IEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
PEVARYL 1% w/w xohmiky kpépa

PEVARYL 150 mg koAnud vrodeta

2. MOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH

KoAmun kpépa:

Kabe 1 ypappdpro kpépag tepiéyel 10 mg vitpikn ekovaloin.

KoAmikd voOeta:
Ka6e vd0eto mepiéyer 150 mg vitpikr| ekovaloAn.

"Exdoyo pe yvoot dpdon:
1 g koAmikng kpépag mepiéyel 2 mg Pevioixon o&éog kat 0,05 mg fovTvAoidpo&vavicOAnG.

T tov T pn Katdhoyo tov ekddymv, PA. mapdypago 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
KoAmkn kpépa

KoAmnuo vrdbeto

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEXZ
4.1 OepomevTiKég Evosielg

To PEVARYL evdeikvotat yio tn Oepaneio 1oV 01d010KOATIKOV HUKNTIAGE®DY KOl TNG LUK TIUCIKNG
Boaiavitidag.

4.2 Aocoroyia Ko TPOTOS Yop1yNoNg

Aocoloyia

Evilkeg yuvaikeg

Kolmixn kpéua: To mepieyoduevo evog yepdtov mpowbntipo (applicator) yopnyeitaw otov kdAmo, pio
@Opa TNV NUEPQ, KATA TNV KOTAKALOT, Yo Oyl Atydtepo ddotnua omd 14 cuveyeic nuépec. H Bepomeia
npénel va cuveloBel Yoo OA0 TO SIGGTNUO KoL OV OKOUT TO VITOKEUEVIKA CUUTTOUOTO (KVNouog Kot
AevkoOppola) Exovv TopEADEL.

KoAmixe vwobBera: "Evo vmobeto tomobeteiton Pabid otov KOAmO, pic Qopd v MUEPQ, Yo TPELS
ovveyelg nuépec. Avtd emtuyydveTol KOADTEPA GTNV VITIO BEOT|. X& TEPIMTMOT VTOTPOTNG KOL OV 1)
KaAMEPYELD, HeTd amd pia efdopdde Oepameiag sival Oetikn, évag devtepoc KOKAOG Depameiog mpémnet
va Tporypuotomomoet.

O éykveg yovaikeg 0o Tpémel va TAEVOLY GYOAAGTIKA TO XEPLO. TOVG TPV OO TNV OLTO-XOPNYN O TOV
vrofetwv PEVARYL (BL. mapdypago 4.6) yio teportépo ocvotdoelg. EmmAéov, 66ov apopd oty
kpépa PEVARYL cuvietdtol 1) xoprynomn va AapuPavel xydpo xopig tn yp1on Tov Tpomdntipa n va
TPOAYLOTOTOEITON ATt TOV 1TPO.

Avdpec
[TAbvete Ko 6TEYVMOGTE TO TEOG KO KOTOTLY OTADGTE TNV KPERQ 0T BAAAVO Kol 6TV akporoctia,

pia opd v nuépa yua 14 cvveyeic nuépec.



Eidixol wAnBoouoi
Hodratpikdg minbucuog
H aocopddeia kot 1 amotelecpatiKOTNTO 68 Toudld NAKiag KATo TV 16 €TV dev £xel TeKunpLmOel.

HAucuwopévor
Ta dedopéva etvan avemapkn yio, tn ypnon tov PEVARYL ce nAikiopévoug (>65 etav).

Tpdroc yopnynong

Kpéuo
I'éuoua tov TpowbnTpa:
A@a1péoTe TO TOU 0O TO GOANVAPLO.
2. XpMoWomomoTe TO ayunpd GKpo GTNV KOPLET TOL TMOUATOG Y0 VO, TPUVTNGETE TO KAALUUOL
GTO COANVAPLO.
3. Budmote tov mpombntmpa 610 coinvapto.
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4. TITiéote T0 COANVAPLO OO TO KATM LEPOG KOl YEUIOTE TOV TPomONTAPO MG OTOV GTOLOTHCEL

o éuPoro. TpoPrére oamaid to éuPoro edv mapovoidoel avtiotacn. O mpowbntipag o
TPEMEL VAL YEUIGEL TANP®G, EKTOC €QV 0 BEPATOV 1ATPOG EXEL SMGEL OLAPOPETIKEG 00N YiES.

