MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Epistatus 10 mg otopotikod dddvpio

2. MHOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

KaéBe mpoyepuopévn ovpryya (1 ml) yia xopriynon and otopatog mepiéxet unAeiviky udaloAdun mov
avtiotoryei o 10 mg pdalordunc.

"Exdoyo pe yvoort dpdon

A9avoin 197 mg/ml.

Yypn podtitoin nepinov £og 1 ml (675 mg).

IMepiéyer Arydtepo and 1 mmol vazpiov (23 mg) ovd 66om.

Mo tov TAnpn KaTdAoyo TV ekdoywV, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

2TopaTIKO SdAL L.
Awowyég dypopo £mc vokitptvo SidAva.
pH 4,6 - 5,6

4, KAINIKEX ITAHPO®OPIEX
4.1 OzpamevTikég evdsierg

To Epistatus evésikvotal yio ) Oepaneio TopoTeTapéVOV, 0EELOV, EMANTTIKGOV KPIGE®V 68 ToUd18 Kot
epnPovg nAkiog 10 etdv £n¢ kdto TV 18 £TdV.

To Epistatus npénet va ypnouonoteiton and yoveic/@povtiotég pévo 6mov o achevig Exel dtoyvootel
OTL TaoyEL 0md emAnyia.

4.2 Aocoloyio kKol TpOTOG YopNYNONS

Aocoloyia
IMo ond1d ko eprifovg nhikiag 10 etdv émg kdto tov 18 etdv 1 cuving doon eivar 10 mg (1,0 ml).

O1 ppovtiotég Oa mpémet va xopnyobv uovo pia epdamal 60om dalordunc. Eav n emAnmtkn kpion
dgv otopatnoel Alyo pHeT@ TN yopnynom mdaloAdunc, mpémer vo avalntnOel emeiyovca toTpikn
Bonfeta, cuvektiudvtag mponyndeiceg 0dMyieg omd TOV GLVTAYOYPAPOVVTO 1ATPO, N TIG KATA TOTOVG
katevBovtpieg ypoupés. H adeto ovpryya mpémel va 600l oe emayyeipatio vyeiag yo Ty mopoyn
TANPOPOPLOV GYETIKA UE TN OOCT] Kot TO TPoidv mov Elafe 0 acOevic.

Metd ™ Aqyn wdaloidung, ot acbeveic O mpémel va tiBevtoar vd v enifieyn evog PPovTIGT O
0m010¢ TOPAUEVEL LE TOV acOEVT.

Agv Ba Ttpémel va divetal oevTepr 000M 1 va yiveTon emavaAnyn 666ng Y®pPIic TPONYOOUEVT 10TPIKY|
ovotaon OTaV Ol EMANTTIKEG Kpioelg emavepeavilovtor petd amd o opywkn amoxpion (PA.
ToPAYPaPo 5.2).

Houdrazpiros minBoouos
To @dppoko avtd Bo mpémel va dideTon povVo o€ TodLd Kot pnPoug nAtkiog 10 eTdv émg Kato Tov 18
ETMV.



Hoyvoopxio
Agv &youv avapepbel peAéTeg AmTOTELECUATIKOTNTAG TG MOALOAAUNG OE TOYLGOPKO TOdLH. ZVVETMG,
dev datiBevton dedopéva.

Negpixn Avalertovpyia

Agv &povv avopeplel PeEAETEG OMOTEAEGUATIKOTNTOG TNG MIOALOAGUNG GE TTodLd e XPOVIO VEPPIKT|
avemdpkela. [ToAhandég 60ce1g oo AUNG o€ 0oOEVELG e XPOVIO VEPPIKT] OVETAPKELD EVOEXETOL VAL
odnynoovv ce kobvotepnuévn amofoin g WOaloAdung Kot Topatacn TV endpdcemv. QoT1000,
Kkatd tov Kobopiopd tng Bepameiog pog ofelog eminntikng kpiong pe pio epdmal 66om N pe 600
docelg daforaune, ivar aniBovo vo cvuPei cuGeOPELON UNTPIKNG OLGING 1 HETAPOAITN OV Va
TPOKOAEGEL TOPATACT TOV KAMVIKG CTUOVTIKGOV QOPUIKOAOYIKAOV ETOPACEDV.

Hrorikn Avelertovpyio
Agv &povv avopeplel peAETEG amOTEAEGUATIKOTNTOG TNG MIOALOAAUNG GE TOUd1d e XPpOVIOL MTOTIKY|
OVETAPKELQL.

H nratiknm dvciertovpyio peidvel v kaBapon g mdaloAdung pe exakdAovdn adénomn Tov TeAKov
xpOvov muicelog (onc. Zuvemdc, ol KMVIKEG EMOPACEIS EVOEYETOL VO &ival 10YLPOTEPEG KoL
TOPOTETAUEVEG KO G EK TOVTOL GUVIGTATOL TPOGEKTIKY TAPOUKOAOVONON TV KAWVIKOV eMOPAGEDV
Kol ToV (OTIKOV onueiov uetd amd yoprynon pdalordung oe acbeveic pe nroatikn dvcieitovpyia
(BA. mapdypogo 4.4).

To Epistatus avtevdeixvotar o acbeveic pe cofapn nrotikr dueiertovpyia (A, Tapdypogo 4.3).

Bopéwg Iaoyovieg AoBeveic
Agv &xovv avopepel peréteg amoteleopuatikdTTg TNG UIOACOAAUNG 68 Papémc TAGYOVTO TOIdLA.

Kapodioxn Averdpreio
Agv €yovv avapepbel perétec amoteAecHATIKOTNTOG TNG MWOAlOAGUNG o TOd UE KOPOLOKY|
OVETAPKELQL.

Tpomog yopnynong

To Epistatus mpoopiletor yio ypion 610 cropatikd Prevvoyovo. Tlpénet va ypnoonoteitor pdvo
€VTOC TOV GTOUOTOC,.

To xaotavokitpvo Tope TPEnel vo apotpeitol Tpv omd T ypnon.

XpNOOTOOVTOG TNV TOPEXOUEVN TPOYEUICUEVT GVPLYYO Y10 YOPNYNON Od GTOUOTOC, Vo yiveTon
xopnynon, ywo ddotnua 2-3 SeVTEPOAENTOV, TEPITOV TOL NUIGL TNG GLVTIOYOYPAPOVUEVNS OOCTNG O
KGbe mopelakn KodmTo (Stdotnue avaueso o6to oOVAO Kol TNV mopeld). H Aopvyyotpayeioxn
eloaymyn Oa TPETEL VO OMOPEVYETAL Y10l TNV OTOTPOTT] 0KOVGLAG EIGPOPNOTNG TOV dtoAvpartog. Edav
glval Wutépwg dvokolo va gicaybel n oOpLyyo evtog TG MOPEIOKNG KOIMOTNTOG, TOTE VO, YiveTon
XOPNYNo™m OAOKANPNG TG SOOTG, Yo ST 4-5 dEVTEPOAETT®V, GTN Wia TOPELOKT KOIAOTNTO.

