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1. ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

BRONCOVENT® 20 mcg/36om AtdAvpa yio £16TvVon vid mieon

2. MMOIOTIKH KAI ITOXOTIKH LYNGOGEXH

Kd&0e docyetpnuévn 66om mepi€yetl 20meg Ppopiovyov mpaTpomiov.

Mo tov mAnpn katdloyo Tov exdoywV, PA. Tapdypapo 6.1.

3. DAPMAKOTEXNIKH MOP®H

AldAvpa Yo, e16TVOT) VIO TTiEDT

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEZ

4.1 OgpamevTiKég evoEi&elg

To BRONCOVENT egvdeikvutar Gov BpoyyodlacTaATiko yia TV TpoAnyn kat T Oepaneio tov
CUUTTOUATOV TOV POVIOV OTOPPUKTIKAOV SOTAPUYDV TOV 0EPOPOPOY 00DV LE AVACTPEYILLO
Bpoyyocmacuo, 6nwg To Ppoyyikd dobua kot Wwitepa 1 Xpovia Aroepaxtikn [Tvevpovorddela
(XAII), cvpumeprrapfavopévng g xpoviag Ppoyyitidag e 1 yopig RO L.

4.2 Aocoloyio Kol TPOTOG JOPNYNONG

Aocoloyia

H docoloyia mpémel va mpocapuoleTal oTIC ATOMIKEG avayKeg Kal ol acbeveig Oa mpémet va
Bpiokovrol vd TPy TopaKolovONoN Kot T dudpkela TG Oepaneiog.
YuvIoT®VTOL 01 aKkOAOVOEG dOGEIC:

Oepameio GLVTNPNONG

Evnlixeg (ovurepiloufovouevaov twv nlikiouévaov):
YuvBog 1 1 2 elomvoég 3-4 opéc TV NUEPD, OV KoL LEPIKOl 0oOEVEIS UTOPEL VO YPELOGTOVV
UEYPL 4 e10TVOEG TN GOPA Yo va. ANeOEl To PEYIGTO OPEAOG KATA TO apyLKA oTAdN TG Oepameiog.

Houdie Hhixiog 6-12 etwv:
YuvBog 1 1 2 elomvoég 3 popéc v NUépa.

Noa unv vrepPaivetor 1 cuvieT®pevn d60M.
H ocvvolikn nuepnoila docoroyia dev Tpémel va vaepPaivel Tig 12 eiomvodc.

INo va S1ac@aAiioTel N 6O ¥PNoT AVTOD TOL PAPLAKOL omtd To TodLd, Oa TpEmeL va yivetot
V7O TNV eMiPAeyn evnAikov.

X mepinton wov 1 Oepaneio dev eMPEPEL oNUAVTIKY BEATiOoN 1 €4V 1 KOTAGTAGT TOL
acBevoug emdevmbetl, Bo tpémel va {ntnbei cupPovAn wtpod, dote va kKabopiotel véa



Oepomevtikn aywyn. Oo mpénet vo divovtal 0dnyieg otov acbevn OtTL e mepintwon o&elag 1
TaYEWG EMOEVOVUEVNG OVOTVOLAG, 1 OTT010 OEV OVTIUETOTILETOL EXAPKMOG GO T AYN
TPOGHET®V EIGTVODY GLVIGTATOL 1) AUECT] ETIKOIVOVIN T®V 0GOEVAOV LE TOV 10TPO TOVC.

Tpomoc yopnynong

IMo ypron oo eloTvonS.
BA. mapdypogo 6.6.
4.3 Avrtevosieg

Yrepevaicnoio otny atpomivn, Ta Topdymyd g (6nwg ival 1 dpacTiKn ovcio Bpoptovyo
mPOTPOTIO) 1) GE KATOL0 OO TO EKOY0 TOV OVAPEPOVTOL GTNV TAPAYPOPO 6.1.

4.4 Ewwkég TPoEId0TOMGELS KUl TPOPVAGEEIS KATd TN Yp1ion

Ynepevoichnoia

Yg OTAVIEG TEPUTTMOOELS £xEl ovapepBel 6TL petd ™ yoprynon tov BRONCOVENT pmopovv va
ouppovv aueceg avtidpdoelg vrepevarsnoiog, 6mwe kvidwon, e&dvinua, ayyglooionua,
GTOUATOPAPLYYIKO oidnua, Bpoyxdonacog Kot avapuiaéia.

Hapddoog Bpoyydonaciiog

Onwg kot pe dAlo etonvedpeva eappaka 1o BRONCOVENT umopei va 0d1ynocel o€ mopado&o
Bpoyyocmacuo mov uropei va ival ametintikog yia tn {on. Edv eppaviotel topddo&og
Bpoyyocmacuoc, dNAadn dueon avénon Tov GLPLYLOVL UETE TN Yoprynon g 60omng, Ha mpénet va
OVTIHETOTICETOL APECHS e €V TOELOG OpdoTg eloTvedpevo Bpoyyodiactaitikd. To
BRONCOVENT 6a mpénet va dtokomel apécms, o ao0evig va emavoktiun el kot edv givan
amopaitnto vo avtikataotadel pe po evolAakTikn Oepaneio.

Emumhokéc amd toug opBoiong

To BRONCOVENT 6o mpénel va ypnolonoteitol pe mpocoyn o acbeveic pe tpodiddeon yio
YAQOK®UO KAEIGTNG YOVIOS.

"Exovv avaeepOei pepovopéveg emmhoréc amd toug opBoudpove (m.y pudpiaon, avénuévn
evoopBdAa Tieon, YAaOKouo KAEIGTAG YOViag, TOVOG 6TOVG 0QHaALOVG) OTaV dtdAvpa
Bppiovyov WIpaTpOTIOL G LOPEN AEPOADUATOG LOVO TOV 1| 6€ GUVOLOCUO UE Eval Ba-
00PEVEPYIKO aymvioTr €MDl og emaen pe Toug 0PHUALOVG.

