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@vAro ooV piong: IIAnpogopics yra Tov yprjot

Pulvo 47 (10811 UC+2,23 mg)/g deppotikd EKVEQMpO, KOVIG
KataAidon and frap immov/Osukn veopvkivn

AP aOTE TPOGEKTIKA OLOKAN PO TO QVAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPV UPYIGETE VA YPNCLUOTOLEITE AVTO

T0 QAPLOKO, O1OTL TEPLAGUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 CUG.

[pénel mbvtote Vo PNCLUOTOIEITE AVTO TO PAPUAKO OKPLBDG OTWS TEPTYPAPETAL GTO TOPOV PVLAAO

001 YLDV ¥PNoNG N COLEMVA UE TIG 001 YIEC TOV YITPOL T} TOV POPLAKOTOLOD GAC.

- dordEte avtd To EOALO 0dNYIBV Yprone. Towg ypelaotel va to dofdcete Eavda.

- AmevBuvieite 6TOV POPUAKOTOLO GOG, EAV YPELOCTEITE TEPIOGOTEPEG TATPOPOPiEg 1 GLUPOVALC.

- Edv mopatnpnoete kamoto avemiBOunt evEpPYELD, EVILEPADGTE TOV YLOTPO, TOV PAPUOKOTOLO 1)
TOV VOGOKOUO 60¢. AVTo 1oy0eL Kot yio KaOg mhavi avemBOuntn evépyela mov dev avapEPETaL
670 TaPOV PUALO 0dNYIDV Ypriong. BAEre mapdypago 4.

- [Ipénel va amevBuvleite o yiatpd edv dev acBiveste kaAdtepa N €av acBiveote yepoTEPO.

T wepréyerl 1o mapoév OLA0 00N YLOV:

Tt givon to Pulvo 47 kou oo givon n yprion tov

T1 npénet vo yvopilete Tpv ypnoponomoete to Pulvo 47
Io¢ va ypnoonooete to Pulvo 47

[TBavéc avemBounteg evépyeleg

Iog va purdcoete To Pulvo 47

[Tepreyduevo g cvokevaciog Kot AOEG TANpopopieg

ookl wbdE

1. T givor To Pulvo 47 kai wowa gival n xpien Tov

To Pulvo 47, Moyo g it Tov odvBeong, sivar £vo. EmoVAMTIKG Kot avTKpoPlokd gappoko yio,
Oepoameia TPOLUATOV TEPLOPIOUEVTG EKTOOT|G,

H 6wty ovvbeon tov Pulvo 47 mepilappaver tov cuvdvacud veopnkivng (avtiplotikd) pe kataddon omod
Nrop itmov (ovoic OV TPOAYEL TOV GYNUOTIGHO GUVIETIKOD 1GTOV KATE TN O10d1KaGio ETOVANMGT|G TOV
TPOOUATOC).

To Pulvo 47® evdeikvotal yio Tomiky Oepomeio ¢ ETOVAMTIKG KO Y10, AVTIUKPOPLOKN TPOQOANEN OE
ATovo EAKN KoL G€ TPOVLOTIKEG ADGELS TNG GUVEXEING TOL SEPUATOC TEPLOPLEUEVIG EKTUGTG.
2. T pémer vo yvopilete Tpwv ypnoypomonieste 1o Pulvo 47

Mnyv ypnoipomromjocete to Pulvo 47:

o Ye mepintwon vrepevalctnciog 6Tl SpucTIKEG OVGIEC 1) GE 0TO10dNTOTE GALO 0TTd TO!
GLOTATIKA 0LTOD TOV POPLAKOL (AVAPEPOVTAL GTNV TOPAYPaPO 6)

. e veoyva kol o€ Bpien (2 eTdv Kot KATo)

o e 6éppo Tov pmopet va £pbet og ETap| LE £vaL VEOYVO.

IIpogidomoun|oelg Ko TPOPLAGEELS

To @appoKo ovTO dEV TPETEL VO, XPTCLULOTOIEITOL GE UEYALEG EMLPAVELEG TOV OEPUATOG KOL Y10 TAVED
amo 8 nuépeg, kabmc vTdpyel Kivouvog avaTTLENG avOEKTIKOTNTOC TOV LKPOPI®mV Kal Vo TEPAGEL 1|
veopvkivn 6to aipa.

AmevBuvbeite otov ylatpd 1 TOV QOPUAKOTOW 060G TPV Ypnoonotioete to Pulvo 47, edv:
- &yete meplropiopévn axon (vmdpyel Kivduvog MTOTOEIKOTNTOG)
- EYETE VEQPIKT] AVETAPKELQL
- €YETE EKTETAPEVO ETOEPUIKA TPAOLOTO
- TPOKELTOL VAL TO YPNCLOTOMGETE GE LAKPOYPOViL yopnynon (10iwg ota Toudid).



