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www.eof.gr
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AMO®AZIH

T TPOMOMOIHZIH AAEIAZ KYKAO®OPIAL ®APMAKEYTIKOY MPOIONTOZ
BETADINE
(ApaoTiki oucia: POVIDONE-IODINE )

“Exovreg utroyn;:

a) Tig diardgeig Tou apb. 43 tng Koiviig YtroupyikAg Attogaong AYT3a/l.I1. 32221/2013 (PEK B’
1049/29-4-2013) «[Mepi evapuoviong tng EAAnvikrg NopoBeoiag pe tnv avriotoixn KolvoTiki
OTOV TOMEA TNG KUKAOQOPIAG ........... TWV QAPMUAKEUTIKWY TTPOIOVTWY, TTOU TTpoopifovTal yia
avepwTTivn Xpron»,

B) Tnyvwpdreuon Tou EmoTtnuovikoU ZupBouliou Eykpioewyv apiBudg: d- 33/10-06-2022.

ATTO®AZIZOYME

TpotrotroloUhe TNV Adeld KUKAOPOPIAG TOU @QAPUOKEUTIKOU TTpoioviog  BETADINE popoer /
ePIEKTIKOTNTA ZAMOYNI YTPO ®APMAKEYTIKO 7.5% W¢ TTPOG Ta EYKEKPIUEVA OTOIXEIO AUTOU Kal
OUYKEKPIMEVA WG TTPOg TNV lepiAnwn XapaktnpioTikwy Tou Mpoidvtog kal To UAA0 Odnyiwv yia 1o
XpnoTn, 10 OTToia ETTICUVATTITOVTAI OTNV TTapouca atrdépaot).

Kartd ta Aoird 1oxUel N oXeTIkA ardeaon Tng Adeiag KUKAOPopiag auTtou.

. ATTOBEKTNG:
ET.: LAVIPHARM AE O NMPOEAPOZ AZ/EO®
Al.MAPINAZ
19002 TTAIANIA

AHMHTPIOZ ®IAINMOY

EXQTEPIKH AIANOMH:
A/van Alkwv YTrnpeoiwv EAEyxou Mpoidvtwyv
Tunua ‘Exkdoong & Kwd. Attopdoewyv

K.M. 7% 2022




MNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY IPOIONTOX

ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOZ

BETADINE 75 mg/ml camodvt vypd @aprokevtiko

2. ITOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYN®EXH
lodrovyog moPdovn 75 mg/ml (7,5%), mov aviiotoret og 1ddo 7,5 mg/ml.

[ tov TApn KaTddoyo TV ekdoymv, BA. Topdypago 6.1.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

ZAToUVL LYPO PUPHLOKEVTIKO.
To vypd poppakevtid camodvi BETADINE éyet kaotavokdkkivo ypdpua.

4, KAINIKEZ TAHPO®OPIEX
4.1 ®OepamevTikég gvoeitelg

AvTIoNTTIKO S1GAVHA Y100 TNV ATOAVHAVOT) KoL TOV KABuPIGHS TOV SEPHOTOG KATE TNV TPOEYXEPNTIKY
avtionyio Tov mpoowmikoy TOV YEPOLPYEiov, TNV TpoeyxepnTIKY avuonyic Ttov acdevdv, Ty
avTionyio TV YEPLOYV TMV YILTPAOV KoL VOGOKOU®MY 1| TOV GAAMV TPOCHTMV MOV £PYOVIOL OE ETAPY HE
TovG 0oOeVeic.

4.2 Aocoloyia kor TpOTOG YOPIYNONG

Aocoloyia

H 66on elaropurederor avéldoyo e tig aviykes ke aobevoig.

EviAikeg kot moudid: ypnoponoteitar adidAvto yio tov mpoeyyelpntikd kabapiopd déppatog. [pocoyn va
HNV CLCCMPEVETOL GE TTVYEG TOV SEPHOTOG.

Zemhévete TV mepPlooELn TOL SIEAVLATOG 0V TPOKELTAL VO, CKETAGETE |LE EMIBEGLO.

