MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITIPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ESTRACYT 140 mg kaydxio okAnpd

2. HOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOEXH

Kdabe kayakio mepiéyel povobdptkd UETO vaTpiov GAAG POGPOPIKNG ECTPULOVOTIVIG TOV
avtiototyel oe 140 mg GPOPIKNG EGTPALOVOTIVIG.

[N tov TAYpN KoTAAoYo TOV KOOV, BA. Tapdypapo 6.1.

3. DPAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Kaowydxio, ckAnpo

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OepoamevTIKEg EVOEielg

[Tpoywpmnuévoc 1 LETAOTATIKOG KOpKivog TpocTdTn
4.2 Aocolroyiao kKol TpéTOG YopyNOoNS

Aocoloyia

To Estracyt mpémet va  yopnyeiton omd mwpocwmkd pe meElpa oty yopnynon
OVTIVEOTAOCUATIKTG Oepameiog.

H docoloyia kopaivetar amd 7 - 14 mg/kg Bapovg (4 - 8 kaydkia) nuepnoing oe 2 (| o€ 3)
dmpnuéveg dooelc. Toviotdtor 1 Evapén g Oepaneiag e 4 - 6 kayakia yio Ty emitevén
doomng tovAdyiotov 10 mg/kg. Ta koydkio wpémel va Aoupdavovior oyt Atydtepo and 1 dpa
TP N 2 ®peg UeTh T ANYN TPoYNG e &va mothpt vepd. ['dha, mpoidovio YAAWKTOC M
Qapuoka mov mEPLEYovy acPéotio, poyviolo M apyido (my. avtidéiva), dev mpémel va
Aappdvovtar cuyypdveg ue kayakio Estracyt.

Av dev mapotnpnOel aviondkpion petd v mapodo 4 - 6 efdouddwv, 1 Oepaneio Bo mpémet
va drokomet.

Haidrazpixog ninBoouos

Agv mpémel va yopnyeital o€ modid.

4.3 Avtevoeigelg



YrepevaioOnoio otn OpacTiKn 0VGio | 68 KATO0 amd To £KO0Y0 TOL AVOPEPOVTAL GTIV
TopAypaPo 6.1 1 6NV 016TPASIOAN 1| 6T LoVGTAPda aldToV.
- Xp1nion o€ Todid.

Xpnon o€ acbeveic pe mentikd €lkog 1 coPfapn Nrotiky voco.

Xpfion oe acbeveic pe coPapn kapdlayyelokn vOco: 1oyoukéc N OpouPoepforikég
EMTAOKEG TOV OYETI{OVTOL UE KOTOKPATNGT LYPDOV.

4.4 Ewwkéc mpogtdomomoeis Kot tpo@uAdielg kotd tn ypion

To Estracyt mpémel v ypnowonoteitoar e mpocoyn o€ oacbevelc pe petpiov 1 cofoapov
Babuod katacToAn TOL ULEAOD TOV 0GTAOV, WE 16TOPIKO OpouPoprefitidag, Opoufmong M
Opopposuforikdv dwtopaymv, €0KA Otav oyetiCovtar pe Oepameio pe oioTpoydva. O
TPENEL EMIONG VO OlOKELTAL TPOGOYN 0 acOeVEIC UE AYYEIOKT EYKEQUMKN 1| UE OTEQOVIAiN
vOGO KOl GUUPOPTTIKY KOPOLUKT) OVETAPKELX.

Avoyn ot yAvkoln - Eredn sivar dvvatov vo ehattwbel n avoyn ot yAvkoln, ol acleveic
ue dwafrtn yperalovtat Wioitepn Tpocoyn KoTa T dudpkela g Oepameiag Tovg pe Estracyt.

AvEnuévn Aptplaxn Ilieon - Emedn eivan dvvatov va mpokAnbel vaéptacn, 1 apTnpLlokn
mieon pénel va mapokolovdeitat Teplodikd.

