTTEKKplvoVTOI OTO IJ'1TPIKO yoAo TOU 
ov8pwrrou. H 1J£IJTTEI3Epiv'1 OEV rrptTTEI vo XP'101IJOrrOI£iTOI KOla T'1 OIOPKEIO TOU 8'1AoolJou 

2.4.5 nalolo 
'Orrw<; OVO(jlEp£TOI OTO K£(jl. 2.4.1 KOI 2.6 

2.4.6 	 ETTiopoofJ OTfJV IKOVOTfJTa ooJ')VfJOfJ~ KOI XEIPIOJJOU JJfJxavrlJJ<nwv 
b.EV rrpoYIJ0l0rrOI~8'1KOV IJ£AtTE<; 0XETIKO IJE TI<; ETTIOpOO£I<; OT'1V IKOVOTr]TO ODrlYI10'1<; KOI XEIPIOIJOU 
IJ'1Xovwv. Emlo~ txouv ovo(jl£p8£i TTEPIOTOOIOKO OP10IJtvo mplOTOTlKO ~oA'1<;. 8£WPEiTOI on '1 
1J£IJTTEI3£piv'1I-.lTTOPEi va ETTI1PEOO£1 T'1V IKOVOH]TO OOrlY'1011<; rl X£IPIOIJOU lJ'1xov'1IJOTWV. 

2.4.7 	 IOlaiTEp£~ TTpOEIOOTTOIJ')O£I~ Via TO TTEPIEXOJJEVO EKOOXO 
Yrr£pEUOIoSlloio OT'1V OpOOTIKrl ouoio rl O£ orroloD~rrOT£ orro TO EKOOXO 
(I3A. KOI K£(jl. 2.4.1) 

2.5 AMfJAETTlOpOOEI~ JJE oMo <poPJJaKo J') OUOiE~ 
To rrpoKAlvlKO O£OOlJtvo o£ixvouv OT! 11 orrOT£A£OIJOlIKOTIlTO T'1<; 1J£IJTTEI3£piv'1<; IJrropEi va 
IJ£TOl3oAAETol OTOV oUYXOP'1y£iTOI IJ£ OVTlxoAIV£PYIKO rl EUKIV'1T1KO (rrpoKIV'1TIKO) (jlOPIJOKO. KOla 
OUVETTEIO 11 1J£lJml3£pivll rrptml vo XP'101IJOrrOI£iToi IJE rrpoooXrl OTOV ouyxoP'1YEiTOI OE OUVOUOOIJO 
IJ£ aUTO TO (jl0PIJOK£UTIKO rrp0"iOVTO. 

2.6 AoooAovia 
ria XOPrlYl1o'1 orro TOU OTOIJOlO<;. 

EVt'lJ.IKf.~ 
ETTlKOAublIJt\lo b.loKio 

To ETTlKOAulJlJtvo oioKio 80 rrptml va KOlorrivovTOI IJE OPKETrl rrOOOH]TO v£pou (TouMXIOTOV 100 ml 

v£pou). 

No lJ'1v IJOOWVTOI. 

'Evo oloKio TWV 100mg, 3 rl 4 (jlOPE<; TI1V I1lJtpO. To oloKio VO AOIJ13ovovTOI mpirrou 20 AETTTO rrplv 

orro TO y£UIJOTO. 


KOYJoKIO rrOPOlETOlJtV'1S; orroDtOIJEUOOS;, oKAopo 
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To KOqJOKIO eo rrptTm vo KOlorrlvovTOI IJE OPKET~ rroooHFo VEPOU (TOuMXIOTOV 100 ml VEpOU). No 
IJflv IJOOWVTOL 

'Evo KOqJOKIO TWV 200mg, OUO <popte; Tflv rwtpo, XOPflYOUIJEVO tva TO rrpwi KOI tva TO !3pOOu. 

nOlOlarplKOC; TTAI7BuoJ.1 OC; 

To oloKio 100mg KOI TO KOqJOKIO rrOpOlETOlJtvfle; orrootOIJEUOfle; 200mg IJElJrrE!3Eplvlle; OEV 

OUViOTOVTOI Y'O XP~OIl OE rrololo KOI E<p~!3oue; KOTW TWV 18 ETWV, Myw ovmopKwv OTOIXEiwv YIO 

TIlV OO<pOAEIO KOI Tllv orrOTEAEOIJOlIKOTflTO. 


