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ANO®AZH
T | TPOMOMOIHZH AAEIAZ KYKAO®OPIALZ ®APMAKEYTIKOY MPOIONTOZ
BETADINE
(ApaoTiki oucia: POVIDONE IODINE)

“Exovreg utréyn:

a) Tig dlatdgeig Tou apB. 43 Tng Koivig Youpyikig Amdgaong AYT3a/l .M. 32221/2013 (PEK
B" 1049/29-4-2013) «Mepi evappoéviong tng EAAnvikrig NopoBeaiag pe tnv avrioToixn
KOIVOTIKF] OTOV TOMEQ TNG KUKAOQOPIOG TWV PAPHAKEUTIKWY TTPOIOVTWY, TToU TrpoopigovTal
yio avBpwTTivi Xprion»,

B) Tnyvwpdreuon tou EmotnuovikoU ZupBouliou Eykpioewv apiBués: ®-28/17-02-2021

AMMOO®AXIZOYME
TpotroTroloUe TNV GOeld KUKAOQOPIOG  TOU  (QAPHAKEUTIKOU  TTPOIGVTOG BETADINE

popPn/meplekTIKOTNTO Kpépa cream 5% wiw, wg Tpog Ta EVKEKPIMEVA OTOIXEIM aAuToU Kal
OUYKeKpIMEVA WG TTPog TNV MepiAnyn XapaktnpioTikwy Tou Mpoidvtog , 10 GuAo Odnyiwv yia 10
XproTn kai TNV ETTonfpavon, Ta oTroia ETMCUVATITOVTaI 0TNV TTapodoa amdeaon.

Kard ta Aoitrd 10X Vel N OXETIKA aré@acn Tng Adelag KUKAo@opiag auTou.

ATTOdEKTNG:
Er.. LAVIPHARM AE,

‘Al.MAPINAZ
MAIANIA 19002

O NMPOEAPOZ AZ/EO®

EXQTEPIKH AIANOMH:

Alvon Alkiv YTTnpeoiwv EAEy
TunRua ‘Exdoong & Kwd. Atmog
(PZ 06/2021)




o %
““BETADINE 50 mg/g kpépo.

2. ITOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH YYNO®EXZH

Iwdrovyog mofddvn 50 mg/g (5%), mov avtictoel o€ 10 5 mg/g

‘Exdoya pe yvootn dpdon:
Zteatvlikn oAkooAn 20 mg oe 1g mpoidvtog
Knroium aAkodin 20 mg oe 1g mpoidvtog

Mo tov A pn KatdAoyo Twv exdoY™V, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Kpépa.
H xpépa BETADINE £xet kootavokdKKivo xphHd.

4, KAINIKEXZ ITAHPO®OPIEXZ

4.1 OepamevTiKég EVOEiEEIg

Qg avTionTTIKO gVPEWMS PACIATOS Yio TN Bepameio Kot TPOAN YT LOADVGEDY, LIKPO-TPUVUATOV,
€KS0PMOV KOl JUKPOEYKOD LATMV.

["o. ) Bepaneio poKNTICIKOV LOAOVEE®DY TOV SEPLOTOG KoLl TVOJEPLOTITIONG.

4.2 Aocoloyio kot TPOTOG YOPYNONG

Aocoloyia

H déan elotopikedetar aval.oya pe tig aviykes kale aobevoic.

e MOUOEEIS TOV GEPLLUTOG KO GE TPaOpoTa YiveTor emdAenym e kpépa 1-2 popég Ty nuépa og
kaBupod kot oTeyvo dEppaL.

Av ypewotel propet va emidedel  meproyn e@appoyng.

Houdrazpixos wAnBGoouog
To BETADINE avtevdeikvutan oe moidid niciog kdtw tov 30 umvav (BAéne mapdypagpo 4.3).

Tpdrog yopnynong

Aeppoatikt| gprion.

