ITAPAPTHMA 1

IEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY IIPOIONTOX
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4.1

4.2

4.3

ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Fenistil 0,1% w/w I'éAn

HOIOTIKH KAI NOXOTIKH XYNOEXH
Ka0e 19 yéAng mepiéyet 1mg pnAeivikng oipedvoévne.

‘Exdoya pe yvoot dpdon: Kdabe 1g yéing mepiéyet 150mg npomulevoyAvkoAng kot
0,1mg yrwprovyov Beviaikoviov.

IMoa tov TAnpn kaTdloyo TV ekddYwV, PA. Tapdypapo 6.1.

OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

['éhn, dooun kot aypoun.
KAINIKEX TAHPO®OPIEX

OepamevTiKég evoeielg
AvakoOion amd Tov Kvopd mov OQEIAETAL O MEPLOPICUEVNG EKTAOTG KOl NTTLOG
LOPPNG EKONADCELS TNG KVIO®MONG, TOL OEPUOYPUPIGLOD Kol T®V dEPUATITIOOV OTo
(QLOIKA OiTL0, OTMOG TOUTLOTO EVIOUMV 1] HESOVCAOV 1] PLTOV KOl OO TOV KVNOUO
OV 0QEiAeTAL G NAMOKO £YKOVO KO ETLPOUVELNKA EYKOVLATO.

A0coloyia Kol TPOTOS YoP1yNoNS
Aocoloyio,
Endhenyn ¢ ndoyovcog TEPLoyNG TOL OEPUATOC LE UIKPT TOGOTNTO YEANG 2-4 pOPEC
™V MNUéPal.
Méyioto ypovikd didotpa ypnong: Edv dev mapotnpnBei Peitioon petd amd 7
NUEPES XPNONG TS YEANC, 0 acBevng Tpémel va {nthoet T cupuPBovAn Tpov.

Educég 0dnyiec yio n yopnynon

Ye mepintmon Mol cofopdv ekONADGCEDV KVIO®MONG N EKTETAUEVOV OEPUATIKOV
oAlowwoewy, mpémel vo. {ntnbel cvpuPovAn wTpod 1 POPUAKOTOOL YO, VO
ocoumAnpwBel ok epoppoyn tov Fenistil pe cvotnuotikn Oepaneio pe and tov
GTOLOTOG OVTUCTOLVIKO.

Houdrazpikog ninBoouog

H yéAn Fenistil npénel va ypnoiponoteitol o€ modid nAkiog KOTo tov 2 eTdvV Hovo
KATOTLY GVGTAONG Y TpoV. No unv ¥pnoLonoleital o TpodwpPa 1 veoyEévvnta Ppéen
nukiog kéte tov 4 gfdopddmv. Te Hopd Kot KPE Toidld Vo Ny ¥PNoILOTOLEITE GE
UeyOAeC TEPLOYEG OEPUATOC Kol 1OWH{TEPO OE TEPLOYEG OMOV VTAPYEL GAEYHOVI T
avolyto tpavpo (PA. 4.4 Ewdwég Ipogidonomoetc kat IIpopuAdéelc katd tn ypnon).

Tpomoc yopiynong

IMa deppotikn ypnon o€ dbikto dEppa ympic TpadaTOL.

E@appoote o pikpn mosdtnto 6Ty TAGY0VGa TEPLOYT. LTI CLUVEYELN, KAVTE ATOAd
Hocal LE TO YEPL GOG Yo VO, SIEVKOADVETE TN SIEICOVON TOL PUPUAKOL GTO OEPLAL.
Mnv KOAOTTETE e OMOPPUKTIKOVG EMOEGHOVS KOl UV TNV €QPapUOleTe o PEYAAES
TEPLOYES TOV OEPLOLTOG,

Avtevoeitelg
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YrepevoaicOnoio otn dpacTiki ovcia 1| 6€ KATO10 0md To EKO0Y0 TOV OVOPEPOVTOL
oV Topdypapo 6.1.