2.7 Ym:pooooAoyia - AVTlJJETWTTlOI1 
LE TTEpiTTTWOfl UTTEpooooAoyioe; ovolJtvnol 8EWPllTIKO oltYEPOfl TOU KNL LE TTEPITTTWOEIe; orrou 
A~<p8IlKE UTTEp!30AIK~ 060flIJEIJTTE!3Epivlle;, OEV rropouOIoOTflKOV OUIJTTTWIJOTO ~ ~TOV ~TT10, KOI 
ouv~8we; TOxtwe; OVTloTpETTTa 
/),EV urroPXEI YVWOTO EIOIKO OVTioOTO oAM OUVIOTWVTOI 11 rrAUoll OTOIJOXOU ~ TTEpOlTtpW 
OUIJTTTWIJOlIK~ oywy~. 
TIlM<pwvo KtVTPOU /),IlAIlTIlPlaoEwv : 210.77.93.777. 

2.8 AVETTlOUJUIT£t;; EvtpYEIEt;; 
H IJEIJTTE!3Epivll yiVETOI KOla KOVOVO KoM OVEKT~, 

01 OKOAOu8Ee; ovml8ulJllTEe; EvtpYElEe; txouv ovo<pEp8Ei Ou80PIJflTO KOla Til IJETEYKPITIK~ XP~OIl, H 
OKpl!3~e; OUXVOTflTO OEV IJrrOpEI VO rrpOOOIOPIOTEi orro TO 0108tolIJ0 OEOOIJEVO (EivOI 0YVWOTIl), 

'Exouv rropOlflPIl8Ei OMEPYIKte; OVTIOpOOEIe; Kupiwe;, OAM OXI orrOKAEIOTIKa rrEpIOpIOlJtVEe;, OTO 
otPIJO (OEV /-JTTopEi va EKTlJ.1I7BEi 17 OUxv6r17Ta aTTo Ta olaBt.olJ.1a OEOOJ.1tva). 

/),IOlOPOXE( TOU ovooorrolr]TlKOU OUOTrjIJOlO( 

YTTEpEUOI08floi0 


/)'IOlOpoxtc TOU otPIJOlO( KOI TOU urrooopiou 10TOU 

KviOwOfl, OYYElooiofllJO, oiofllJO rrpoowrrou, E~ov81l1J0, 


2.9 	 TI TTptTTEI va YVWpi~ETE OE TTEpiTTTWOI1 TTOU TTapaAEiqlETE va TTOPETE KOTTola 00011 
LUVEXioTE KOVOVIKa IJE Tllv mOIJEvfl 06011· 

2.10 	 HI.U:poJJIlvia Ar')~Ilt;; TOU TTpo'ioVTOt;; 
H IlIJEPOlJllVio Ar'J~lle; ovOyp0<pETOI OTllv E~WTEPIK~ OUOKEuoofo No IJflv XPflOllJOrrOIEiTOI TO 
TTEPIEXOIJEVO <pOPIJOKEUTIKO rrpofov IJETO Tllv qlJEPOlJllvfo A~~fle;. 
Ko8E IJIl XPIl0l1J0rrolfl8tv rrpofov ~ urrOAEllJlJO rrptTTEI vo orroppl<p8Ei oUIJ<pWVO IJE Tie; KOla TorrOUe; 
10XUOUOEe; OXETIKte; OIOTO~EIe;. 

2.11 10laiTEpEt;; TTpocpuAo~EIt;; Yla Til cpuAa~11 TOU TTP0"iOVTOt;; 
No <PUMYOVTOI IJOKPIO orro TO rrOlolo 

2.12 HJJ[poJJl1via T£AwTOiat;; aVaO[WPllollt;; TOU cpuMou OOllYI WV 

nAHPO<l>OPIEI riA THN OP00AOriKH XPHIH TON <l>APMAKON 

• To <pOPIJOKO OUTO OOe; TO typOqJE 0 YIOlpOe; Ooe; IJOVO Y'O TO OUYKEKPllJtVO IOTPIKO OOe; rrpo!3AIlIJO. /),EV 
80 rrptTTEI vo TO OiVETE OE oMo OTOIJO ~ VO TO XPIlOllJorrolEITE ylo KorrOIO oMIl rro8flofl, xwpie; 
rrpollyoUlJtvwe; vo EXETE OUIJ!30UAEUTEi TO YIOlPO OOe; 