Mo Aemtouepeic 0dnyieg oyeTikKd He TOV TPOTO YOPNYNONG TOV QUPUOKELTIKOD TPOIOVTOC, PA.
Topaypapo 6.6.

4.3 Avtevosieg

YrepevaioOnoia ot dpactikn ovoia (udaloAidun), otig Peviodaleniveg | o€ KGmo10 0md Ta EKdOYQ
OV OVOPEPOVTOL GTNV TOPEYPapo 6.1

MvacOéveia gravis.

YoBapn OVOTVEVGTIKY OVETAPKELQ.

YHVOPOLO ATVOLOC KOTE TOV VTTVO.

YoBapn nratiky SuoAelToLPYia.



4.4 E101kég Tpo1domooeils Ko TPoPUAGEELS KATA T1) (p1ion)

Agv Bo mpémel vo TPOGOAPTATUL GTN GUPLYYO Yo, YOPNYNON Amd GTONNTOC, PeAdva, €vOoQAEPla
COMVOO™N 1 0TodNTOTE GAAN cLOKELT Yo TOPEVTEPIKT yopnynon. To Epistatus mpoopiletar yia
YPNOMN OTO GTOUATIKO BAEVVOYOVO LOVO.

[Ipémel va emdEIKVOETOL TPOGOYN KATA TN XOPNYNON TOL TPOIOVTOG Y10, TNV OTOPLYN TOL KIVOLVOL
VIOV Tov acBevn.

AVamvevoTikn OVETGPKELQ.:
H wdaloraun Oa mpémel vo ypnoylomoleital pe mTPocoyn o€ 0ochevelg pe ypovio, OVOTVEVOTIKY
avemdpkelo O10TL 1) OaloAGuUN UTOPEL VO TPOKAAEGEL TEPULTEP® KUTOGTOAN TG OLVOTVOTC.

Mezoforn otnv amofoli tne poaloraung:

H wdalordun Oa mpémel vo, ypnoylomoleitar pe mpocoyn o€ acbeveic pe ypovio VEQPIKN OVETAPKELX,
nmatikny 1 Kapdiaxn dvciertovpyio. Evdéyetar va cuufei cuoompevon g pdalolaung oe acbeveic
UE XPOVIO VEQPIKT OVETAPKELX 1] NATIKY SOVGAEITOVPYiO EVED G€ 0oBeVELG e KopO1aKT dLGAELTOVPYIN
evoéyetar vo tpokAn0el peimon g kdbapong g mdaloraunc.

Tavtoypovn ypnon ue dlreg Peviooralemiveg;
Ot e&aoBevnuévol acbeveic elvar meplocdTEPO EVAAMTOL OTIG EMOPACEIS TV Pevi0odialenvdy 6TO
Kevtpikd Nevpikd Xvotnuo (KNZ).

Kivovvog amo v tavtoypovy ypHon omoedmy:

Tavtoypovn ypfion Epistatus kot omioelddv unopei va 00N yNOEL GE KOTUGTOAT], AVOTVEVGTIKY
KOTAGTOAN, KOU Kot 0évato. Adym TV Kivdhvemv auTdv, 1 TapIAANAT GLVTOYOYPAENoT
KOTOGTOATIKOV Qoppdxev 6mwg ot Beviodialeniveg 1 cuvapdv gapudkov 6nmg to Epistatus pe
OTOELON TTPETEL VO EPOPLUOLETAL UTOKAEIGTIKA G 0eOeVEIC Y10 TOVG 0TO10VG dEV Eival SLUVOTES
eVOAMOKTIKEG emloYEC Bepameiag. Eqv Anebel andpaon va. cuvtayoypagndei to Epistatus mapdiinia
LLE OTLOELON, TTPETEL VAL ¥PNCILOTOLEITAL 1] YAUUNADTEPT] OTOTEAEGHOTIKT OOGT TV OTLOEW DV KOL 1|
duapkela g Bepaneiag pe omoeldn Tpémetl va ival 660 to duvatdv PpoyvTepn.

Ot acBeveic mpémel va mopokolovhovvTal GTEVA Yio GIELD KOl CUUTTMUOTO OVOTVEVGTIKNG
KOTOGTOANG KOl KATAGTOANG. ATO TNV ATOWT 0UTH, GUVIGTATOL EVIOVAMS VO EVIILEPOVOVTAL Ol
acBeveig kot ot povTioTég Tovg (avdAoyo pe Ty TepinTmon) yio avtd to cupmtdpata (BA.
Tapdypoeo 4.5).

Lozpiro 10T0P1KO KOTAYPHONG OIVOTVEDUATWOMY 1} OTOYOPEVUEVOV OVTIWDV:
H wdalordun 0o mpémer va amopedyetor o€ oobevelg pe 10TPIKO 10TOPIKO  KOTOYPNONG
OLVOTIVELUATMOMDV 1] UTUYOPEVUEVOV OVGIDV.

Awvnoia:
H widalolaun pumopel vo TpokaAECEL TPOXWPNTIKNY AUVNGia.

Exdoya ue yvwory opdon:

MAATITOAH
To wpoidv avtd mePiEyel LoATITOAN. AcBeveig pe omdvia KAnpovopukd mtpofAnuate dvcavesiog o
@povKkTOln dev TPEMEL v, AaUPAVOLY aVTO TO PAPUOKO EKTOG 4V Bempeitat OTL Ta. OPEAT VTTEPTEPOLV
TOV KIVOOVOV.

AI®GANOAH

To @appokevTikd avtd TPoiov mepiEyel 25% kat’dykov arbavorn (aikooAn), dSni. 197 mg ava d6om,
toodvvapo pe 5 ml umopag, 2 ml kpaciod avé doon.

EmBrapég yia exeivoug mov mhoyovy and aAKoOAMGUO.

[Ipémer v Aopfavetot vroYN 6€ Yuvaikes £yKk0ovg 1 ONAGLovcES, TodId Kot OUASEG LYNAOD KIVIDVOL
Omg o1 acbeveic |le NmATIKY VOGO.