Kotakpamon vypov - Emdeivoon npobmndpyovtog | apyOUEVOL TEPLPEPIKOD OLONOTOC 1|
ATOPPOKTIKNG KapdloKNg vOcov &yl mapatnpnbdei oe opiopévoug acbeveic oe Oepameio pe
Estracyt. AAAEG KOTAGTAGEIS TOV UIOPOVV VO, EXNPEASTOVV aId KATAKPATNON VYPDV, OT®S
emumyio, nukpovio 1 veppikn dvcAettovpyio, xpeldlovtal TPOGEKTIKN TopakoAovON o).

Mertaforopog acBeotiov/pwopopov - To Estracyt umopei va ennpedost tov petafolouod
TOV 0GPECTION KOl TOL POCEOPOL KOl TPETEL VoL YOpNYELTaL pe Tpocoyn oe acbeveic ue
uetaforikéc acbéveleg Tov ootdv mov oyetiCovian pe vaepaocPeotiopio. Ot acOeveic pe
KOPKIVO TOV 7POGTATN KOl 00TEOPAUCTIKEG UETOOTACELS Ppiokovial oe Kivouvo Yo
vroacPeotiopion kot 016 ToLTO To EMimedn TOL AOPECTION GTO aipo Tovg Bo Wpémel va
TOPOKOAOVOOVVTUL TUKTIKA.

Noa yopnyeital pe mpocoyr o€ acheveic e VEQPPIKT OVETAPKELQL.

To Estracyt pmopeil vo petafoliletal avemapkmg oe aoOEVELG e MTOTIKY OVETAPKELN KoL
TPENEL VO YopTYEiTOL e TPOGoyT oTovg acbeveic avtovg. [pémetl va dievepyodvial NraTIKEG
SOKIUOoTIEG OE TOKTH OLUGTILOLTAL.

Inpeioon: Aedopévov OTL OPIGUEVEG EVOOKPIVEIC KOl MTATIKEG Asttovpyieg emmpedalovton
omd APUAKO TO OTTOlol EUTEPLEXOVY O1GTPOYOVO, ETNPEALOVTOL KOl Ol OVTICTOLYES TILEG TOV
EPYOOTNPLOKDOV SOKIUDV.

AvocokataoToATIKY dpdon/AvEnuévn evatoOnoia ce Aoudéelg - H yopnynon suPforiov
{oviov 1 (OVIOV-0dpoVOTOINUEVOV UIKPOOPYOVICUMY O 0VOGOKATASTAAUEVOVS acbeveic
amo ynueodepamevtikovg mapdyovieg coumepthapupavopuévov tov Estracyt, umopei va €yt g
amotéleoua coPapéc N Oavarneopeg Aowwméerc. O euPoroocudg pe euPorto (oviwv
WUIKPOOPYOVICU®DV TPETEL VO 0mopevYeTOL o€ aobeveilc mov Aaupdvovy Estracyt. Ta eufoiia
VEKPOV 1 OOPAVOTOUNUEV®Y HKPOOPYAVIGU®OV Umopoby va yopnynbovv. IMopd tavta,
aVTOTOKPLOT GE TETOL0, EUPOALN UTOPEL VO ELVOL EAATTOUEV.



To @dpuaxo avtd mepieyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd koydkio, gival ovtod
7oL ovoudlovpue «erevBepo vatpiovy.

4.5 AlMAemopdosig e GALO QUPUOKEVTIKG TPOTOVTO KOl GALES NOPPES
aAAAeTTiopacg

‘Exet avoageplel 611 ta olotpoyova avé&avovv t0co TN Ogpamevtiky opdon 0G0 Kol TNV
TOEIKOTNTO, TOV TPIKVKAIK®V OVTIKATUOMITIKOV, TPOPAVAS LE AVOGTOAN TOV UETABOAIGUOD
TOVG,.