• Eov 	KOla Tfl OIOPKEIO Tile; 8EpOTTEI0e; EIJ<pOVIOTEi KorrOIO rrp0!3AIlIJO IJE TO <pOPIJOKO, EVIlIJEPWOTE OlJtowe; 
TO YIOlPO OOe; ~ TOV <POPIJOKOrrOIO ooe;, 

• Eov 	 tXETE OTTOIOO~TTOTE EPWTIlIJOTIKO yupw orro Tie; rrAIlPO<popiE<; rrou o<popOUV TO <pOPIJOKO rrou 
AOIJ!30VETE ~ XPEIOSEOTE KOAUTEPIl EVfllJtpwoll y,O TO IOTPIKO 00<; rrpo!3ArIIJO IJIl OIOTOOETE vo C;IlT~OETE TI<; 
rrAflpO<pOpIEe; OUTt<; orro TO YIOlPO 00<; ~ TOV <POPIJOKOrrOIO ooe; 

• riO v 0 EivOI orrOTEAEOIJOTIKO KOI Oo<poAt<; TO <papIJOKO rrou 00<; XOPfly~8IlKE eo rrptTTEI vo AOIJ!30VETOI 
OUIJ<pWVO IJE TIC; OOl'lVIEe; rrou 00<; Oo81lKOV 
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• riO Tf] v OO<pOA£IO ow; KOI Tf]V uy£io ow;; £ivOI OTTopOiTf]TO va 0101300£1£ IJ£ TTPOOOXr'J K08£ TTAIlPO<popio 
TTOU o<popa TO <paPIJOKO TTOU 00<; XOpf]yr'J9f]K£ 

• No 1Jf] 0 IOTf]p£iT£ TO <paPIJOKO O£ £PlJaPIO TOU AOUTPOU, OIOTI f] ~tOTf] KOI f] uypooio IJTTop£i va 

oMolwoouv TO <pOPIJOKO KOI VO TO KOTOOTr'J00UV £TTI!3Ao!3t<; YIO Tf]V uy£io 00<;. 


• No 1Jf] v KPOTOT£ <pOPIJOKO TTOU OEV TO XPEIO~EOT£ TTAtOV r'J TTOU r'J0f] txouv M~£I 

~i'ojJ£Y~~~~_PI'LCl~<PO_~£~~~ECl!~~~~AO TO <paPI:1~~~Cl~~~~0!-~sjJiE05jJ~2IO 0!f~_T<:l2l:Cl~~~________. __J 
4. 	 TPOnOl: l1IA0El:Hl: 

To <paPIJOKO aUTO XOPf]y£iTOI IJE IOTPIKr'J OUVTOYr'J· 

3. 	 01 OIKOIOUXOI KOI OVTITTPOOWTTOI UTTOXP£OUVTOI YIO Tf]V E<P0PIJOYr'J Tf]<; OVWTtpW £YKUKAiou 

4. 	 KOTomv TWV OVWTtpW TTOUEI va IOXUEI 11 UTT' apia.... 91102/30-12-2009 EVKUK}\lOS TOU EO<ll 

KOIVOTTOil] Or]: 	 H l1IEV0VNTPIA l1VEn 
ET. A8S0n PRODUCTS MONOIlPOl:DrlH E.IlE 0.T. 


A8S0n PRODUCTS M.E.P.E. 