[y

5. Eegfudmnote Tov Tpowbntipa omd 10 coinvaplo. Emavatonobeteiote 10 THUN GTO GOANVAPLO.

Xpnromn tov TpowbnTipa:
1. Zomloote avdokelo pE TO YOVATO AVYIGHEVO KOl OVOLYTAL.
2. Kpatovtog tov mpowbnmpa and 10 KAT® OGKPO TOL KLAIVOPOL, E€1GAYETE TOV YEUATO
TPo®ONTHPA 6TOV KOATTO TOGO MGTE VO, UMV VOLDGETE EVOYANOT).
3. ITiéote apyd 1o EpPoro yia vo amerevbepmdaeTe TNV KPEWUO GTOV KOATO.
4. A¢opéote tov mpombnTipa amd Tov KOAWO kol amoppiyte T (Ol UEGO OTN AEKAVYT TNG
TOVOAETOG).

4.3 Avtevoeigerg

To PEVARYL avtevdcikvuton o€ dtoua wov Exouv eppavicel vrepevaistncio ot vitpikny exovaldin
N o€ KAnow and To EKS0YQ, TOV AVAPEPOVTUL GTIV TAPAYPapo 6.1.

4.4 E101kéc TpoELd0TOM6ELS KOl TPOPVAAEELS KATA T1) Y p1on
Moévo yua gvdokormikn yprion. To PEVARYL dev mpoopiletar yio opBaipuky| 1) and otdpatog yprion.

H tovtoypovn xpnom TpopuAaKTIK®V oo AdTes 1| S10pPpuyUAT®V HE KOATIKG GKELACUATO, KATH TOV
LOAOVGE®V UTOPEL VO LELDCEL THV OMOTEAEGUATIKOTITO TOV OVTICVAANTTIK®V TOPAYOVTIOV 00 AATEE.
Yuvenmg, mpoldvta omwg M kpépo PEVARYL dev mpémer va pnoylomolovvtol cuyypoéveg Ue
Swppayno M TPoPLAOKTIKO omd Adte. Ot acleveic mov  ¥PNCUOTOOVY  GIEPUATOKTOVO,
OVTICVAANTTIKA TPETEL Vo GUUPOLAELOOVY TOV YTPO TOVG, EMEWDN L0 OTOLOONTOTE TOTIKT KOATIKY
Bepamneio pmopel va adpavomoceL TO0 GTEPUUTOKTOVO AVTIGVAANTTIKO (PBA. mapdypapo 4.5).



To PEVARYL d¢v mpémet vo xpnGULOTOLEITOL GE CUVOLOGHO LE AAAEG EGOTEPIKES 1] EEWTEPIKES
Oepameiec TV YEVVITIKOV 0pYAVOV.

Av gppavicBel onpavtikdg epebiopog i evacOnoio ) Oepancio Tpénet vo dtokomel.
Acbeveig pe evootnoia otig daloieg Exovv emiong avapEpeL voicOncia 6T VITPIKN eKoValOAN.

Llpoe1domo]oels oYeTIKG. UE TEPIEYOUEVO EKOOYOL.

H xohmikn| xpépa PEVARYL mepiéyer 2 mg Pevioikd o&0 E210, 1o omoio pmopel vo mpokorécet
TOmIKO gpebicud.

Emniéov 10 Pevioikd o0& pmopel vo TPOKOAEGEL U1 OVOCOAOYIKEG QUECEC OVTIOPACELS ETAPNG
TOOVOV HECH YOAMVEPYIKOD UNYAVIGHOV.

Eniong, mepiéyel Bovtvrovidpoévavicoin E320, n omoia pmopet va TpOKOAEGEL TOMIKEG OEPUATIKEG
ovtiopdoetg (m.y. depuatitido ema@ng) N €pedicpd ota patTio Kot TIG PAEVVOYOVOUS LEUPPAVEC.

4.5 Al Aemopacels pe GAlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTA KO AALES popPPES alinAemiopaong

H exovaloin eivar yvootdc avactoréag tov CYP3A4/2CI. Av kar dev €xel ueketnbei, Baost g
ANUIKNG opotdTnTag Tng eKovaloAng pe Gida mopdymyo tov yudaloiiov, veiotatal pio Be@pnTiky
TOAVOTNTO Y10 AVTOYOVIGTIKY 0AANAETIOpaon e ovoieg mov petaforilovar pécom tov CYP3A4/2CI.
AOY® TG TEPLOPIGUEVIG GLGTNUATIKNG OfECIUOTNTOC HET amd KoAmikn yopnynon (PA. mapdypopo
5.2), KAwvikd onuovtikég aAlniemdpdoelg eival anifavo va epeavicdodv, wotdco Exovv avapepbei pe
T0, 07O GTOUATOG OVTUTNKTIKAL.

