HEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKON TOY IMPOIONTOX

BRASAN"

1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
BRASANY

2. NOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNGEXH
Serrapeptase 5mg (10.000Units) /Tab

INa ta ékdoya PAéme moapdypago 6.1.

3. @®APMAKOTEXNIKH MOP®H

lNaotpoavlextikd diokio.

Ta dwokio BRASAN eivan Agvkd, emkoivppéva pe o&edvtoyo mepifAnuo kot dteivovio
070 EVIEPIKO TTEPPAAAOV.

4. KAINIKEY [TAHPO®OPIEX

4.1. Ogpancvtikég Evieilelg

To BRASAN (serrapeptase) YpnoWOTOLEITOl ©G GULUTANPOUATIKO QOPHOKO GTN
OepamEVTIKY] OVTILETMOMIOT TOV OWNUOTOG KOl TNG PAEYHOVIG Kupiwg Otav 1 aitiot Tovg
etvan pn €01k (Un pkpoflokn) m.y. oTNV TPOVHOTOAOYIN KOl GTO O1OMULOL KOt T QAEYLOVNI
TOV LOAOK®V 10TOV.

4.2. Aocoloyia & Tpdémog Xoprynong

Tpoémog Xopnynong: Ta dwokio AapPdvovior and to oTOHO Kot KoTomivovior oAdkAnpa
yopig va paonBovv. Ta owoxkic BRASAN elvar emkoivppéva pe €101kd 0&edvtoyo
nepifAnpa kot 010AD0VTOL 6TO EVTIEPIKO TEPIPAALOV.

Aocoloyia: H cvvinOng docoloyia givar 1 €wg 2 diokia Tpelg @opéc v nuépa LETA TO
eaynto. H docoroyio avt propet va avEnbel av 10 cuetioet o ylotpoc.

4.3. Avrevoeilelg

YnepevaioOnoia oto pdppaxo.

4.4. Idwitepeg [posidonomoerg & Ipopurdéelc kKatd ™ Xpnon

[Ipémel va yopnyeiton pe Tpocoyr| 6T akOAOLOES TEPIMTMOOCELS:

1) AoBeveig pe avopoiieg TNKTKOTNTOS TOV AipOTOg

2) AcBeveig pe cofapég dratapoyEs TG NTATIKNG Kol VEQPIKNG Asttovpyiog
3) Hakopéva dtopa, emetdn ot foloyikés Aettovpyieg elvar HEIOUEVEG.

4.5. Alniemdpdoeic  ue  Adda  Dapuoxevtikd  ITpoidvro kot Adkec  Mopoéc

AMnAenidpaong
Ene1om tavtoyxpovn yopnynon tov BRASAN pe avtimnktco, prnopeiva avEnoet ) dpdon
tov ovtunktkov, t0 BRASAN mpémer va yopmyeiton mPOCEKTIKA, KAT® 0Omd
TapaKoAoLONoN.




4.6. Kinon kot 'orovyia

Enedon n aoedieln tov @appakov Kotd TN OGPKEL TG E€YKLHOGUVIG OV EXEL
tekunpwdel, to eappoko dev Oo mpémel vo. yopmyeital o€ €ykvovg M oe mboavn
EYKLUOGHVN, EKTOG OV TOL SOLVNTIKA OQEAT VILEPTEPOVV TOV TOAVAOV KIVOLVOV.

4.7. Emnidpaon oy Ixoavoétnta Odnynong kor Xepiopod Mnyoavov
H ypnon tov diokiov BRASAN dev emmpedlet v Kavotnto 0d1ynong Kot XEpiorov
UNYOVOV.