Houdiotpiros wAnBoouds
To BETADINE avtevdeikvotal og veoyévvnta kot diaitepa yio ¥piion o€ veoyévvita copoTikod Bapovg
pkpotepov twv 1.500 ypappapiov (BAEne mapdypago 4.3).

No pn xpnowtonoteital nepiocdtepes omd 8 popéc nuepnoing.

Tpdmog yopnynong

Aeppatuc xpnon.

[o odnyieg oxetikd pe v apainon 1oL EAPUAKELTIKOD TPOIOVTOG TPy amd TNV eQappoy, PA.
Tapdypopo 6.6.



4.3 Avtevdeigeig

To BETADINE 75 mg/ml canotvi vypd @opuoKeTIKO avievdeikvovial oe:

o AocBeveic jie Yvooti viepevaicdnoic 610 B0, TV TOP1dGVN 1| 0€ KAMOLo 0md TOL £KE0XL TOV
avoeépovtal oty mapdypago 6.1.

o AocOeveig pe vepbvpeoetdiopo.

e  Aocbeveic pe ofeia aOnon Tov Bupeoedove.

o Acbevsic jie Bupeoetdonadeteg (0LOSM PpoyxoxmAn, korloewdn Ppoyyxoxnin kar Bupeoeiditida
Hashimoto).

e Neoyévvnra kot Woitepa Bpéen Papovg pkpdtepov tav 1.500 ypappapiov.

4. E181kég mpog1domorjoelg Kot TPoQUAGEELS KaTd 1 xprion

Edv epgaviotei Tomkdg epeiopdg kat veepevatsbnasio 1 xpiion mpénet va. Srakomei.

Koté tv mposyyepntiky mpostolpacio vo amo@evyetat To diddvpa va Apvaler kétm omd tov acevn. H
napatetapévn ékdeon oe vypd ddhvpo pmopei vo mpoxadécel epEBIOCUO 1) GE OTAVIEG TEPITTOGELS
coPfapéc deppatikéc avudphoseig. Xnukd eykodpata Tov dEppatog Adym Tov AMpvafoviog S1ddpoTog
pmopel  va mpoxkvyouy. Te mepmTOoelg epebiopod Tov  déppotog, depuatitidog €& emugng M
vrepevoicOnoiog, 1 xpfon tov npoidvrog mpémet va teppatiotel. No pnv Ogppovlel mpv and ™
xopiynon.

Ot acBeveic pe Bpoyyoxihin, pe 6Lovg otov Bupeoedn 1 pe dAdeg pn ofeieg aobéveleg Tov Bupeoeldoig
gyovv owEnuévo kivbuvo va avortdvEovv vmepAettovpyion Tov Ovpeoeldods (VepBLPEOEBIoUO) ©G
OMOTELEGHLO TNG YOPTYNONG HEYGA®Y TOGOTATOV 108i0v. Xe avTdv ToV TANBVoHS acBevdv, N 1081000
noP1d6vN dev mpémel Vo YopNYEITOL VIO TAPUTETAPEVO YPOVIKO SGGTNHO KOl OE PEYEAEG TEPLOYEG TOV
déppotog, ektog povo av kpivetor tekeing amapaitnro. Akopn kot petd to mépog G Oepamneiag, o
acOeviic mpémel va e€etaotel Y to. TGO cvpmtdpota Thavod vrepBLPeoEdIcHOD Kol oV KpiOei
amapaitnto n Aertovpyio Tov Bupeoeldolg TpEmet va Topakolovbeitat.

H ypfion oe veoyévvnro. avievdeixvoutol. Ta veoyvd kot ta pikpd Ppéen €xovv avEnuévo kivévvo va
avomtOEovy VIOOVPEOEISIGUO WG OTMOTELEGHA TNG YXOPMYNONG MeYGAmY TocoTHtmV wdiov. Adyw Tng
avénpévng domepatdtnTag Tov dEPRaToG Tovg Kat TG avénpévng evatcnoiag oto 1hd0, N ypfon NG
10810030V TOP18GVNG TPémeL vo. YiveTal pHovo 6tav KpIveTal amoAdTOg amopaiTnTn Kol o€ YauNAG enineda,
ék0Oeong oe veoyvd kat og pikpd Ppéen. O éheyyog g Aettovpyiag Tov Bupeoedovg (m.y. emineda T4 Kot
TSH) icng eivar anapaimrog. Onowdfnote nepintmon kotdmoong g wdovyov moPfiddvng and Bpéen
TPEMEL VO ATTOPEVYETALL.