H ypfion tov mpoidvtog Tpémel vo amopedyeTal 68 AOUMEELS TOV PAOTOV KATA TOV ONAacUo.

XPNGOTOMGTE LE TPOGOYN TO PAPLOKO LTO, 4V eloTe gvaicOnrol. Edv vrdpyet vroyia
vrepevarctnoiog (ww.y. e&dvinpa, kvidwon (eEavinua pe payovpa), cuptyuods, Tpnéipo ota PAEPapa,
670 TPOCMTO 1 6T, XEIAN), SLAKOYTE OUECHS TN YPNOT] TOV POPLAKOV KO ETKOVMVIGTE LLE TOV YIOTPO
o0G.

Hodd
To Pulvo 47 avtevdeikvotor o veoyva ko Bpépn nikiag 2 etdv ko Kato (BAEre «Mnv
ypMoionocete 10 Pulvo 47»).

Alha @appoxe ko Pulvo 47

Evnuepmote tov yiotpd 1) T0V GOpUOKOTOL0 GG GV YPNOLLOTOLELTE, £YETE TPOGPATA YPTCLUOTOLCEL
N UTOPEL VO YPNCUYLOTOINGETE GALY PAPLOKA, TOPOLO TOV dEV £xoVV TPy LoTOTON0El LEAETEG
AAANAETOPACEMV.

Kinon, Oniaopdég ko yovipotnra
Edv eilote éyxvog 1 OnAdlete, vopilete 0T1 pmopel va elote £ykvog 1 oxeSALETE VO OMOKTNGETE OO,
{ntnote ™ GVUPOLAN TOL YTPOV 1] TOL PAPLOKOTOLOD GOG TPV TUPETE AVTO TO PAPLOKO.

Kinon

Agv vapyovv emopKn OEGOUEVA GYETIKA LE TN XPTOT TOL GLVIVAGHOV KATAAACNC Kol VEOULKIVIG GE
gykbovg i o€ yovaikeg mov Onialovv. O mbavog kivduvog yio tov dvBpwmo sivar dyvwotog. To Pulvo
47 dev mpéMEL VO YPNOLUOTOLEITOL KATE T1) SIAPKELD TNG KONONG, EKTOG €6V 0 YaTpdG TO Kpivel
OTOADTMOG OTOPOATNTO.

OnAaopog

AbOy® ENAEWYNG TANPOPOPLOYV CYETIKE LLE T1 OLEAEVGT] AVTOV TOL POPUAKOD GTO UNTPIKO YAA, 1
YPNOT TOL TPETEL VO ATOPEVYETOL.

g TEPMTOOEIS AOUOEEDV TOV HaoTOV Katd T didprela Tov Ondacpov, To PUlvo 47 dev npénet va
YPNOUOTOLEITOL AOY® TOV KIVODVOL 0moppdPToNg TOL TPOTOVTOG amd To BPEQoc.

Oonynon ko EPLoROS Py avnpdTmy
O cVVdLAGIOG KATAAGOTG Kot VEOULKIVIG gV €xel Kapio 1 £(EL ACTLOVTY EXIOPACT GTIV IKOVOTNTO

001 YNONG KOl YEIPIGHOV LIYOVILATOV.

3. g va ypnooroieete To Pulvo 47

[Ipénel mavToTE VO XPNOUOTOIEITE AVTO TO PAPUAKO OKPIPAOG OTMG TEPLYPAPETAL GTO TOPOV VA0
oMYV YpNoNG 1 COLPOVO LE TIC 0ONYIES TOV Y1ATPOV, TOV PUPLAKOTOLOD 1 TOV VOGOKOHOL Gog. Edv
€xete apPlPorieg, p@TNOTE TOV YTPO, TOV PUPLOKOTOLd 1} TOV VOGOKOLO GOLC.

H ocvviotdpevn ypion sivat:
. IMa to vypd TpadpaTo:
"Evag émg dvo yekaopol v nuépa.

. INa ta Enpd tpadpata:
"Evag wekaoudg v nuépa 1 kédbe dvo nuépec.

H Oepancia npénet va nepropileton oe 8 nuépeg, Aoy g mopovsiog tov avirotikov. [Ipénet va
OTTOQEVYETOL 1] EPAPLLOYT] TOV G EKTETAUEVT TEPLOYN] TOV OEPLATOC, AOYM TNE TOOVIC GUCTNLUTIKNG
£€kBeomg pEcm ¢ amoppdPN NG Ao TO SEPLLAL.

