HNEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Prostin VR 0,5 mg/1 ml gvécipo didivpa

2. IMOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOGEXH
Kd&0e ml evéoyov draddpotog mepiéyet 0,5 mg aAnrpootadiing.
"Exdoyo pe yvoorn dpdon:

To Prostin VR wepiéyet 790 mg dvodpng abavoing oe kéOe 1 ml droAvpatog, mov givan
1eoovvoun pe 790 mg/ml (79% w/v).

IMa tov TANpn kaTdloyo TV ekddywv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Evéoipo didiopa

Awwyéc, dypopo dtdivpa

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
4.1 OgpomevTiKég £vositelg

H aAnpootadiin (PGE:) evdeikvotar yio TNV avoKouQioTiky, Ox1 Op1oTIKT, Oepaneia pe
okomd va St pn0el Tpoowpiva 1 ATOTNTO TOL APTNPLIKOD TOPOL, EMG GTOV EIVAL EPIKTO VL
wpayuotomoln el S1opOmTIKN 1| TOPNYOPNTIKY YEPOVPYIKY EXEUPACT GE VEOYVE LUE GLYYEVT|
kapdtonadeia eEaptdpevn amod tov BotdAlelo (aptnplakd) mopo. Zvyyevi Kopdtokd
eMelppara gival, petacd dAAwv, otpnoia g ptpoedovg furpidag, atpnoio tng
TVEVUOVIKNG, GTEVMOT| TNG TVELVUOVIKNG, aTpNoia TG TptyAdyvog BaiPidag, tetpaioyia Tov
Fallot, éAAetym ocvvéyetog peta&d aviovoog Kol KaTio0oag AopTig, OTEVAOOT] TOV 160p0b g
00pTNG, LeTABEO TV PHEYAA®VY ayYelV pe | yopic dAha eEAAeippata.

4.2 Aocoloyio kor TpOTOG YOPNYNONS

H mpotiucdpevn 006¢ yopnynong ywo tv aArpoctadiin (PGE)) eivor pe cuveyn evoopiépia
&yyvon o€ pio pueyadn eAéPa. EvaAloktikd, To @dpuaxo pmopel vo eyyéetar péocw kabetmpa
TNV OUPOAIKT apTnpia, LE TO AKPO TOL TOTOOETNUEVO GTO AVOLYLLOL TOL OPTIPLOKOD TOPOUL.
O1 avénoeic e o&uyoveaong tov aipatog (pO2) etvar Tapopoles Kat Le TG Vo 0500G
Xopfiynong.

H éyyvon Eexwvad kotd kavova pe puBud 0,05 ¢mog 0,1 pikpoypappdpia adnpoostadiing (PGE:)
ava YIMOGTOYPOUUO COUATIKOD BApovg ave Aemtd. AdGELS EvapENg YOUNAOTEPES OO OVTEG
&xovv ypnoomoindel Le PovoUeVIKE KAAT avTamOKpLoT, aAAG TPOKELTOL KVPImG Yo
adnpocievtes avapopés. H peyardtepn eumeipia eivan pe 0,1 pikpoypappdpro/kg/min. Agov
emtevyDel Oepamevtikn avtandkpion (avénon g pO:2 6g veoyvd e TEPLOPIGUEYT
TVEVLLOVIKT] POT| OULLOTOG 1] ADENOT) TG CLGTNHOTIKNG 0PTNPLOKNG Tieong Kot tov pH tov
OLOTOG GE VEOYVA LLE TEPIOPICUEVT] GLOTILOTIKY POT| AilaTog), 0 pLONOG Eyyvong Oa Tpémet
va pelwbel otn youniotepn dvvatn d6omn mov Ba dttnprost TNV exBount ovIoTOKPIo).