'V’ avtd ot acBeveic Ba Tpémel va KaBodnyodvTal Yo GOGTH YOPHYNGCT TOL AEPOADUATOS Yo
elonvon otabepov 86cev BRONCOVENT kot va Tpogidomolovvial Yo TG TEPIMTMOCELG TUY0L0GC
amELELOEPOOTG TOV TTEPLEYOUEVOD GTO HATL.

[Ipocoyn Ba mpémel va divetal ®oTe Vo amoTpanel 1) £16050G TOV YeKA{OUEVOL JUAVUOTOC GTA
patio. Kabog to didlvpa yio e16mvorn vd mieonepapuoletal HECH ETGTOUIOV Kol O XEIPIGHOG
TOV €ival YEPOKIVITOC, 0 KivOLVOg E1GOO0V €IVl TEPLOPIGUEVOC.

H avtiylovkopotikn Oepaneio eivol omoteAecpatikn TNy TPOANYN TOL 0££0G YAAVK®UOTOG
KAeloTNG Yoviag og evaicOnta dropo kot ot acbeveic mov pumopel va givor evaichnrotl 6to
YAQOK®UO B0 TPETEL VO TPOEIBOTOIOVVTOL EIOIKE GTNV OVAYKT 0QOOALIKIG TPOSTAGIOG.

[T6vog otovg 0pBaALoVG 1) EVOYANGN, Bdufog Opacng, OTTIKY AAMG 1) XPOUATICTEG EIKOVESG G
oLVOLAGHO UE EpUBPOTNTA TOV 0POUAL®OY AGY® GUUEOPTONG TOV EXUTEPLKOTOG 1 OO LOTOC TOV
KePATOEW0VG Umopel va eivor onpeia yio 0&Y yhavkmpo kKAelotg yoviag. Edv eppaviotel



OTOL0GONTOTE GLVOVOAGHOG AVTAOV TOV CLUTTOUATOV, 0 0cbevng B Tpénel apéomg va apyicet
Oepomeio pe oTOYOVEC TOV TPOKOAOVY Poon Kot vo, (ntnoei n cupfovin gduco.

Emdpdoeig 6toug veppoic Kot Tic 0vpo@dpes 0600¢

To BRONCOVENT 6o mpénel va ypnoonoteital pe mpocoyn o acheveic pe mpotmdpyovoa
amoOPPa&n TNG OVPOTOMNTIKNG 000V (). VIEPTPOPIO TPOGTATN 1] ATOPPOEN TOV OVYEVO TNG
0VPOJOYOL KOGTEWG).

AlTopay£C YOGTPEVIEPIKNC KV TIKOTNTOGC

Aocbeveig pe kvuoTikn tvoor pmopel va gival To emPPENEic 6€ S10TAPAYES YOTTPEVTEPIKNG
kivntikotntoag. To BRONCOVENT, 6nwg kot ta Ao avtiyoAtvepyikd, Oa mpénel va
YPNOYLOTOLEITOL IE TPOTOYN GE QVTOVG TOVG 0oOEVELS.

4.5 Alnlemopdaosic pe GALO QUPUOKEVTIKA TPOTOVTA Kot GALES POPPEG alAniemiopaong

Agv &gl peken el 1 gpdvia GuYXOPYNOT TOV PPOUIOVYOV ITPATPOTION e GAAD AVTIYOALVEPYIKA
eappoka. g ek ToVToV, N YPovia cuyyxoprynor tov BRONCOVENT pe dAla avtiyodvepykd
(APLLOKO OE CLVIGTATOL.

Ta edpuaxe Tov TEPLEYOLY P-0dPEVEPYIKOVG ay®VIOTEG Kol SavOiveg elvar duvatdv va
EVIGYVGOVV TO BPOYYOSCTUATIKO OMOTEAEGLA.

4.6 Tovipétnra, kOnon km yarovyio

Eyxvpocivvn

H acpdieio tov papudiov Kotd ) Stdpkela g eyKuposvvng dev €xet kabopioBel. Ta opéin trng
xp1iong too BRONCOVENT npénet va avtiotadpilovv toug mifavoug Kivdvvoug yia to Euppvo,
otav 1 komon €xel emPePormbel N vdpyel vIowio KuNoemG. Mn KAvikég peAéteg dev £de1&ov
eUPPLOTOEIKEG 1 TEPATOYOVIKEG EMOPACELS LETE TN YPT|ON EIGTVODV GE dOGEIS OPKETE,
VYNAOTEPEG OO CVTEG TOV GLVIGTMVTOL GTOV AvOpmTO.

OnAaopodc
Agv givorl yvooto dv To Bpopuodyo mpaTpono OTEKKPIVETAL GTO UNTPIKO YoAa. Osmpeitan

aniBoavo To veoyvo va TpoGAGPEL GNUAVTIKN TOGOTNTA BPOUIOVYOV TPOTPOTIOD, EWOIKA OTAV
yopnyeitan p€cw eromvong, wotdoco 1o BRONCOVENT 6Oa wpémet va yopnyeitan e Tpocoyn o€
Onralovca untépa.

Tovoétnta
Agv datiBevtor KAvikd ded0UEVH GYETIKA LE TN YOVILOTNTO Y10 TO BP@iovyo mpatpdmio. Mn

KAMVIKEG peAéTeG pe Ppoputodyo mpatpomio dev £6e1Eav avemBOUNTEG EVEPYEIEG GTI YOVILOTNTO
(BA. mapdypago 5.3 «IIpoxdvikd dedopéEVa Yio TNV AGPAAELO» ).

4.7 Emdpaceig 6Ty IKEvOTITO 001]YN61)S KOl XEPIGHOD P ovipndToy

Agv &govv de€oybel pehéteg yuo TV €MIOPACT] GTNV IKAVOTNTO 001 YNONG KOl EPIGHOV
unyovnuatwov. [ap’ 6Aa avtd, ot acbeveig Bo mpénetl va cupufovAiedovtar 6TL UTopel va
EULPAVIGOLV avETIBOUNTEG EVEPYELEG OTTMG LAAN, JLATOPOYT TNG TPOGOUPLOYNS, LUdPIOGT) Kot
Baupoc opdoemg kot ™ Beponeio pe BRONCOVENT. Enopévag, cuvietdrtol Tpocoyn Kotd
TNV 001 YNNG 1] TO XEPICUO UNYOVNUATOV, KL €GV 01 0oBeVEIS ppovicovy Tic Tpoavapepbeioes
avemBounteg evépyeleg, Bo TpEmel Vo amoPedyovy SLUVNTIKE EMKIVOLVES EpYOTiEg OTMOG AVTEC.