4.4  E101kég mPoEId0OTONGELS KOl TPOPVAAEELS KATE TN P61

Ye mepintoorn moAD coPapdv ekONAOCE®V KVIOMONG N EKTETAUEVAOV OEPUATIKMDV
oAlowwoewy, mpémel vo. {ntnbel ocvuPovAn wITpod 1 POPUOKOTOOL Yo, VO
ocoumAnpwiel ok epapuoyn tov Fenistil pe cvomuotikn Oepaneia pe omd tov
GTOLOTOG OVTUCTOLUVIKO.

H nopatetapévn ékbeon otov Ao tov meproymv 6mov epapudletal M Oepameio
TPEMEL VAL ATOPEVYETAL.

Na ypnoonoteite pudévo o€ aucto déppa.

No amopedyetar n ypfon o€ peydreg mePLoyEs dEPUATOG, KOUBMG Kot av VITAPYEL
QAEYHOVI 1] OvVOLXTO TPOOLLD, 1O104TEP GE HOPA Kol LUKPE Tondid Kot 6€ €yK0ouE M
Onralovoeg untépeg (BA. Mopdypapo "4.6 Tovipdtnro, kdnon kot yorovyia'). Ze
TEPIMTMOOT EKTETOUEVOV TPOVUATIGU®V, Bo Tpénel va agloAoyndel TpdTa 1 KAMVIKNA
KATAGTACT) TOV 000EVOVC.

No amopebyete 1 eroen Ue To PATIO0, TO GTOUM, TO AVTL T GAAOVS PAEVVOYOVOLC,.

[TAnpogopiec yio o EkdoyaL:

H yé\n Fenistil mepiéyet:

- TPOMVLAEVOYAVKOAN, 1 omoio Umopel vo TPOKAAECEL TOTMIKG MO SEPLOTIKO
epebiopd. Emeidn oavtd 10  QAPHOKO TEPLEXEL TPOTVLAEVOYAVKOAN, Vo uUnv
YPNOUYLOTOLEITOL GE OVOIKTEG TANYEG 1| OE UEYOAEG TPOVULOTICUEVEG TEPLOYEG M
TEPLOYES e PAAPEG Tov dépUaTog (OTTmG Kayipata) ympic va £xel {ntnOel n cupfovin
TOL Y1TPOV 1 TOL PUPUUKOTOLOV GO,

- yYAoprovyo Peviaiiovio mov givar epetioTikd kol Umopel VoL TPOKAAEGEL SEPLOTIKEG
avTopdoets. Aev mpémel va epopproleTe avtd T0 EAPHOKO 6T0 6TBog TV TEPiodo
0V Onhoouod, 810t 10 pepd umopel vo to AaPel pe 1o yaro. H ypion kotd
OUIPKELD TNG EYKLUOGVVING Kol TOL OnAdcpod doev avoapévetar va oyetileTor HE
emProfeic emdpdoelg ommv untépo, kabDG T OEPUATIKN) ATOPPOENCT TOV
yAwplovyov Bevioikoviov eitvar eddyiotn. Na punv epoappdletor otov PArevvoydvo.

45  Alnlemopdosic pe GALO QUPPUOKEVTIKA TPOTOVTA KOl GAAEG HOPPES
alinieniopaong

Agv &yovv paypatonombel peAéteg OAANAETIOPAGE®Y.

H «xatootodtikn evépysio g UNAEIvikNG Ouebvdévng yopnyovpevng omd Tov
OTOLOTOG AVEAVETOL [LE TN TALTOYPOVT] ANYT owvortvedaToc, TpokapPalivng 1 dAlwov
KotaoToATik@v tov KNX. IMaporo avtd, AOy®m tng mOAD YOUNANG GLGTNIIKNAG
amoppOPENONG TG UNAEIVIKNG dtuedvdévng petd amd Tomikn epapuoyn (mepimov to
10% ¢ epappolopevnc d6omg), dev Bempoiviat TOAVEC TETOEG AAANAETOPACELS.

Av ka1 dgv avapévovtol OAANAETIOPAGELS, 1] TOVTOXPOVN EPUPUOYN HE AL PAP LKA
Y100 SEPUOTIKT YPNON dEV GUVIGTATOL.