Agev mpémel va ypnolponoleital Tpwv §| uetd and omvinpoypdonua pe padievepyd iddio 1 and Bepaneio
pe podievepyd 1dd1o yia kopkivo Tov Bupeoedog.

To @appako dev TPEMEL VO XPTOLOTOLEITAL PLE CKEVAGULOTO SEPRATIKNG XPTIOTG TTOV TEPLEXOVY VIPAPYVLPO
N mapdymya ovtov. H ena@f Tov @oppdkov pe xepovpyikd epyodeia mov mepiéxovv oidnpo, dpyvpo N
VOPAPYVPO TPEMEL VAL TOPEVYETOL.

No ano@evyetat eniong 1 KOATATOGT TOL QOPUAKOV.

4.5 AMAemdpacselg pe GAAO QUPRAKEVTIKG TPOIGVTa Kal GAheg pop@éc aAlnienidpaong



vapevopevo 6tt to ovumioko o avtidpdoel pe mpwteiveg Kot GAAEG OKOPEGTEG OPYOVIKEG EVDOEL,
TPOKAADVTOG PLEIMOTN TNG 0TOTEAECLATIKOTITAG TOV.
H tavtdypovn ypron okevacpdtov yw. tn Oepoameion Tpavpdtov mov mepiéyovv eviLUIKE cLOTOTIKG
odnyet oe amodvvipmon TV dpdoeny Kot TV dV0 OVGLAHV.
[Tpoiévto. mov mepiéxovy vOPApPYLPO, Gpyvpo, Gidnpo, vrepokeidio Tov VIpoyGVoL Kot TavPOMSivn
uropet vo aAAnAemdpda.oovy pe v 1wdovyo moPidévn Kot dev mPEMEL VL YPNGLLOTOIOVVTAL THVTOYPOVEL.
No arnopevyetai 1 enaen tov BETADINE pe xeipovpyikd epyadeio 1} aviikeipeva mov mepiéyxovv oidnpo,
apyvpo 1 VIPEPYLPO.
H taxtiki xpfion npénel va amopevyetol oe acbeveig mov vrofdrloviar oe Tavtdypovn Oepameio pe
AiB10.
Ta mpoidvto 1wdiodyov moPddvng dTav YPNCILOTOOVVTOL TOVTOYPOVE 1| AHECHS HETE TN YXOopfynon
QVTIONTIKOV 7oL mepEyovv oktevidivn otnv (S 1 mapakeipevn meployf] pmopei vo. mpokarécovy
TPOSIKO OTMOXPWHUOTICHO OTIG CVYKEKPLUEVEG TTEPLoxEG. H oOyypovn xpiion pe vdpapyvpikd avtionmrikd
pmopel va 0dnynoet ot npovpyio KOLGTIKOV OVGLDOV.

Abdym g o&edwTikig Oplong TV okevacpdtov TG Wwdlovyov moPdévng Sidpopot Srayvmortikol
napdyovieg umopel vo mopdyovy yevddg Oetikd epyootnplaxd amoteréopota (my. Sokipooieg pe
TOAOVIdIvN 1 e KOpL YKoVATIGK Yo TOV Tpocdiopiopd Tng apoyroPivng 1 g yAvkdLng ota kdmpave. 1y
GTO. 00paL).

H amoppdenon tov wdiov mov meptéyetor 610 GKEVAGHOT TG LWdLoVYoV ToPLddVNG Hropel va peidoet
mv pdoAnyn 1wdiov and tov Bupeoeldn. Qg anotélecpo cvtod dnpovpyeiton mapepPorn oe didpopeg
gketdoelg (omvOnpoypdenuo Bvpeoeidovg, mpoodopiopds tov Wwdiov mov eivor deopevpévo oe
npwTeiveg, doyvootikég dokipacieg pe padievepyd 1d810) kot pmopel vor KAVEL Lo TPOYPOUHATIOHEVT
Oepameion Tov Ovpeoeidovg pe 1080 (Bepaneio pe padievepyd 10S10) pun ekt Metd to mEPaAg g
Oepaneiog, £€va kotdAAnAo ypovikd Sdommpo TPEMEL Vo MEPACEL TPW TN OlEVEPYELD  VEOD