4.8 AvemOoOunteg evépyeleg



[ToAAéC amd TIC TaPAKAT® AVETIBOUNTEG EVEPYEIEG UTOPOVV VO 000000V GTIC OVTLYOAVEPYIKEG
1310TNTES TOL Ppmpuovyov mpatpdmiov. Onwg pe kdbe Bepaneia Yo Tomwikn ypron, To
BRONCOVENT pnopei va epeovicel GOUTTOUATA TOTIKOD EpeBiopon. AvemBOUNTEG eVEPYEIEG
TOV PAPUAKOL avayvepicOnkay amd Se60UEVA TOV GUYKEVTPOONKAV 0o KAVIKEG LEAETES KoL
oamd ™ QopUaKOETAYpOTVIOT KATA T XP1G1 TOL PAPUAKOV LETH TNV £YKPLOT] TOV.

O1 10 oVYVEG aVETIBOUNTEG EVEPYELEG TTOV EUPAVIGON KAV GE KAVIKEG PLEAETEG TAY KEQUAUAYI,
epedopdg Tov Aapov, Pryoc, Enpootopiio, S0TAPOYES TNG KIVITIKOTNTOG TOL YUGTPEVIEPIKOD
o®wMVvo. (CVUTEPIAAUPAVOUEVOY SVCKOIMATNTOS, d1APPOLAS Kol ELETOV), vauTia Kot {AAn.

O1 cuyvoTNTEG ELPAVIONC TOV AVETIBOUNTOV EvepYEL®V 0pilovTol ®c:
oA cuyvéc (>1/10)

2uyvég (21/100 émc <1/10)

Oy ouyvég (>1/1.000 émg <1/100)

Xravieg (>1/10.000 émg <1/1.000)

o\ omdvieg (<1/10.000)

A10TapoYEC TOD OVOTOTOTIKOD OUOTHUOTOS

YrepevaicOnoia Oy ovyvéc
AvoeulokTtikn avtidpoon Oy ovyvéc
Ayyelooionpa Oy ovyvéc
A1070p0YEC TOV VEVPIKOD TVOTHUATOS

Kepotoryio Yuyvég
Zé&An Yuyvég
OgpBoruixéc drotapayéc

Odppog opdoewmg Oy ovyvég
Modpiaon™ Oy ovyvéc
AvEnuévn evdopBaiua tieon* Oy ovyvéc
IMuadkopo® Oy ovyvéc
OpBaipukog movoc™ Oy ovyvéc
Opaon 6iknv @OTOGTEQOVOL Oy ovyvéc
Yrepayia Tov emmepukoTol Oy ovyvéc
Oidnua Tov KEPUTOEBOVG Oy ovyvéc
Awotapoyn g TPOGAPLOYNS Zrdvieg
Kapdioxec drarapayéc

AioOnpo ToApmv Oy ovyvéc
Yrepkothiokn Tayvkapdia Oy ovyvéc
KoAmu poapuapoyn Zrdvieg
Avénuévog kapdiakog puouodg DX (1A FS
A1070p0YEC TOV QVOTVEDTTIKOD TVOTHUATOS, TOV Bwpara kot Tov uegofwpdkiov
Epebiopog tov Aopon Suyvég
B1yog Xoyveég
Bpoyy6omnacpog Oy ovyvéc

Mopado&og Bpoyydonacuoc** Oy ovyvéc



Aopuyyoomacpog Oy ovyvéc

Oidnua eapuyya Oy ovyvég

Enpdtra T0V PhpLYYL Oy ovyvéc

A1070p0YEC TOV YATTPEVTEPIKOD

Enpooctopia Xoyvég

Nowtia Zoyveég

AwTopayn TG KIvnTIKOTNTOS TOV YUCTPEVTEPIKOD COANVO, OTTMG Xoyveég
Awdppora Oy ovyvég
AvcrototnTa Oy ovyvéc

"Eperog Oy ovyvéc

Ytopotitidon Oy ovyvéc

Oidnua otépaTog Oy ovyvég

A1010p0yEC T0V IEPUATOS KL TOV DIEOIOPIOV LTTOD

E&avOnua Oy ovyvég

Kvnoudg Oy ovyvéc

Kvidmon ErAviEg

AWTOPAYES TOV VEQPPOV KOl TMV OLPOPOP®Y 0dDV

Enioyeon obpaov*** Oy ovyvéc

* Ymp&av omdvieg TEPITTOOEL; OQOOALIK®OV ETTAOK®Y OTOV TO PP®UOLYO WTPATPOTIO GE
HopPN 0EPOADLATOC EiTE PLOVO TOV €1TE 0E GUVOLACHO LE Eva AdPEVEPYIKO Po-aywvioth, pbe og
emapn Kotd Aabog pe toug opBaipovg (BA. Tapdypago 4.4).

** Onog kol pe GAAo swomveopevo eapuoke to BRONCOVENT umopei vo odnynoetr og
TopAadoE0 PPoyyOCTOCHO TOV UTOPEL VO Eivol AmeNTIKOG Yo T (o1 KL gpeoviletot pe Gueon
abéNorn Tov GUPIYHOD KOl Tng OLOTVOWNG METG Tn yopnynon g 6o6ong. O mapddofog
BPoyyOCTACUOG OTOKPIVETOL GE TAYEING dPAONG ELCTVEOUEVO PBPOYYOSIIGTOATIKO KOl TPETEL VO,
avtuetoniletor apéowng. Edv eppoviotel napddofog Ppoyyodomacuoc 1o BRONCOVENT 6a
mpENEL va dlaKomel ouécmg, o ooBevig vo emavektiunfel kot edv glvanl amopaitmro va
avtikataotadel pe o evariaxtikn Oepaneio (BA. mapdypapo 4.4).