To @dapuoko avtd mepiéyel Aydtepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) avé 6d6om, eivor avtd OV
ovopdtovpue «erlevBepo vatpiovy.

4.5 AlMAiemodpdaosic pe GAlo QUPUIKEVTIKA TPOIOVTA Kol GAAEG HOPPES aAIAETIOPAOG

H wdaloraun petaporiletar amd 1o 1coévlvuo (CYP3A4) tov wvrtoypoupatog P450 3A4. Ou
avaoToAeic kot o1 emaywyeic Tov CYP3A4 éxouvv T duvatdtnta avénong kol peimong avtiototyd TV
OVYKEVIPDOCE®Y GTO TMAGGUO KOl, ETOUEVMG, TOV EMOPACE®V TNG MWOALOAGUNG, OTOLTMOVTOS £TGL
aviroyeg pubuicelg g d6onG. Ot QOPUOKOKIVITIKEG OAANAETIOPAGELS L€ TOVG OVAGTOAEIS 1 TOVG
emaywyeic tov CYP3A4 exdnidvovtal mo £viova Ue TNV om0 6TOUATOS Yopnyovuevn wdaloAdun oe
GUYKPLON LE TN YOPTYOVUEVT] GTO GTORATIKO PAevvoyovo daloldun 1 tnv Tapevteptkn woaloAdun
kabmng ta évlopa CYP3A4 avevpiockoviol emiong omnv avotepr YOGTPEVIEPIKN 000. Metd amod
YOpNyNoN oto otopatikd PAevvoyovo, Ba emmpeactel uévo mn cvotnUaTikn kdBapon. Metd amd
epamas 66om mdalorduns oto cTopaTikd PAEVVOYOVO, TO amMOTEAEGUA OTN UEYIOTN KAWVIKT dpdon
AOYo avoaotodng Tov CYP3A4 Ba sivor 1660vog onuaciog evé 1 didpkeia TG dpaong umopet va givan
napateTapévn. Eropévog, cuviotdrol Tpocektiky| mapokoAovinon tov KAVIKOV emdplcemy Kol TV
Lotikov onueiov katd ) ypnon g wdaforduns pe évav avactoréa CYP3A4 axdpa kol petd amd
ePAmas 06oM.

AvaloOntikd Kol vopkotikd ovoiyntikd: H @otvtavOAin evoéyetar vo, pelwoel v kdbapon g
pdalordung.

Avnieminmuikd: H ocvyyopnynon pe pdaloAdun evogyetor vo TPOKOAESEL QVENUEVT] KOTAGTOAN 1
KOTOGTOAN TOL OVOTVELGTIKOD 1| TOV Kopdtoyyetakov. H pudaloddun evdoeyouévag va ariniemidpdoset
He GAAO. QOPUOKEVTIKA TPpoidvta mov petafoiiloviol 010 MmOp, T.Y. EAIVLTOIVI, TPOKOADVTOGC
gvioyvon.

Amoxhelotéc Stwimv ooBeotiov: ‘Eyet oeiybel 6Tt 1 dthtaléun ko 1 Pepamapiin peidvouy v
KkéBapon ¢ pdaloAdung kot GALmV PBeviodtalemvdy Kot EVOEYETAUL VO EVICYVGOVV TIG dPAGELS TOVG.

Nrorapuvepykoi mapdyovtes: H pidaloAdpn evoyetor va TpokaA£oel avacsToAn TG Aefovtonoc.

Mvoyoropotikd: wy. Paxiogaivi). H pudalordun evoéyetoar vo TPOKOAEGEL EVIGYLON TV
HLOYOAOPOTIKAOV, LE QVENUEVES EMOPACELS KATOGTOANG 0T0 KNX.

Napmddvn: H ocvyyopriynon pe pdoaloAdun evoéyetal va TPOKOAEGEL QLENUEVN KATOOTOAN M
KOTOGTOAT TOL OVOTVELGTIKOD KOl TOV KOPOLOyYELOKOD.

Omioelon:

H tavtdypovn ypnon KatasTaATIKOY eapudKov 0mmg ot Beviodialenivec | cuvap®v QupUAK®Y OTMG
to Epistatus pe omiog1dr av&dvel Tov Kivouvo KATAGTOANG, OVOTVEVCTIKNG KOTOOTOANG, KMUOTOG KOl
Bavatov AOy®m TV 0BpOoISTIKOV KATUCTIATIK®V emdpdocwv 6to KNZ. H docoioyia kot 1 didpkeia
NG TAVTOYPOVNG XPNONG TPETEL Va, Eivar meploplopéves (PA. mapdypopo 4.4).

DopuokevTikd Tpoidvta Yio TNV ETOVAMOT ToL EAKOVG: Eyetl detyBel 6TL 1 oueTidivn, n pavitidivny Kot
N ouempaloin peldvouv v kdBoporn g pdalorlaunc kot dAAwv PBeviodalemvov kal evOEyEToL Vol
EVIGYVOOLV TIG OPACELS TOVG.

HovOiveg: O petaforopog g pdalordung kot dAAwv Bevlodalemvav emtaybvetal omd TG
EavOiveg.

Dapuarxevtixd xpoiova wov avaotéliiovy o CYP3A4

O1 0AMNAETIOPACEIS POPUAKEVTIK®OY TPOIOVIOV WETE TN Yopnynon oOaloAGune oT0 GTOUATIKO
BAevvoybvo elvarl mBavov va givol TopOUolES Pe avTEG oL TopaTnPNONKay petd and evoopAEPia
yopyNon daloAdune Tapd PLETA amd TV awd GTOLATOG YOPTyNon.




Tpoon:
Xopodg ykpEmepouT: LEI®VEL TNV KAOapomn g UdaloAduUNg Kol EVieyVEL TN dpdon TG,

Avtipvknriacikd aloAng:

o H xetoxovaloAn avénoe Tic cLYKEVIPMOELS TNG EVOOPAEPLag HdaloAduUnNG oTo TAGCH KOTA 5
(POPEC EVA 0 TEAIKOG YpOVOG Nuicelag Cong avénbnke katd mepimov 3 popéc.

o H Popwovaloin avénoe tnv ékbeom oe evoopréPia pdaloldun Katd 3 Qopég evd 0 YPOVOC
nuicelag (oMg g amofoing e avénbnke katd mepinov 3 popéc.

o H @iovkovaloAn kot N 1TpokovaloAn apeotepeg avENCUV TIG GUYKEVIPAOGELS TNG EVOOPAEPLOGC
pdaloAdung oto TAAcUe Katd 2 £mg 3 popég To onoio oyetioTnke pe avénon otov TeAKO ypovo
nuicelag (oMg katd 2,4 eopég yio TNV 1tpakovaloAn kot katd 1,5 popég yio T pAovkovaloAn.

e H mocokovaloAn avénce Tig GLYKEVIPMOOEIS TG EVOOPAEPIag Hidaloldung 6to TAGoUA KOTd
mePimov 2 PopEc.