I'dra, Tpoidvta yOLOKTOG | QAPULOK TOV TEPLEXOVY acPEoTlo, HoyvioLo ) apyillo, pmopel
VO LEIOGOLV TNV amoppoenon Tov Estracyt, emopévag n tavtdypovn Aqyn toug Ba mpémet va
amogevyetor. O pnyovioudc wicw amd TV oOAANAEmdpacT ovTH EiVOl O OYNUOTIGUOC
AOGAVTOV OAATOV EGTPUUOVOTIVIG e TO, ToAVGOEVT peTOAAK 1OVTAL.

H aAlnieniopaocn petald tov Estracyt kot t@v oavoactoréwv tov MEA, mov mibovig
mpokaAel ovénuévo kivouvo ayyesloowdnuotoc (PA. moapdypago 4.8) dev umopsi va
amokAelGOEL.

4.6 TovipétnTta, Kvnoen ko yorovyic

Eivail yvootd 611 1060 1 016TPpadioAn 060 Kot 0l LoveTapdeg aldtov £xovv UeTaALOEI0YOVO
dpdon, emopévmg ot avopeg mov vrofdilovior oe Oeponeion pe to Estracyt Qo mpémel va
epappolovv avtiovAnmTikég uebddovg (PA. mapdypago 5.3).

4.7 Emopdacsig 6Ty IKavOTNTA 001]YN01NG KAl YEPLOROD PN avI|LETOV

Agv éyel a&loroynbei cvotnuatikd 1 enidpacn tov Estracyt otnv wavotnta odnynong 1
YEPLOUOD UnyavnUdTmy.

4.8 AvemO@ounteg evépysieg

Ov cuyvotepeg avembBounteg evéPyeleC TEPIAUUPAVOVY YUVOUKOUOOTIO, VOLTIO/EUETO Kot
KaTaKpaTnom vYpmV/oidnua.

Ot o cofapéc avembOunteg evépyeleg meplhapupdvovy eufoin, toyaipio Tov pvokapdiov,
GULLPOPTTIKN KOPSIOKN AVETAPKELD KO Oy YELOOION LA

Ot avemBounteg evépyeleg mov £xovv avapephel, Katatdocovtot Tapakatm ave Katnyopio
Opyovikod ZVGTALOTOG Kal GUYVOTNTA. GOUP®VO. LE TN Pdon dedopévav MedDRA. Evtoc
kd0e katnyopiag cuyvoTnTaG ELPAVIONS, Ol avemOOUNTEC EVEPYELEC TapaTifevTaL KATE
eOivovca celpd coPapoTnToC.

Kotmnyopia/Opyovuco oAb ovyvég Yoyvég Mn yvootig
cvotnna >1/10 >1/100 ¢og < 1/10 ovvoTNTAG (OEV
pmopel vo ektiun0si
pe paon ta

ow0éoua ogdopéva)

Awotapoyéc Tov Avoya, ®poufonevia
OLLOTTOMTIKOV Kol Tov | AgvKomevia
AELOIKOD GLGTHLOTOG

Awtopayéc tov YrepevasOnoio
OVOGOTOTIKOV




Koamnyopia/Opyovucé
cvotnna

oAb ovyvég
>1/10

Yoyvég
>1/100 ¢ < 1/10

Mn yveetig
ovvoTNTAG (OEV
pmopel vo ektipn0si
pe paon ta
ow0éoua ogdonéva)

GLGTNLOTOC

Awotapoyég Tov
UETAPOAGUOD KOl TNG
Bpéyng

Koartaxpdtmon vypodv

Yoyrorpiég ZVYYLTIKN
StoTopayEc KaTdoTOoM,
Kotdadinym

Awotapoyég Tov Anbapyoc,

VEVPIKOD GUGTIHLOTOC Keparaiyio

Koapdiakég owatapoyés | Kapdiokn ‘Epepaypo tov Ioyoupio Tov
QVETOPKELDL HvoKopdiov Hvokopdiov
GUUQOPNTIKN