omvOnpoyparHLaTog.
4.6 T'ovipdétnTa, kdnon ko yerovyia

Katé v xdnon kat tov nhacpd, n ypnon g wwdodyov moPfiddvng mpémet vo yivetor pévo dtav
kpivetar amoAldtog amapaitntn kot o€ YapnAd enineda éxbeong. Adyon tav tkavotitov Tov wWwdiov va
Siépyeton TOV TAAKOVVTO KOl VO EKKPIVETAL 6TO INTPKO yada kot Adym g avénpévng evatodnoiog tov
guPpvov Kot Tov veoyvold o6to 1010, dev Tpémel va. xopnyodvtal peydAieg mocoTTeG Wwdiov Katd TV
Konomn kat tnv znepiodo tov Oniacpov. Emmiéov, n cvykévipoon tov wwdiov eivar peyoddtepn oto
untpikd yola oe ovykpion pe to emineda otov opd. H yprion g wwdovyov mofiddvng pmopel vo.
npokaAécel Tapodikd vrobvpeoediond pe avEnon g TSH (Sieyeptikn oppdvn tov Bupeoeldotc) oto
guPpvo M oto veoyvd. O €heyyog g Asttovpyiog Tov Bupeoeldolg Tov veoyvol iomg givar amapaitnTog.
Onowdfrote mepintmon katdnoong g wwoovyov 7moPddévng amd veoyvd 7 Ppéon mnpénel va
amoQEVYETAL

4.7 Emdpaoceig 6Ty IKavOTTA 0811Y161)G KOL YELPLGROV PNYAVI|HATOV
To BETADINE dev éyet kapia enidpacn otnv ikavdtnto odiynong Kot yELpIGRoD UNYavLATOV.

4.8 AvemBUOpnTeg evépyereg



Mmnopei va mpokodésel Tomkovg epediopoie.
L& OMAVIEG TEPUTTOGELG UTOPEL VAL ELPAVIOCTODY OALEPYIKEG BVTIOPEOELG.

Y& mapatsTopév ¥promn vmépxel mepintwon va mopovctactel tofikh aviidpaon Adym abpoiotikng
amoppdenong oL 1wdiov. ['evikd, Taving to Sidhvpa ™G wdiovyxov ToPddévng eivar Aydtepo To&iko amo
10 VSUTIKG KO TO GAKOOAKA Stoddpata Tov oToLyeiov Tov Wwdiov.

Ot axdLovdeg cuyvéTTEG AMOTELODY T Bdomn yio TV a&loddynon TmV avemlfoUNTOV EVEPYELDV:

[ToA0 cvyvég (= 1/10)

Zoyvég (> 1/100 émg <1/10)

Oyt ovyvég (>1/1.000 émg <1/100)
Erdvieg (21/10.000 éwg <1/1.000)
[ToA¥ omdvieg (<1/10.000)

Mn yvwotig cuyvomrog (dev pmopei va extipnOei pe Paon to Stobéoipo dedopéva)

cVGTNHA

Katnyopia/opyavikéd

AvemOopnTn evépyelo KaTa cvyvoTnTO

Eravieg (21/10.000

IToA¥ omavieg

Mn yvooTtiig cvyvotnTag (dev

V036 PLOV 16TOD

CUUTTOpOTA OTIMG
epUON O, HIKPEG
(POVOKAAEG KO
KVNGLLO)

£wg <1/1.000 (<1/10.000) propei va ekTipn0ei pe Paon Ta
owo0éopa dedopéva)

Awrapayég Tov YnepevarcOnoio Avo@ulaxTiki
OVOGOTTOUTLKOV avtidpaon
GUGTI|HLATOG
Awtapayég Tov YnepOupeoetdiopds | Ynobupeoetdiopog™* *
EVOOKPLVIKOV (kdmoieg popég pe
GUOTIHLOTOG CUUTTMOOTO OTWE