MokpoAdiKa avTiBloTika:

e H epuBpopvkivn odfynce oe avENOT TOV GLYKEVIPMGE®MY TNG €VOOQAEPLOG daloAdung oto
TAGo o, KoTd Tepimov 1,6 émg 2 popég mov oyetiotnke pe avénomn tov TEMKOV ¥povoL Nuicelng
Long ™ pdaloraung xota 1,5 émg 1,8 popéc.

o H hapiBpopokivn avénce Tig GuYKEVIPAOGCELG TG EVOOQAERLOG UIdAlOAGUNG 6TO TAGGHO KOTA
€mc ka1 2,5 @opéc mov oyetiotnke pe avénon otov TeEMko ypdvo nuicelag Cong katd 1,5 émg 2
(QOpEG.

Avootoleic Tpmtedong tov HIV - Yakovivafipn koi dAAot avactoleig tpwtedong Tov HIV:

H ovyyopnynon ue avooToAlelg TPOTEACNG EVOEXETOL VO TPOKAAECEL HEYAAN avénorn o1
ovykévipoon tng uoaforauns. Katd tn ocvyyoprynon pe Aomvafipn evioyvpuévn pe prrovafipn, ot
OLYKEVIPOOEL TNG &VOOQAEPoGg daloAaung oto mAdopo ovénbnkav katd 5,4 @opég, mov
oyeTioTNKaV UE Tapouot avENOT 6ToV TEMKO Ypovo nuicelag Cong.

AnokAelotéc StodAmv aoBeotiov:
Avtalépn: Mo epdmaé 06om SATalEung avénoe TG GLYKEVIPOGELS TNG EVOOPAEPLOG OALOAGUNG
070 TAAGLO KOTA TTEPimTov 25% Kot 0 TEAKOC ¥povog Muicelog Cmng mapatadnke katd 43%.

A1890opa PoPUOKEVTIKA TPOTOVTOL
H otopPaoctativn €dei&e avénon katd 1,4 @opég oTiG GLYKEVIPAOGELG TNG EVOOQAERLOG OALOAGUNG
0TO TAAGLO. GE GUYKPIOT] LLE TNV OUAOa EAEYYOV.

Dapuaxevtird rpoiova wov exayovy o CYP3A4

H prpapmikivn (600 mg dmag nuepnoiong yio 7 nuéPes) HEIMOE TIG CLUYKEVIPAOOELS TNG EVOOPAEPLOC
udalordung oto TAaco, Kotd tepimov 60%. O teAikdg ¥povog nuicelog Cmng uetmbnke katd repimon
50-60%.

Bértava:

To Boloapdyopto (St John’s Wort) peimoe tig ovykevipmoelg g uidaloAdung 6to TAGGuHo Kotd
nepinov 20-40% mov oyetiotnke pe peiwon otov telkd ypovo nuicelag {ong kotd mepinov 15-17%.
AvAloyo, PE TO CULYKEKPIUEVO eKYVAIoUN PaAcapdyoptov, 1 emidpacn emaywyng tov CYP3A4
EVOEYETAL VO TOTKIAAEL.

Dapuorxodvvoprés alinlemiopaoeig uetalt popuaxwy (DDI)

H ovyyopnynon wdalordung He GAAOVG KOTOOGTOATIKOUG/VIVOTIKOVS TOPAYOVTEG KOl UE
KkataoToATiKd Tov KNZ, cupmeptlopufavolévemy Tov otvomvELHOTOOMY, eilval Thavov vo 0dNyNoeL o
EVIGYVUEVT] KATAGTOAN KOl GE OVATVEVOTIKT KOTOGTOAT].

Hopadeiypato teptrappavovy Tapdymyd oTloeldmy (PNOIHOTOI0VVTAL O OVUAYNTIKA, aVTINYIKA 1|
®¢ Oepameieg VITOKATAGTAONC), OVTIYVY®OIKE, GAAec Peviodialemiveg mOv YPMNOUOTOIOVVTOL ©OC



AYYOALTIKG T VAVOTIKE, PopPitovpikd, TPOTOPOAN, KETOUIVY, TPEMOTIKA OVTIKOTOOMTTIKA
gtopdarng, un mpoéceatng yevidg HIl-avTuoTopvikd Kot KEVIPIKMG Op®VTO  OVTIVTEPTOCIKA
QOPUOKEVTIKA TPOTOVTOL.

Ta owvomvevpotddn (GLUTEPIAAUPUVOUEVOV QOPUOKEVTIKMOV TPOIOVIOV OV TEPLEYOLV OAKOOAN)
UTOPEL VO, EVIGYDCOVYV GNUAVTIKA TNV KOTUGTOATIKY emidopacn ¢ pudalordunc. Emmpochetn Anym
OWOTVELUATMOMV B0, TPETEL VAL ATOPEVYETAL AVGTNPADS GTNV TEPITTM®AN Yopnynong uoalordung (BA.
Tapdypoeo 4.4).

Atcovrepdaun: To Epistatus mepiéyet pa pikpn mocotnTo, GAKOOANG Kol GUVETMS dev Bo, TPETEL Vo
GLYYOPNYEITOL LUE SIGOVAPIPALT.

H wdaloraun peidver v eldyiomn woyeldwkn ovykévipoon (MAC) tov elomveduevov
avolcsOnTIKoOV.

H enidpoon tov avactorémv tov CYP3A4 evdéyeton va givar peyodutepn o Ppépn Kobmg LEPog e
d00Mg Tov YopMyEital GTO OTOUATIKO PAevvoyovo mBovdg va kotamobel ko amoppoenbei oto
YOGTPEVIEPIKO COANVAL.

4.6 Covipotta, kKdnon kot yorovyio

Kvnon

Agv datiBevtor emapkn dedopéva Yo T OaloAdun Yo TNV a&oA0YNoN TG OOQAAELNG TNG KATA TN
dudpkelo tng komong. Meléteg oe (Do dev KOTESEEAV TEPOTOYOVO Opdom, CAAL TapatnpnOnke
euppvotoikomto Ommg ko pe aAleg Pevlodwalemivec. Agv vmapyovv dwabBécipua dedopéva amd
extebeléveg KUNOEIS KATA TN S1GPKELD TOV TPMTO®V dV0 TPIUAVAOV KOT|ONG.