Edwv, mapd v epapproyn tov eoapurakov, dev aicbdveste kaAdTepa 1] €dv acBAvesTE XEIPATEPQ, TPEMEL
va. amevBouvieite og yaTpo.

Tpoémog yoprynong

Metd tov kafapiopd TOV TPOVUATOS LE PLGIOAOYIKO 0pO T} AVTICTTTIKO O1AAV A, GTEYVAGCTE UE pio
amootelpouévn yala, pw yekdoete pe Pulvo 47. Avakiviote kadd mpv and kébe yprion. Kpatiote
TN P1aAN o€ O0pba Béon o amodataot 20 cm omd To Tpovpa. Pekdote mélovtag eErappa 2-3 Popég yia
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UEPIKE OELTEPOAETTAL.

IS1aitepn mpocoyn mpémet va diveton ota akdAovba:

1. 2TEYVAOOTE KOAA TO TPOVLO TPV TNV EPOAPLOYT TOV TPOIOVTOG, 101mG eav £xel TALOEL e dtdlvpa
TETPADOPIKOV QUUDVIOV 1) LE GOTOVVL.

2. [Ipémel va divetan Wiaitepn Tpocoyn 6TV andGTACN Ao TV OTolo YIVETOL O WYEKAGUAC, £TC1
mote vo, amoeevyfel aicOnua TéVoL €iTe KATA TNV EPAPLOYT, EITE AUECHG LETA TNV EPAPUOYT TOV
TPOIOVTOC.

3. Edv eiote evaicOntog/n otov mdvo 1 Exete Tpavd T 6€ gvaicOnteg meployés, PaAte To TPoidv
pe t Pondeia evog embéparoc.

4. YrepPoiikdg WEKAGHOG LE TO TTPOidV dev cuvioTdral, Kafmg dev mpoKettan vo emitoyvuvOei 1
EMOVAMTIKY] S10O1KAGIOL.

5. Oa wpémet va. onuelwbei 6t1 o Pulvo 47, 6tav ypnotpomoteiton cOUPOV LE TIG 001YiEg TOV
YTpoD, 0V TPOKOAEL YEVIKA amO@pasn TOL TPOOLOTOG.

6. Xe gvaioOntovg acbevels, cuvictdton vo Tomobeteiton pio VOUTIKNG GVOTACTG AAOLPT YOPW
OO TO TPOVUA, £TCL MGTE Vo, TPoANEOel kdbe mBav avTidpaoT oTa OpPLo TOV TPAVUATOG.

Xp1io1 6€ TOLOLG
To Pulvo 47 avtevésikvotal og veoyva ko Bpéen niikiog 2 £TdV Kol KATo.

Eav ypnoiponomjcete peyordtepn d6om Pulvo 47 amd v kevoviki

Y& TePInTOOoT VITEPOOGOAOYING, SIUKOWYTE TN ¥PNOT TOL PAPUAKOL Kot EXtkovovioete e o Kévipo
Aninmpidoewnv (tnA.: 210 7793 777).Edv £xete mepiocOTEPEG EPMTIOELG GYETIKA LE TN YPNOT OLTOD
TOL POPUAKOL, POTNCTE TOV Y1ATPO TOV POPUOKOTOLO 1] TOV VOGOKOUO GOG.

4, MBavég avemBOunTeg evépysreg
Onwg 6o To eApUOK, ETGL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEC EVEPYELEG, OV
Kot 6gv Topovctalovtal 6€ OAOLG TOVG AvOPMTOVC.

Ot ax6AovBeg avemBountec evépyeteg £xovv avapepdel avBOpUNTO KOTAE TN LETEYKPLTIKN PO TOV
GLVOLOCUOV KOTOAAoNG Kot veopvkivng. H akping cuyvomra dev umopel va extiunOei amd ta
Swbéoipa dedopéva (dev etvar yvootn).

AwTopay£G TOL OVOGOTOMNTIKOD GLGTIUOTOG

YrepevaioOnoia, m.y. ava@LAGKTIKES aVTIOPACELS, £XOVV avapepbEt.

YrepevaroOnoio o1o Qappoko pmopet vo eppavicdsi o cuVOLACUO Le TN Yopynon dAlov
apvoyAvkootdmv. Eqv maipvete GAAo avtiflotikd, aAld dev giote oiyovpot av etval apvoyAvkosion,
EVNUEPDOTE TOV YLOTPO 1 TOV PAPLOKOTOLO GOC, TPLY ¥pnolporomoste o Pulvo 47.

AoludEELS Kol TAPUGITOGELS
Etvor mBovi n avantuén avBektikdntog TV tafoydvev 0Tav To Tpoidv paproletal oe HeYdAeg
EMPAVELEG TOL OEPUATOC.