Ye mepinton mov dev glval ETOPKNG 0 apykds pOudc Tov 0,1 pikpoypappopiov/kg/min,
doom umopei va. avénbei mpooektikd o€ 0,4 pikpoypappdpro/kg/min. Qo1060, KOTA KOVOVA,
oL vyYNnAdTEPOL pLOUOL £YYVONG dEV TPOKAAOVY UEYOADTEPO OTOTELEC LA

Aoym ¢ aotdfeidg g, N akrpootadiin (PGE:) Ba npémet va puidooeton o€ yuyeio otovg
2-8°C. Néa dwdvpoto akmpootadiing Oa tpénet va etoydlovrar (PGE)) kdbe 24 dpeg. Na
OTOPPINTETE OTOLOONTOTE SLAIAVUO EXEL LEIVEL ALYPTCILOTOINTO Y10 TEPLGGOTEPO Ol 24 DPEC.

AOY® TG YoM ovykévipwong aAarpootadiing (PGE:) mov Oa ypnoyomoteitar,
GULVIGTAOVTOL 01 AKOAOVOEC 001 YiEC Y100 TNV 0POI®GT TOL PAPUAKOV:

Apardaote v embount mocdtta oAnpootadiing (PGE)) pe oteipo evéoiuo ylmpovyo
vatpio 1 oteipa evéoun de&tpoln (M yAvkoln). Av 1o adidivto Prostin VR gvéoipo didivpa
épBel amevbeiag og emaEn pe TAUCTIKO TEPLEKTT), Ol TAAGTIKOTOINTIKEG 0VGieg amoympilovTat
a6 o TAELPIKA Totydpata. To didhvpa pumwopel va yivel BoAd kon pmopel vo aAldEEL M
eUPavion Tov weplEk. Av oupufel kdtt Té€T010, B0 TPémEL Vo amopp1eBel To dtdAvua Kot Vo
avtikataotafdel o TAaoTiKOg TeptEkTng. To eavopevo avtd aivetal 0Tt e&apTdTol amod T
ovykévipmon. ' va elayiotomomnOei n mbovotnta oynuoticpov Boiepotnrtag, To Prostin
VR evéoipo dtdlvpa o tpénet va mtpoctifetar amevbeiag 6to evooAEPLo d1dALE TPOC
&yyvor, aroeeHyovTag TNV ETAPT LE TO TOLYMUOTA TOV TANGTIKOD TEPLEKTT. No, apaidveTe
TPOG OYKOVG KOTAAANAOLS Y10, TO S10BEGIO GVGTN LA YOPTYNOTG.

Ot axdAoV0eg GLYKEVTPOGELS aATPOoTAdIANG (Mmecg/mL) enttvyydvovton Tpocbétovtag 100-,
250- kou 500-mcg aAnpoctadiing oe S1Gpopovg GYKovg SlaAvTY:

Mikpoypappapio oATpoctadiing Tov tpoctifetan
Yuvohkdg | 100 meg (0,2 mL)™ | 250 mcg (0,5 mL)"™ 500 mcg (1 mL)™
oyKog
250 mL 0,4 1,0 2,0
100 mL 1,0 2,5 5,0
50 mL 2,0 5,0 10,0
25 mL 4,0 10,0 20,0

™ dykog @UGtyyog mov AapBavetol

PvOpog ‘Eyyoong (mL/hr) = Adon (mcg/kg/min) x Bdpog acbevi) (kg) x 60 min/hr
Telun ovykévipmon mpog ypnon (meg/mL)

Hopaderyua: I'a va xopnyndodv 0,1 mcg/kg/min cg veoyvo ue Bapog 2,8 kg,
YPNOUYOTOIDVTOC TEAMKT GUYKEVIPWOOT] QATPOGTASIANG 5 meg/mL:

PvOuodg Eyyvone = 0.1 meg/kg/min x 2,8 kg x 60 min/hr = 3,36 mL/hr
5 meg/mL

Houdrarpiog ninBoouog
To Prostin VR wepiéyet o mocdtn o aiikoding mwov givat mhovo vo exnpedoet to wodid (PA.
napdypoeo 4.4).