4.3 Avtevoeielg

To BETADINE 50 mg/g Kpépo avtevdeikvovton oe:
o Acbeveig pe yvoot vrepevaicdnoio 6to 1hd10, 6TV ToP1ddvn 1| o€ KATO0 Ao TO EKSOYN



—,

OV OVOPEPOVTAL GTNV TTopdrypao 6.1.
e  AocOeveig pe vepBupeoediopo.
AcBeveig pe o&gia TaOnomn Tov Bupeoedovg.
o TMudié nhiiag kétom Tov 30 pnvov (kivéuvog vToBVPEOEISIGHLOD).

4.4 Ed1kég mpogidononioeig kut Tpo@uratelg katd t ypiion

Ot aoBeveig pe PpoyxokiAn, pe 6Lovg oto Ovpeoedn, M| pe GAheg pn-ofeieg acBiveleg oL
Bupeoetdoig  éxovv  avénpévo  kivbuvo va  avamtvEovv  vmepAEltovpyiot OV Ovpeoetdoig
(vepOLPe0EdIoNd) cav omotélecpa TG Yopiynong peydlwv mocotitav wdiov. Xe avtd Tov
TANOVopd acdeviv, 1 1Wwdlovxog TOPBGVY dev TPEMEL VAL YOPNYEITOL Y10, TOPATETOUEVO YPOVIKO
SthoTnpa Kot 6e PeYEAEg mEPLOXEG TOL SEPHOTOG, EKTOG HOVO av kpivetal Tedeimg anapaitnro. AKOun
KoL HET TO Tépag TNG Oepomeiag, 0 achevig TpEmeL Vo eEETACTEL Yol T0, TPMILO. GUUTTONATO THAVOD
vrepOupeosdiopod ko av  kplel amapaitmro m Aettovpyic Tov Ovpeoedols  mPEmMEL v
Topoorovdeital.

Amateitar Switepn mpocoy Otov yivetar TokTKY Kol ekteTopévi xpnon ot acleveig pe
TPOHTAPYOLG VEQPLKT] AVETAPKELC.

Agv TPEMEL VO YPNCLLOTOLEITOL TP 1) HETE amd omvOnpoypaenuo pe poudievepyd 1060 1M amd
Oepaneia pe padievepyd 110 yio kapkivo Tov Bupeoedois.

H ypion tovg oe moadid, petatd 30 pnvdv kot 5 eTdv va yivetat povo 6tav vrdpxet amdAvtog voeidn
KO LLE WTPIKT) GLUVTOYN.

Ta veoyvd kot to. pkpd Bpéen &xovv avénpévo kivdvvo va avomtdgovv vrmobupeoedicpd cav
amoTELEG O TG XOpyNoNG HeEYGAov Tocothtmv wdiov. Adyw g avénuévng damepatodTnTag T0V
8éppatdg Tovg kat g avEnpévng evaicdneiog 6o hdio, 1 xp1on TG wdovyov ToPLddVNG TPETEL VL
yiveton pévo dtav kpivetar amoldtmwg amapaitntn kot oe YopunAd eninedo £kBeong oe veoyvl kat og
pepd. Bpéen. O éleyxog g Aertovpyiag tov Bupeoetdois (m.y. eminedo T4 xar TSH) icwg eivon
amapoitnrog. Onowdynote mepintmwon Katdmoong g wwdovyov mofdovng and Ppéen mpémet vo
ATOPEVYETOL.

To @éppoxo dev mPEmelL Vo XPNOULOTOLEITAUL [E CKEVAOHATO JEPPOTIKIG XPNOTNG MOV TEPEXOVV
V3PAPYLPO N TaPAYOYO AVTOD.

Katd t 8idpketo. mopatetapévng xpnons Oo mpémet va yivoviar e€etdoeig eléyyov g Aettovpyiog
oV Bupeoedovg.

H paxpd xpion eni eykavpdrov emedvelng peyoddtepng Tov 20% eykopovel kivdvvoug petafoliknig
o&éwong.

[Mepiéyet oTeatuMKT AAKOOAN KOl KNTOALKY) GAKOOAT.