Ayyelakég oratapoyég EuBoin Yréptoon

Awotapoyég Tov Noavtio kot 'Epetoc*,

YOGTPEVTEPIKOV Algppotlo*

Awotapoyég Tov Hratikn Aettovpyio

NTOTOC KOl TOV U1 QLGLOAOYIKY

YOANPOP®V

Awtapayéc Tov Ayyelooionpa**,

S£PLOITOC KOl TOV AM\epyikn

VTOSOPLOV 1GTOV depuotitido

Awotapoyég Tov Mvikn advvapio

LVOGKEAETIKOD

GUGTNLOTOG KOl TOV

OULVOETIKOV 16TOV

Awotapoyég Tov Tvvowcopaotio ZTuTIKN

OVOTTOPOLY WYTKOD dvoettovpyia

GUGTNLOTOG KOl TOV

LOOTOV

Ievikég drataporyés BOpopupwon g Béong

KOl KOTAGTAGELS TNG
0300 xopNynong

éveong (evoopAréfio
Sadvua)

* [daitepa KOTA TN SLdpKELD TOV TPAOTOV dV0 efdopadwv Bepameiog.
** Mmopet va gppaviotei ayyelooidnua (Oidnue tov Quincke, oidnuo tov Adpuyya). e TOAAES

TEPMTMOGELS TOV avopEPONKaY, cupmeptlapfoavouévng kot piog mepintmong pe Bovatneopa kPaon, ot
aocBeveig Adppovay tavtdypova avactoreig ACE. H Bepaneia pe eotpapovotivi mpémet vo S1oKOTTETOL

OUECMG OE TEPITTMON TOL EUPOVICTEL AYYEL00TION AL

Avopopd TavoloyoOLEVOV aVETIODUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mhoavoroyoduevmv avemBiuntov EVEPYELDY UETA OO T YOPTYNOT AdEL0C
KUKAOQOPIOG TOL PUPUAKEVTIKOD TPOioVTOC eivar onuavtikn. Emttpénel  cuveyn
TOPOKOAOVON G TNG GYEONG 0PEAOVG-KIVODVOD TOV QUPUOKEVTIKOD TPOTIOVTOGS. ZnTeitan amd
TOVG EMOYYEAUATIES VYEING VO avapEPOVV 0moleadNmoTe TBaVOAOYODUEVES aVETMOOUNTEC

eVEPYELEC HECW:

EBvikdc Opyaviopog @apudkmy




Meocoyeiwv 284

GR-15562 Xolapyog, Adnva
TnA: +30 21 32040380/337
®a&: + 3021 06549585
Iototomog: http://www.eof.gr

4.9 Ynepoocoroyia

[Mopdro mov uéypt onuepo dev vIapyel eumelpia oto Béua g vrepdocoroyiag, Bewpeitan
AOYIKO VO aVOUEVETOL OTL TO €MELGOd0. 0VTé O umopohoov Vo TPOKAAEGOVY EVTIOVEG
EKONADOELS TOV YVOOT®V Topevepyeldv mov oyetiCoviar pe to Estracyt, €0ikd tov
YOOTPEVIEPIKOV CUUTTOUATOV. XTNV TEPITTMOTN VIEPOOCOAOYIONG, TO TEPLEYOUEVO TOV
oToudyov mpémel va, kevabel pe mAbon Kot mpénel vo, epapuocbdei copnTopoTiky ayoyn. Ot
OLOTOAOYIKEG Kol Ol MTOTIKEG TOUPAUETPOL TPEMEL VO, Tapokolovbovviol yuo S1doTnua
TovAdyotov &L efdouddmv petd and vrepdocoroyio e Estracyt.

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 D opPoKOOVVIUIKES 1OLOTNTES

dopupokobepamevtikny — kotnyopio:  AVTIIVEOTAWCUOTIKOL  KOL  0LVOGOTPOTOTONTIKOL
mopayovteg, kmdikog ATC : LO1XX11