4.3 Avtevoeiteg



YnepevaicOnoio 6tn dpacTiKi ovsia 1] 6€ KATOWo and T £KS0Y TOV AVOPEPOVTUL TNV
mopdypoeo 6.1

4.4 Ewwég TPoEIdOTOMGELS KO TPOPVAGEEIS KATE TN (p1ion

Aznvoun ekdnidvetor oto 10-12% mepimov TV VEOYVMV UE GLYYEVT KOPOLoKE EAAEILLOTO TTOV
Aappdavovv Bepaneia pe adnpootadiin (PGE:). H drvola mapatnpeitor mold cuyva ota
veoyva, 10ing ot gketva mov £xovv Papog yévvnong Ayotepo amd 2,0 kg ko cuvnbmg
eUQavifeTol KOTA TNV TPOTN GPL £YLONG TOL EUPUAKOV. ZVVETMS, N aArpoctadiin (PGE:)
0o pémer va ypnoonoteitor udvo otov vdpyel aueca dtabéotun duvatdTNTO, Y0 TOPOYN
aVOmVELCTIKNG Ponfetag.

[MoBoroyoavatopkég LEAETEC TOV OPTNPLOKOD TOPOV KOl TOV TVEVLOVIKMY 0PTNPUDY GE
Bpéon mov éhaPav Bepamneia pe mpootayravdivny Ei, £de1&av 1otodoyiég petafBolés,
ouppatég pe eEacBévnon autdv Tov Sopmv. Aev glval Yv@o T 1) EWIKOTNTA 0VTE 1) KAVIKY
onuacio aVTOV TOV EVPNUATOV.

Y epmAacio TOL 0GTIKOD PAOL0D TOV LOKPMV 0GTMV £XEL avapepbel 6€ GKOAOVG KOl VEOYVA
KaTd TN d1dpKeln pokpoypdviav gyydoemv airpoostadiing (PGE). H vrepmiacia Tov
00TIKOD PAOL0D GTO PPEPT VTTOYDPNGE UETA TN SIOKOTN TOL UPUAKOV.

H yopfiynon aAnpoctadiing (PGE:) oe veoyva umopel va enipépet amoppaén e €£660v tov
oToudyov, devtepomadn TG vrepmiaciog Tov dvipov. H exidpacn avt eaivetot 1t
oyetiCeTon pe ) dudpkela g Oepameiog kot Tnv abpoiotikn d66m Tov eappakov. Ta veoyva
nov Aappavovv aArpootadiin (PGE)) otic cuvictdpeveg 60ce1g yia Tepiocdtepo amd 120
mpeg Oa Tpémel va mapakolovdovvtal 6TeVA Yo EVOEIEEIC VITEPTAAGING TOV AVTPOL Kot
amoepaéne g €£600v tov atopdyov. H dudpkela Eyyvong g aAnpootadiing (PGE:) a
TPEMEL vaL glvat 0G0 TO SLVOTOV To Ppayeia Kot 6T YoUnAOTEPT S0GT TOL UTOPEL VO ETLPEPEL
To emBounto amotéhesua. Ot Kivovvor omd ) pakpoypovia £yyvor oAnpootadiing (PGE))
0o tpémer vo otaduiloviat Evavtt Tov mhovol 0QELOVG TOL UTOPEL VO OToKOUicoVY amd T
xopnynon g ota Ppéen avtd, mov Ppickovrol oe Kpioiun Katdotaon.

H aptmploxn micon 0o mpémnet va mapakorovdeitorl teplodikd pEcm KabETNPO GTNV OUPAAIKY
aptnpio, pe akpoaon N pe petatpornén Doppler. Xe mepintmon GNUOVTIKNG TTOCONS TNG
apTnploKng tieong, Ba mpénet va ehattmbel apéomg o puBuog Eyyvong.

Agdopévov 6t Tpoctayiavoivn El gival 1oyvpdg avactoréag Tng CLGCHOPEVOTG
aponetariov, N oAnpootadiin (PGE) Oa mpémel va ypnoylomoteiton [e Tpoooyn ot veoyva
UE apoppoytkn dtbeon.