Mmnopei va TpokarEécouy Tomikég depATIKESG avTdpaoels (m.y. deppatitida EmaPNG)

4.5 AMAemdpacsig pe GAAO QUPROKEVTIKG TPOIOVTA KUl GALEG pOPPES OAANAETIOpaONG

To ovumhoko PVP-iwdiov eivar amotekeopotikd oe €dpog tipudv pH petagd 2,0 ko 7,0. Eivon
avapevopevo 01t 1o cOumAoko Bo avTidpdost pe TPWTEIVEG Kot GALEG OKOPESTEG OPYUVIKEG EVOIGELG,
TPOKAADVTOG LEIWOT) TNG AMOTEAEGLOTIKOTNTAG TOV.

H towtdypovn xprion okevoopdtov yio T Oepameia TpavpdTdv Tov mepEyovy evELUIKE GVOTOTIKG
odnyet o€ 0modVVAp®OT TV dPAGEDY Kot TV V0 OLGLAOV.

[Ipoidvta mov mepiéyovy vdpapyLPo, Gpyvpo, cidnpo, VTEPoEeidio Tov VIPOYOVOL Kal TOVPOALSIvN
umopei vo oAnlemidpdoovy pe TV wdovyo moPdoVN Kol dev MPEMEL VO XPNGLUOTOLOVVTOL
tavtoYpove. Na anogedyetar 1 enagf] tov BETADINE pe yepovpywcd epyadeio 1| avrikeipeve mov
TePLEXOLV 61d1po, Gpyvpo 1 VIPAPYLPO.



101 Tpémel vo omopevyeTal o€ acOeveis mov vrofdAlovior oe TowTOYPOVY Oepameio pie

gfa’ Tpoi6y teeil 6101))(01) ToP1ddvNG GtV XPNGIHOTOOVVTOL TAVTOXPOVE 1| AHECHG METE TN XOPTyNoN
-Mgngpﬂ%v 7oL TEPLEXOLY okTeVISiv oty B 1 Topokeipevn meployn pmopel vo mpokaAEGovY
TOPOdIKO ATOXPOUOTIONO OTIG cLYKekpéveg meploxés. H obOyypovn yxpnom pe vdpapyvpikd
QVTIONTTIKG popel vo. 081 ynoeL 61 SNHLovpYic KOVOTIKOV OVGIOV.

Adyo g 0&edmTiKig dpdong TV CKEVACHATOV TNG 1wd1ovYoL ToPddvng ddpopot dwryvmaoTikoi
nopdyovteg pmopel vo Topdyovy yevdmg OeTikd epyactnpuakd amoteAécpata (m.y. SoKyLocieg e
TOAOVTSIVI 1] e KOPILL YKOLOTOK Y10t TOV TPOGOIOPIG O TG opoyAofiving 1 tng yAvkdng ota kdémpava.
1 610 0VPL).

H amoppdéenon tov 1wdiov mov mepéyetol 61a. GKEVACHOTO TG 1dovyov ToPdovng pmopel va.
HELDGEL TNV TPOSANYN 1diov amd To Bupeoetdn). Zav anoTéAesio avTov dnpovpyeiton mapepfoin o
ddpopeg eketdioeig (omvOnpoypdenia Bupeoeldovs, TPocdlopiopds Tov Wwdiov Tov eivat decpevpévo
oe TpWTEIVEG, dyvmoTikég Odokiacieg pe padievepyd 1dO0) kol pmopel vo  KOAVEL o
TPOYpappaTIcHEVY Bepameio. Tov Bupeoedovg pe 1d0 (Bepaneia pe padievepyd 1dd0) pn eQukt).
Metd 10 mépag NG Oepameiog, Evo KATAAANAO XpovIKO SAGTNHO TPETEL VO. TEPAOEL TPV TN SLEVEPYELX.
VEOL GTVONPOY PPN LATOG.

