NEPIAHYH XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY MPOIONTOX

Adaferin 0,1% w/w yé\n

2. MMOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXH
1 g yéing mepiéyxet 1 mg avtamodévng.
"Exdoyo pe yvootn dpdon:

1 g yélng mepiéyel 40 mg mpomvrevoyAvkoing (E1520) ko
napaddpo&uPevioixd pebvieostépa (E218).

INoa tov TApn KatdAoyo TV ekddymv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. ®PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

I'éhn.
Agla, AevKn, OLO0YEVIG YEAT).

4. KAINIKEXZ IAHPO®OPIEX
4.1 OepomevTiIKEG EVOEILEg

To Adaferin gvdeikvotatl yio v tomikn Oepameio TG KOWNAG OKUAG TOV TPOGMTOV Kol
10V Odpaka, OTov KVPimg epEavifovtol ol PayEcwpes, ot PAATIOES Kot 01 PAVKTOLVES.

4.2 Aocoroyia Ko TPOTOS YOPYNONS

Aocoloyia
H docoloyia eatouixedetor avatoya ue tic ovoykes ke 0.00svoig.

To Adaferin Oa mpémel va epapudletarl oTIC TACYOVOEC TEPLOYXES Miot POPE MUEPTOIMG
TPV TV KOTAKAON, apoV TpdTo KaBoplotel KOAL 1| TEPLOY EPAPUOYNS. ATADVETOL Eva
AEMTO OTPOUA YEANG LE TO AKPOOGKTLAQ, ATOPEVYOVTOG TNV TEPLOYN TOV LATUOV KOl TV
reéwv (PA. mopdypao 4.4). Ilpwv amd ) xpnon, o acBevng mpénet va Peforwbei 6t o1
npocPePAnuéveg meproyés elvar oteyvég. Metd oamd T ypnom, mpémel va wAOVEL
OYOAUGTIKA TOL Y£PLOL TOV.

Agdopévov 0tt cuvnBiletar | evaAloyn PAPUOKEVTIKNG 0y®wyNG ot Bepameia TN axung,
OLVIOTATOL 1 EKTIUNON TNG cLveXoVG Pertivong tov acBevois amd Tov YTpd HETd amod
3 unveg Oepameiog pe Adaferin.

Ye aoBevelg yia Tovg omoiovg amorteitonl peimon g cvyvoOTNTOS YPNONG TS YEANS M
TPOSMPVY| dtakomn g Bepameiag, 1 cvyvotTTa TS YPNoNg Kot 1 Bepaneio umopoHv va
anokatactafodv epodcov kpBel 6Tt 0 acBevng umopet va aveyBel ™ Bepaneia.



Edv ypnopomorodvror kaAlovtikd, avtd Oo mpémel va givorl pn CTLURTIKG Kol Vo Unv
TPOKAAOVV PAYECMPEG.

Aev Ba mpémet va yopnyeitan o€ acOeveic pe Paptdg LopeNg aku.
THoudrazpixog wAnBoouog
H acpdieto kot 1 amotedeopotikdémra tov Adaferin oe moudid nhikiog kdtm tov 12 etdv

dev £Y0oLV KO TEKUNPLODETL.

Tpomog yoprynong
Agppotikn xpnon.

43  Avrtevositeg

- YrepevaroOnoio otn dpactikn ovsio 1) 6€ KATO0 amd To EKO0Y0 TOV AVOPEPOVTOL GTNV
Topaypapo 6.1.

- Kinon (BA. mapdypago 4.6).

- TDuvaikec mov mpoypappatilovv kKbnon.

4.4  Ewwkéc Tpoedomou|oels Kot TpoPuAdEels Katd T ypnon

H epappoyn tov mpoidvtoc Oa mpémet vo dtokomteTon £6v vadpéel Kamotlo avtidopacn Tov
vrodekviel evarsncio | coPfapd epediopod. Edv o epebiopndc emodevmbel, ot acBeveic Oa
TPENEL Vo GLUPOVAEVOVTOL VO YPNOOTOOVV TO TPOIdV AlydTEPO GLYVA glte Vva
SKOWYOLV TTPOCWPVE TN ¥PNOT TOL £€MC OTOL TA GLUTTMOUOTO VITOYWPNCOLV EiTE VA
SKOYOoVV 0ploTIKA TN XpNon Tov avdroya pe ) cofapdtnta Tov peBIGLOV.