H aArpootadiin (PGE:) dev Oa mpénet va yproiuonoteitan 6€ veoyva e GOVOPOLO
OVOTVELOTIKNG dVOYEPELNG (VOGO VOAOEIBOVG HepUPpdvng). Oa mpémet va tebel dtapopikn
Syvon HETaED GLVOPOUOD OVOTTVEVGTIKNG SVGYEPELOG KOl KVOVOTIKNG GLYYEVOUG
KopOLOTADELNG (TEPIOPICUEVT TVEVLOVIKT POT] QULOTOG). XE TEPITTWOOT TOV OEV VIAPYOLY
apeco owféoipa dayvootikd péoa, 1 dSidyvmon Bo pénet va faciotel oty mopovacio
Kuavoong (pO: kpotepn amd 40 torr) Kol AKTIVOYPAPIKEC EVOEIEEIC TEPLOPIGUEVNC
TVELLLOVIKNG PONG OULLOTOG,.

Agv &xovv dte€oydel LakpoypOVIEG LEAETEC KAPKIVOYEVEST|G KO YOVILOTNTOC.
Ot dokipaciec Ames kol aAKOAKNG EKAOVOTNG dev £de1Eav duvatoTNTO PETAAAAEI0YEVEDTC.
H aAnpoctadiin (PGE:) Oa mpémetl va yopnyeitan poévo amd eKTaIdeVUEVO 1OTPIKO TPOCHOTIKO

0€ EYKOTAOTAGEIC OTTOV 01 TodlUTPIKOL acOeVEIC UTopovV Vo EYovv TPOSRACT| GE TULSIATPIKY
povada evtatikng Oepaneiog (ME®).



Y10, BpEQN LE TEPIOPICUEVT] TVELLOVIKT POT| QHUATOG, 1 AOENOT) TNG 0EVYOVAOGTG TOV OILOTOG
gtvat avtioTpOeg aviroyn Tev Tiumv g pO:2 mpo Bepanciog, SnAadh ot acbevelg pe
younA&g Tiuég pO: (katw amd 40 torr) £xovv KOAVTEPT AVTATOKPIOT Kol 01 0c0EVELS e
vynAég Tpég pO:2 (v amd 40 torr) éxovv cuvnbmg puKpr| ovTOTOKPIoT.

10, BpéQN UE TEPIOPICUEVT TTVEVLOVIKT POT] QULOITOG, 1] OTTOTEAECUATIKOTI T TNG
aAnpootadiing (PGE:) pumopel va petpnbei pe mapaxorovdnon tng fertioong otnv
o&uydvmon Tov aipatog. Xt fPEPT LE TEPIOPICUEVT] CLGTNOTIKY PON| ALOTOC, 1)
OTTOTELECULATIKOTNTO UTopEl va. peTpn el pe mapakorobOnen g PEATidoNG 0T GLGTNUATIKY
aptnplokn mieon Kot oto pH tov aipotoc.

[Inpopopieg oyeTikd e ta £Kdoyo
Av16 10 Papuako mepiExel 790 mg aAkooAng (aBoavorng) o kdbe ml. H mosodtnta avé ml
QVTOV TOV QPaPUaKoL eivat toodvvaun pe 20 ml propag 1 8 ml Kpaciov.

"Eva mopadetypa g ékBeong oty abavorn Pdoet evoc pubpod &yyvong 0,1 ug/kg/min wov
epapuoletor og dtouo. 24 opdv (BA. mapdypago 4.2) givat to €€Nc:

H yopriiynon 0,576 ml avtod Tov pappdkov og éva moudi 1 unvog kot Bapovg 2 kg Oa
odnynoel o ékbeon 227,52 mg/kg aibavoing n omoio umopel va Tpokoarécel avénomn g
OLYKEVTP®ONG 0AkoOANG 610 aipa (BAC) katd mepimov 37,9 mg/100 ml.

[Ipoc cuyKpion, Yia Evav evAAIKO TTOL TTivel Eva ToTpt kpaotov 1 500 ml umopag, n BAC
etvon mBavo va givan mepimov 50 mg/100 ml.

ZuyxopnyNon KE PAPLOKO TOV TEPIEXOVV T.Y. TPOTVAEVOYAVKOAN 1 clbavOA pmopet val
00N YNOEL G€ GLECMOPEVST UBAVOANG Kol v TPOKANOOVY avemBounTeg evépyeleg, Waitepa
0€ VEAPQ TSI e YOUNAN 7| AVOPIUT LETOPOMKT tKOVOTNTA.