**% O «ivdvvog katakpdrnong ovpwv umopel va ovénbel oe acbeveic pe mpodmdpyovoa
amoepacn ovpodo} oL KHGTNG.

Avagopd mBavoroyoOUEVOV aVETBOUNTOV EVEPYELDV

H ovagopd miBavoloyovpevov ovemBountov evepyeldv petd oamd Tn yopnynon adeslog
KUKAOQOPIOG TOV  (QOPUOKEVTIKOV TPoidovTog eivor onuavtikny. Emutpémer 1t ovveyn
TOPOKOAOVONON TNG GYECONG 0PEALOVG-KIVOHVOL TOL PUPUAKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZNTEITOL OO TOVG
EMOyyeEALOTIEG VYEIG VO OVOQEPOLY OTTOLEGONTOTE TIOUVOAOYOOUEVES AVETIOOUNTES EVEPYELEG
UEG® TOV €BVIKOV GUGTALOTOG AVOPOPAC:

EArLGoa

EBvikdc Opyaviopog @apudxmv
Meooyeimv 284

GR-15562 Xoiapyog, ABnva
TnA: +30 21 32040380/337
®ag: +30 21 06549585



Iototomog: http://www.eof.gr

4.9 Yragpdocoioyio

Kovéva copntopa vrepdocoroyiag dev €xel meptypapel. Me Bdor to evpl Bepamevtikd gaopa
Kot v Tomkn xopnynor tov BRONCOVENT, dev avapévetot Kavéva GoPapd avTiyoAvepyko
copntopo. Omng kot pe AL avTiYOMVEPYIKA QAPUAKO, TO AVOUEVOUEVO OTLEiD KOt
CUUTTOUOTO VIEPOOCOAOYING aVaUEVOVTOL VO, EIval 1 ENPOTNTO TOL GTOUATOC, 1| AVUCTPEYLUN
dloTapoyn TNG OTTIKNAG TPOGOPLOYNG KOl 1 Tovkapdia.

5. OAPMAKOAOI'IKEY IAIOTHTEX
51 ®@oppoxkodvvopikig 1010TNTES
Ddappokobepanentikn katnyopio: Aviyoivepykd, kmduog ATC: RO3BBO1

To ipratropium bromide (Bpopiovyo mpatpdmio) eivar pio EVOoT TOV TETAPTOTAYOVS OUUOVIOD
LE AVTLYOAVEPYIKEG (TOPACVUTUONTIKOAVTIKEG) 1O10TNTES. Xe U KAVIKEG HEAETEG QaiveTOL OTL
OVOOTEALEL AVTOVOKAAGTIKA PLEGM TOV TOPUGVUTAONTIKOD avTay®VILOUEVO TN dpaom TNG
aKETVAOYOAIVIC, TG HETAPPACTIKNG OVGI0G TOV OMEAEVOEPDOVETOL OO TO TVEVLLOVOYOGTPLIKO
vevpo. Ta avtiyolvepyikd tapeunodilovy Tnv avénon g evdokvttdpiog cuykévpmong Ca’™,
7OV OPEIAETOL GTNV CAANAETIOPOOT| TNG OKETVAOYOAIVIG LE TOVG LOVGKAPIVIKOVG VITOJOYEIS, OTIG
Aeieg puikég tvec TV Ppdyywv.

H anglevfépwon Ca™ emdyetar amd To 8£0Tep0o ayyeho@Opo cvotnua IP3 (tpiomogopiki
wocttoAn) kKot DAG (StakvloyAlvkepoin).

H Bpoyyodiactorn mov axorovdel tnv giomvon| ipratropium bromide (Bpwpiovyo mpotpdmio)
TPOKOAELTOL OO TNV TOTIKN OPACT TOL POPLAKOV TOV EMAPKEL Y10 TIV OVTLYOAVEPYIKN
OTOTELEGULATIKOTITA TOL GTOV BPOYYIKO AEl0 PL KOl OYL Atd GLCTNUATIKY dpdom.

[MpoxAvikd Kot KAvikd ototyeio dev vrodnimvouy emPrapn dpdon Tov ipratropium bromide
(Bpopiovyo 1mpatpdmio) oty £KKpion TG PAEVVOG GTOVG aepaymyois, TN PAEVVOKPOGGMTN
k@Oapon N oV avtarroyn aepimv.

KMvikég dokipég

Mehéteg d1dpKelog £0C TPV UNVOV, 01 0Toieg Teptelaufavay evilikeg acbeveig pe dobua kot
Xpovio Arogpaktikn [Tvevpovordfela kot aoBuatikd mtoidid, Kotd 11§ onoieg cuvekpinoav
eappakoteyvikn popen pe HFA ko n eappaxoteyviky popen pe CFC, édei&av 6ti o1 600
(QOPLOKOTEYVIKEG LOPPES Elval OEpATEVTUKH 1IGOOVVOLLEG.

Y eleyyoueveg KAvikéc peréteg 90 nuepmv o€ acbevelg pe avaotpéyipo Bpoyydcmtocuo,
ocvoyeTlOpEVO pe doBua 1 ¥pOViK OToPPAKTIKT TvELHOVOTTaOeta (ypovia Ppoyyitida Kot
eu@voNUa), onuavTikn Pertioon oty Tvevpovikn Asttovpyia (avénon FEV katd 15% 7
TEPLocOTEPO) EMAAOE eVvTOg 15 Aemtdv, TOL £PTOCE GE UEYIGTN TIUN o€ 1-2 ®pEG Kot d1PKNGE Yo
YPOVIKO dtdotnpa wepimov 4-6 wpmv.