2100¢ 000gveig OV AaUPAVOLY AVTITNKTIKG 0d GTOUATOC, OTIMS PopPapivi) Kol AGEVOKOVUAPOAT,
ypewdletal Wraitepn TPOGoYN Kot TAPAKOAOVONGT TG OVIIMNKTIKNG dpAcNS.

H emoen petol&d tov mpoidviov amd AGteé Ommg aVTICVAANTTIKOV SL0QPAYUATOV 1] TPOPLACKTIKOV
rat g kpépag PEVARYL Oa mpénet va amopedyetal, kabng to cvotatikd g kpépag PEVARYL
LTOPEL Vo KATAGTPEYOLV TO AATes. AcBeVElG OV YPNOLUOTOIOVV CIEPUATOKTOVO, OVTIGVAANTTIKA Oa
TPENEL VO, GLUPOVAEDOVTAL TOV YIUTPO TOVG KOOMG OTOLOONTOTE TOTIKY KOATIKY Oepameio pumopel va
dPUVOTONGEL TO GIEPUATOKTOVO AVTIGVAANTTIKO (BA. Tapdypapo 4.4).

4.6 Lovipétnta, kOnen ku yorovyio

Kvnon
Meléteg oe {da €govv deilel avamapaywyikn ToSucotnta (BA. Tapdypago 5.3).

Enedn vopiotator koAmikn amoppoenon, to PEVARYL odgv mpémetl vo yopnysitoanl Katd 10 TPOTO
Tpiunvo g Kbnong ektdg edv 0 YaTpog Bempel 6Tt eivon amapaitnto yo v acbevi. To PEVARYL
umopel va yopnynbel katd 1o devtepo N TPiTO TPIUMVO TG KONONE AV TO OVOUEVOLEVO OQELOG Yol T
untépa veeptepel TV TOAVOY KIVSOVOV Yo To EUPPuo.

ONnAaGUOS

Metd amd oTOUATOC YOpNYNo™ TG VITPIKNG ekovaloAng oe Inialovteg apovpaiovg, 1 ekovaloin
Ka/M ol peETafoAiteg Tng EKKpivovIay 6To YOAo Kol aviyvevdnkav ota pkpd tov Onialav. Aev eivon
YVOGTO OV 1) VITPIKT] EKOVALOAT ekKpiveTal 610 avOpmmivo yoAa.

Yvviotdton Tpocoyn otav yoprnysitan PEVARYL ka1 acBevig OnAdlet.

Tovuotnta
Amotedéopota amd pHeETec avamapoywyng o (oo dev £de1&av emidpaon e exkovaloAng ot
yovipotnra (BA. mapdypago 5.3).



4.7 Emopdceig 6Ny IKavOTINTO 001Y161)G KUL YELPLGHOD PNYOVIIRATOV

Kopia yvoot.

4.8 AvemOounrteg evépyereg
H aopdieta g KoAmkng kpépag Kot Tov Kodmkodv vrobétwv PEVARYL a&oroynbnke oe 3.630
aoBeveic mov Ehafav pépog oe 32 KAMVIKEG OOKIUES.

Me Bdorn 10 GUYKEVIPOTIKA SEdOUEVO OO OVTEC TIG KAVIKES JOKIUEG, Ol TTO GUYVE OVOPEPOIEVEG
avemBounteg evépyeieg NTav (Le % ouyvotnta epeaviong): kvnopog (1,2%) kot aicOnon kavcov cto
dépua (1,2%).

Sopnepthopufovopévev TV avemBOUNTOV EVEPYEIDY OV TpoavapEépdnkay, o axdAovbog mivakog
ToPOLGIALEL TIC aVETOVUNTEG EVEPYELEG TTOV £XOLV OvapePDEl pe TN ¥PNON NS KOATIKNAG KPEUOG Kot
TV koAmikov vrobétov PEVARYL egite oe xhvikég doxkiuég €ite katd tnv eumelpio. amd v
KuKAoQopia Tov TPoidVTOG.

O1 cuyvotnTeg ToL TTapovoldlovtal akolovBovy TV €E\g GLVONKN:
[ToAv cuvyvég (= 1/10), ovyvég (= 1/100 émg < 1/10), oy ovyvég (= 1/1000 émg < 1/100), omdvieg
(= 1/10.000 ¢mg <1/1000), moAd omavieg (<1/10.000), un yvowotig cvyvottag (n cvyvoémto dev

umopei va extiundei pe Pdon to drabécipa dedopuéva,).