4.6 LovipoétnTa, kinon kot yolovyic

Kotd v kdnon kot tov Onhacpd, n gpnon mg wdovyov moPfiddvng npénet va yivetal povo otav
Kpivetal omoAVTmG omapaitTn kot oe XopUNAd enineda £xbeong. Adyw TV KAVOTHTMV TOL 1wdiov va
diépyeTat Tov TAOKOOVTOL KOl VO EKKPIVETOL 6TO UNTPIKO yhda kot AOy® TG avEnpévng evancOnoiog
7OV EUPPVOV KOL TOV VEOYVOL GTO 110, SEV TPETEL VO XOPNYOUVTOL peyddeg TOcOTNTEG diov KaTA
mv Kkomon kot v mepiodo Tov OAacpod. Emmiéov, n cuykévipmon tov 1wdiov eivarl peyodvtepn
oto pntpkd ydAo o cuykplomn pe ta eninedo otov opd. H xprion g wwdiovyov moPdovng pmopei va
TpoKoAESEL Topodicd vrobupeoediopd pe avénon g TSH (Sieyeptikn oppdvn tov Bupeoeidonve) oo
éuppvo M oto veoyvd. O éheyyog tng Aertovpyiog Tov Oupeoedodg tov veoyvol iowg etvar
amopoitntog. Omowdfmote mepintwon kKotdmoong Tng wdovyov woPddvng amd veoyvd 1 Ppéon
TPETEL VOL ATOPEVYETOL.

4.7 Emdpaceig 6Ty tKavoTnTe 001]71)01)G KO XEPIGROD PN YUV HaTOVY
To BETADINE dev éyet katio enidpaon otnv tkavdtnto 0d1Mynong Kot YEPIGHOD LNYavIHATOV.
4.8 AvemOopnteg evépyereg

[eVIKDG T0. OKEVAGHATO TOV TEPEYOVY 1100Y0 TOPddVN elvar KAADG AVEKTAE KOl dEV TPOKAAOVV
avemBOUNTEG EVEPYELEC. Xe MOAD OTAViEG TEPMTMOGELG eivatl duvatdv vo mopatnpnOovy aAlepyucég
avTdpGoElg KoTh T YPToN TOVG, oL omoieg Opmg etvar duvatdv vo opeilovtal 6e 18106VYKPAGIOKT|
VIEPELOISONGia TOL BTOHOV GTO D10 1) G KATO0 OO T, EKOXA TOL GKEVAGHOTOG.

Maxpoypdvia. kot enavenppévn xpnion BETADINE og extetapéva tpodpoto, 1) eykavpato mihovov
vo. odnynoel oe amoppoPnon wdiov, He GUVETEWL TNV ERPAVICT) GVETOOUNTOV EVEPYEIDV, OTWG
petaAdkn yebon, avénon clerdppotag, aichnpo kadoov 1| Tévov 6to Aapd 1 610 oToOHN, Epedicpd
Kot oidnpo patidv, petaforikn o&Emon kot Statapoy€g TG VEPPIKNG Aettovpyiog.

Ot axdrovdeg ovyvdTEG OMOTELOVY TN Pdon Yo TV aSloAdynon TV AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV:
[ToA0 cuyvég (> 1/10)

Zoyvég (> 1/100 g <1/10)

Oy ovyvéeg (>1/1.000 g <1/100)



Xrdvieg (>1/10.000 £wg <1/1.000)

[ToAV omdvieg (<1/10.000)

Mn yvoortig cuyxvétnrag (Sev pmopei va extymOei pe Paon ta dwabéoipa dedopéva)

epOONpa, KPEG
(POVGKAAEG KO
KVNoHO)