Y eleyyoueveg peréteg 90 nuepmv oe acbeveig pe Ppoyyodcmtocuo, cuoyetiiopevo pe dodua,
onpavtikn Beitioon oty Tvevpovikn Asttovpyia (avénor tov FEV: katd 15 %) emnibe oto
51% tov acBevov.


http://www.eof.gr/

52 ®@appoxokivnTiKEG 1O10TNTES

Amoppopnon

To Bepamevtikd amotédeopa Tov ipratropium bromide (Bpopodyo mpoTpdmo) Tpokaleitol and
TOTIKT] OPAGCT] GTOVG AEPAY®YOVG. Ot ¥poviKég Topeieg TS PPOYX0dUCTOANG KOl TNG
GULGTINLOTIKNG QOPLOKOKIVITIKNG OgV glvor TopaAANAES.

Metd v gtomvon, to 10 émg 30 % tng 060mG evamoTifeTal YEVIKA GTOVG TVEDUOVES, AVAAOYO, LIE
TN POPUOKOTEYVIKT LOPPT| Kot TNV TEYVIKN €16mvone. To peyoddtepo népog tng 66ong, LEC®
KOTATOONG, OTOPAALETOL SOUEGOV TOV YOOTPEVIEPIKOD GCOANVAL.

H mocoétta g 860MG Tov EVOTOTEONKE GTOVG TVEDUOVES PTAVEL GTNV KUKAOPOPIO TOVL GpLOTOg
apeca (eviog Mymv AETTMV).

H cvvolikn veppun anékkpion (0-24 dpeg) g UNTpkng Evaong eivan tepimov 46% g
evooPAEPimg yopnynréEvNg d0omNg, Ayotepo amd 1% g amd Tov GTOHOTOC SO0 Kol TEPimov 3
¢mg 13% g elomvedpevng 06omnc. Me Baon avtd T dEGOUEVE 1) GUVOAIKT] GUGTILLOTIKY
BrodiafecipudTnTo TOV 0O TOL GTOUATOG KOL TV EIGTVEOUEVAOV dOGEMV BPOUIOVYOV IITPATPOTIOV
exTip@vtol oto 2% xon 7 £éog 28%, avtictoyya.

Aopavovtog avtd voyn, To TOGOGTA dOGEMV PP®UOVYOV ITPATPOTIOL TOV KATOTIVOVTOL O
GUUPAALOVY OTHOVTIKG GE CLGTNUOTIKY £kOea.

Karavoun

Ot OPHOKOKIVITIKEG TOPALUETPOL TOV TEPLYPAPOLY T dIADECT] TOV TPOTPOTIOV, VTOAOYIGTHKOV
0to To, EMIMEDH, OTO TAGCHO PETE amd EVOOPAEPLa Yopriynom. Mia tayeio Sipacikn peimon
TOPOTNPELTAL OTIG CVYKEVIPAOGELG TAAGHOTOG. O @avOpeEVOS OYKOG KOTOVOUNG 0T 6Tabepn|
katdotaor (Vdss) gival mepinov 176 L (= 2.4 L/kg).

To @apuoko GUVIEETOL EAGYLOTA LE TIC TPOTEIVEC TOL TAACUATOG (AyoTEPO amd 20%). Mn)
KAVIKA OEJ0UEVE, DTOOEIKVOOVV OTL 1] TETAPTOTOYNG OV TPOTPOTIO dE SATEPVA TOV PPUYUO
TOV TAOKOVVTO 1] TOV OUATOEYKEPOALKO OPAyUO.

Bioueraoynuotionoc

Metd and evoopAéPia xoprynom mepimov 60 % g doomg petafoiriletal, kupimg pe ovlevén
(40%), evod petd amod glomvon mepimov to 77% Tng cuoTNUIK®G dtaféciung 60omg petafoAileTon
ue voporvon eotépa (41%) kot cvlevén (36%).

Ot yvootol petaforiteg, mov oynuotilovtal s VOPOALOTG, APLIATMOOTG 1] UTOUAKPVVCTG TNG
vOpo&upueduro-opddag oty £voT Tov TPOTkKoD 0&E0g, delyvouy TOAD UIKpN N Kapio cuyyEveld
Y10l TOV LOVOGKOAPIVIKO DTTOS0YEN Kot TPEMEL VoL Be@pnBovv g avomoTEAEGUATIKOL.

Amofoin
O ypovog nuicetog {ong e TeMKNG aong amofoing nrav mepinov 1,6 dpec.

To wmpozpomo €xel péomn oAkn kabapon 2,3 Altpa/Aentd kot veppikn kdBapon 0,9 Aitpo/Aento.

Metd and giomvon| Bpopodyov mpatpomiov e HFA 134a 1 CFR wg mpowbntuco,  abpoiotikn
VEQPIKT| OTEKKPLoT Yio Sdotnua 24 opov fTav tepimov 12% kot 10%, avtictoyya.



e pa perémn ooluyiov amékkpiong, 1 0fpoloTiky veppikn amékkpion (6 NUEPES) TG
oeTILOUEVNC E TO PAPHOKO PAdIEVEPYNG AKTIVOPOAOG (GUUTEPTAAUPBOVOUEV®Y TOV HUNTPLIKOD
(OPLAKOV KOl OA®V TOV PETAPOAT®V) amoddinke o 72,1% petd amd evooeAEPia yoprynon,
9,3% petd amd yopnynon ond 1o otopa Kot 3,2% petd anod swonvor. H cuvolikn padievepyn
axtivoPoiia Tov omekkpidnkKe pEco TV Kompavmy NTav 6,3% Petd amd evooeAEPia yoprynon,
88,5% petd amd yoprynon ond 1o otope Ko 69,4% petd and ewonvor. Ocov apopd otnv
OTEKKPLON TNG OYETILOUEVNS LLE TO PAPUAKO PASIEVEPYNG OKTIVOPOATNG HETA OO EVOOQAEPLL
XOPNYNON, 1 KOPLO OmEKKPLION YiveTal HECH TV VEPPOV. O ¥podvog nuicelag {ong g omoPoing
ue BAon TN GLVOAIKT PUSIEVEPYELD Y10 TO UNTPIKO PAPLOKO Kol TOVG LeTaBoAiTe Tov glvan 3,6
Dpec.