4.8. AvemOdunteg Evépyeieg

Aéppa: Zovopopo Stevens-Johnson, To&ikn emdePIK vekpOAvoT|, eEAvOna, KGO
AvVTIdpacels vepevocdNciog: oK, aVoPUANKTIKG CULTTOOTO

"Hrap: Hrotitida, iktepog

Taotpevrepkd: Nuotpikdg epediopndc pe aicOnua fapovg, vavtia, Epetog

Aipa: Alpoppayikn Taon

Avamvevotiké:  Awdpecog mvevuovia M PIE  oOvdpopo (mvevpovikry ombnon pe
NOGIVOPIAMQ)

4.9. Ymepdocoroyia
Agv vapyovv dabécipa ototyeia.

5. ®PAPMAKOAOTI'IKEY IAIOTHTEX
Kmowkiég ATC: BO6AA ®appoxkodepamevtikny kotnyopio: Aviipieypovmoeg Evivpo
5.1. @apuokodvvapkéc 1010TNTEG

[MpwteorvTiKd viLUHO e AVTIPAEYLOVAON, OVTIOWNUOTIKY Kot BAEVVOAVTIKY SpdoT), TOv
Yopnyeiton amnd 10 GTOUO.

- AVTIQAEYLOVDOMG KOl OVTIOONUOTIKT dpdion

[Mepopotikég perétreg €yovv omodeier Ot H Xeppomentdon, amd 1O oTOUA: o)
KOTOUOTEALEL TNV WWOOOAVTIKY OpPACTIKOTNTA KOl TNV ovénuévn SlomepatodTNTo TOV
ayyeiov, B) KataoTEAAEL TO OO TG PAEYUOVNIG, Y) VOPOAVEL 1GYLPA TV PpadvKivivn,
d) ST TO WMOES KOl TO V®O0YOVO Ywpic vo emnpedlel TIg TPOTEIVEG TOV OPYAVIGUOD
(Aevkopativn Kot o- Kot y-Geoipiveg).

5.2. DopuoKOKIVNTIKES IO1OTNTES

Otav n Zeppamentdon yopnyndnke and 1o otopa (EVO0dIMOEKASUKTUMKA) GE APOLPOIOVS
KOl GKOAOVG, TO PEYIOTO €MIMEdA TNG OTO TAGGHO KOl 0T AERQO emetevyOnoav oe
My6TEPO amd pio. dpa amwd TN YOPNYNOoN Kot T EMIMEdD 0T AELPO NTAY LYNAOTEPA OO
avTd ToV aipotoc. H cuvolikn TocoT T TG 0VGI0G TOV AToppoPnOnNKe ot AEUPO PEXPL
Kol 6 MPEC LETA TN YOpNYNO™ ALENONKE d0COEENPTMUEVAL.

5.3 IpokAiwvikd dedopéva yio TNV acQAAEL
Agv vrapyovv drabécipa otoyeia.

6. GAPMAKEYTIKEY TIAHPO®OPIEX

6.1. Koatdroyoc tav Exdoymv




Aoaktoln povoddpikn, Apvio opafocitov, Zelativiy, Mayviolo oteoatikd, Titaviov
dwo&eido E171, Kuttapivn o&ikn eBaiikn, [odo&apepéc 188

6.2. AocvuPoatdtmreg
Kopia yvoot.

6.3. Audpxela Zong
42 pnvec.

6.4. Idwitepeg Ipoeuadelg Katd t Pvraén tov Ipoidvtog
Ta dokia puAdocovion oe Bepuokpacio teptPaArlovTog.

6.5. ®von ko Xvotatkd tov [epiékn
Kovti mov mepiéyet PVC/Aluminium blister tov 18 1 42 diokiwv.

6.6. Odnyieg Xprong/Xepiopov
BA. AocoAoyia kot Tpdmog yoprynong

6.7. Kdaroyog Adeiag Kvklopopiog

Awarovyog : TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LTD. JAPAN

YrevOuvog Kvkiooopiag otnv EAhddoa: BIANEZE A.E.- O36¢ Tatoiov, 146 71 Néa
EpvOpaio TnA . 210 8009111

7. APIOMOZX AAEIAY KYKAO®POPIAXY
42028/07/6-6-2008

8. HMEPOMHNIA ITPQTHY AAEIAY /ANANEQYHY THY AAEIAY
KYKAO®OPIAX

6-6-2008

9. HMEPOMHNIA THY (MEPIKHY) ANAOEQPHYXHY TOY KEIMENOY

19-9-2008