Katnyopio/opyavikéd AvemOOunTn evépyera KOTh cUYVOTNTA
GUGTI IO
ravieg IToAd omdvieg Mn yvO6TIG 6VYYOTNTUS
(=21/10.000 ¢mg (<1/10.000) (8ev pmopei va. ekTipnOei pe
<1/1.000 Baon Ta Srwbicipa
dedopéva)
Awroapoyég Tov YrepevaioOnoio | AvoQuAaKTIKY
.VOGOTOUTIKOV avtidpoon
GUGTI|LATOG
AwTapayég Tov YnepOupeoetdiopog YnoOupeoetdiopogt **
EVOOKPLVIKOD (kdmoteg QOpEG pe
GUGTI|LUTOG GUUTTOUOTO OTMG
Tayvkapdio M
avnovyio)*
Awtopayés Tov Avicopporia
petafoiiopod ko NAekTporvTdv**
e Opéyng Metafoikn o&gmon**
Awrapoyég Tov Aeppotitida €€’ AYYELOVELPOTIKO ATo@oMIOTIKNY
déppotog Kar Tov emapng (e oidnua deppatitida™
VT0d6P10V 16TOY CUUTTOHATO OTWG Enpodeppio™

Awropayés Tov
VEQPAV KUL TOV
0VPOPOPOY 03DV

O&gia veppikn avemdpreta™**
Mn puctoloyn
OCUOTIKOTNTA TOV aipotog* *

* Yo aolsveic ue 10topikd acbéveias tov OQupeoeidods (PA. moapdypopo 4.4) peté amd mpooinyn
ONUAVTIKIG TOGOTNTAS 10OI0D Y. HETG OmG UOKPOXPOVIG Xphion Tov Ol0ADUOTOS THG 10wd100)0D
mof166vng yia. ) Ospameio TANYdY Kot EYKADUGTOV OE EKTETOUEVES TEPIOYES TOV OEPUATOG.

** Mropei va. ooufei évo petd amdé amoppopnon peydlwv Gykwv g 1wdtodyov mofidovig katd Ty
éxOsan ueydlwy mepioydv tov dépuarog 1j Tov flevvoyévoo (T.y. oty Oepaneio TV EYKavUATDY).

**¥ Metd amd mapatetapévn 1 EKTETOUEVR XpRon e 1wo10v)ov mofioovig.

M Mropei va ovufei  kopiwg petd omd  emavolapfavoueves xopnyioels A0yw TG OWRARG
TEPIEKTIKOTNTAC TOV SlaAduarog o6 adkodAn. O kivovvog eival ueyaldTepog yio. Tt yevvnTiki] mepioyn
(7.x. T0 60)€0).

Av0oQopd TO0VOAOYOVUEVOV QVETIBVUNTMOV EVEPYELDV

H avogopd mhavoloyodpuevoy avembopntmy evepyeidv petd and tn xopnynon adeiog kvkdogopiag
TOL QAPUOKEVTIKOD TTPOidVTOog eivarl onuavtiky. Emrpénet ) cvvey mopakolovbnon g oxéong
0QELOVG-KIVEOVOD TOV QUPUOKELTIKOD TPpoidvtog. Znteitar amd tovg emoyyeApotieg vyeiog vo
avaEpPovy omolesdnmote mbavoroyodpueveg avemBdunteg evépyeteg péom tov EBvikod Opyaviopov
Dappakov: :




EX\GHH 75
BEGey }ﬁ 5H6G DopPaKOY

eGoyeiny, 284
LGR-15562 Xohapyde, Abrva
TnA: +302132040380/337
®o&: +3021 06549585
[ototomog: http://www.eof.gr

4.9 Ynepdoosoroyia

YrepBoliki) mocdtnra 1diov pmopei vo mpokaréoet dratapayés g Bupeoetdikig Aettovpyiag 6mmg
BpoyyoxiAn, vrobvpeoediopd 1 vepOBLPeOEIGHO.

Zvotnuotikh aroppdenon wdiov petd and emavaiapPavopevny epoappoyn g wdodyov ToPdovng
oe peyGAeg empdveleg mANYdV 1| eykavpdrov pmopel vo odnyfoer oe évav apOpd dvopeviv
amoteAecpdTmV: MeToAAkn YEOON GTO GTONM, VIEPUETPT) GLEAOPPOLLL, KAWYILO 1] TOVO 6TO Aad 1) TO
otopa, epedicpd kal ddykmon ota pdtie, duokorion oV avamvon Adym TVELHOVIKOD 081 HoTOC,
deppoatikég avtidpaoelg, YaoTpeVIEPIKY Sratapoyl] Kot didppoto, petaforikh o&€wmaon, vrepvaTploio
Kot e€acBévion g vepuki|g Aettovpylog.