Mnyovicudg dpdong

H owcpopikny eotpapovotivi (EMP) gival éva povadikd oviiveomAUCUOTIKO QAPUOKO UE
SmAO unyovicud dpdone. H olotpdvn kot 11 o1oTpadiorn, Tapdywyd Tov HeTABOAMOUOD TNG
PMGPOPIKNG EGTPAUOVATIVIG, £xoVV €MOEiEEl OvVTLYOVAOOTPOTIKY dpdon, 1 omoia £xEl cav
OTOTELECUN. TO EAOTTOUEVO EMIMEDD TNC TECTOGTEPOVIG, TOPOUOIN UE EKEIVA OV
emTUYYAVOVTOL HETA amd YEPovPyKd gvvovylopd. H eotpapovotivr, o kuttapoto&ikde
UETAPOAITNG O OMOI0C TOPAYETOL LE OTOPMOCPOPVAI®GT TNG UNTPIKNG évmaong, veictaTol
TEPOUITEP®D UETUPOAGUO GE  EGTPOUOVLOTIVI] KOl Ol OVO OUTOL UETAPOAITEG OOKOVV
AVTIUITOTIKEG OPACEIS 6€ KopKvikd kuttapa. Ot emdpdoelg avtéc £apTOVIOL 0o pid
OVOGTOAT TOV GYNUOTIGUOD T®MV WKPOCOANVIGK®OV OTN HETAPACN KOl G0 OTOIKOSOUNCN
TOV HWKPOCOMVICK®OV 6T1 Hesogaor. Ol [KPOCOANVOPLOKES EMOPACELS EYOVV €mioNg
amodelybel oe Egvopooyevpata avlpOTIVOY TPOoTOTIKGOV OyKwV in vivo. H avacstol tov
TOAVUEPIGHOD TOV UIKPOGOANVICK®OV TOL TPOKAAEL 1 €0TPAUOLOTIVN €xel amoderydel OTL
opeidetor oe omevbeiag aAlniemiopaocn upe TV TovumovAivr. Emumpdcbeto, pia
aAnAemiopacn HeTaEDd  ECTPAUOVOTIVIG Kol TPOTEIVOV 7oV  oyetiloviol HE  TOVG
pikpocwAnvickove (MAP’s) €yetl amoderyOei.

Dapproxoduvakic emopacElg

H eotpapovotivn éxer dgifel Ot tpomomotel TN Aettovpyion tng P-yAvkompwteivng o€
avOEKTIKEG KVTTAPIKEG GELPEC, AVEAVOVTOG £TGL TNV EVOOKVTTAPIKT CLUYKEVIPMOOT] PUPUAK®V
Kol EVOLVOUDVOVTOC TNV KLTTOPOTOEIKOTNTA GUYYPOVMS YOPNYOLUEVOV KUTTUPOTOEIKMY
QOPUAK®V. AVTN M TPOTOTOWTIKY KavOTnTa B0 umopovce va amotelécel T Pdomn yio ™
ocuvépyelo M omoion Ppébnke e avOpPOTIVEC KLTTOPIKEG GELPEG TPOCTUTIKAOV KOPKIVIKMDV
KUTTAPOV in vitro neta&ld g EGTPUUOVOTIVIIG KOl GAA®V QUPUAK®OV OTTMG 1) TOKAITAEEAT, )
Bwpraoctivn, 1 eTomocion kot 1 6o&opovPikivi.



http://www.eof.gr/

In vivo dgdopévo, oL KOTAOEIKVDOLV TN GUVEPYIKN OPAGT TNG EGTPOLOVGTIVIG KOl TNG
ETOMOGIONG EVOVTL TPOCTATIKOV OYKOV G€ apovpaiovg vrootmpilovv emmpdobeta v
vdbeom avty,

To Estracyt ce ocvvovacud pe PwvPraoctivn, etomocion N ta&dln &dmoe KaAdTEPT
avTomoKpIon amd 0Tl T0 KAbe PappoKo udvo tov, ympic ovénuévn toékdtnra.

5.2 D oPPOKOKIVITIKESG 1OLOTNTES

Amoppoenon

H amoppéenon padioemionuoacuévng EMP pehetifnke oe évov acbeviy petd amd Ttov
OTOUOTOG YOPNYNON TOL TPOoidVTOg o€ Hopen KaywovAag. H amoppdenon amd 10 otoua
Bpébnke va avépyeton mepinov 610 75% G€ GUYKPLOT LE TNV EVOOQAEPLA YOp1yNoN.