Emedn avtd 1o edpuaxo cuviwg divetar apyd yio 24 dpec, ot EMOPAGELC TNG AAKOOANS
umopel va petmdovv.

To aAkodA o€ 0WTO TO TOPAcKEDACUA Elvar TOAVE va EXNPEAGEL T TOLOLd. AVTEG O1
emdpdoeic pnopet va meprhappdavouv aicOnuo vevniiog Kot aAloyég 0T GLUTEPLPOPA.
Mmropel eniong va ennpedost TV IKOVOTNTO GUYKEVTPMOONG TOVG KoL TG CULUETOYNS TOVG GE
(QUOIKEG OPACTIPLOTNTEG.

H meplektikdnra tng aAKOOANG G€ VTO TO PAPUAKEVTIKO TPOTOV Oo Tpémel va Aoupavetot
TPOGEKTIKG VITOYT) OTIG TOPAKAT® OUAdEC 060EVOY TOL UTOPEL Vo StotpEyovy VYNASTEPO
Kivouvo avemBOUNT®V gvepyEl®VY oV oyeTilovtal pe TNV abovoin:

- Acbeveig pe Tpopfiuato oto Nmap

- AocBeveig pe eminyia

H mocdtmto, TG aAkoOANG 6g avTd T0 PhpUaKo pmopel vo aALGEEL TIC EMOPATEIC GAADY
QOPUAKOV.

4.5 Almiemopdosig pe GAAo QOPRIKEVTIKG TPOTOVTO KoL GAAES POPPES
aAnAieniopacng



Agv &govv avapepBel pappaxevticég aAlniemidpaocelg peta&y g aAnpootadiing (PGE:) ko
NG KAQGIKNG Oepameiag Tov ¥pNCOTOLEITAL GTO VEOYVE [LE GLYYEV Kopdlakd eAleippota. H
Khaowkn Oepomeio mepthapupdvel avtiPloTikd, OTMG TEVIKIAIVES 1] YEVTOUVKIVY,
OYYELOGVOTOATIKA, OTTMOG VIOTAIVI 1] 100TPOTEPEVOAT], KAPIIOKES YAVKOGIOEG KOl SLOVPTTIKGL,
OT®S 1 POVPOGEUIO.

4.6 Tovipétnra, kKONON KO Yyolovyia

Agv yopnyeitol oe €yk0oVG, YU anTod dev £xovv dievepyn el pakpoypovieg ueréteg
YOVILOTNTOG.

4.7 Emopaceis 6Ty IKavOTNTO 001]Y161)G KO XELPIGHOV PN UVIILATOV
Agv gpapuolerar.
4.8 AvemOopnteg evépyereg

O1 o ovyvég avemBOUNTEG EVEPYEIEG TTOVL TTOPATNPNONKOAV LE TNV £YXVOT OATPOCSTASIANG
(PGE)) o€ veoyva pe ouyyevi kapdlakd elieippoto eEopTd@UEVO 0O TOV 0PTNPLOKO TOPO
oyetiloviov pE TIG YVOOTEG PAPUOKOLOYIKEG EMOPAGELS TOL Quppakov. Amd Ta 436 veoyvd
nov €hafav Bepamneia, Tapodikn mopesia exdnimbnie oto 13,8%, drvola oto 11,5%,
Bpadvkapdio oto 6,7%, emAnntiké kpicelg oto 4,1%, vadtacn oto 3,9%, Tayvkapdia 6To
2,8%, didppota ato 2,6% kot vrokaiaipio oto 1,1%. H depuatikn ayyelodiactorn ((€aym)
(7-10%) Tav T0 POVo GUUPAY TOL CLGYETIGTNKE LE TNV 030 YOPNYNONGS, KaOMDG exdnimdnke
O GLYVA KOTA TNV EVOOOPTNPLOKT XOPTYNOT.