H ofeila tofucdtnto tov wwdiov exdnAdvetal pe CUUTTOUOTE GTNV KOWWOKY Y®Opo, avovpid,
KUKAOPOPIKT KOTAPPEVST), TVEVHOVIKO 01dMpa. kot HETOBOAUKES StortopoyEG.

e mepintmon toyaiog M okdmpng AMyng vepPoiiking TocOTNTAG TOV POUPUAKOV 07t TO oTON,
TPEMEL VO, TOPEYETAL VITOCTNPIKTIKY KOl CUUTTOHATIKY] Oepoameion kot €81k TPocoyl TpENeL va,
emidideTal otV 160pPOTie NAEKTPOALTMV KoL TN VEPPIKT Agrtovpyic, OTMG Kot TN Agttovpyic. Tov
Bupeoetdoig.

ZovioTdTal 1 Xopnynon yYeAaKTog 1 utikol gkaiov 1 S1AVHOTOG apdAOL 1| TADOT TOV GTOUAEYOL fiE
ddivpa Beobetikov vatpiov 1-3%. Tniépwvo Kévipov AnAntnpidcewv: 210 77 93 777.

S. OAPMAKOAOI'TIKEX IAIOTHTEZXZ
5.1 DappoKodVvapIKEg 10T TES

dappokobepamevtiKn katnyopio: AvIIoNTTIKG KOl OTOAVHOVTIKY, TPOIOVTO 108i0v.
Kwdwcog ATC: DOSAGO2
Ta oxevdopata mov £xovv 1d10VY0 TOPGVN dpovy empaveLnkd Kot TUPOLGIALOVV TIG AVTIONTTIKEG

1010tnTeg Tov 1Wdiov. Efvor vdpodidvtd kot Exovv TV KAVOTNTO VO EIGEPYOVIOL OTIG JKPOTEPES
ntuxég Tov déppatog kot tv Prevvoydvav. H wwdovyog moPfidovn eivar éva ocOpumloko 7mov
amoteleitor oamd To ToAVHEPEG TOAVPLvoAOTVPPOAMSOVY pall pe 1o (1wdodyog Tofddvn) To onoio,
HETE TN xopnyNnom, cvveyilel va amodecpedetl b0 Yoo kAmoo xpovikd didotmpe. (tepitov 10% tov
1wdiov amelevBepdverar Padpiaia). ESd kot moAld xpovia eival yvootd 0Tt To oTotxewkd 10do (I5)
etvar évag moAd dpaoTtikdg pkpoPlokTdvog TopdyovTag 0 Omoiog GKOTMVEL Yp1iyopa. Ve, VPV QAGHA
GRAM Betikddv ko GRAM apvnrikdv Boaktmpdiov, pokofaxtmpidie, ovg, pdxknteg kabbg kot
Kanow mTpmtdlma, mapdotro kol ondépovs. To ehevBepo 1bdo Exel ypnyopm Hikpofioktdvo dpdom,
EVD TO 1MO10 TOL TOPAPEVEL OEGHEVUEVO HE TO TOAVUEPES YPNOLHEVEL MG amdbepa yo Pabpuaio
amodéapevon. To ehevbepo 110 avtdpd pe Tig opddeg SH 1 -OH, pe dvvatdmta o&eidwong, twv
apvo&év TV eviOpmV Kol TV SOMKOV TPMTEWVAOY OV OTOTEAOVV TOLG HIKPOOPYOVIGHOVG, LE
QTOTEAECHLO. TNV OTEVEPYOTMOINGN KOl TNV KATACTPOPT aVTOV TMV eviipov Kol Tpoteivdv. Ot
TEPLOGOTEPOL  HLUKPOOPYOVIGHOL KATUOTPEPOVTAL G AyOTEPO OmO £voL AEMTO OE EPYUCTNPLOKEG
oLuvOfKkeg, evdd moAlol kotaoTpépovtal eviog 15 pe 30 devteporémtmv. H pkpofroktévog dpdon
datmpeitar mopovosio aipotog, mHov, 0pov kol vekpwpévov otov. H didpkewr Spdong eivar