Ar. .1HMHTPIOY 63 

17456 MIMOl: ATTIKHl: 


l1p. A. KOVTl:OVKH 

ATTOOEKTES Via EVtpVEIO : 

1. 	 rEE0A1.1yr 
A. MEOoy£iwv 136 

15561 A8r'Jvo 


2. 	 YTT. Epyooio<; ATTOOXOAf]Of]<; & KOIVWVIKr'J<; IlpooTOoio<; 

r£VIKr'J rpolJlJOT£io KOIVWVIKWV AO<pOAio£wv 

.1/vof] AO<pOAIOf]<; A09tvE10<; & Mf]TPOTf]TO<; 

l:TOoiou 29, 101 10 A8r'Jvo 

(IJ£ Tf]V TTOpOKAf]Of] £vf]lJtPWOf]<; TWV AO<pOAIOTlKWV 

TaJ-l£iwv TTOU TTOptxouv YY£IOVOJ-lIKr'J ll£pi8oAlVf]) 


3. 	 llav£Mr'Jvlo IOTPIKO l:uMoyo 

nAouTOPXOU 3, 10675 A9r'Jvo 

(IJ£ Tf]V TTOpaKAf]Of] £vrwtpwof] TWV 

TOTTlKWV IOTPIKWV l:uMoywv T'1<; xwpo<;). 


4. 	 llav£Mr'Jvlo </)OPJ-lOK£UTlKO l:uMoyo 

1l£lparw<; 134 & Ay09rwtpou 

11854 ASr'Jva 


01..., 	 .(j.J£ Tf]V TToPOKArlO'1 EV'1J-ltPWOf]<; TWV <"_ .,- '/:."•.'""0•••• 


TOTTlKWV </)0PIJOKEUTlKWV l:uMoywv Tf]<; X4IPq~}",,-J:--' .. Hi. 

" . H ~~ • 

5. 	 llav£Mr'Jvlo 'Evwo'1 </)0PJ-lOKOTTOIWV / ,'-~/ )'. . 
1 

NOOllA£UTlKWV IOPUJ-l0TWV r:',' 

MIXOAOKOTTOUAOU 99, 115 27 A8!'Jvo 1·.. i 


6. 	 IKA-<t>opIJ/Kr'J YTTf]PEOio 

Ay.Kwv/vou 8, 10241 A8r'Jvo . 


7 . 	orA KMoo<; </)apJ-lOKE UTI K!'J <; IlEpfSOAlV'1<;\ 

lloTIloiwv 30, 106 77 ASr'Jvo 
 /

8. 	 OfKO<; NauTOu 1l£IPOIw<; 
K.llaAOIoMyou 15 
185 35 IlEIPOIO<; 

9. 	 OiKO<; NOUTOU ASr'Jvo<; 
rAOUOTWVO<; 2 & IlOT'1oiwv 
10677 A8r'Jvo 

10. KtVTpO .1'1Af]Tf]PIOO£wv 
NOOOKOIJEio noiowv "11.& A. KUPIOKOU" 
11527rouoi 
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1/'"i.<PEE
0' ·I\.Boo. r£wPVfou 50 & M. Aofo<; 

15233 XoMVOPI, Ae~vo 
12. nov£M~vlo "EvWOIl <PoPIJOK0!310IJflXovio<; 


J\Oj..l4Jo 7, 115 24 Aj..llT£AOK'llTOI, A8~vo 


13. '"i.OMovo AVT/lTWV <POPj..lOKEUTlKWV E,owv & EIOIKOT~TWV 
006<; TOTO'iOU 
180 XAIJ. EeVIK~<; 0000 A8flVWV-J\0j..lio<; 
146 10 N. EPY0PAIA 

14.6£ATI0 Avopovoj..lio<; 

nOv£lTIorr1j..liou 42, 106 79 Ae~vo 


15.TEBE - <POPj..loK£UTIK£<; YlT'lPwi£<; 

AV. KWVOTOVTivou 5 

10351 A0HNA 


16,MIl j..l£A'l LuM6vwv 

(6lTw<; 0 rrivoKO<;) 


ErOTEPIKH AIANOMH: 
1. 	 6/vOll <Pop/KWV M£AETWV & "EpEUVO<; 
2. 	 6/vOll 6/KWV YlT'lP£OIWV EAtVXou npof6vTWV 


Tj..lrlj..lo 'EKOOO'l<; & KwCi. AlToqJoo£wv 

3. 	 r pO j..lj..lOT£ 10 ElTIOTflj..lOVIKOU LUj..l!30UAfou EVKpio£wv 
4. 	 rpolJj..lOT£io 6£uT£P0!308j..lloU ElTIOT'lj..loVIK00 LUIJ!30UAiou 

ME/10-2010 
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