Mivaxag 1: AvemO@OunTeg gvépyereg

AvemOOunTES Evépysareg
Katnyopia cvyvotnrog
Mn yvootiig
Katnyopia/opyaviko ovyvoTNTOg
ovoTno Xoyvég Oy ovyvég Xrdvieg (m ovuyvéTa. dev
(=1/100 £mg <1/10) | (=1/1.000 éwg <1/100)| (=1/10.000 émwg <1/1.000)| pmopet vo ektunOel
pe Baon ta
Swbéoyo dedopévar)
Awtopoyés Tov
UVOGOTOU|TIKOV YrepevarcOnoio
CUGTIILOTOS
Ayyeooidnua,
0$pUATOS KOL TOV aicOnon kadcov Tov E&avOnpa EpOonuo —
VT060PLOV LGTOV déppartog amogoideon
OEpuraTog
Awtopoyés Tov
UVOTOPOYOYIKOD AiocOnon
GUGTILOTOG KUL TOV 01G0L0KOATIKOD KOHGOV
pooTov
Alyog ot Béomg
. . gpappoyne,
Tevikés 61“?“')“%8% gpediopdg om g@écmg
KOl KATAGTAGELS TNG e oidTLGL
0600 YopiyNoNS EQApHOYNG, OlOMK
ot Béong
EQAPHOYNG

Inueioon: Ot 6potl «ayysrooidnuo», «epOdnuo», «kvidwon», «vmepevaicinoio», «deppotitido ond emapn»,
«omo@oAidwon dépratocy», «ahyoc ot BEong epaproync», «epebionds otn BEong epapproyne» kat «oidnuo ot
Béong epappoynic» mapovoidovial mg mpotiudpevot 6pot g Exdoong 13.0 tov MedDRA (Medical Dictionary
for Regulatory Activities). Ot 6pot yia tig GAAeg avemBOuNTEG EVEPYELEG TTOV AVAPEPOVTOL, TAPOVGLALOVTIOL ©G
npotipumdpevol 6pot g Ekdoong 12.0 tov MedDRA.

Ava@opd ThovoroyoOLUEVOV aVETIOVUNTOV EVEPYELDV




H avoeopd mbavoroyodpevov avemBOuTOV evePYEIDV LETA A0 TN YOPNYNOT AdEL0C KUKAOPOPIG
TOVL QUPLOKELTIKOD TPOidvTog €lval onuavtiky. Emrpénel T ovveyn mapokolovbnon g oyéong
0PELOVC-KIVODVOD TOV (QOPULOKEVTIKOV TPOIOVTOG. ZNTeital omd TOLG EmayyeApotieg vyelag va
avaEPOVY  OTOlECONTOTE TBavOoAOYyoDUEVEG ovemBounteg evépyeleg otov EOvikdo Opyavicpo
doppakov, Mecoyeiov 284, 15562 Xoiapyds, AOnva, Tni: + 30 21 32040380/337, do&: + 30 21
06549585, Tototomoc: http://www.eof.gr.

4.9 Ynepoocoroyia

Yrepdocoroyia pe ViTPIKN eKOVOLOAN Oev €xel avapepBel péypt onpepa.
Y mepintwon toyaiog Kotamoong, uropel va ekdniwbodv vavtia, EpeTog Kot didppota. Av kpbei
avaykaio, epapuodletol cvumtouatikny Oepomneio.

2OUTTOUOTO KOL THUELO

Ta avemBdunta cvuPdavia mwov coyetiCovion pe vrepdocoroyio | ecpoiuévn ypnon tov PEVARYL
avapévovtol vo gival oe cuppovia e TIG avemBounteg evEPYEIEC TOL NON AVOPEPOVTOL GTNV
opaypaeo 4.8.

Avtiuetamion

To PEVARYL npoopileton povo y TOMKY €QAPUOYH. ZTNV TEPIMTWOTN OKOVCLOG KOTATOONG,
avTHETONIoTE cvuTTOpOTIKE. Edv To mpoidv epoppootel katd AdBog oTovg 0@OaANOVG, TAVVETE [E
KkaBapo vepd 1 PLGIOAOYIKO 0pO KoL EAV TO GOUATMWOTO EUPEVOLY avalnTeioTe wTptkn PonOeta.