Agv gival yvoot 1 6YEoN UE TO APLOKO TV 0KOAOLOWV avemBOUNTOV EVEPYELDY TOV
avaeépovrtal pe PBivovoa cuyvotnta ekdniwong: onyoia (1,6%), kapdlokn avakomn
(1,1%), dtdyv evdoayyetokn TIén (1,1%) ko oidnua (1,1%). Ta axdAovba coufdavia Exovv
avaeepbel ae AMyotepo amd 1% tv veoyvav: kotomAn&io, CuHEOPNTIKY KOPO10KN
avemdpkelo, vIepyoAepvOpvarpio, apoppayio, ABapyog, fPadvdTVola, AVATVEVGTIKN
dVGYEPELD, TAYVTVOLM, OVOVPLD, VEQPPIKN OVETAPKELD, DITOYAVKOIUICL, KOTAOKY] LOpUOpLYT,
KOPOLOKOC UTOKAEIGHOG SEVLTEPOL PafLoD, VITEPKOIALNKT TOYLKAPSIO, VTEPEKTACT] TOV
avyéva, vrepevepeBioToOTNTA, LTOOEPUIN, TPELOVAO, VITEPKOTVIQ, DITEPALLIN, VITOYPOUN
avaipio, opotovpia, Tepirovitida, tayveviasio, vrepkaitopia, Opoufomrevia kot avoipio.

Avagopd TBovoAoyoLUEVEOV OVETBOUNTOV EVEPYELDY

H avagopd mbavoroyodpevov avemBOUnTov evepyeumv PHETA amd T YopnyNnon Goelug
KUKAOQOPIOG TOV QUPLLOKEVTIKOV TPOidVTOG ivorl onuavtikn. Emtpénel n cuveyn
TOPOKOAOVONGN TN GYEONS 0PELOVC-KIVODVOV TOV QUPLOKEVTIKOV TPOTOVTOC. Znteital amnd
TOVG EMAYYEALOTIEG VYEIOG VAL AVOPEPOLY OTTOIEGONTTOTE THAVOAOYOVEVEG AVETIOOUNTES
EVEPYELEG LECW:

E\rada

EBvikdg Opyaviopog @apudxmv

Meooyeimv 284

GR-15562, XoAapyodg, AGMva

TnA: + 30 21 32040380/337

®ag: +30 21 06549585

Iototomog: http://www.eof.gr

4.9 Ynepdoooloyia

Anvou, Bpadvkapdia, Topeéio, vTOTACT KO EEONYT) UTOPEL VO AITOTEAOVY GUEia
VIEPOOGOAOYIOG TOV QapudKov. Av ekdnAwbel drvola i) Bpadvkapdia, Oo Tpémel va dokonet
N &yyvon kot vo 000l 1 katdAANAN wTpikn Bepaneio. [Ipocoyn ypetdleton o mepintwon


http://www.eof.gr/

emavévapéng g Eyyvons. Av exdnimbel Tope&io 1 voTaot, Oa Tpémel va petmbel o puOUOC
™G £yYVoNng £m¢ 0TOL VIO MPNCOVY T GVUTTOUATE aVTd. H é€aym amodidetal cuvibwg oe
AavOacpévn tomobéteon tov evdoaptnplakod Kabethpa kot avakoveiletar cuvnbmg pe ™
petakivnon o€ véa BEom Tov dkpov Tov KaBETHpa.

5. OAPMAKOAOTI'IKEY IAIOTHTEZ
51 ®@oappokodvvapkés 1IO10TNTES

Ddappokobepanevtikn karnyopia: Kapdiayyeliokd cvotnua, eappoka yio tn Oepaneio
KopOloK®V TadNocemV, KAPSIOAOYIKE GKEVAGLOTA, TPOGTAYANVOIVEC, AATPOGTAGIAY, K®OUKOG
ATC: COIEA01

Ot mpootayhavdives elval 1GYVPE Ay YELOSPACTIKH TOPAYMYO TOV CPU(LO0VIKOD 0EEOC TOV
aoKOUV AYYEOKIVITIKY], LETABOAIKN KOl KUTTAPIKT SPAcN GTNV TVELLOVIKT KOl GTEQOVIAIN
KukAopopia. O Tomog E tv tpoctaylaviivdv TpoKaAel ayYE0S10GTOAN TG CUOTNHATIKNG
KoL 6TEPOVINIOG KUKAOPOPIOG: avTéG o1 TpooTaylavdiveg Exovv ypnotponombel yio

ST pNon avorktoy Tov BoTAAAEIOL TOPOL GE TOLSIA.