Toyvkapdio

avnovyio)*
Awtapayég Tov Awvicoppomio nhekTporvtdv**
petoforicpod ko Metafolik) oEEmon**
™G Opéyng
Awtapayég Tov Agpportitida €& Ayyslovevpotikd
3£PUaTOG KON TOV emoeng (pe oidnua

Awatapayés Tov
VEQPAV KUL TOV
0VPoOPOPMV 03MOV

Oé&seia veppkn avemdpkelo**
Mn @vG1oL0YIKT] WOUOTIKOTNTO
Tov aipotoc**

Kokooelg,
INANTNPLEGELS KaL
EMUTAOKEG
OepamevTIKAOV
AELPLOPDV

XNk £yKavpo Tov
déppoTogH*¥**




"% e aoleveic e 10topid aoéveiag tov Ovpeoerdois (PA. mapdypapo 4.4) peté oné mpdalnyn onuovukic
moodTTag 1WOI0V .. UETE amb UAKPOYPOVIQ ypiion Tov O10ADUOTOS TS 1wdlobyov mofIddvyg yia.
Oepareio mAnywv Kot EYKADUCTWV T€ EKTETOUEVES TEEPLOYES TOV OEPUOTOC.

** Mmopeil va. ovufei povo uetd amé amoppopnon peYGA@Y Oykwv TS 1w100)00 TOPIdOVNS KaTd TNV
éxOgon peydAwv meproywv tov dépuatog 1j Tov fAevvoyovou (m.y. oty Oepaneio twv eykavudrwy).

*E% Metd amd moparetauévn 1 eKTETOUEVY Xpiion e 1wd100xov Tofidévig.

kxxx Mropel va. ovufei Adyw Auvélovrog diadbpatos kdtw omd tov aclevii katd v mpoeyyelpnTiky
TPOETOIUATIAL.

Avogopd mBovoloyolevev avemBiuntmv eVepyeldv

H avagopd mibavoloyodpevov avembountov evepyeidv petd and tn yopriynon Gdetog kukAopopiag tov
PapHaKELTIKOD TTPoidvTog eivon onpavtikn. Emtpénel m ocvvexy mopaxorovdnon mg oxéong ogélovc-
KIVOOVOL TOVL  QUPUOKEVTIKOD TPoi6vTog. Znteitar omd Tovg emayyelpatieg vyeiong va avagépovv
onoleconmote mhovoloyovpeveg avemBopunteg evépyeleg péow tov EOvikov Opyaviopod @appdkonv:

EBvikog Opyavicpdg Oappbkov
Mecoyeimv 284

GR-15562 Xohapydg, Abnva
TmA: + 3021 32040380/337
®ak: + 3021 06549585
lotdtomoc: http://www.eof.gr

4.9 Ynepdoocoroyia

YnepBohkfy moodmta 1wdlov pmopel va mpoxodécer drotapoyés g OBupeoetdikic Aettovpyiog Omag
BpoyyoxnAn, vtoBvpeoedicopd 1 vVIepBLPEOEISIGUO.

Zvompatikny aroppdenon 1wdiov petd and emavalapPavopevn epappoyn g wdtovyov toPiddvng oe
peyleg em@dveleg mANYOV M eykovpdtov pmopei va odnyfoet oe évav  apBud  Svopevdv
OTOTEAECHATWV: HETOAMKY YEVON OTO OTOUA, VIEPUETPT CLOAOPPOLL, KAWYIHO 1 TOVO GTOV AQLpd 1 TO
otopa, epebiopd ko didykwomn oto pdtia, dvokolioe oMV avamvor AdY® TVEVLHOVIKOD O018fpaTOC,
deppatikég ovTIdpAoElS, YASTPEVTEPLKT dtatapoyn kot Sidppota, petafoikn o&Emon, vrepvaTploipio. Kot
eEaoOévion tng veppikng Aettovpyiog.

H o&eio to&icdtnTa Tov 10810V EKINADVETOL e GUUTTMHATO. GTNY KOIALOKT] XDPa, ovovpio, KVKAOPOPIKN
KOTAPPEVOT), TVELHOVIKO O1dMpaL Kot peTafolkég StaTapoyés.