"Exel avapepbei 6T 1 yopynon vynAdv 866emv SO OAAUNG GTO TEAELTAIO TPIUNVO TNG KONONG, 1
KOTO TOV TOKETO TPOKAAEL avemBOUNTES AVTIOPAGELS 0T UNTEPA N 6T0 EUPpLo (Kivduvog elepdeNong
VYPOV KOl TEPIEYOUEVOV TOV GTOUAYOL KOTH TOV TOKETO Yio TN UNTEPQ, OVOUOMES GTOV KOPOOKO
pLOUd TOL EUPPVOL, VTOTOVia, advuvapio Oniacpod, vrobepuic KO AVOTVEVGTIKY KOTOGTOAN GTO

veoyévvnro Bpéeog).

H wdaloraun upmopel va ypnowwomombei katd tn Oidpkeln g kdMong €dv Kpivetal capadg
aropaitnro. O kivévvog yio ta veoyévvnta Bpéepn Bo mpémel va Aappdvetal vToyn oty TEPinT®On
xopNynong mdaloAdung oto Tpito Tpipumvo g Komong.

OnAaouog
H wdalordun diépyetar o pikpég mocotnteg (0,6%) oto avpdmivo yara. Katd cuvéneio pmopei va
unv givar avoykaio va dtokomel o Oniacpog petd and epdmas 06om UidaloAdung.

Tovomo
Meléteg og (da dev €de1&av datapoyn tng Yovipotntog (PA. mapdypaeo 5.3).

4.7 Emdpdosic 6ty IkavoTnTa 001Y1161G KOL YEIPIGHOD PN uvi|RdTmY

H dalordun éxet onuUovTiKn EXIOpOoT GTNV IKOVOTNTO 001 YNONG KOl YEPIGHOD UNYOVLETOV.

H xataotodn], n apvnoia, 1 LEWWUEVN TPOGOYN KoL 1) HVTKT SUCAEITOLPYID, EVOEYETAL VO ETNPEAGOVLY
SVOUEVADG TNV KOvOTNTO 00NyNoNG, MTOONANGIOG Kol YEWPOHOD pnyovnuatov. Metd ) Afyn

pdaloAdung, mpénet va doBel cuoTOoN GTOV 0G0V VoL UV 0ONYNOEL OYNMA 1 XEPLOTEL Py dv Lo
€mw¢ OTOV aVaKTAOEL TANPN EAEYYO.



4.8 AvemOOunTeg evépysieg

Anpoctevpéves KAMVIKEG HEAETEC detkviovy OTL YopnynOnke pidalordun 510 TOV GTOHOTIKOD
BAevvoyovou og mepimov 446 Toud1d e EMANTTIKEG KPIGELG. AVOTVEVGTIKT KOTOGTOAN TOPOTIPEITOL
6€ T0G0GTO £1G Kot 5%, LOAOVOTL 0UTH OTOTEAEL YVMGTH EXTAOKT] TOV EMANTTIKOV KPIGEOV ALY
oyetiletan emiong kot pe ) xpnomn Peviodolenivav.

O TopoKATo TVOKAG aVoypagEeL TIG AveETIBOUNTES AVTIOPAGELS Y10l TIG OTTOIES ovapEPONKE OTL
eppaviotnkav 6tav yopnynonke pidalordpun 610 1oLV GTOHOTIKOD PAEVVOYOVOL GE TN GE KAIVIKEG
UEAETEG.

H ocvyvomta eppdviong tov avemBountov evepyeldv opiletot og e&Ng:
Yuyvég: > 1/100 g < 1/10

Oyt ovyvég: > 1/1.000 émg < 1/100

[ToAv omdvieg: < 1/10.000

Mn yvootéc: dgv umopodv va, ektiunBovv pe faon ta dwbéoipa dedopéva

Evtog kd0e xotnyopiog cuyvotnTag epeaviong, ot avemBounteg evépyeleg mapatifeviol Katd oeipd
oBivovcag cofapotntoc.

Katyopia/opyaviké cvotnpo Yoyvotnta: AvemOopuntn Avtiopaocn @appdkov

Poylotpikég d1otopoyEs Oy ovyvée:
YevdaicOnon*, diéyepon™

IToAb omdvieg:
Embetikdmro*, datapayésg kivnong*, Potonpayio®

2uyvOTNTO UM YVOOTH:

Ouuodc*, cuYYLTIKN Kotdotaon™, exfpdmra*, evpopikn
cuvatoOnpotikn dibeon™

AwTapoy£c ToV VELPIKOD GUGTAUOTOS | ZUYVEG:

Kartaotoln, vevniia, ennpeacpéva enineda cuveidonong,
AVOTVELOTIKY KATAGTOAY, atabia®, (oAn*, kepakodyio™

Oy ovyvég:
[poywpntikn apvnoio*

[ToAb omdvieg:
Enumrticn kpion*, mapddoleg aviidpaoeis™

Kapdiaxég dratapoyés [ToAb omdvieg:
Bpadvkapdio™, kapdioxy avakorn*, vrotaon®,
ayYE000GTOAN®
AwTapoy£C TOV aVOUTVELGTIKOD [ToAb ondvieg:
GLOTIHIOTOG, TOL BMpaka Kot TOV Anvola*, dvcmvoln*
pecofwpakiov
ZuyvOTNTO YN YVOOTH:
Opoupwon, ApLYYOCTOUGLOGY, AVOTVEVGTIKT OVOKOTH™*
AwTopoy£ TOV YOO TPEVTEPIKOD Xuyvéc:

Nowtio kot EpeTog

[ToAb ondvieg:

Avckotuotnta*, Enpoctopio™
Awtapay£g Tov SEPUOTOG KOt TOV Oy ovyvég:

VTOJOPLOL 16TV Kvnouog, e&avinuo kot kvidwon




Ievikég dratapayés Kot KATUoTAGEL Xuyvéc:
g 0800 Yopnynong Koéonwon*

[ToAb omdvieg:
AOEykac*

*Eyxer ovopepbel O6TL avtéc o1 avemBounteg oavtidpdocelg epeavifovrar Otov  evietot
wdaloraun og modld KoUf o€ eVAMKES Kol Ol Omoieg eVOEXOUEVMG VO oyeTilovTol pe T
XOPNYNO™ GTO GTOUATIKO PAEVVOYOVO.