H EMP eivar mpo-@appoako. AToQpmcQopLAIOVETOL TOYEMC GTOV YOOTPEVIEPIKO COANVO GE
eatpapovotivn kot 1 avéraen EMP dev Bpioketonr 6t0 TAAGUO, UETG GO TOL GTOMOTOC
yopnynon. To eninedo ¢ mpwteivikng décuevone g EMP givar 99%. H eotpapovetivn
petaforiletal oe eoTpopOLGTIV), 1| omolo amoterel TV KLPLOTEPT Evmon oto mAdouo. H
oxetkn amd tov otopatoc Prodiabeoipotnto (AUC,/AUCK) ¢ eotpopovotivrg eivat
vynAn, mepinov 90% oe vnotikovg acbeveic. Té6Go 1 eotpapovotivip 660 Kol 1
EGTPOUOVOTIVI €lval KLTTOPOTOEIKEC O0VGIEG KOl eUPAVIfOVY DYNAO EMIMEDD TPMTEIVIKNG
déopevong. O ypovog NuloNE TG OTEKKPLONG TS E0TPOOVGTIVIG elvar mepinov 80 dpec. H
EGTPULOVCTIVI] KL 1] EGTPOUOVOTIV] HETOPOAILOVTOL TEPAUITEPM GTA AVTIOTOLYM OIGTPOYOVAL:
01GTPUSIOAT KO OLGTPOVT).

Koatavoun

H eotpapovotivn kot n gotpopovotiv €xovv aviyvevbel otov avOpdmvo mTpooToTikd
KOPKIVIKO 1670 petd omd Oepancio pe EMP. Xe acOeveig, éxovv Ppebel vymAdtepa enimeda
EGTPULOVGTIVIG KOl EGTPOLOVGTIVIG GTOV KOPKIVIKO 16T0, omd 6Tl 670 mAdoua. O Adyog yU’
avTd Umopel vo elvar OTL 1 EGTPOUOVOTIVI KOl 1) EGTPOUOVOTIVI TPOocAaUPavovTaLl amd ToV
TPOGTUTIKO 10TO HEGH GVVIESTG IE pio 101K TpmTEIVN 1 omoia £xel Bpebel va vdpyel oTov
KOPKIVIKO 16TO TOL TPOGTATH.

Amofoin

Metd amd evoopAéPia yopnynomn, Ppioketor oto wAdoua ovémoen EMP, n omoia
petaforiletar Tayéme (xpovog nuilong amopdkpovens: 1,2 dpeg) ko oynuotifovrat ot idot
petaforitec OmmC Ko HETO amd Tov oTOMATOS Yopnynon. H eotpapovotivy gival o koplog
peTafoAine Kot HETA amd evOOQAEPLa yoprynon.

Tao enineda ¢ EMP kot tov petafoirtdv e oto mAdoua oyetilovtol oyeddv YPOpUKd L
™ yopnynOeica 660m petd omd yopnHynon amd Tov oTONNTOC N evoopAefimg. To emimedo
16oppoTiag TV HETABOAMTOV dev PETOPAALETOL KATA TN JAPKELD LoKpOoyXpoOViag Oepameiog
omd 10 oTO.

H eotpapovotivn katl 1 eotpopovstivn amoPfdAiloviol amd TN YOAN Kol Ta KOTPOVO, KOl eV
eupaviCovror oto obpa. H eotpadiddn kar n eotpdvn petoPoriloviol mepartép® Kot
ATOPAAAOVTAL LEPIKDS 0 T 0VP.