To Adaferin dev Oa mpénel va £pbel og emapn pe to pdtia, 10 6TONA, TOVg POOMVES N
ToVG PAEVVOYOVOULG. € TEPIMTOON IOV TO TPOidV £pOel o emaPn e To paTio, EEMAVVETE
apécmg Vv mepoyn pe yAopd vepd. To mpoidv dev Ba mpémer va epapproletar e déppa
TOL TOPOLGLALEL ADOT TNG GLVEYELIG TOV (OLAEG KO €KO0PES), EYKOOUOTA OO MALOKT
axtivoPforio M exlepotucég PAGPec, ovte va ypnowonoleitor amd acbevelg ol omoiot
Topovctdlovy axpun Bapldg LopeNG 1 AKUN TOL KAAVTTEL LEYAAEG EMPAVELEG COLLOTOG.
Oa TPEMEL VAL OTOPEVYETAUL 1] TAPATETAULEVT EKDEGT GTOV A0 1} TNV VITEPLDAN OKTVOPOAL.

H yékn Adaferin mepiéyer mapaddpo&uPevioind pebviectépo (E218). Mmopei va
TPOKOAEGEL AALEPYIKEG avTIOPAoELS (TBavov pe kabvotépnon).

Av1o 10 QappokevTikd Tpoidv mepiéyetl emiong 40 mg mpomvievoylvkoing (E1520) oe
Kabe ypouudplo, mov 1codvvouel pe 4% wiw. Mmopel va mpokorécel OepUOTIKO
epediopo.

g 0,TL apopd otV KM oN Kot yolovyia, BA. wapdypago 4.6.

45  AMMAEMOPACEIS pPE GALD QUPUOKEVTIKA 7POIOVTO KOlu GALES POPOPES
aAAnreniopaong

Agv glvar yvoot kopld oAANAETIOpaoT pHE GAAOL QAPUOKO TO OTOI0L UTOPOLV VO
ypnoponomBodv tomikd eni Tov dépuartog kol mapdAinio pe to Adaferin. Iap’ olo
ovTd, GAAO PETIVOEON N QApUOKa pe TTapdpola dpdorn oev Bo mpémel va yopnynbodv
TawtoOypove. pe v avtomodévr. To Adaferin pmopei vo mpokaiécelr Mmoo TOMKO
epebiopd Ko cvvenmg givorl TOHaVOV 1 TOVTOYPOVT XPNON ATOPOMIMTIKDOV, GTUTTIKAOV 1|
epEDOTIKOV TAPAYOVTOV VO TPOKOAECEL EMTPOGHETO £pOIGUO.



Av omoiteital GLVOLOGTIKY] TOMIKN AVTIPLOTIKY 1 ATOPOMOMTIKY] Bepameio TG KNG,
Y. xPNomn dwAvpdtev epuBpopvkiving (néxpt 4%) M eoceopikng KAvdapvkiving (1%
Baong), N YEANG mov £xel oG Pdon vOATIKO ddAVUe TOV LTEPOEESIOL TOL BevioDAiov EmG
10%, pmopet va. epappootel to Tpwi 6tav to Adaferin epoappoletat to Ppadv, epdcov dev
vrdpyel oAANAeEovdeTEépmon 1 abBpototikn epedioTikn dpdon.

O BaBuoc amoppoéPNoNg ™E avtamarévng amd to avBpdmivo dépua eivar pkpodg (PA.
Tapdypoaeo 5.2) kol cuven®g eivol amiBovn 1 oAANAETIOpOOT HE QAPLOKA TOV EXOVV
eloayfel oTOV OpPYOVIOUO HEGH TNG GLOTNUOTIKNG 000V. Agv vapyovv evoeiEelg OTL 1
OTOTEAECUOTIKOTNTO TOV QOUPUAK®OV 7OV AGUPAVOVTIOL amd TOL GTOUATOG, OTMG TO
AVTIGLAANTTIKG Ko To avTiBloTikd, exnpedletat amd v Tomikn ypron tov Adaferin.