Xe mepintwon toyaiog 1) oxdmung Ayng vrepPoAikng TocOTNTAG TOV PAPHAKOV amd TO GTONA, TPETEL VA,
TOPEYNETAL VITOCTNPLKTIKY Kol cOPTTHatiK Oepaneio kou edikn mpocoy mpémet vo emdidetar otnv
100ppoTio. NAEKTPOAVTAMY KoL TN VEPPIKN Agitovpyia, OTwg Kot T Aertovpyia Tov Bupeoeidonc,

Zoviotdtol 1 xopriynon yaAoktog 1 guTikov gdaiov 1 StaAVpHATOG GpBAOL 1| TAVOYN TOL GTOUGEXOV HE
ddivpa BeoBetikov vatpiov 1-3%. Tniépmvo Kévipov AnAnmpidoewv: 210 77 93 777.

S OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEZX

5.1 DoppoKodVVOPLKES 1O10TTEG

Qoppaxobepamevtikt| katnyopio: AVTIoNTTucd Kot amoAVHAVTIKE, TpoidvTo tmdiov.

Kwdiwog ATC: DOSAGO2

To oxevdopota pe 10d00Y0 moPddvN dpovv empavelakd Kot TapoLcElovy TIG AVTIoNTTIKES 1810TNTEG
oV Wwdiov. Efvar vdatodiodvtd Kot €xouv TV KOVOTNTO VO EIGEPYOVTOL OTIG HIKPOTEPEG TTLUYEG TOL



déppatog kat v Prevvoyévev. H 1wdiovyog mofdovn eivar éva cvumloko mov amotereital and T0
ToAvpEPES TOAVBLVOLOTLPPOASGVT pali pe 1hdo (wdiodyog mofdévn) to omoio, petd  xopnynon,
ovveyilet vo. amodeopevet 10810 yio. kamoto xpovikd didomua (mepinov 10% tov wwdiov anelevbepdvetal
Badptaio). ESh kot moAAd ypdvia. givar yvootd 6Tt 10 ototxelokd 1ddo (1) eivar évag mold dpaotikdg
[KpOPLOKTOVOG Taphyoviag o omoiog okotd@vel ypriyopa éva gvpd @dopo Gram Oetikdv xoar Gram
apvnTikdv Paktnpiov, pokofaxtiplo, 1006, HOKNTEG KAOMOG kat Kamolw TpmTélma, mupdoita Kot
onépovc. To eledbepo 10 éxet ypriyopn pikpoPioktévo dpdom, evdd 10 100 OV TAPAUEVEL
SeoeVPEVO e TO TOAVEPEG YpNOIuevEl O¢ omdBepa yioo Babpiaio anodécpevon. To elevBepo 1DO10
avtidpd. pe tig opddeg -SH 1 -OH, pe dvvardémta o&eidmong, tov apvobémv tov evibumv Kot Tov
SOUKOV TPMTEIVAV IOV AMOTEAOVY TOVG HIKPOOPYAVIGHLOVG, HE AMOTEAEGLO TNV GIEVEPYOTOINGT KL TNV
KATAOTPOPT 0VTOV TwV eviOUmV Kot TpmTeivdy. Ot TEPIEGHTEPOL [IKPOOPYOVICUOT KOTAGTPEPOVTAL G
My6tepo amd évo Aemtd oe epyaotnplakés ovvOfkes, evd moAlol kataotpépovior eviog 15 pe 30
devteporéntav. Mo ntopddetypa, comovvt wdiodyov mofiddvng 7,5% w/v Bpédnke oe in vifro nepauota,
o1t éyet oktdvo dpdon (> 4 logo peiwon ukod goptiov) katd twv v Ebola, SARS-CoV, MERS, ypinng
xat Modified Vaccinia Virus Ankara (MVA) petd and 15 degvtepoienta £xbeong kot kotd tov 1ov SARS-
CoV-2 petd amd 30 devtepdrento £kOeong. H pikpofioktovog dpdon Satnpeitoan mapovoia aipotog,
OOV, 0poY Kal vekpmuévoy totov. H didpkela dpdong eivar mapoatetapévn kot katd ) dadikacio avt
10 1hd10 anoxpopatiCetatl (mepimov 4 dpeg Kol avdloyo HE TN HOPPT) TOV GKEVAGHOTOG). LVVETMG 1|
&vIaon Tov Ko@é YpopaTicpod pmopel vo ypnowomomBel wg £vOelEn G OMOTEAECHATIKOTNTOG.
Enavalappovépevn ddon pmopei va ypeidletor petd amd tov omoypopoatiopnd. Metd and t xopiynon
1wdo0vyov oP1dévng dev éxet avapepBel 1 avamtuén avOekTKdY HIKPOPLAKAOY GTEAEXDY, OVTE KoL
mpokaAeital Tomkdg epeOIGHOG ) EyKadULATA.