[eprypoen emAeyusvayv avemt@OUNTOV EVEPYELOY

"Exovv vrdpéet avapopic Ttdoemv Kol Kataypatwov og ypnoteg Peviodolenivav. O kivduvog
TTOCEMV KOl KATOYUATOV Elval avénpévog yio ekeivoug Tov AaUBEvouy ToVTOYPOVE KOTAGTAATIKA
(cvumepLOUPOVOLEV®Y OVOTTVELHOTMOMV TOTMV) Kol Y10 TOLG NAMKIOUEVOVC.

Ameintikég yuoo ) {on kataotdoelg sivor mhovotepo vo cuufovv o€ dTopa e Tpolmapyovca
OVOTTVELCTIKT] OVETAPKELX 1] KOPOL0KT dVGAEITOVPYiQ, WNTEPOG OTaV Yopnyeitar vynAn doon (PA.
Topaypapo 4.4).

Avopopd TavoloyodUeEV®V aveETIOOUNTOV EVEPYELDV

H avapopd mbavoroyoduevoy avemBOunT®y eVEPYEIDV LETA OO TN XOPNYNOTN AdEWNG KUKAOPOPLoGg
TOV (QOPUOKEVTIKOD TTPOiOVTOC givol onpoavtikn. Emtpénel tn ovveyn mopaxkoAiovdnomn g oxéong
0PEAOVC-KIVODVOL TOV (QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG. Znteiton omd TOug EmOyyeAUATiEG VYElOG Va
aVaPEPOLY OTTOEGONTOTE TOAVOAOYOVUEVES AVETIOOUNTES EVEPYELEC LECH TOV EOVIKOD GLGTIOTOC
AVopPOpPAC.

E\rada

EBvikog Opyaviopoc Poppakov
Meocoyeiov 284

GR-15562 XoAapyog, AOfva
TnA: + 30 213 2040380/337
®ag: + 30 210 6549585
Iototonog: http://www.eof.gr

4.9 Ynepooooroyia

H vrepdocoroyia pdaloAaung wmopel vo unv eivor ametAntikn yio ™ (o1 extdc dv o achevig £xet
TPOVTAPYOVGO. AVATVEVGTIKY 1) KOPOLOKT| OVETAPKEL, 1) OTAY GLVIVALETOL HE AAAN KATOOGTOATIKA TOV
KNZ (ovumeptropfoavopévov tov mpochetmv ovomveDHOT®OOV).

Kotd v aviipetonion g vaepdocoroyiag HE OTOI00NTOTE PUPUIKEVTIKO TPOToV, Bo Tpémel va
Aappdvetar vToy” 0TL EVOEXETAL VO EXOVV ANeOel ToALomAol TapAyovTEG.

Metd ond vrepdocoroyio pe amd oTONNTOC MdaloAdur, Ba mpémel va yivetoar mpokAnNoTn €UETOV
(evtog pog dpag) dv o acbevig £xel Tic aoBnoelg Tov N va yiveTor TADGT GTOUAYOL UE TPOCTAGIA
TOV 0EPAYMYDV €0V 0 achevig dev xel Tic aictnoelg tov. Edv dev vdpyel 6@erog omd v KEVMOT)
TOV GTOpAYOV, Ba Tpémel va divetan evepydg avBpakag ylo T peimon tng amoppdenonc. Amarteiton
Wwitepn TPOCOYN OYETIKA LE TNV OVOTVEVCTIKN] KOl KOPIOYYEWKN AETOLPYIO GTNV EVIOTIKY
povada.

H vrepdocoroyia Beviodalemvav cuvnbwg ekdnidveton pe PabUod KATAGTOANG TOV KEVIPIKOV
VEVPIKOD GUGTNUATOG TOV KVUOIVOVTOL otd TNy LAvnAio, £0¢ TO KOUM. € NAIEG TEPITTOCELS, TO
CUUTTONOTE TEPIAAUPAVOLY VTIVNALG, VonTik obyyvon kot ARBapyo, eved o€ mo cofopéc
TEPIMTMOCELC, TO. GUUTTOUATO EVOEXETAL VA TEPIAAUPAVOLY ataia, VTOTOVi, VTOTACT], AVOTVEVCTIKY|
KOTOGTOATN, OTAVIG KOUO Kot TOAD oTavio Odvaro.


http://www.eof.gr/

H piovpaleviin pmopel va glvar yproun og ovtidoro.

5. OAPMAKOAOI'TIKEX IATOTHTEX
5.1 DopROKOOVVIPIKEG 1OLOTNTES

Ddappokobepanevtikn katnyopic: YavoTikd kot npepotikd (mapdywyo Beviodalemvav), KodKOC
ATC: NO5CDO08.

H psaloraun eivor éva mapdywyo tng ouddag tov uidalofeviodolenivarv. H eledBepn Pdon eivan
po MmoeIAn ovsio pe yoaunAn soeAvtotnto oto vepd. To Pacucd dlmto otn Béon 2 Tov GVoTHUATOG
daktuAiov tov yudalopeviodalemivov emttpénel otn pudaloldaun va oynuotifel dloto pe o&fa.
Avtd Topdyovv €va otafepd S1dALIE KOTAAANAO Yo YOPTYNOT) GTO GTOUOTIKO PAEVVOYOVO.

H poppakoroyikn dpdon g mdaloAidunc yopoaktnpiletol amd Ppoyeia Siapreia AOY® TOV TO)EOS
petafoiikov petacynpatiopov. H pidalolaun £yel avtiortoouwmdikn dpdor. Ackei eniong
KOTOGTOATIKT KO vAVAY®@YO dpdon onuavtikov BABoue Kot oyYOALTIKT KOl LDOYOAP®TIKT dpAcT.

Ye 5 eheyyoueveg pe dalembun opOikng xopynong LEAETEG Kot o€ 2 LEAETEG EVOVTL EVOOPAEPLOG
dralendunc o€ modid, 6TOL GuppETEiYOY cuVolkd 478 Tadd oTa omoia YopnynOnke wdaloAdun oto
OTOUATIKO PAEVVOYOVO, TTOpaTPNONKE 0T0dPOUN TOV OPATOV CTUEI®V TOV EMANTTIKOV Kpioe®V
evtog 10 Aemtodv 610 65% £wg 78% twv acbevav mov EraPav daloldun oto 6ToRaTIKO PAEVVOYOVO.
Emumpdobeta, oe 3 and T1g pedéteg, mapatnpnonke oto 56% g 70% tov acbevov anodpoun tov
0pOT®V ONUEIDV TOV EMANTTIKGOV Kpicewv eviog 10 Aemtdv ywpig vrotpomn evtog 1 émg 2 opdv
uetd tn yopnynon. H cuyvotnta kot n fapdtnta Tov avemfiunTmv avTidpacemy QopLAKOD TOV
avapEPONKay Yo T YOpNYOUUEVT 6TO GTOUATIKO PAEVVOYOVO WdaloAdun KaTd T didpKela
ONUOGIELUEVOV KAVIKGOV SOKIU®DV NTOV TOPOUOLES LE TIC AVETIOVUNTEG OVTIOPAGEIC PUPUAKOD TOV
avaEpOnkay oty opada GuYKpIoNg OTTOL £Yve ypnomn opOikng dtalemaungc.