H avromalévn mopapével ovolootikd otabepny oto ofuydvo Kol TO QMG KOl OV
oLpUETEXEL 6E YMUKES avTdpacels. [lapd to yeyovdg 0Tl extevelg peréteg oe (oo Ko
avOpomovg €xovv Ogifel OTL M avtamoAévn Oev €xel EMTOTOEIKES 1| POTOUAAEPYIKEG
010N TEG, OEV £YEL TPOGOOPIOTEL 1| AGPAAEID TNG YPNONG TNG KOTA TN cvveyn £kbeon
oToV A0 1| TV LVIEPL®ON aktvoPolia gite ota {da eite otov AvBpwmo. Ao mpémetl va
ATOPEVLYETOL 1] TOPATETOUEVT £KOEGT GTOV A0 1} TNV LIEPLDOT AKTIVOPOALQL.

Axpaieg kapikés cuvOnkeg, Onwg aEpag N KpLO, UITOPEL va TPOKAAEGOLY epebicud oe
acBeveig mov vrofdilovtar oe Bepaneia pe avTamarévn.

46  Tovipétntae, Kinon ko yorovyio

Ta amd 10V OTOMATOG YOPNYOVUEVE PETVOEWDN £XOVV GUGYETIOTEL LE GULYYEVEILG
avopoiies. Otav ypnooTolovVToL COUPOVA LE TIG TANPOPOPIEC GVVTAYOYPAPNONG, TA
TOTIKMG YOPTNYOVLEVA PETIVOEDN Bewpeitan yeviKDG Tt 00N YOVV GE YOUNAT) CLGTNLLOTIKN
éxbeon AOY®D eAdyotng OepUOTIKNG amoppoenons. o100, pmopel vo vrdpyovv
atopkol mapdyovteg (m.y. KATECTPAUPEVOS EMOEPIKOS payrds, vrepPBorkn ypron)
oL GLUPEALOVY GTNV AENGT TG GLOTNUATIKYG kBeomg.

Konon
To Adaferin avtevdeikvoton (BA. mapdypago 4.3) katd v kdnon N o€ yuvoikeg mTOL
wpoypappatiovy Koumon.

Meléteg oe (oo €0e1&av OTL 1 amd TOL GTOUATOS YOPNYNOTN TPOKUAEL OVOTOPAYWYIKN
TOEIKOTNTO GE TEPIMTMOGELS GLOTNUATIKNG EkBeong (BA. mapdypago 5.3).
KAww epmepio amd tomikn xpron avtamoiévng Kot Ty KONoT Eivol TEPLOPIoUEVT.

Edv 10 mpoidv ypnoyomoteiton kotd ™ odpkela Kdnong 1 eav n acbevng peiver £€ykvog
EVO Taipvel ovtd To ApuaKo, Ba Tpénet vo daxkonel 1) Oepomeia.

Onloopog

Agv éyovv mpaypatomombel peAéteg yia v anékkpion oe {okd 1 avBpomvo untpikd
YoAo petd and tomkn epapuoyn tov Adaferin. Agv avapévovrar emdpdoelg oto OnAalov
Bpépoc, dedopévov 0Tt 1 cvotnuatiky ékbeon g OnAdlovoag untépag oto Adaferin eivau
apeAnTéa.

To Adaferin pmopei va ypnoponomBel katd tov Oniacpod. H epapuoyn tov Adaferin otov
nootd Bo TPEMEL Vo amoPEVYETAL OTAV YPNCLLOTOLEITOL KaTd TNV TEPiodo Tov OAacuov,
v vo unv vrapéet €€ emagng kbeon tov Ppépoug.