5. OPAPMAKOAOTI'IKEXZ IAIOTHTEX
51 D appaKoSVVUPIKEG LOLOTNTES

DoppokobepamenTikn Katnyopio: AVTIAOIU®OT Kol OVTIGNTTIKA, EKTOG CUVOVAGIMY LIE
KOPTIKOGTEPOELDT, mapayya yudaloing. Kmducog ATC: GOLAFOS.

Mnyaviopuog dpdong

H vitpikr| ekovaloin dpa KaTaGTPEPOVTUG TIG KUTTOPIKES LEPPPAVES TOV HUKNTOV, TPOKAADVTOG £TGL
avénuévn S10mEPATOTNTO, 1) OTTOL0L £XEL MG OMOTEAECUN TNV SLOQVYT 1OVI®MV VATPiov Kol KoAiov Kot
AoV evdokvuttdplwv cvotatikmv. H meployn Opdong eivor mbavotato 1 dkvAo- opdda Tov
OKOPEGTMV MTOPDOV 0EEMV TOV HEUPPAVIKDOV POGPOAUTIOIWMV.

DoppoKodVVoIKES ETOPACELS

MikpofBoloyia

"Eva gupd Acpo avTIHVKNTIOGIKNG O0paong Exel TeKunplwbel Evavtt deppato@OT®v, COHOUVKATOV Kot
voopvkntwv. Eyer emiong Ppebel plo khvikd oxetikn opdon évavil tov Oestikdv katd Gram
Baktnpimv.

5.2 DoPUOKOKIVITIKES 1O10TNTEG

Amoppogpnon

H ovotmuatiky] amoppdenon g ekovaloAng eival eEonpetikd younAn Hetd amd KOATIKY €QOPUOYY].
‘Emterta omd KoAmikn epapuoyn e KpERag Vitpikng exkovaloing, amoppopndnie mepinov 1o 5% Emg
7% g 06omc. Ot pécEG PEYIOTEC GLYKEVIPMGELS TNG EKOVOLOANG KoM TV UETOPOAMTOV TNG OTO
T doua/opd mapatnpnnkay 1 émg 2 nuépeg uetd ™ yopnynon g 60omng Kot nrov mepimov 20 Emg
40 ng/mL yia v KoAmkn kpépa kat 65 ng/mL yia ta koAmikd vdOeto 150mg.

Koatavoun
H exovaloAn kai/n ot petaPoiiteg TG 6T CLGTNUOTIKY KVKAOQOPia cuVdEovTaL EKTEVMS (>98%) e
TIG TPOTEIVEG TOV 0POY.


http://www.eof.gr/

Blopetaoynuatiopnog H ekovaldoin mov @tdvel o1 GLOTNUHOTIKY KuKAo@opio €yel petafoAricdet
EKTEVDG HECH 0&EEIdmONG Tov 1IdAloAKoy dakTLAloL, akoAovBolduevng amd O-amaAkvAimon Kot
YAVKOVPOVISI®OT).

AmoPoln
H exovaloAn kot ot petafolriteg g amofaAiiovtaol oTo 00pa Kol GTO KOTPOVA.

5.3 Ipoxivikd d€dopéva Y10, TNV 06QALELN

Meléteg o&elog TOEKOTNTOG VTOJEIKVOOUY £Va LUEYAAD €VPOG OICQAAELNG LE TIG OO CTOUATOG TIUEG
LD50 o0& tpoktikd vo wopaivoviar omd >160 - 463 mg/kg. Xe peléteg to&kdTNTOC
enovolapufoavouevov 60GEmV, To AP TPOGIIOPIGTNKE MG OPYUVO GTOYOG e EAGYLOTN TOEIKOTNTA KOl
TAPN omoKoTaoTac o VYNAEG 6ooelc (50 mg/kgmuépar).

Agv onueimdnkay onUOVTIKN TOTIKN TOEKOTNTA, QOTOTOEIKOTNTO, TOTIKOG OEPUATIKOG £PEOIGHOC,
KOATIKOG gpebiopdc M evoicOnTomoinon. Enueiddnke povo Nmog opBodpukodg epebiopdc pe éva
oKeVOCHO KPELLAG.