5.2 D opproKOKIVITIKES 1OLOTNTES

Amoppoenon UETG OTO YOPNYNaN OTO OTOUATIKO SAEVVOYOVO

H oamoppopnon g pdalordung omd To otopotikd PAevvoyovo eivar toyeio. Ov péyioteg
CLYKEVIPAOOEL OTO TAAGUHO emtvyydvovtal evtog 30 Aemtdv. H amdivtn Prodiobecipotnto g
XOPNYOOUEVTG GTO OTOMOTIKO PAevvoyovo pdaloddung sivor mepimov 75% o€ vyieic evilikeg. H
BrodtofectudTnTa TG YOPTYOVUEVIC GTO GTOUATIKO PAevvoyovo daloAGuUng €xEl VTOAOYIOTEL GTO
87% og maud1d pe cofapn eLovocio Kot GTaGHOVG.

Koravoun
H wsalolaun givan e&oipetuicd Mmdeidn kot katovépetat EKTeVag. O 0YKOg KOTAVOUNG G

oTafepomompuévn KaTdoTooT HETA Amd YOPNYNOT OTO GTOUATIKO BAEVVOYOVO vIoAoyileTon OTL givat
5,3 I/kg.

[epimov 10 96 £mg 98% NG HdAlOAGUNG dECUEVETAL OE TPOTEIVEC TAAGHOTOS. TO KUPLO TOGOGTO
déouevong ot TPOTEIVEG TOL TMAAGUOTOG OPeidetol otnv aAfovpivn. Yoiotatar PBpadeio Kot
apeAntéa dtéAevon OaloAdung evtog Tov EYKEPAAOVMTIION VYPOY. ZTOV AvOpwmo, £xel derybel ot
N paoraun damepvd Tov TAaKoLVTA Ppadémg Kol EIGEPYETAL OTNV EUPPLTKN KuKAopopio. Mukpég
ToGOTNTES MOALOAGUNG aveEVpicKOVTOL GTO avOpdTTIVO YaAa.

Bioueraoynuanioudc

H wdaloArdun amofdiietor oxeddv amokAeloTIKE HEC® Propetacynuaticuod. To 10606To TG 606NG
mov e&ayetol amd to Nmoap vroroyiletan ot eivan 30-60%. H pidalodaun vépovlimvetor amd to
woévlopo CYP3A4 kar petaforiletoanr otov evepyd petafoiritn, l-vdpolvuidalordun, ko og 2
eMdoooveg petaforites: 4-vdposuvpetafolritn ko 1,4-v8polvpetafolritn. Me Baon ) péon avaioyia
AUC tov petofolritn 1-vdpoéuvudaloraun oe wdaloAdun G€ W10 TPOCOUOIMGCT TOISLOTPIKOD
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minbovopov, to 40% tng wdaloAdung upetatpémetal oc  1-vdpolvpidalordun. Xe o peAétn
Brodiabeoiudtntog Tov Epistatus, to 1060016 petatpomng o vyleig eviikes Ntav 22% e EKTILDUEVO
xpovo muicewng Comg 2,7 cdpec. Xe Onuootevuéveg Piproypapcég avagopés, to 50-70% g
UOaCOAGUNG METATPENETAL OTOV KOPLO UETOPOAITN pe exTiOUEVO Xpovo nmuicelng (one 1-3 opec.
AVTEC 01 SLOPOPETIKEG TIHEG EVOEXOUEVMG VA EENYOVVTOL OO TNV LYNAN €YYEVI] QUPUOKOKIVITIKY
petafintotnra g pdaloAdung.

Anofoin

Ye woudld nilkiog dveo tov 12 unvev, o ypovog muicelag (oNg g mopevteptkng MOaloAGung
avapépbnke o1t eivan 0,8 émg 1,8 mdpeg, 0 omoiog MTav TAPOHOIOG 1| UIKPOTEPOG OO ALTOV TV
evnAikov (gvpog 1,7 o 2,6 dpeg). H kdBapon mAdcpatog g Tadid nhikiag dve tov 12 unvav frov
4,7 éwg 19,7 ml/min/kg, n omoio ftav wapdpolo | vyNAdGTEPN amd ekeivn TV evnlikov (€bpog 6,4
é¢og 11,0 ml/min/kg). H dwapopd givar odupovn pe v avénuévn petaforixy kabapon ota moudud. H
pdaloldun omekkpivetar kvpiog pécwm tng veppikng 0dov (60-80% tng d6ong mov evietar) Kot
avakTatol ®g ovlevyuévn e yAvkovpoviko o&d 1-udpouudalolaun.

Aryotepo amd 1% g d6oMG aVaKTATAL GTA 0VPO MG AUETAPANTO Papuako. O pHEcog ¥pOvog NUIGELOG
Long amofoing g 1-udpo&upudalolaunc nTav 5,6 ®Peg o€ VY1Elg EVIMKEG.

Dopuororxivntiky o€ 1010 TAnBvouovc

Hoyboopror

O péoog ypovog nuicelag (ong eival peyoddtepog o TaydoUPKOVS OO OTL GE UM TOYVCUPKOVG
acBeveig (5,9 évavti 2,3 opdv). Avto opeihetan o€ pio avénon kotd tepimov 50% otov dyko
katavoung dtopbmuévou Pdcet Tov Guvorikod copotikoy Bapovg. H kdBapon dev dtapépet
OTUOVTIKG O€ oY DOOPKOVS KOl U o 0oapKous 0oOeVELS.

Aaobeveis ue nrmotikn dvoleirovpyio
O ypovog nuicelag {ong amofoing o acheveic pe kippmon evoéyetar va eivar LeyahdTEPOS KoL 1
Kk@Oapon pKpdTEPT G€ GUYKPION pe ekelva o€ vyteic eBelovtég (BA. mapdypago 4.4).