46 Tovipétnra, kOO KO yorovyia
Konon

Meléteg o mepopatolmo pe PnAgivikn Suebvoévn dev €dei&av tepatoyéveon N
O0Adec dueoeg M éupeceg emiPAaPelq eMOPACE OVOPOPIKE HE TNV KONOTN, TNV
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4.7

4.8

euPpouikn avémruén, tov toketd N v avdmtoén petd ) yévvnon (PA. mopdypapo
5.3).

H yéAn Fenistil mepiéyel yAoprovyo Pevloikdvio. H yprion kotd ™ didpkeia g
gyKvpoovvng oev avapévetal va oyetiletor pe emProPeis emdpdoelg oty untépa,
KaBdg 1 depuatikn amoppdPNo” Tov YAmplrovyov Peviaiikoviov givor eldyiotn. Na
unv epappoletatl otov fhevvoyovo.

To Fenistil 8o wpénel va ypnoiponoteitarl o ykveg yovaikes Ldévo 6v 10 0QEAOC TNG
Oepamneiog yioo T pUnTépO vIEPTEPEL EVOVTL TOV KIVODVOL Yo TO £UPPLO Kot HOVO
KOTOTLY GUGTACT|G Y1LTPOV.

Kotd v eykopocivn dgv mpémel vo. YpNOLULOTOIEITOL TO TPOIdV GE EKTETAUEVEG
TEPLOYEC OEPUUTOC 1OLOITEPQ ALV VTTAPYEL PAEYUOVI 7] avOLyTO TPODLLOL.

Oniaouoc
Koatd v mepiodo tov Bnhacuod dev mpémer va ypnoiponoleital 10 Tpoidv oe

EKTETAUEVEG TEPLOYES OEPLOTOC 1OWHTEPO OV VTAPYEL QAEYHOVI] "1  ovolyTod
tpovpo. EmmAéov, to mpoidv dev mpénet va epapudletar otig ONAégKotd To Onlacud.
To yolhdktopa Fenistil mepiéyet yrhmprovyo Pevioikdvio. I't’ avtd 10 AdYo dev mpémet
va, epapuolete avtd T0 EAPUOKO 6TO 6TNBOC TV TePiodo Tov” Onracov, S1OTL T0
nopd pmopel vo to AaPet pe 1o yaio. H ypion katd m didpkeia Tov Onloacuov dev
avapéveral va oyetiCetar pe emPrafeic emdpacelg oty uNTEPO, KABMG 1 OEPLOTIKN
amoppoENoN ToL YA®PLovyov Beviadikoviov eivar ehdytotn.

Toviuotyza
Meléteg oe (ma dev €yovv Oegifel tofikdTNTOL d00V aPopd ot yovipotnta (PA.
Topaypapo 5.3). Aev vdpyovv PEAETEG GE avOpMTOLC.

Emopdacseig 6Ty IKavOTNTO 001]Y1|61)G KOL YELPLGHOV PN UVIILETEOV

O1 tomikég popeég Fenistil dgv éyovv kapio 1 égovv acnuavn enidpacn oty
KOVOTNTO 001 YNONG KOL YEPICUOD LUNYOVILATOV.

AvemOounteg evépyereg

O1 cuyvoTepa avopEPOUEVES avETIBOUNTEG EVEPYELES KT TN Bepameia eivan Nieg
KoL TOPOOIKES OEPUATIKEG OVTIOPAGELS GTO GNUEID EPAPLLOYNG.

Hivaxac avemOountwyv evepyeimv

Ot avemBounteg evéPYElEg MEPLYPAPOVTOL TAPOKAT® OVE OPYOVIKO CUGTNHO Kot
ovyvotnta. O katnyopiec ouyvotnrag opilovion wg: I1odd ovyvés (> 1/10), Zoyvés (=
1/100 émg < 1/10), un ovyvég (= 1/1,000 éwg < 1/100), omdvieg (= 1/10,000 éwg <
1/1,000), modv omdavieg (< 1/10,000), 7 pun yvootég (dev umopovv va eKTiunBovv pe
Béon to OwBéoua dedouéva). Evtog g kdBe katnyopiog ovyvoétnTag Ot
ovemBounTeg evépyeleg mapovotdlovtal pe oepd pdivovsag coPapotnrag.