5.3 Mpoxiivikd dedopéva yia TNV a6Qaiero,

H to&icotnTa To0 Bpopodyov mpatpomiov £xel diepeuvnBel ekteTOUEVO GTOVS 0KOAOLOOVG
TOMOVG PHEAET®OV: 0&gla, vToYPOVIL KO XPOVIA TOEIKOTNTA, KOPKIVOYEVEST, TOEIKOTNTO GTNV
OVOTOPOY YN KOl LETOAAAELOYEVEDT] LECH TMV TAPUKATO 00DV YOPNYNONG: GTOUUTIKNG,
eVOOPAEPLOG, VTTOSOPLUG, EVOOPIVIKNG KaUM elomvong. Me Bdon autég Tig peréteg To&ikdTnTag, 1
TOOVOTITO GUCTNUATIKOV OVTIYOAVEPYIKADV TOPEVEPYEIDV LEIMVETOL LE TNV AKOAOVON celpd:
EVOOPAEPLO> VTOOOPLE> OTTO TOL GTOUATOG™ ELGTVOT>EVIOPIVIKA.

To&wotnta gpamal d6omg

H o&eia to&idtnra amd eiomvon, amd Tov 6TOHOTOG Kot Ao eVOOQAEPLa yopnynon £xel exTiunOel
o€ O1apopa €101 TPOKTIKMV Kot Un TpokTik®v. Otav yopnyeital pe eiomvon, 1 EAdyiot
Bovatneopog d66M o€ 0PSEVIKO VOIKO ¥0o1pidio ntav 199 mg/kg. Xe emipveg, dev mopatnpnonkoy
Bdvartol e 00GEIG PEYPL TIC VYNAOTEPES TEYVIKA EPIKTEG 00GELS (ONA. 0,05 mg/kg petd amod 4
mpeg yopnynong N 160 eiomvoég Bpopovyov mpatporniov 0,02 mg/eiomvon).

H am6 tov otopatog LDso tav yio o movtiki, Tov apovpaio kot To kovvéAL 1.585, 1.925 ka1 920
mg/kg, avtiotorya. H evéopiéPia LDsg yio 1o movtiki, Tov apovpaio Kot To GKOAO TV,
avtiotoya, 13,6, 15,8 kot mepimov 18,2 mg/kg. ¥to KAMVIKE GUUTTOUATA GUUTEPIAPONCAY
poudpiaon, Enpotnta 6TopaTIKOD fAEVVOYOVOD, SVGTVOLA, TPOUOC, OTOGHOT KoM Tavkapdia.

To&wdtnro srovoroufavousvng d6onc

Mehéteg ToE1IKOTNTOG ETOVAAAUPOAVOLEVTIG OO £YOVV YIVEL GE EMIUVES, KOLVEALD, GKOAOVG KOt
monkovg Rhesus.

Ye peréteg elomvong £0g 6 UNVAV o€ EMIIVES, OKOAOLS Kat TiBnkovg Rhesus 1o eminedo g un
mapotnpnong averBountov evepysiwv (NOAEL) ntav 0,38 mg/kg/muépa, 0,18 mg/kgmuépa kot
0,8 mg/kg/muépa, avtiotorya. EnpotnTo GTORTIKOD PAEVVOYOVOL KO TayLKapdio oNUEIDONKOY
oT0 okVAd. Agv TtopatnpnOnkoy PAGPeg oxeTilOEVEG Le TNV OVGia PHETA amd 16TOTAHOAOYIKN
UEAETN GTO PPOYYOTVELUOVIKO TAPEYYVUA 1] O GALO Opyavo. ZToug emipweg, 10 NOAEL petd
amo 18 pnveg yoprynong and to otopa nrav 0,5 mg/kg/muépa.

Metd and peréteg ToEKOTNTOG ETOVAAAUPOVOLEVNG dOONG 0L’ E10TVONG G€ EMIUVESG dlapKeiog G
6 UNVAV, Kol 6 oKOAOLE SLOPKELNG MG 3 UNVOV, PE AAAEG QAPUOKOTEYVIKEG LOPPEG
(evdoppvikn Lopen, evaArokTikd Tpombntikd HFA 134a kot appaKoteyvikng Lopen KOVEMS
AakTONC) dev mPoEkLY OV EMTPOGHETEG TANPOPOPIES Y10 TO YEVIKO TOEIKOAOYIKO TPOPIA TOV
Bpopiovyov wmpatpomiov.

Evdoppvikn yoprynon yuo xpovikod S1dotnie £mg 6 UVES OTOKAALYE £va ETITEDD dOOTG YOPIg
avemBounteg evépyetec (NOAEL) >0,20 mg/kg/muépa oe oxviovg kKo emPefainoe



TPOTYOVLEVEG UEAETEG EVOOPPIVIKNG XOPTYNoNG, dlapkeiog £wc 13 efdopdadov. Meléteg
ToEIKOTNTOG eEmavalappavopevng 66ong Ppoptovyov mpatpomiov £6e1&0v 0Tl TO TOEIKOAOYIKO
wpo@id g popeng HFA 134a kot g coppatikng poperig CHC eivon Tapdpota.

Tomun avoyn
"Eva véatikd didivpa Bpopovyov wmpatponiov (0,05 mg/kg) frav Tomikd KaAd avektd otov

xopnynonke pe elomvon og emipveg (epdmal yoprynon ndve and 4 mpeg). Xe peréteg TokoTNTag
EMOVAAAUPOVOLEVNG dOONG TO BP@IIOVYO0 TTPUTPOTIO NTOV TOTIKE KAUAG OVEKTO.

Avocoyovikotnto
Ovte evepyds avapuiatio 00Te TOONTIKEG OEPUATIKES OVOPUANKTIKEG AVTIOPACELG OEV
Topo NP ONKAY GE VOIKA (Oo1pidta.