Aaobeveis ue veppixn ovolertovpyio,
O ypo6vog nuiceloag {onc amofoing o acheveic pe xpoOVIO VEQPIKT OVETAPKELD EVOL TAPOUOLOC LUE
exeivov o€ vyeig eBelovtég.

Bopéwg ndoyovies oobeveig
O ypovog nuicelag {ong amofoing tng mdaloAdung mapateiverol KoTd £0¢ Kot £E1L pOpEG GTOVC
Boapémg TacYOVTES.

Aaobeveis ue kopolaKn averopreLo.
O ypovog nuicetlag (ong amoPoing sival peyoldtepog o€ acbeveic e GUUPOPNTIKY KAPSLOKT
OVETAPKELN OE GVYKPLOT LE eKElVOV o€ vy dtopa (PA. Topdypago 4.4).

2vo0wpevon POoLoAGUNGS UETA OO EXTAVOLAUPBAVOUEVES O0TELS

Eravoiappavoueveg evoopréPieg dooelg daloAaung yia 4 émg 6 Nuépeg oe pnyaviKd aeptlOIEVOVS
acleveig omv evtotikn Oepomeion odynoav oe a&OCMUEI®T] GVOCMPEVCOT KOl TOPUTETOUEVN
KOTOGTOAN KOl OVOTTVEVGTIKT KATAGTOAN (0L OTOUTOVGAY TOPOUTETAUEVO aEPIGHO). Ot TEAIKOT YpoOVOL
nuicelag (ong g daloidung kopdvinkay omd 8,9 ¢wg 19,4 opec (PA. mapdypoaeo 4.2).

5.3 Mpoxivikd dedopéva Y10 TNV AGQIAELN

e U0, LEAETN YOVILOTNTOG apovpainv, o (do Tov ELafav 600m £mg déka POPEG TNV KAVIKY 006,
dev TopatnpNONKay avemBouUnTeg EXTOPAGELS GTN YOVILOTNTA.

Agv vrdpyovv GALO TPOKAMVIKG SEOOUEVE CNUOVTIKG Y10l TOV GUVTAYOYPOPOLVTA, 1TPO EMIPOsheTa
ekelvav Tov mepthappdvoviot non og dAleg mapaypdeovg tng ITXII.

11



6. DOAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Koataloyog ekdéymv

ABavoin

Noatplovyog caxyapivn

IMokepoin

KekaBapuévo Hémp

Y dpo&eidto tov vatpiov (yio piOon tov pH)
Yyp1 LOATITOAN

6.2 AcvpPatotnreg

Agv gpappoletor

6.3 Ardpxero Long

14 pnvec.

6.4 Iowritepeg mpourdéers katd v @OLaén Tov TPoidvTog

Mn pvldccete og Beppokpacio peyorvtepn tov 25°C.

Mnyv yhyete 1 KatayOyeTe.

DuAdooeTE GTNV OPYIKT GLCKEVAGIN Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TO POC.

6.5 DVo1 KUl GLGTATIKA TOV TEPLEKTN

To Epistatus mepiéyetar oe ovptyya yioo yopnynon omd otoépatog tov 1 ml pe oopa and
octmkomompévo Iloivpepés Kukiug Olepivng (COP) xor mopo and COP  xootavoxitpvov
xpopatos. To mpoldv mapéyetar g cuokevacio epanas d0omMGg, 6€ MEPIEKTY OO TOAVTPOTVAEVIO,

omov 1 kébe pio cvokevacia mepiéyet pio cOpLyya

6.6 Idwitepeg TpopuAGEELS amoppryng

pe 1 ml wpoidvrog.

Na pnv ypnotponoteitor €dv to SdAvpo dev givor dwowyés (my. BoAd M edv vrapyovv Agvkd

COUOTION).

Xoprynon tov Epistatus

To Epistatus mpoopiletar yio yprion oto otopatikd Prevvoyovo. Ilpénet va ypnouonoteitar pdvo

€VTOC TOV GTOMOTOC,.

Bipa 1l

Tpapnére ) yAwttida aceareiog Tov
Bpioketon otn pia mhevpd g ONKNG
TOALTPOTVAEVIOL (dEVTEPEDOVOA
ocvokevaoia), avoi&te T Ok ko Pydite

TN ovpryya €.
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Bipa 2

Kpatdvtag tov dtoavyn daktoito Aafng
g ovpyyas, EefOdoTe TO
KOGTAVOKITPIVO TOUM [E KaTELOVUVON
avtifetn TPog T POPd TV SEIKTMOV TOV
POAOYLOU KO OLPULPECTE TO
KOGTOVOKITPIVO TMLLOL.

Bipa 3
XPpNOGYLOTOUDVTOG TOV OVTIYELPO KOl TOV
OglKTN GOGC, TOWURNOTE AmaAd Kol
TpoPnéte TPog Ta TO® TO PAyOvAO TOV
acBevn. TomoBetnote TO AKPO TG
oVPLYYaG EVTOG TOV 0micHov PEPOVE TOL
SlooTNHaTog LETAED TNG ECMTEPIKNG
TAELPAG TOL PAYOLAODL KO TOV
KOTMOTEPOV TUNUATOG TOL OVAOL
(maperoxn kKoAoTTa).

Bipa 4
Xopnynote apyd 1 por| tepimov
TOGOTNTA TOL SLHAVUATOG GTNV
TOPELNKT KOIAOTNTO GT1 pio TAELPE TOV
GTOLOTOG KOl GTY] GLVEYELD YOPNYNOTE
apyQ TNV VIOAOUTN TOGOTNTO TNV GAAT
mevpad, méECovtog To EUPoro g
oupryyag péxpt va otapatnoet. Edv
glvar W1utépwg 60cKoAO va gloayfel n
oOpLyya evtog Piag TopELKNG
KOWAOTNTAG, TOTE YOPNYNOTE OAOKAN PN
T 6601 Yo drdlotnua 4-5
OEVTEPOLETTAOV OTNV GAAN TOPELOKT|
KOOt Ta. ATTOppiyTe TN CVPIYYA Kot
TO TOUM [LE ACQPAAELDL.

Kdabe aypnoiponointo opuokevTiKO TPOIOV 1 VIOAELUO TPETEL VO, OTOPPITTETOL COUPOVO UE TIC
KOTA TOTOVG 1GYVOVGEG GYETIKEG OLATAEELS.
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7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Veriton Pharma Ltd

Unit 16 Trade City - Avro Way
Brooklands Business Park
KT13 0YF Weybridge — Surrey
Hvopévo Baoiielo

8. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX ETKPIXHY / ANANEQXHY THX AAEIAX

Hpepopnvia mpdtng €ykpiong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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