5.3 Ipoxkivikd dedopuéva Yo TNV AoPIAELN
H tym tov LDsp g pwcpopikic ectpapovotivng (EMP) petd and tov otdpotog yopniynon

elvar peyarvtepn oamd 2.000 mg/kg yio movtikie kot opovpaiovg. H tyun tov LDsy petd and
eVOoQAEPLO yoprynon eivar 440 kat 192 mg/kg yio TOVTiKIo Kol 0pOoVPOIiovs, avTIGTOLYO, Kot



petald 400 wor 800 mg/kg vy oxviovg. Ta kvptotepo dpyava 6tdY0g peTd omd dmos
YOPNYNOMN E€iVOL TO OIUOAELPOTOMTIKO KOl TO EVOOKPIVEG cOOTNUO KAODC Kol TOC0 Ta
OPGEVIKA OGO Kol T0 ONAVKA Opyava avamopoy®ync.

Ot to&ikég Ophioelg PETA amd EMOVEIANUUEVT] Yopnynomn uUeAethOnkov oe apovpaiove, ce
okOAovg Kot o€ mnkovg. Ta kuptdtepa dpyava 6TdYOG Yol TNV GO TOV GTOUNTOS KoL TNV
evooprePimg yopnyobuevny EMP ota wo move avaeepduevo, mepapatélmo givol to
OLLOAEUPOTTOMNTIKO Kol TO €VOOKPIVEG GUGTNUO KUOMG Kol TOGO TO, OPCEVIKG OGO Kol TO
OnAvka Opyovo avomopOy®YNS. XTOV OKOAO Kol oTov wifnko, ot petoPoréc mov
mopopnOnkay ota gv Aoy dpyavo/cuotiuate oyetilovtal Kupimwg UE TNV 01GTPOYOVIKN
dpdon g €voong, eV GTOV opovpaio mapatnpnOnKov OUEOTEPEC OIGTPOYOVIKN KoL
KUTTOPOTOELKN dpdom.

Agv &yovv die&ayOel pehéteg avamapoaywyne q Kopkvoyéveong kat 1 petaAla&loydvog dpdon
™G éveong dev &xet dlepevvnBel minpwg. Qotdco, 1 EMP, duota e dAAovg o1otpoyovikohe
KOL QVTIUITOTIKOVG TOPAYOVTEG, TPEMEL va Bempeitarl TOEIKN Yo T0. OPYOVO OVOTOPOY®YNS
KaOdC Kot SuvnTikd PeTOAAAELOYOVOG Kot KOpKIVOYOVOGE.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Koatdroyog ekdoymv

Aoovpvrobeukd vartplo, kekaboupuévog TAAKNG, OTEATIKO HOYVNO10, KOAAOEWDEG O10EE(010
mopttiov (Aerosil 200).

Kevo kayakio: (ehativn, 610&eidio Titaviov CI 77891 E171.
6.2 AocvppatoéTnTeg

Koabilnon ¢ @ooeopikng €6TPOUOVOTIVIIG Topatnpeitol mapovsios oAdtov acBectiov,
payvnciov 1 apytiiov.

6.3 Avbpkera Zong

36 pnvec.

6.4 Iowitepeg TPoPUAAEEIS KATA TNV QUACEN TOV TPOTIOVTOS

dvrdooete o€ Oepuokpacio pikpodtepn tov 25°C.

6.5 Do KOl GVOTATIKA TOV TEPLEKT

Yvokevaocio tov 100 kayokiov o YodAvo @Laiidio.

6.6 Idwitepeg mpoLAAEES amTOPPIYNGS KL GALOS YEPLONOG

Kdabe aypnoiponointo eapuakeutikd mpoiov 1 VITOASYULUO TPETEL VO, ATOPPITTETOL COUPOVA

LLE TIG KOTA TOTOVG 10YXVOVOEG GYETIKEG SLOTAEELS.

7. KATOXOX THX AAETAX KYKAO®OPIAX



PFIZER EAAAY AE.

A. Meocoyeiov 243

154 51 N. Poywo,

AOMva, EALGOa

Tniépwvo: 210 6785800

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

44391/15-9-2009

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX ETKPIXHX / ANANEQXHY THX AAEIAX

15-03-1989 / 15-09-2009

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHE TOY KEIMENOY

12/2021



	ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