Tovoto&ikdtnTa Kot KopKIvOyEVEDT

Agv vipyav ototyela YevoToEIKOTNTOG in Vitro (dokiuacio Ames) Kot in vivo (doKyociol
LIKPOTTLPTVOL, SOKLUAGIO BOvVATNQOPOL EMKPAUTOOVTOC YOPOKTIPO O TOVTIKIN, KUTTOPOYEVETIKN
JOKIUOCTI0 GE KOTTOPO TOV HVEAOD TOV 0GTMOV KIVECIK®OV X0o1p1dimv).

Xpovieg peAETEG GE TOVTIKIA KOl ETIUVEG OV £J€1EQV EMOPAGEIS OYKOYEVESTG 1 KAPKIVOYEVEST|G.

To&wodtnta otV avorapayyr| Kot Ty ovamntuén

"Exovuv yivel pedétec o€ emipveg, movrikio Kot KOuvEALD Yia dlepgvbvnon g Tavng Emidpacng Tov
Bpoiovyov mpaTpoTiov 6T YOVILOTNTA, ELPPLOTOEIKOTNTA KOl TEPVUETOEUPPLIKN avarTTLED.
Yynd eninedo 060ng 0md T0o otopa, dnAaadr 1.000 mg/kgmuépa otov apovpaio kot 125
mg/kg/Mmuépa oto KOLVEALD TOV UNTPOTOEIKO Yo T dVO €101 Kot EUPPLOTOEIKS GE EMIUVEG, OOV
10 Bapog Tov guPpvov pelddnke. Agv Tapatnpndnkav dvoriacieg oxeTilopeves pe T Bepamneia.
O teyvikdg SuvaTéG LYNAOTEPES SOOELS TOV SLOADUATOG Y10 EIGTVOT VIo mieon, 1,5 mg/kg/muépa
og emipeg (loodvvaun avlpamivn doon 0,24 mg/kg/muépa) kar 1,8 mg/kg/muépa o KovvéALa
(1oodvvaun avBpmmivn 66om 0,576 mg/kg/Muépa), dev £de1&av avemBounTeg evEPYELES OTNV
avamopoy®yn. Avtég ot d0cels ivar 6 kot 14 popég 1 LEYLOTN GUVIGTOUEVT AVOPOTIVY MUEPOLOL
do6on (MRHDD) 2 mg 1} 0,04 mg/kg (pe Bdon to copatikd Bapog twv 50 kg).

6. DAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Kotaroyog exdéymv

1,1,1,2 Tetrafluoroethane (norflurane), Ethanol absolute, Purified water, Citric acid anhydrous.
6.2 Aocvppatotnreg

Agv gpapuodleta.

6.3 Awpkera {ong

36 pnveg

6.4 Iowitepeg TpoPuLAAEELS KOTA TV PVAAEN TOV TPOIOVTOG

dvAidooete og Oeppokpacia pkpoTepn twv 25°C.

H docwuetpikn cvokevn gival vd migon kat dev Tpémel moté vo mapafiraleTon 1 va ektifeton otov
Ao 1 o€ Beppokpacio peyolvtepn tov 50° C.



H docwuetpikn cvokevn dev TPEMEL va TPLTIETOL 1] VO, KOTYETOL OKOUA KOl OTOV €ivan doELa.
Eme1dn 1 docipetpikn cuokeun eivor adtapavig dev eivat duvatd va pavel av eEavtAndnke o
TEPLEXOUEVO TNG 0AAG pia avokivion Ba dgi&el av vdpyel akoun vypo. H dooipetpikn cuokevn
KON Kot OTaV Oeiyvel adelo umopel vo dmacel ahAeg 10 TANpelg E16TVOEC.

6.5 ®Vo1 KO GUOTUTIKA TOV TEPLEKTT

[eptéxtng amd arovpivio tv 10 ml, o omoiog Tapéyel 200 docelc, pe dootueTpikn| Paifida kot
TAOGTIKO EMOTOUIO 0TO TOAVOIBVAEVIO Kot KAAVLG TTPOTLAEVIOV.

6.6 Iowitepeg TPOPUVLAEELS ATOPPLYNG KOl AALOG YEIPIGHOG

Kd&0e aypnoytonointo popuokevTikd Tpoiov 1 VTOAEUUN TPETEL VO, ATOPPITTETOL COUPOVO UE
TIG KOTA TOTOLG 10YVOVGEG GYETIKESG O10TALELC.

Odnyieg zpnong
IMo ypron oo eloTvonS.

[Mopakarovue dofdote TIg 00NYieg XPNONG TPOGEKTIKH, TPOKEWEVOL VO EE0COAMOTEL 1| COOTN
xopiynon.

H cwot ypnomn g E16TVEVCTIKG GUOKEVLNG £XEL LEYAAT CIIUOGIO Y10 TV EXLTUYIO TNG
Oepomeiog.

[pwv and v TP YPNoN, N OTAV 1| EIGTVEVOTIKI] GUGKELT OeV £XEL Ypnoipomombei yia 3 1y
MEPLGGOTEPEG NUEPES, AVAKIVI|OTE T1 GLUCKELT KOl WEKAGTE GTOV AEPA. 2 POPES Y10 VOl
evepyomomote T PorPida kot va PePormbeite 0T 1 GuoKELT E16TVONC AELTOVPYEL COGTA Kot OTL
glval étoyun yuo xpnon.

[pwv and Kabe ypriomn NG ELGTVEVOTIKNG GVOKELNG TPEMEL VoL paproloviot T e&Ng:

L. A@a1péoTe TO TPOSTATEVTIKO KAAVLLOL.

2. Kdévte pio Babid exmvon.

3. Kpatnote 0pbia t cvokevn, 6mmg otny ikova, 1, kai kheiote ta xeidn yopw amd 1o
emotopo. To Pérog, kKabmg kot 1 fdon Tov petaliucon doyeiov mpémet va eivor Tpog ta
Tévo.