TapaTeTaévn T6om 660 dwpkel 0 xpwpoTiopds Tov déppatog (mepinov 4 MPES) Zvvs“, 51] évtoom
OV KOQE YPOHATIONOD pmopel va ypnoiomomPel g EvdelEn g anorakacspmucomtag
EnavadopPovopevny 86on pmopei va ypewdletar petd omd tov amoxpwpotiopd. Metd omd ™
yopfynon 1wdodyov ofdovng dev éxet avapepBei n avantvgn aviektikdy pkpopiakdy OTEAEXDY, ,
00TE Ko TPOoKoAsiTal Tomikdg £peOIopOG T eykavpota. O YPOUATIGHOG TOV SEPHATOG KAl TOV pPOVYWOV
eival TpocmPVOg Kat apatpeitol e0Kolo pe vepo.

5.2 DappPOKOKIVITIKEG 1O10TNTES

IToprdovn (PVP)

H amoppoéenon kot kupimg 1 veppikh amékkpion e mofdovng e&aptérat and 1o (HEGO) HOPLAKO
B&pog (tov piyportog). T'o. poplakd Bapn peyodvtepa amd 35.000 £wg 50.000 n katakpdnon eival
OLVOLLLEVOLLEVT).

Iodwo

H ovykévipmon tov wwdiov oto aipo yiverar péyotn oe §0o €wg tpewg Muépes. Emotpépet oto
@uGIoAOYIKG eminedo petd amd Vv mapodo pog ePdopddog petd T Swkomh TG XPNONG ™G
10310030V TOPLEOVNG.

Amoppoenon
H amoppdenon eivat meplopiopévn amd to puotoroyd déppa, Petd amd Tomiky xopfiynon. Avtifeta
1 omoppdPNoN CEAVETAL GE KATESTPAPPEVO SEPHAL (TL.). TANYEG KoL EYKOOLLOTE).

Amofon
H amofolr] yivetat oxed6v anokAEoTIKG amd Tn VEQPPIKY 080.

5.3 IIpoxlvika dedopéva yia TV ac@areia

Ta Swddpate g 1wdtovxov mofiddvng (PVP-I) arekevdepdvouvy Pabpaio o D310 Y10, vo emdpaoet
gvavTio. oTa BokTipla, TOVG HOKNTEG, TOVG 100G, T0. TPOTOLma, To. Tapdsotta Kat Tovg omdpovg. Eivat
€161 MydTEPO 16YVPO AT TIG EVDOELG TOL TEPIEXOVY EAEVOEPO 1DS10 AAAE ivat ArydTEPO TOGIKO.
Meléteg ofeiog, VIoyPOVIAG Kol YPOVING TOEIKOTNTAG te wdlovyo Tofdovn £de1&av To&ikoéTnTa, HETd
omd GLOTNUIKA XOPHYNON GXETIKE VYNADOV S0cEMV, GLVETAOG 1| To&koTNTa dev Dewpeital GYETIK pe
mv Khviky xprion. Ta to&odoyikd dedopéva deixvouv Ot1, 611 cuvicTdpevn Bepamevtiky 66om Yo
T0V GvOpmTO, 1 XPTIoT TNG WL0VYOL TORWBOVNG Eivat AoPUATG.