4.7 Emdpdosig oty IkavoTnTo 001yN0NG KOl YEIPIGUOD UNYAVIHATOV



To Adaferin dev €yel kopio 1| €€l ooNUOVIN ETIOPACT GTNV KAVOTNTO 0ONYNONG Kot
YEPIGLOD UNYOVILATOV.

4.8

AvemOounteg evépyereg

To Adaferin propei va TpokaA£cel TIC TapakdT® avemiBOUNTEG EVEPYELES:

Katnyopia /opyaviké Xoyvétnra Avem@opuntn evépyera
ovotnuo (MeDRA)
Awrtapoyés oto Oéppa | Zoyvég (=1/100 g | Enpdtnra, epebiopodg, aiochnon kavcov, ephonua
kot og  vrodopovg | <1/10)
16TOVG
Ox ovyvég | Aeppatitida €€ emaopng, dvcavegio dépuatog, Eykavpo omnd
(=1/1000 €m0¢ | Mok axtvoPBolic, Kvnopdg, AmoAETIoN, OKUT|
<1/100)
Mn yvoom* AMkepyikn depuatitida (aAlepywn deppotitido €& emagnc),
novog oto dépua, deppatikd oidnpa, Eykavpo ™ 0éomng
EPAPUOYNGH*, VITOYPOUATIOUOC TOV FEPLOTOG, VIEPYPMGT TOV
déppartog
OopBoiukéc dwatapayés | Mn yvoori* Epebiopdc ota Prépopa, epbbnua tov Prepdpov, kvnopds
oto PAépapa, oidnua ota PAEeapa
Awtapoyég oV | Mn yvoom* AVOQLAOKTIKN avTidpooT, 0yYEL00ion Lol
OVOGOTOUTIKOV
GLGTNLLOTOG

*Agdopéva LETE TV KUKAOQOPIO TOL QOPHAKOV
O meplocOTEPEG amd TIG MEPIMTAOGELS «EYKAVUOATOS NG BEong €Qaproyno»

a(POPOVCOV CE  EMUPOVEINKA EYKOVUOTO,

wap’  OA0 oVTE  Kotoyplenkav

TEPMTMOGELS LLE EYKAVUATO SEVLTEPOV PaBLLOV.

Avoopd movoroyoduevev ovemBOUNTOV EVEPYELDV

H avapopd mbavoroyodpevomv avemBountov evepyeumy HETE amd T YopNynon
Goe10g KUKAOPOPING TOL PUPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG givar onpavtikn. Emtpénet
ouveEY TaPaKOAoVONGCT NG GYXEGNS 0OPEAOVS-KIVOUVOL TOL POPLLOKEVTIKOD
TPoioVTOG. Znteitan amd Tovg emaryyehpatieg vyelag Vo ovaPEPOLY OTOIEGONTOTE
mhavorloyovpeveg avemBounteg evépyeteg yroo v EALGda otov EOvikd
Opyaviopd @apudxmv (Mecoyeiov 284, GR-15562 XoAapyog, Adnva, TnA:

+ 30 21 32040337, Iototonoc: http://www.eof.gr, http://www.Kitrinikarta.gr) kot
v v Kdmpo otig @apuaxevtikés Yanpeoieg, Ymovpyeio Yyeiog (CY-1475
Agvkwoia, TnA: +357 22608607, ®a&: + 357 22608669, IotdtomoC:

www.moh.gov.cy/phs).

49  Ymnepoocoroyio

To Adaferin dev Oa mpémet va Aapfavetal omd Tov 6TOUATOC, SIOTL EivVaL OTOKAEIGTIKA, Y10,
Tomikn ypnomn oto oépua. Edv ypnowwomommBel vrepPoiikn mocodHTNTO POppdiKov, To
aroteAéopata oev Ba eivor TaydTepa N KOAVTEPA Kot LILAPYEL SVVATOTNTO TPOKANGEWG
évtovng epuBpdtnrog, amoPoridwong 1 dvsavesiog.


http://www.eof.gr/
http://www.kitrinikarta.gr/
http://www.moh.gov.cy/phs

H am6 tov otoparoc Aqyn Adaferin mov anatteiton yio tnv mpdkAnon to&kOTnToc 6TOVg
apovpaiovg eivar peyodvtepn omd 10 g/kg Bapovc. Tlap’ O6ha avtd, oe mepinTmON
KOTATOONG TNG YEANG, €VOeikvuTOl 1 KEVMOY TOV GTOUAYOL UE TNV MO KOTAAANAN
néBodo, ekTOG €4V 1| TOGOTNTA 1) OTTOT0L KOTamoOnKe eivat TOAD pikpn.

5. O®APMAKOAOTI'IKEXZ IAIOTHTEX
5.1 @ upProKOIVVOUIKES LOLOTNTES

GopuokobepamenTIKny KOTYOPio: PETIVOEON YO TOMIKN YXPNON OTNV OKUY, KOOKOG
ATC: D10ADO03.

H avtamodévn sivor éva ocuvOetikd petvoedéc 1o omoio €xel amodeyyfel mwg €xel
AVTIPAEYHOVDOELS 1310TNTEG G€ IN VIVO Ko in Vitro povtélo eAeypovic. H avtamaiévn
elval ovolaotikd otafepr] 610 0ELYOVO KO GTO (MG Kol €lval YNUIKAOG U OPOCTIKY
ovcio. Mnyovikd, 1 ovTamoAEV] CUVOEETOL OTMG 1 TPETVOIVI] UE GLYKEKPUEVOUS
TUPNVIKOVG VTOJ0YELG TOL peTvoikoDy 0&€og, oAl avtiBeta amd v TpeTvoivn Oev
OLVOEETAL LE TIC TPMOTEIVEG Ol OMOIEG GLVOEOVTIOL HE TOVS KLTTOPOTAUGUOTIKOVS
VTOSOYELS.

H avtamoiévn Otov ypnowomoteitor Tomkd €mi Tov OEPUOTOC £XEL PAYECOPOAVTIKEG
1010 TEG ota Tovtikio rhino kot emiong emdpd OTIG U PLGLOAOYIKEG SLOSIKOGIES TNG
EMOEPUIKNG  KEPOTIVOTOINGNG Kol SOPOPOTOINCNG Ol 0moieg mopaTnPOHVTAL GTNV
naboyéveon g kowng akung. Iliotedetoan mwg n Opdon ™S avtamorévng cuvicToTot
otV opoAomoinom g dtpopomoinons twv emONAMok®V KLTTdp®V TV BLAGK®OV TOL
dépLaToc, 1 omoia 001 yel oTN dNUIOVPYIN LEIOUEVOV LKPOPOYECHPWV.

H avtomorévn eivoar avdtepn TOV omddv PETIVOEW®OV GE KOWEG OVTIPAEYLOVAIELS
dokiuacieg in Vivo kat in vitro. Mnyaviké epmodilet T ¥MUEIOTAKTIKY KO YTUEOKIVITIKY
avtidpacn TOV ovOpOTIVOV TOALLOPPOTVHPNVAOV AELKOKVLTTAP®V KaODG Kol TOV
HETOPLOAIGUO TV TPO-PAEYLOVOOIDOV LEGOAAPNTAOV HECH MTOEEIDMONG TOV APOYIOOVIKOD
0o&éog. Avtn M ewdvo Ogiyvel TS 1N ovTomaAévn umopel vo aALAEEL TOVG KLTTOPIKA
HUEGOAUPOVUEVOVS  PAEYLOVMOELS TOPAYOVTEG TNG OKUNG. ATOTEAEGHOTO KAWVIKOV
HeAETOV TOV £ywvav o€ acBeveic Olyvouv TG 1 TOMKY YPNOYN TNG OVIATUAEVNG GTO
Oépua Opo OMOTEAEGUOTIKA OTN HEIMON TOV QAEYHLOVOOI®V OTOWEIV NG OKUNG
(BAatideg Kot AVKTOVEG).

5.2 D approKoKIVNTIKES 1010TNTES

H amoppdéonon g avtamorévig amd to avOpdmivo déppa etvor HIKP. Xe KAWIKEG
peréteg Oev Ppébnkov  pETpNoO EMIMEOD OVTOTOAEVNG OTO TAGCUO UETA OO
LOKPOYPOVIOL TOTIKY XPNOT G€ UEYAAEG TEPLOYEG TOV OEPLOTOC LE OKUY, LE OVOALTIKN
evaroOnaoia 0,15 ng/ml.

Meté and yopiynon [**Cl-avtomodévng oe movtikia (evdopefimg, svdomeptrovaikd, amnd
TOV OTOMOTOC Kol TOMIKA €Ml TOL OEPUATOG), G€ KOLVEAD (evOoAefimg, amd TOv
OTOUOTOC KOU TOMIKO €mi TOVL OEPUOTOS) Kot 6€ oKOAOLG (evéopiefing kot amd Tov
OTOUATOG), M PASIEVEPYELD KATAVEUNONKE GE TOAAOVG 1GTOVG, e To VYNAOTEPO EMIMEDL
va aviyvebovTal 6TO HTOP, TOV GIANVA, T EXVEPPIdIa Kot TIc wodnkes. O peTafoopdc
onwg mpocdiopiomnke ota {do Bewpeitar o1t yivetoan kvpiog péocw O-amopebviimong,
VOpo&LAimoNg kot 6VCEVENG Kot 1) amékkplon Yivetal Kupimg HEG® TG XOANPOPOV 060V.

5



5.3  IMpoxivika ded0opévo Yo TNV 0oPaAEL.

e peAéteg mov Eywvav o€ (Mo, 1 avTamoAEvn HTaV KOAG OVEKTH HETO amd TOTIKY PO
eMl TOL OEPUOTOC Yo TEPLOOOVE €mC €61 UNMVOV O KOLVEALL Kol €mG OVO ETMV OE
apovpaiovg. To kOplo cOuTTORN TOEIKOTNTAS, 1 ool aviyvedbnke oe O Ta €101 TV
{owv oto omoion yopnyndnke aviamoAévn omd TOL GTOUATOS, GUCYETIOTNKE UE TO
ovvdpouo vrepPrrapivoong A kot tepAdpfove v amocvuvleon TV 00TMOV, avENUEVA
EMMESN OAKOAIKNG QOGEATAONG Kol eAappd oavorpio. MeydAieg 00GElS avTOmOAEVNG
YOPNYOVUEVNG OO TOV GTOUOTOS OEV TPOKAAESAYV OVETIOVOUNTES EVEPYEIEG VEVPOAOYIKNG,
KOPOIYYEWOKNG M OVOTVELSTIKNG @vong ota (do. H  avioamodévn oev  eivon
petaAra&loyovog. ‘Exovv dievepyn0el peléteg Tomikng ypiong e avtamaiévng ent Tov
dépuatog ot d6ce1g 0,6, 2 ko 6 Mg/Kkg/Mmuépa o€ TOVTIKOOE Y10 OAOKANPO TOV KOKAO (o1
TV (Oov, Kol 68 apovpaiovg 6g dOCELS yopnyovueveg omd tov otopatog 0,15, 0,5 ko
1,5 mg/kgmuépa. To povo onuavtikd gvpnuo. HToy [ic. oTOTIOTIKG OTUOVTIKY ovEno
TOV KOAONOOV QUIOYPOUOKVTTOUATOV TNG HVEADIOVS 0VLGIOG TMV EMVEPPLSI®V OF
OpPGEVIKOVG  apovpaiovg o©Tovg omoiovg yopnynonke oviamaiévn oe dd6celg 1,5
mg/kg/muépa. Oswpeiton Tmg aVTEG 01 OAAAYEG BEV £YOVV GYECT UE TNV TOTIKY XPHON TNG
avtomoAévng eni tov déppotoc. H avramariévn mpoxoiel tepatoydveg emdpdoels otav
yopnyeitar omd TOV GTONATOG GE apovpaiovg Kot kKovvéAa. H tomikr yopnynon oto
dépura oe 000l €wg Kot 200 opég TG BepamenvTIKnG, TOV 00MNYOUV GE emimeda TNg
AVTOTOAEVNG 0T0 TAAGHO aipatog TovAdytotov 35 € 120 @opéc vynAdtepa amd ta
EMIMESD TTOV EMTLYYAVOVTOL UETA A YOPNYNO™ OepamevTik®V d0CE®Y, N AVTATUAEVN
avénoe m ovxvOTNTA EUPAVIONG ETTPOCHETOV TAELPOV GE APOLPAIOVS KOl KOLVEALC,
YOpic vo avENGEL TN GLYVOTNTA ELEAVIONS LEYAA®Y SVCTAACIDV.

Agv gival yvooTO €0V 1 OVTATOAEVT] OTEKKPIVETAL GTO UNTPIKO YaAL (dmv 1 avBpommy.
e pehéteg oe {da, Bpéon apovpainv mov ONAalay amd untépa pe emimedo avTamTaAEVNG
010 mAdopa aipatoc TovAdyiotov 300 Popéc VYNAOTEPQ 0o TO EMIMESD TAAGLOTOG GTIV
KAWVIKT| (p1 oM, avamthyOnKay QUGLOAOYIKA.

6. OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEXZ
6.1 Katdroyog ekdoymv

[Ipomvievoyivkoin (E1520)
[Mopabdpo&uPevioikde pebviestépag (E218)
dorvo&uabovorn

KopBopepn

A1BvAevodlaptvoTETPaoEIKd vATPLo
[ToAo&apepn| 182

Y opoé&eidro Tov vatpiov

KexaBappévo Howp.

6.2  Aocvuparétnreg

Agv gpappodletat.

6.3  Awipkera {ong

3 xpovia.



6.4  Idwitepeg mpo@uAdcers katd T VALY TOV TPOIOVTOS

dvraccetar og Oeppokpacio Kato twv 25°C.
Mnv 1o yoyete. Kpatnote 1o pokpld amd to moidid.

6.5 ®von Kol GVGTATIKA TOV TEPLEKTI

INo v EAAGS:
SoOAnvaplo younAng mokvotntag mtoAvatbvieviov Tov 30 g 1 60 g yEANG e Aevkd ThOHQ
a7t0 TOAVTPOTVAEVIO.

[Na v Konpo:
SoAnvdaplo younAng mokvotnroc mwoivaidvieviov tov 30 g YEANG LE AEVKO TOUO OO
TOAVTPOTTVAEVIO.

6.6  Idwitepeg TPOPLAAEELS OTOPPIYNG KOl AAAOG YELPLOROS

[Méote eha@pd 10 COANVAPLO Kol amoBEGTE GTOL AKPOSAKTUAN GOG TOCOTNTO YEANG TTOV
apKel Yo va KOADWEL TIG TAGYOVGES TEPLOYES. BOMOTE TO KOMAKL GOIKTA PETE TN PN OT).

Kd&be oypnoyomointo @oppokevtikd mpoidv M vroreypo TPEMEL VoL amoppimTeTon
CUUP®VO, LE TIC KATA TOTOVG 10YVOVGEG OYETIKEG OlaTAEELS

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

GALDERMA INTERNATIONAL
Tour Europlaza

20 avenue André Prothin - La Défense 4
92 927 Paris la Défense CEDEX
T'AAAIA

8. APIOMOX AAETAYXY KYKAO®OPIAX

Eirada
22372/26-04-2018

Kvmpog

18757

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX ETKPIXHY / ANANEQXHY THX AAEIAX
EALGoa

Huepopnvia mpdtng £ykpiong: 29 Avyovotov 1997

Huepounvia tedevtaiog avavémong: 06 efpovapiov 2007

Kvmpog
Huepopnvia mpdtng £ykprong/rehevtaiog avavémong: 28 Maptiov 2000

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY



EAAGOa: 12 Ampidiov 2024
Kvonpoc: 21 Tovviov 2024