Ewovao 1

4. Kdvte pia 660 pumopeite fabutepn eiomvon, méfovtog Tavutodypova Kot otabepd ™ Pdon
ToV doyelov. Amedevbepdveran €Tt pio 06om. Kpatiote yia tovAdyiotov 10 devtepdrenta
TNV 0Vamvor| 1] Yo 0G0 TEPLGGOTEPO UTOpEiTe, LETE PydATe TO EMOTOMO 0md TO GTOLN KOt
KOVTE apyN EKTVOT).



H 310 dadwcocio akolovbeitar ov ypeldletal va KAVETE KOl dEVTEPT EIGTVON.
5. Metd ) xpnon, ToToHETNOTE TO TPOSTATELTIKO KAAVppA 0T B€om ToL.

6. Av dgv ypNOIUOTOCETE T SOCUETPIKT] GUGKELT TOV SIHAVLOTOC Y10, ELGTVOT VIO TEDT
Y0l TPELS MUEPES, TTPLV TO EAVOAYPTCILOTOUCETE, EVEPYOTOoTE T PaAPida ywekaloviog
670 KEVO pia eopd.

No unv aenvete To SIGAVUO VO UTEL OTA LATLO OOG.

Edv eite 10 duddlvpa 1 10 vEQOG TuYAI0 PUTEL GTO LATIO GOG, UTOPEL VO, VIMGETE TOVO 1) TGOLELO,
VO KOKKIVIGOUV T LATIO GOG, VO O10GTAAOVY 01 KOPEG TV LOTIOV 0ag, Vo BOADGCEL 1| OpacH 0ag,
va deite ypopota 1 eato. Edv cvopPetl avuto, cupfovievteite 1o yutpd coc. Edv avipetonicete
TPOPANOTO LIE TO LATLO OO OTOLOONTOTE OTIYUN, GUPOVAELTEITE TO YIOTPO GOC.

AVTIKOTAGTOGT) GUGKELT|G

To doyeio givar adlapavic, emopévag dev umopel va det kaveig av e&avtAndnke to mepieyouevo. H
ovokevn mapéyetl 200 yexaopovg. Otav avtol Ba £xovv 6lot yopnynbel (cuvnBwg petd anod 3-4
Booudoeg TaxTIKNG ¥pNong), To doxeio pumopel vo e&okodlovdel va paiveton OTL TEPLEXEL PIKPN
mocotnTa dtodvpatog. [apdia avtd, N EIGTVELGTIKY GLCOKELN TPEMEL VAL AvTIKATAGTAOEL H10TL OV
oLVEYICETE VO, TO YPMOLOTOLELTE, UTOPEL VO Un AAUPAVETE TN GOCTH TOGOTNTO dOONC.

H moco6tnta S10A0H0TOG TOL VITAPYEL OTNV EICTVEVGTIKT GUCKEVT] Umopel va, eheyyDel pe Tov
axo6Aovbo Tpomo:

ATOLOKPUVETE TO 00YEI0 OO TO TAUCTIKO EMGTOULO Kol TOTOOETNOTE TO G€ £va doyEelo e vepo.
H mocoétta S10Adpatog mov mepiéyet To doyeio pumopel va extiundel mopatnpoviog tn 0€om Tov
doyeiov pésa oTo vePo (gkoOvVa 2).

3/4 full
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KaBapiopdg
KoBopiote 10 EMGTOUIO TNG EIGTVEVGTIKNG GOG CVGKEVTG TOVAIYIOTOV Lo pOpa TNV gfJoUada.

Eivar onuavtikd va dratnpeital to emotopio kabapd mpokeipévou vo, fefarmbeite 6T T0
(APLLOKO OE GLOCMPEVETAL KL EUTOSILEL TOV YEKAGUO. ZYETIKA e TOV KOOOUPIGHO:

o [lpota apaipéote TO KATAKL KOl OTOUOKPVVETE TO EMGTOUO OO TNV EIGTVEVCTIKN
GUGKELT].

o [I\ovete 10 emotopo pe {eotd vepod (Kot pe camovvi €AV ¥peldleTal, 0AANL TN GUVEYELL
EePyddte To TOAD KOAG [E VEPD) £mG OTOL £XEL ATOUAKPVVOEL OLO TO PAPLOKO Kol OEV
VILAPYEL ELPAVIS Bpmud.

e  Metd tov KaBopiopod apnoTE TO EMGTOUIO VO GTEYVMGEL LE TOV AEPO YOPIG VAL
YPNOYLOTOICETE KATOI0 GVGTNHO BEppavengc.



e Otav 10 eMoTOMO EivOl GTEYVO, ETAVOTOTOOETNOTE TO GTNV EICTVEVGTIKT] GCUGKEVT] KO
BaAte To Komwdi.

[IPOXOXH:

To mhoaotiko emiorouio Eyel oyedlaotel yio va ypnoyomoieitol arxoxlelotixd e 1o BRONCOVENT
20 mcg ko1 o100Qodilel, 0TI 6OC YOPNYEITAL TAVTO )] OWOTH TOGOTHTO. TOD POPUAKOD T€ Kale doon.
To emioTou10 eV TPETEL TOTE VOL YPHOLUOTOIEITOL IUE OTTOI0ONTOTE GAAO d1GAVUO. YI0. EIGTTVOT] VIO
wieon ovte ka1 10 draloua yio elorwvon vro wieon BRONCOVENT 20 mcg umopet va.
XPNOUOTOMOEL e GALO ETIOTOUIO EKTOS ATO OVTO, TOV DIAPYEL OTH TOOKEDOTLA TOD.

To uetalixo doyeio fpioretar vO Tieon Kol OV TPETEL OE KOULO TEPITTWOH VA TOPAPIGLETOL 1] VO
extifeton oe Oepuoxpacies méve and 50° C.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

MEDICAIR BIOSCIENCE LABORATORIES CY LTD

Elevbepiag 75, 3042 Aepecdg, Kompog

TnA.: 210 6669603

8. APIOMOX(OI) AAETAX KYKAO®OPIAX

12238/16-02-2021

9. HMEPOMHNIA ITPQTHY ET'KPIZXHX/ANANEQYXHY. THX AAEIAX
22-12-2014

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXIHX TOY KEIMENOY

03-03-2023