Epppvoto&ikdmzra mopatnpnonke otav £ufpoa podg extébnkav oe wdodyo mofidovn. Mehéteg
avantvélokig toEkdmrag otov kovikho £8siEav 6Tl €va yapnAod poptakod PBapovg GOUTAOKO
1wd100xov Tof186vng (16-75 mg/kg/muépa) mpokdrece o e&aptdpevn and ™ d6on peiwon g
avENoNg Tov cwpaTKoy Papoug TG pnTépag Kot o péca Bapn Tov epPpvov Kat Tov TAaKovvTa HToV
YopnAOTEpo. and avtd Tov (hov paptipov. Adym g kavétntag tov wdiov vo diEpyetal tov
mAakodvTo Kol TG evoicOnciog tov euPpdov o€ PupUOKOAOYIKEG dOcelg 1wdiov, 1 1Wd10VY0G
noP186VN MPEMEL VoL XPNGLOTOLEITAL 68 KVOPOPOVGEG YUVAIKEG HOVO PETE OO TPOGEKTIKY 10TPIKT|
agloloynon.

Apxetég epyootnplokés HEAETEG yeveTIKNg ToEKoloYing vTodnAdvovy 6Tt 1 wdlovyog moPddvn
iowg eivar  petadhabloyévog, evdd  GAAeg  peréteg  eiyav  apvnTikd  amoTEAEGHOTOL,
ocvpnepihapfavopévav Eexmpiotdv peetdv o {wikd tpdtuma. Otav Anedel vedymv 1 to&icomTo
Mg Wwdodyov noPddvng ot EPYROTNPLIKE GLOTAUATO JOKIHAV, N eKTiunon twv omodeifewv



/plod1000¢ TofdoVN dev eivar yevoto&ukn|. Agv éxovv dievepynBel pakpdypoveg
B vo. ekt et 10 KapKIVOy6vo Suvapkd g 1wdiovyov Topdovng.

6. OAPMAKEYTIKEX [IAHPO®OPIEXZ

6.1 Karaloyog ekdoywv
TTeaTUAMKY OAKOOAN, KNTUAKY OAKOOAY, Agvki] polakn mapagivn, vypr mapaeivn,
YAVKEPOAT, GTEATIKOG EGTEPAG GOPPLTAVNG , LOVOSTEATIKOG EGTEPAG TOAVOEVIBVAEVioL (50),
noAvcopPikd 60, vipoeidio Tov vatpiov, kexabappévo HdwP.

6.2 AcvppoarotnTeg
H wdobdyog moPdovn dev mpémer vo ypnowonoeiton poli pe Phoeg, vmepoeidio tov
v3poydvov, Tavpoldivn, oidnpo, deyikd 0&D Kot GAata ToL apyHPOL Kul VIPUPYVLPOV.

6.3 Awapkero Long
24 pnveg.

6.4 Idwitepeg Tpouhaerg kotd TV @OAUEN TOL TPOIGVTOG
Mn eurdcoete oe Beppokpocio peyaddtepn twv 25°C .

6.5 DVo1] KOL GVGTUTIKG TOV TEPLEKTT
Xéptvo kovti mov mepEel cwAnvapto ahovpviov Tmv 30 g, kabbg kot pOUALO 0dnyihy

XPNONG.

6.6 ISwitepeg mpo@uratelg amdppryng Kat GALOG YEPIGHOG
K&0e 0xpnoionointo guppakeutikd Tpoiov 1) VITOAELIO TPETEL VO, GTOPPINTETOL GCOUPMVOL
LLE TG KATA TOTOVG oY VOVGEG CYETIKEG SUTAEEIG.

7. KATOXOZXZ THZ AAEIAX KYKAO®OPIAX
LAVIPHARM A.E.
Ayiag Mapivag, 190 02 IMowavia, ATtk
TnA.: 210 6691000

Awa100y0¢ 2N UOTOG
MUNDIPHARMA AG, Switzerland.

8. APIOMOZX(0OI) AAEIAZ KYKAO®OPIAX
7045/31-3-95

9. HMEPOMHNIA ITPQTHE ETKPIXHY / ANANEQXHY THX AAEIAX

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXZHX TOY KEIMENO