Kopkwoyéveon kot MetaAhaZoyéveon

Agv €xouv deloyBel peléTe avaQOpPIKA Le TO SUVOULKO KOPKIVOYEVESTIG AOY® TNG GUVTOUNG TEPLOO0V
Y0 TPOTEWVOUEVT KAWVIKY Ogpameion Kot TNG amovciog OTOLGONTOTE GTULAVTIKAG SUVITIKNG
yovoto&kdtnTag TG ekovaloAng Le évav TpoOmo Tov Pnopet va 0dnynoel og Evapén N Tpo®ON o™ Tov
GYNUOATICUOD OYK®V.

e 014(popa GLGTAUATE JOKLILAGLDY £Y0OVV QOVEL gite Kopio gite opIoUEVES LOVO SPAGELC YOVIOIOKNG
To&OTNTAG (SOUIKEG YPOUOCOUKEG TUPEKKAIGELS). ZOUP®VO [E TN YEVIKY] a&loAOYNoN OUTOV TOV
dedopévov Ko TV evoedelyEVN 080 YOPNYNONG CLUTEPIAAUPAVOUEVTS TG TPOKVTTOVGAS EAGYLOTNG
GLOTNUATIKNG £kBeonc otV ekovalOAT, VITAPYEL WKPT GYECT] Y10l KALVIKY XP)OT).

Avanapayoykn To&otnta
To amoteAéopoTo amd HEAETEG AVATAPOYWOYNG e EKOVALOAT Oev KUTESEIEAY EMOPACELS
TEPATOYEVESTC.

Tovipdtra
To amoteAéopoTo AmO LEAETEG AVATOPOYWDYNG LE EKOVALOAN Oev KaTESEIENY EMOPACELG GTN
yovipdtnTa.

Kbnon

Xounin emPioon veoyvodv kol euPpuikn ToEIKOTNTO CUGYETIGTNKE HOVO e UNTPIKY To&kdTnTa. X
peréteg pe (oo, m vitpikn exovalohn Oev €xel Oegifel TEPOTOYEVETIKEG €MOPACES OAAG MTav
eUPpvotolikn o€ TPOKTIKG omd pntépeg mov élafov vroddpieg ddoelg 20 mg/kg/Mmuépa Kot omd
untépeg mov Edafav and otouartog d6oelg 10 mg/kg/muépo. H onuacio ovtod Tov vpiuatog 6tov
dvBpwmo dev gival yvwoTh.

6. D®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Koataloyog ekdoymv

KoAnum kpépa:

Tefose 63 (Pegoxol 7 stearate)

Labrafil M 1944 CS (Peglicol 5 oleate)
Yvypii mapopivn
BovutuAoidpo&uavicoin
Bevloikd 0&h



KexaBappévo vowp.
KoAmikd vobeta:

Aimog oteped.

6.2 AovppoatoTnTeg
Kopia yvoorty.

6.3 Avdpxera Cong

KoAnum xpépa:24 univeg
KoAmucd vndBeta: 36 punveg

6.4 Iowitepeg TPoQLAGEELS KOTE TNV VAAEN TOV TPOIGVTOG

Koinu kpépa: Mn purdooete o€ Oeppokpacio peyorvtepn tov 25°C.
KoAmikd vdbeta: Mn purhdccete og Ogppokpacio peyorvtepn tov 30°C.

6.5 @YoM KOl GLUGTATIKG TOV TEPLEKTT

KoAnum kpépa: Zoinvapio adovpiviov tewv 78g kat 16 ydptivol Tpombntipeg piog xpnong.
KoAmkd vrndbera: Xvokevacia blister pe 3 xoAmikd vrodeta.

6.6 Idwitepeg mpoPuvrdcers amdppryng

Ka0g aypnoiponointo eapuokevtikd Tpoidv 1| VIOAEWU TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPDVOL LUE TIG
KOO TOTOVE 1GYVOVGEC GYETIKEC SLOTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Janssen-Cilag ®appaxevtikn A.E.B.E

A. Eypivng 56, 151 21

[Tedxn, Abnva

8. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

1% wiw xolmkn| kpépa: 40434/19.9.2008

150 mg koAmwkd vroeta: 40432/19.9.2008

9. HMEPOMHNIA ITPQTHE E'KPIXHX/ANANEQYXHYX THX AAEIAX

Hpuepounvia tedevtaiog avoavémong: 19 Tentepppiov 2008

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHYXHX TOY KEIMENOY



	Κολπική κρέμα
	Ηλικιωμένοι
	Θηλασμός
	Κολπική κρέμα:24 μήνες

	Κολπική κρέμα: Μη φυλάσσετε σε θερμοκρασία μεγαλύτερη των 25(C.
	Κολπική κρέμα: Σωληνάριο αλουμίνιου των 78g και 16 χάρτινοι προωθητήρες μιας χρήσης.
	Κολπικά υπόθετα: Συσκευασία blister με 3 κολπικά υπόθετα.