5.2 DuppuoKOKIVITIKEG LOLOTNTES

IHofdévn (PVP)

H amoppdenomn kot kuping 1 veepikr| omékkpion g moPiddvng eEaptdrat amd to (Léso) popraxd Papog
(tov piypatog). Mo popraxd Papn peyarvtepo omd 35.000 éwg 50.000 n xotaxpdtnon eivon
OVOLLLEVOLLEV).

Iddo

H ovykévipmon tov wdiov oto aipa yivetor péyiotn oe 600 €wg tpewg npépes. Emotpéper ota
QLGLOAOYIKG, eTtineda petd amd TNV Tapodo pag efSopddag petd ™ dtokomn ™G XPHoNg TG 1wdlovyov
moP1ddvng.

Amoppognon

Amoppbenon HeTd and TomKT| XOpTyNon: 1 amoppoPnon eivat TEPLOPIGUEVT OO TO PLGLOAOYLKO dEpHaL,
petd amd ovvroun ékbeom. Aviibeta 1 amoppdenon avédvetor oe KATESTPAUPEVO dEppa (TT.y. TANYEG Kot
gyKavpoTa).

Amofoln

H amooAn yivetat oyed6v omokAeoTIKA 0md T vEPPLK 080.



I poxAvikd dedopéva Yo TNV 0.CPAAELN

To dwdvpata ™G wwdovyov moPfdévng (PVP-I) anelevbepdvouv Pabpaio to 1dd0 Yo vo emidpdost
EVAVTIO. 0TO BAKTIPLO, TOVG HOUKNTES, TOVG 10VG, T TpmTdlma, ta tapdotte Kot Tovg ondpovs. Eival étot
MydTEPO 1oYLPO ATO TIG EVDTELG TTOV TEPEXOLY ELEVBEPO 1010, BALE etvar ArydTepo ToEKO.

Ot peléteg To&icdrag petd and ofeia, vmoyxpdvia kat xpévia yopnynon g PVP-I €dei&av to&ikdtnta,
HETE 0O CLOTN KT LOPNYNOT OXETIKA VYNADY §06EmV, GUVETMG 1| To&kdTnTa dev Bewpeitar oyetiki pe
mv Khvikr] xprion. Ta to&ikoloyikd dedopéva delyvovv OtL, 611 cuvicTdpevn BepamevtiKh d6om yia Tov
GvOpmmo, 1 xprion g 1wdovyov ToPdovng eivar acPUANG.

EpfBpvoto&icotnro éxer mopatnpnOel dtav m PVP-1 elxe yopnynBei oe £€uPpvo pvdg. Meléteg
avartuélakng Toéikdtntog otov kovikho €detgav Ott Eva xounAov poptaxkov Bdpovg PVP-I odumdhoko
(16-75 mg/kgMmuépa) mpokdieoe o e€aptdpevn amd ™ ddon pelmon ™G avENoNg Tov COUATIKOD
Bapovg g unTépag kot To LEsOo PApog Tov eRPPVOV Kl TOL TANKOVVTO NTAV YUUNAOTEPE 0T AVTE TMOV
{hov paptipmv. Adym g KavoTNTaG TOL 1mdiov Vo SIEPYETUL TOV TAAKOVVTO KOl TNG gvalotnoiag tov
epPpvov oe @appakoroykés docelg wdiov, n PVP-1 mpémer va ypnowonoteitan o€ Kvopopovoeg
yuvoikeg HOVo HEeTd amd TPOGEKTIKN TPkl a&loldynon.