Awtopay£c Tov HEPUOTOC KOt TOV VTTOJOPLOL 16TV
"Exet avagepBel aliepykn deppotitida, kuping éklepo yopw amd v vd Bepaneio mepoyn, N
vrepevatctnoia otn BEon eapoyng oe EAKN KAT® AKPMV Kol TEPLEAK®TIKN dEpUATITION.

Kokdoeig, dninmpiéoeis kot emmAokEC BEPATEVTIKAOVY YEPIGUMOV
Evééyetar va avomtuyBel cuotnpatiky] tofikotnta oyeTilOUeVT e TN VEOUVKIV (TT.). ®TOTOEIKOTNTA,
VEPPOTOEIKOTNTA), EAV 1] EPAPLOYN APOPA UEYAAES EMLPAVELEG TOL OEPLLOTOG 1) TOPATETAUEVT] AYOYT.

Ava@opd avemOOuUNTOV EVEPYELOV

Edv mapotnpiioete Kamota ovemiBountTn eVEPYELD, EVILEPDOGTE TOV Y1ATPO 1) TOV PUPLOKOTOLO GOG.
Av10 1oyt Kot Yo kde mbavn avemBountn evépyela mov dev avapEPETAL 6TO TAPOV POALO 0ONYIDV
xpnons. Mmopeite emiong va avapépete avemBOunTeg evépyeleg anevbeiog otov EGvikd Opyaviouo
Ddopuakov (Mecoyeiov 284, GR-15562 Xolapydc, Adnva, TnA.: +30 21 32040380/337, daf: + 30
210 6549585, Iototomog: http://www.eof.gr). Méow g avapopdc avemBounTmy evepyelmy umopeite
va Ponbnoete 6T GLALOYT TEPIGGOTEPMOV TANPOPOPLOY GYETIKE [LE TNV AGPAAELD TOV TOPOVTOC
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QOPUAKOV.

5. Iog va pvracoste To Pulvo 47
D1 vrd mieon: Pvrdcoete og Beppokpacio pikpdtepn 1 ion tov 25°C.
Na euAdooeTol paKpld amd T eOTLA, aKOU Kot OTov eivar adeia.

To @appoko ovtd TPETEL VoL PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kail OV TO POAVOLV T, TOdLA.

Na pn ypnoiponoteite avtd 10 PAPUOKO UETE TV NUEPOUNVia ANENG TOV aVOPEPETOL GTO KOVTL Kot
ot euaAn petd ) AHEH/EXP. H nuepounvia Aqéng eivor n tedevtaio nuépa Tov pnva tov
ovVOQEPETOL EKEL.

Mnv metdite @ApULAKA GTO VEPD TNG ATOYETELONG 1| GTA OIKLOK(A amoppippata. Potote tov
QOPUOKOTOLO GOG Y0 TO MG VO TETAEETE TO, PAPLOKO TTOL OEV XPNOLULOTOLEITE T AvTd T péTpa Oa
BonBncovv oty Tpoctacia Tov TepPdAiiovtog.

6. Iepreydpeva TS 6LOKELAGIOG KO AOTTEG TANPOPOPiEg
T nepréyer o Pulvo 47

- O1 dpacTikég ovoieg gival kataldon and NTap imov kot Ogukn veopvkivn.
- To GAho cvotatikd (Ekdoya) eivar oTenTiko paryviolo, avudpn Aaktoln, Norflurane (1,1,1,2-
teTpapbopoarfavio, HFA 134a ya eEwtepikn yprion).

Epg@avion tov Pulvo 47 kol mepieyopeva g 6V6KeL06i0g

DroAn arovpviov, pe emo&ueavoikd Pepvixt, mov mepiéyel 4 g okovng kot 70 g mpowbnrtikod aepiov.
Dridn adovuviov, pe emo&ueavoikd Pepvikt, Tov TepiEyel 8 g okovng kot 140 g Tpowbntikon
aepiov.

Karoyoc Aderog Kvkhogopiog ko Ilapaockevaostéc

Kdartoyoc Adsiac Kvkiopopiog:
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15, DUBLIN

IpAavdio

Tomkoc Avtimpoommoc:
Viatris Hellas Ltd, A. Mecoyeimv 253-255, 154 51 Néo Yoyiko, Abnqva, EAAGOa,
TnA.: 2100 100 002

IMopaockevaoTtic
MEDICAIR BIOSCIENCE LABORATORIES A.E., Zynuotdpt Bowwtiog
ALAPIS A.B.E.E., Kpvovépt Attikr|g

To wapdv @UAA0 00N YIOV Yp1ioNS avaOe®p1)ONKe Y10 TEAEVTOIO POPE TO XemTépPpro 2023.