Adoelg ahmpooTtadiing yauniotepeg and 0,05 mg/kg/min (éwg kou 0,005 mg/kg/min) £yovv
ypnoomoindel EnLTLY®C G€ veoyVa, 1d1aitepa OTAV EIVOL OTOPALTITN 1 LETAPOPE, TOV
Bpépovg. Aev VIAPYOVY CUYKPLTIKEG LEAETEC, UE OMOTEAEGLO VOL UV €XEL OKOUN
TPOGOIOPIOTEL 1 AMOTELECUATIKOTNTO KoL 1] AGPAAELN ALTAG TG LeBddoL e GUYKpIoN UE TNV
évapén yopnynong 60cemv, GOUP®VO Pe TNV Tapdypapo 4.2.

52 @oppokoKivnTIKES 1WO10TNTEG

Bdoel peketdv og didpopa. €idn Cdwv, 0Tav yopnyeitol evooeAEPia 1 EvO0UpTNPIOKA, 1
wpootoylavdivn Ei petaforileton kot KatavEéuetal ToAd ypryopa 6€ OAOKANPO TO GO, |E
e€aipeon to KNZ, 6mov 1 katavopn, av kot aviyvevoiun, eivat évtova petopévn. Ta kopa
opyava petaforicpod kot adpavomoinong g npootayrovdivig E; eivor mbavotata o
TVEDLOVOC, TO NTTOP KOl 0 VEQPOS TOV ATOLOKPVUVOLY Kal petoforilovv to 40-95% ¢
npootayrovdivng Ei pe epdmaé diodo péom tov opydvov. Atdpopot dAlot 1otol Exovv
LKpOTEPT OAAG OMUOVTIKNY tKovOTNTO Vo peTaforilovy tnv mpoctayravdivn Ei. Ot kdpiot
petafoAritec mov avevpickovtal oto TAdopa, 1 15-0&o-tpootayrovdivny E; kot 13,14-3tdpo-
15 o&o-mpoctayravdivn Ei, petaPorilovrar ektevag pe P kot w-0&eidwon Tpotod
ameKkkplBovy, Kupiog HEcm TV veppmv. Alyot etvan ot petaforiteg tng mpootayravdivng Eq
OV £YOVV TPOGOIOPIOTEL GTU 0VPA, ALY TIGTEVETAL YEVIKOTEPT OTL EIVAL OVAAOYOL UE QLTOVG
oV £Y0vV avaeepBel AemTopepmg Yo TV TpocToyravdivn Ex kot v mpootayAavdivi Fa.
Ovol0oTIKA, 1) OTEKKPIOT) OAOKANPOVETAL OE SLAGTNUE 24 ®PpOV PETE TN YOPTYNON, XWOPIg Va
avevpioketar avarlioiwt tpootayiavdivn Ei ota ovpa kot yopic eviei&els katakpdtnong
npootoyAavdiving Ei | petafoAitdv 6tovg 1otovg. e tpio €10 (emipveg, kovikhovg kot
apvovg), 1 LETAPOALKT dpaSTNPLOTITA TOV TVEDHOVO MG TPOG TG TPOCGTUYAUVIIVEG A0
oyedov teredpnva EuPpoa Loy Exel amoderydel TOLAGYIGTOV TO 1010 ATOTEAEGLOTIKY LE TNV
avTioTOYN TOV EVNMK®V.

5.3 Ipoxivikd dedopéva yia TNV a6QareLo,

BA. mapaypogo 5.3.

6. OAPMAKEYTIKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Koatahoyog ekddymv



ABavorn avodpn
6.2 AovppotoTnTeg

To Prostin VR evéoyo didAvpa mpémet vo eyyéetat omd YuaAvoug 1| QTIoyUEVOUG amd GKANPO
mhooTikd eplékteg N and PVC cdkovg £yyvonc. Av to adidlvto Prostin VR evéoypo didAvpa
épBel amevbeiag og eman pe TAUOTIKO TEPLEKTT), Ol TAACTIKOTONTIKEG 0VGieg amoympilovTat
a0 T, TAELPIKA Totyduate. To didhvua propel va yivel BoAd kot pmopet vo aAldEel n
eUPavion Tov eplEkn. Av cupuPel kdtt Té€To10, B0 Tpémel vo amopp1eBel To dtdAivua Kot vo
avtikataotadel o TAaoTIKOG TEPLEKTNG. To @avopevo avtd aivetal 0Tt eEapTaTOL Ao TN
GLYKEVTPOON.

6.3 Awdpkero Long

Awdpxeto Lone £1o1uon Tpoidviog
36 pnveg

Awdpkero LoNe LETA TNV 0poimoT N aVOGVGTOCT) GUUQMVO. LLE TIC 001YIEC
24 ®peg Y10, T0, SAD LT TPOG EYYLON

Audpxelo {mnec LETA TO TPMTO GVOLYLLOL TOV TEPLEKTN
Xpnoomoteitol apécme.

6.4 Idwitepeg TPoPLAAEELS KOTA TN PVLAEN TOV TPOIOVTOG
dvrdooete og yoyeio (2°C — 8°C).
6.5 @von Kol 6VOTUTIKE TOV TEPLEKTN

Kovti 5 guoiyywv tov 1 ml
dooryya: dypwpo, VOPOALTIKO YVAAL TUTOV I, ¥POUATIGTOTL SUKTVALOL TOVTOTOINGNG

6.6 Idwitepeg TPoPLAAEELS amOPPIYNGS KO GALOS YEPIGUOG
Odnyiec apaimong

Apardaote v embount mocdtra oAnpootadiing (PGE)) pe oteipo evéoiuo yrmpovyo
vatpio 1 oteipa evéoyun de&tpoln (M yAvkoln).

Av 10 ad1dAvto Prostin VR evéotpo didlopa €pbet amevbeiog o emapn pe Thaotikd
TEPLEKTN, Ol TAAGTIKOTOUTIKEG 0VGiEg amoympilovtal amd To TAevpika Totyduata. To
dtdlopa pmopet va yivel BoAd ko pmopel va oAhaEel n eppdvion Tov tepléktn. Av cupPel
ka1 T€1010, O TpEmeL va, amoppLpOel TO S1GAVLO KOt Vo, avTIKOTOOTOOEL 0 TAAGTIKOC
nepteks. To eavopevo avtd paivetar 6Tt &aptdtat omd T cvyKévipwon. [ va
ehayotomomBei n mbavotnra oynpatiocpov Boiepdtnrag, To Prostin VR evéoyo didhopa Oa
nwpénel va, Tpootifetar amevbeiog 6To evOOEAEPLO dLaAvua TPOG EYYVOT|, ATOPEHYOVTAG TNV
EMOPN UE TA TOLYDOUATO TOV TAACSTIKOD TTEPLEKTN. Néa S1aAdUaTo 0ATPOGTAdIANG B0, Tpémet va
etopnalovtar (PGE)) kdbe 24 mpeg. Na amoppintete omolodnmote dtdlvpa el Leivel
OLYPNCLLOTTOINTO Y10 TEPIGGOTEPO AT 24 MPEG.

Kopia g1dkn vroypéwon yio amdppym. Kabe aypnoiponointo gappokevutikd tpoiov
VTOAEUUO TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPOVO LE TIG KOTA TOTOVG 10YVOVGES CYETIKES
dlta&els.



7. KATOXOX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX
Pfizer EAMGG A.E.

A. Mecoyeinv 243

154 51, Néo Poyuco

TnA.: 210 6785800

8. APIOMOZX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

42505/14-10-2008

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHYX/ANANEQYXHYX THX AAEIAX

Huepopnvia tpmng €ykpiong: 12 Iavovapiov 1983
Hpepopnvia tekevtaiog avavémong: 14 Oxtmppiov 2008

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

04/2022