ApKETEG epyOoTNPlOKEG HEAETEG YEVETIKNG TOEUOAOYiog vrodnidvouv 6t m PVP-1 {owg eivat
petaAla&loydvog, eved dAleg neléteg eiyov apvnTikd amoTeAEcHATE, CUUTEPIAOUPAVOUEVOV EEXMPLOTOV
peretdv oe Loikd mpdtuma. Otav Anedel vdyn n to&kdtnta g PVP-1 og gpyaompraxd cvotipata
Sokpdyv, n extipnon twv oamodeifewv vmodnidver 6tt m PVP-1 dgv eivar yevoto&iki. Agv éxouvv
devepynOel poxpdypoveg peléteg oe (oo yu vo exktipndeil 1o xapkivoydvo duvapikd g 1mdiovyov
moP1dovng.

6. OAPMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX

6.1 Katdloyog ekdoymv
Zopmorvopa Aaovptkod drabavorapudiov (Aaovpapidio DEA)
[ToAv-(0&vaBvdevo)-vovur-gaivol-a10épag Oeticod appmviov
Y dpokeidio Tov vatpiov
[md1o0vy0 KdAL0
Nepd (mdopo).

6.2 Acvpfatotnreg
H wdiotvyog mofiddvn dev mpémet vo ypnotponoteiton pali pe Paoetg, vrepoeidio Tov vIpoyHVOUL,
ToupoAdivn, 6idnpo, deyikd 0&Y kot dAata Tov apyHPOL Kot VIPAPYHPOL.

6.3 Awdpkera Long
36 prnvec.

6.4 ISwitepeg Tpopuraelg kaTa T PUAAEN TOV TPOIOVTOG
dvldooetol og Oeppokpacio tepiBdAlovtog, pakpld amd to Totdid.

6.5 ®U61 KoL GVGTATIKG TOV TEPLEKTT
Xaptvo kovti mov mepiéyel Aotk @dAn tov 100 ml 1| tov 1000 ml xabbdg Kar VAL

odNy1dV (pMoME.



6.6

10.

ISwaitepeg mpo@uAGEELS amdppryng Kot GALOG XELPLEPOG
Ipoeyxeipytihi avrionyio. 00 TPOTWTIKOD Tov xelpovpyeiov: Apod Ppéfete ta yEpio pe vepo,
ypnotponomote nepimov 5 ml BETADINE, tpifovtag kakd 6An v em@dveia tov xepidv eni 5
Lemtd yopic va mpocBicete GAlo vepd. Kabapiote pe daitepn mpocoyi my meploxn K4to and
00 voyua. T1pocBéote Aiyo vepd axdpa Yo vo oxNHoToTel TAoVG10G appdg. EemAbvate Kald pe
apBovo vepd. T'a kakvtepn avrionyia, enovardfete v TAdoN axdua o eopd.

Ipoeyyeipnuiki avuonyio twv oaolevdv: Metd v anotpiywon, Ppé&te mv kabopiopévn
eMPGVELD TOV cOpATOG pe vepd kot pi&te mocdtnta BETADINE, avéloyn pe to péyebog g
KoBoptopévng avThg emdveag. Ao Tpiyete Ty meployn eni 5 Aemtd, Eemhovete koAb pe vepod
1 1 BofOsia Ppeypéving amootelpopévng yalag.

K &0ge aypno1onointo @appakevTikd mpoioyv 1| VIOLEYLA TPEMEL VOL OTOpPImTETOL COUPWVO. LUE
TIG KOTE TOTOVG 16 DOVGEG GYETIKES SLOTAEELG.

KATOXOX THX AAEIAXZ KYKAO®OPIAZ
LAVIPHARM A.E.

Ayilag Mapivag, 190 02 [Nawavia, Attikn

TnA.: 210 6691 000

Aka1o0y0¢ ZNUOTOG
MUNDIPHARMA AG, Switzerland.

API®OMOX(OI) AAEJIAY KYKAO®OPIAX

HMEPOMHNIA IIPQTHX ETKPIZHX / ANANEQXZHY THX AAEIAX

HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY



