HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Procto-Glyvenol, 400 mg + 40 mg, vndbeto

Procto-Glyvenol, 5% + 2%, opBw1| kpépo

2. IMOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOEXH

Ynobera
Kabe vrdbeto (2 g) mepiéyel 400 mg tpiPevociong kot 40 mg Mdokaivng.

OpBixn kpéuo,

1 g xpépag mepiéyel S0 mg tpiPevociong kat 21,2 mg MIOKAIvNG VIPOYA®PIKNEC LOVODIPIKTG (TOV
avTioTorovV 6€ 20 mg MOOKAIVNG VEPOYADPIKNE AvLOPNG).

"Exdoyo pe yvoot dpdon:

OpOum kpépa: mapaiidpobufevioixkog pebviestépag, TapatidopoluPevioikdc TPOTLAESTEPAG, KNTUAIKY
OAKOOAN.

[N Tov TAnpn katdhoyo Tov ekdoywv, PA. mapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Ynobera
Yrorevko £0G LTOKITPIVE VTOOETO GYNUOTOG KOVIKOD, YMPIC GYIOUES, GTEPED, EAAPPDS ALTOPA.

Opbthxn kpéuo.

AgvKn, OPOLOYEVG KPELLX LLE TTLOL YOPOKTIPIGTIKT OGHN].

4. KAINIKEYX MAHPO®OPIEX

4.1 OepamevTiKég evoeitelg

Tomikn Bepomeio TOV EEOTEPIKDOV KO ECOTEPIKAOV ALLOPPOTOMV.
4.2 Aocoroyia Ko TpémTOS Yop1NYNoNS

Aocoloyia

ZUVIGTATOL 1] YOPTYNOT EVOG VTTOBETOL 1 1] EPOPLOYT OPOIKNG KPELOC TPMT KOl OTOYEV LA HEXPL TO
o&éa cuumTOpTe Vo LElwBovV, Kol 6T GuVEXELD 1] d0GoAoYia umopel va peiwbel o pia opd v
nuépa.

THoudiorpixoc ninQvouog

Agv vrapyet KAvikn epmelpia opOikng kpépag kot vTobeTov Tp1Pevociong kot Adokaivng og Tadid.

4.3 Avtevoeileig

YrepevoioOnoio 611G OpacTIKEG OVGIEC 1) 08 KAmolo amd Ta £kdoya Tng opbikng kpéuag kot vTdOeToL
TpPevociong Kat AdoKaivig Tov avapEpovTal otV mopdypopo 6.1.

4.4 E0kég mpogidomonoelg kol mpo@uAidiers katd  ypion



Aocbeveic pe nrotiki) duchertovpyia
H opBikn| kpépa Kot to vrdbeto Tp1evosiong Kot MOoKuivig TPETEL VO YPTCLLOTOIOVVTOL LLE TPOGOYN
o€ acbevelg mov vroeépovy and cofapn nmotikn PAALN.

Hodwrpikdc tAnBucudg
Agv vapyel KMvikn epmelpio pe opBikn kpépa kot voddeto Tp1evocions kot ASoKaivng og modLd.

IIAnpooopiec oyetkd pe ta €kdoyo

H opBun kpépa Tp1evociong kot Adokaivng TeplExeL:
Cetyl alcohol (knToAkn] GAkoOAN) TOV PUTOPEL VO TPOKUAEGEL TOTIKEG OEPUATIKEG AVTIOPACELS
(m.y. depuatitidn €€ emapng).

*  Methyl parahydroxybenzoate (mapaiidpo&ofevioixo pebviectépa) kat propyl
parahydroxybenzoate (topaidpo&ufevioiKd TpoTuAEsTEPQ) TOV UTOPOVV VA TPOKAAEGOVY
oAAepycég avtidpaoelc (mboavmg kabvotepnUéVed).

IIpémet vo amo@eyeTol 1) EXOPN LE TA LATLOL.
To mpoidv dev MPEMEL VO, KUTOTIVETOL.

4.5 AMMAETOPACELS PHE GALN QUPUUKEVTIKG TPOTOVTO KUl AALES popPEg alinieniopaocng
Agv &govv mpaypotonomOel peAéTec OAANAETIOPAGEWDY.
4.6 Covipétnra, kinon km yorovyio

Kvnon kot Onhacpog

Agv vapy oV EAEYYOUEVEG LEAETEC GYETIKA LE TIC TOUVES EMOPATELS TS TPYPEVOGTIONG Kot TNG
AMdokaivng o éykvec 1 InAdlovoeg yovaikee. o tpoinmrikong Adyoug, 1 opBikr| kpépa Kot vTodeTo
TpPevociong Kot AdoKaivig deV TPEMEL VO, YPTCILOTOIEITOL KATA TN JEPKELN TOV 3 TPDOTOV UNVOV
™mg Konong.

H opBwn kpépa kot to vodeto tp1Pevooiong kot Adokaivng umopei va ypnoomomei amd tov 4°
Liva TG KNomng Kot T StdpkeLd ToL INAacoD, 0GTOGO deV TPENEL VA VIEPPAIVETE TI GUVICTAOUEVN
do0om.

Tovotnta

Meléteg oe (da £de1&av dt1 1 Mdokaivn dev emnpealet tn yovipuotnra (BAEne mapdypapo 5.3).
Agv vrapyovv StobEcio dES0UEVA GYETIKA LE TIC TBUVEC EMOPATELS TS TPPEVOGIONG 0N
YOVILOTNTOL.

4.7 Emopdcseig 6tny IKavOTINTO 001YN61)G KL YEIPLGHOD PNYOVIRATOV

To Procto-Glyvenol dgv éyel xapio 1 el aonpavn EXidPOCT OTNV IKAVOTNTO 001 YNONG Kot
YEPLOUOD UnyavnIaTmy.

4.8 AvemOOunTeg evEpYELES

TIepiinwn tov TPoEiA ac@areiog

Ot omavieg avemBounTeg evépyeieg Tov £xovv avoeepbel Katd tn didpkela tng Bepaneiog eivorl TOmKEG
avTidpdoelg Onwg aicnpa kavcov (mévog otn BEon epapoyng), e&avomnua Kal Kvnoproc ta onoia
uropei va e€amimBovv mépa amd T 0€om epappoyns. Extog amd avtég Tig avemBounteg evépyeieg, n
yopnynomn g opducng Kpépag Kot Tov vTOOETOL TPIPEVOGIONG Kol AO0KATVIG UTOPEL VO TPOKAAESEL
6€ TOAD OTAVIEG TEPUTTDOCELS OVOPUVAOKTIKT avTidpaot cvopmeptiapfdvovtag mbavd copntdpato (my.
ayYyEL00idN e, Kot 0idn I TPOGMTOL).

ITivaxog ovemfountmy eVEPYELMV

Ot avemBounteg evépyeteg TapatiBevTol TopakdT® 0vE KATnyopic 0pyoviKoh GLGTILOTOG Kol



ovuyvotnTa epeavionc. H cuyvotta epedviong tov avemBiuntov evepyeldv opiletol og: 110l
ovyves (21/10), Zoyvés (21/100 émg <1/10), Oyt ovyvés (21/1.000 émg <1/100), Zravies (>1/10.000
£w¢ <1/1.000), I1oAd oravies (<1/10.000), § My yvaworéc (dev umopodv va, ektiunbovv pe Baon ta
dnBéaipa dedopéva). Xe kdbe opada GLYVOTNTG ELPAVIONG, O OvemBOUNTEG EVEPYELES TTopaTiOEVTOL
Katd eBivovoa celpd cofapoTnToC.

Kaztnyopia/Opyoviko ovornua (SOC) 2ravies 1Hlold oravies
Awtapoyéc  TOL OVOGOTOLNTIKOD Avo@ulokTikn ovtidpaon
GUGTNUOTOC
Koapdrokég dratapayés Koapdioyyetaxn dtotapoyn
Awotapoyé OV OVOTVELGTIKOV Bpoyyoonacpog
OLOTNUOTOG, TOV Oopaxke Kot Tov
pecobwpaxiov
Awrtopayés Tov Oéppatoc kar tov | Kvidwon Ayyelooidnua
VTOOHPLOV 1GTOV
levikég droTapayés Ko kataotaoelg g | Kvnopog g 0éong Oidnpa Tpoodmov
0800 yopfiynong epapuoyng, eSavinpa
mg Béong epapuoyg,
GAyog g Béomng
EQAPUOYNG

TIeprypaon smdeyuévav avemBountwyv EVEPYEIOV

AVOQUAOKTIKEG OVTIOPACELS EVOEXETAL VO TOPOLGLOCTOVV TOAD ONAVIA, CULUTEPIAUPOVOUEVOV
OYYELOVELPMTIKOD OO ILATOG, OIONLOTOG TPOGMTOV, BPOYYOGTUGOV Kol KAPOLOYYELUKDV SLOTAPOYDV.

Avagopd mBavoroyovUEVEOV aVETIBOUNTOV EVEPYELDV

H avoeopd mbavoroyodpuevov ovembBOuTOV eVEPYEIDV LETA ATO TN YOPNYNo™ AdEL0C KLKAOPOPTaG
TOV QOPLOKEVTIKOV TPOoidvTog €ivarl onuavtikr. Emitpénel tn ovveyn mapokorlobnon g oxéong
0PEALOVC-KIVODIVOD TOV QOPUOKEVTIKOVD TPOIOVTOG. Zmnteitol omd TOLG EmoyyeApotieg vyelag vo
OVOQEPOVY OTOLEGONTOTE TOAVOAOYOVLEVES aveTIBVUNTEG EVEPYELEG 0TI PaploKeVTIKES Y TNpeGiec,
Ymovpyeio Yyeiag, CY-1475, Asvkwoia, Tni.: +357 22608607, ®af: + 357 22608669, IotoéTomoc:
www.moh.gov.cy/phs.

4.9 Ynepoocoroyia

Agv vrdpyet epmeipio amd vepdocoroyio pe opOikn kpépa kot veodeto TpPevociong Kot Adokaivig.
e peréteg oe {ma 1 ToIKOTNTO TOL TOPATNPNONKE PETE omd yopnynon veepPorkng 666N
AdoKAivNG amoTeEAOVVTAY OO EMOPACELS GTO KEVIPIKO VEVPIKO KOl KOPSIAYYEINKO GOGTN AL,

Xe mepinton AYNG omd 10 ot Katd Adbog mpémnel va avalntOei 1atpikn cupfovin. Aev vdpyet
€101KO avTid0TO Y10, TNV A0KATVT.

5. DAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 D appoKOSVVUPIKEG LOLOTITES

Doppokobepamentikn katnyopic: AVTIOPoppoidkd Yo Tomikn xpnon. kwdikdég ATC: COSA D
[Ipoidvta Tov TEPLEYOVV TOMIKA OValGONTIKA.

Mnyoviopdc dpdong




H tp1iBevocion peldver v tpiyogidn damepotdtnto Kot BeATidveL TNV évioon Tov ayyeiov. Eyet
EMOMNG AVTLPAEYLOVAOIELS 1O1OTNTEG KOl AOKEL AVTAYWVIOTIKT Opdom o€ Evav aptBpd evooyevav
0VGIMV, Ol 0ToieC TaloVV T0 POAO TV HEGOAUPNTOV OTNV AVATTVEN TNG PAEYLOVIG KOl TNV
TPOKANGN TOL TOVOV.

H Adoxaivn glvat éva tomikd avaicdntiko, to onoio avakoveilel amd T eayovpa, T0 TGOLELLO Kot
TOV TOVO OV TPOKAAOVY Ol QLOPPOTOEC.

5.2 DoPPUOKOKIVITIKEG 1O10TNTES
Amoppoégnon

H ocvotpatikn Brodiabeciuotnta e tpifevosiong and ta vrodeta avépyetol povo oto 30% avtng
OV EMTVYYAVETOL OTOV 1) OLGIN YopnyeiTan amd To oToUa 1] evooPAERing. To 2-20% tng tpPevociong
OV TEPIEXETOL OTNV KPEUO amoppoPiTor omd to d€pua. Ot HEYIOTES GUYKEVTIPAOCELS OTO TAAUCLLA, TNG
Tééng tov 1 ug/ml (tpPevooion kai petaPolriteg) mapotnpiOnkay 2 dpec petd tv opbikn yoprynon 1
voBeTov (400 mg Tp1evosiong).

H Adokaivn amoppopdtar ebkola amd Toug PAEVVOYOVOLS Kol SDGKOAN 0t TO ovETaPO dépua. Metd
T yopnynon amxod to ophd 1 ProdabeciudtnTd TG givor mepimov 50%. O Péy1oTEG GUYKEVIPMOOELS GTO

T dopa,tng TaENg Tov 0,70 ug/ml, mapoatmpnOnray 112 Aertd petd ) xoprynomn 1 vedbetov mov
nepieiye 300 mg Adokaivng.

Koravoun
H Adoxaivn elvar évrova cuvdedepévn pe dhea-1 6&vn yAvkompoteiv.

Bulougtooynuatiopnde

H tp1pevocion petaforiletar ektevidg oto ompa. H Adokaivn petaforiletol tayémg oto Nmap.

Amofoin

TpPevocion: 20-27% g 66ong oL yopnyeitar 0md 10 VTOOETO ameEKKPIVETAL GTA OVPA LLE TN LOPOPT
UETOPOALTDV.

O petafoAriteg g Adokaivng amoBdAlovtal ota ovpa pe Arydtepo amd to 10% un petafolopévng
Adokaivng.

5.3 Ipoxivikd dgdopéva Yo TV ac@aiero

Tppevooion:

Mn KhMvikég ueréteg to&ikdtnrag e yopnynon amd to oToua o&eiag Kal emavorlouBavopuevng 60omg
TpPevociong £6e1&av OTL T TPOIOV eivorl TPAKTIKA U ToEKO. MeAéTeg TOEIKOTNTAG OTIV OVATOPAY®Y
dev givar dwobéoues. H gpoppoyn amd tov opBo dnuiovpyel omoTEAECUATIKES TOTIKEG GUYKEVIPADOELS
UE TNV EAYIOTN GLOTNIKY €kOEoT Kot EMOUEVOC, OEV AVOUEVETOL VO ONULOVPYEL £va. TOEIKOAOYIKO
TPOPIA S10pOopeTIKO and TV TP1EVOGion, Otav yopnyeitar amd T0 GTO.

Ardokaivn:

Agv mapotnprOnkay ovemBounteg evépyetec oxeTlOUEVES LE TO PAPUAKO G PEAETEG TOSIKOTNTOG OTNV
avaTOpUy®YN, UMte N Adokdivn mapovsioce PeToAAaE0YOVO Spdor o€ in Vivo Kol in Vitro SOKLUES
petaAloloyéveonc.

6. OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX

6.1 Koatdroyog ekdoymv



Yn60eto: Hard fat N° 1 (Witepsol E 85), Hard fat N°2 (Witepsol W35)

OpOucn xpépa: Macrogol cetostearyl ether (Cetomacrogol 1000), Cetyl alcohol, Isopropyl palmitate,
Liquid paraftin, Methyl parahydroxybenzoate, Propyl parahydroxybenzoate, Sorbitan stearate (Alcacel
60), Sorbitol liquid (non crystallizing), Stearic acid, Purified water.

6.2 AcvpfatotTnreg

Agev gpoppdleta.

6.3 Avapkero Conjg

Yné0¢gto: 5 ypovia
OpOuci] kpépa: 5 ypovia

6.4 Idwitepeg mPpoPUAAEELS KaTA TV @VAUEN TOV TPOIOVTOG

No unv puidooetar og Bepprokpacio peyaivtepn tov 30° C.
dvidccete oTNV OPYIKN CLCKEVAGIA.

6.5 D01 KO GLOTUTIKG TOV TEPLEKTN

Yn60¢eto: xovti pe 10 vodeta, cepayiopéva o€ OAALO GAOVUVIOV ETKOAVUUEVOD e TOAVOOVAEVIO
KOl TOAVTPOTVAEVLO.

OpOucn xpépa: 30 g, COANVAPLO GAOVULVIOV LE ECMTEPIKT EMKAAVYT ad AGKa 0O EMOEEIOIKT-
QOVOAIKY] pNTivY], TOUO 0O TOAVABVAEVIO, GOVOEGUO OO AUTEE KOl 0KPOPVGIO Ad TOALOIBVAEVIO.

6.6 Iowitepeg mpoPurdcers amdppryns Ko GAAOG YELPLOROS

Kopia g1d1kn vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
Recordati Hellas Pharmaceuticals A.E.

Zwodoyov Inyng 7, 15231,

K. XaAdvopt, AOqva,

EALGda

8. APIOMOX(0OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX
Kpéupa: 017441

Yno0eto: 018327

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIZHY / ANANEQYXHY THX AAEIAX
Kpéna: 13 Noepfpiov 1997/ 20 Iovviov 2008

Yrd0eto: 24 Avyovotov 1999/ 20 Iovviov 2008

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

30/4/2025