Opyaviko cvoTnpo Yoyvomrta AvemOOunTn evépysra

Mn yvooti Enpodeppia

Atotapayég Tov AicOnpa xodoov Tov dépuatog

OEPLOTOC KO TV
vrodopiwv 16ThV

Mn yvoot Alhepyucn deppotitidn
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Avopopd mhavoloyobuevav avemBOuntmv vepyeldv

H avoapopd mBoavoroyodpevoyv avemBOUNT®V EVEPYEIDV WUETA omd TN YOpNynom
G0€10G KUKAOPOPTING TOV (QUPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG €ivar onuovtikn. Emtpénel
ouveyn TapaKoAovONoN TG oYEoNG 0PELOVG-KIVOHVOL TOV PUPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC.
nteitar amd  TOvG  emoyyeApoTieg  vyelog VO OVOQEPOVY  OTOECONTOTE
TOOVOLOYOVLEVESG OVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LEGH TOV EBVIKOV GUGTAUATOG OVOPOPAG:
EBvikoc Opyaviopuog @appakmv

Meooyeimv 284

15562 Xolopyog, Adva

TnA: 213 2040380/337

®ag: 210 6549585

Iototonog: http://www.eof.gr.

4.9 Ymnepdoooloyia

5.

5.1

2VUTTOUOTO,

Ye mepintwon Katd Adfog ANyng omd TOL GTOHATOS TOTIKMY LOPPOV (YOAUKTOUNTOG
N vég) unAgivikng  Ouebwdévng  pmopel  vo mpokAnboldv  cupmTd®UATO
YOPUKTNPLOTIKA TG vrepdocoroyiog pe Hi aviuotapuvikd: kataotoAn tov KNX ue
vovnMa  (kupiog otovg eviMkec), Otéyepon tov KNX Kol  OVIILOVGKOPVIKE
QovopeVa, (E101KE 68 TOdLH KO NATKIOUEVOVS), CUUTEPIAUUPOVOUEVOV EKVELPIGIOV,
ataéiog, YevdousOnoemV, TOVIKOKAOVIKMOV OTACU®V, MHvopiacng, Enpootopiog,
eEhyemy, KatakpdTnong ovpwv kal mupetod. Mropel emiong va moapovciocHei
vdTao.

Avuuetwnion
Agv vmdpyelr €W0kd avtidoto Yo TNV vaepdocoroyio pe avtuctopvikd. H

OVTILETOTION TPEMEL VO Yivel OT®MG cuvioTdTol PAcEl TG KAVIKNG €KOVAG 1 OT®G
ovviotdrtol and to k€vipo dnAntnpiaonc. Ilpénet va do0ovv ot TpmdTec Pfonbeteg, ot
omoieg o mepintmon ANYNG ond 10 oTOHO SvUTEPIAAUPAVOVY: gvepyd GvOpaka,
0A0ToOY0 KOOOPTIKO Kol KOPSIOOVOTVEVCTIKG VTOCTNPIKTIKG HETPO. €Gv  €lvar
ovayKoio. Agv mpEMEL VoL YPMNOLUOTOI00VTOL SIEYEPTIKA. AYYEIOGLOTAGTIKA UITOPEL Vol
ypnooronBovv yio ) Bepomeio TG vIOTOCNG,

OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

DoppoKOdVVIPIKESG 1O16TNTEG
Doppokobepamentikn koTnyopic: AVTUSTOUIVIKG Y10 SEPUOTIKN YPNON,
koo ATC: DO4AAL3

Mnyoviopudc dpdonc

H pmAeivucn dipuebivoévn etvan évag amokAieiomg tov Hi vmodoyémv g iotapivig.
[opovcialer 1oyvpn wovoTnTe GOVOESNC HE OVTODS TOLG VTOdoyeEic. Melbvel
ONUOVTIKG TNV LTEPIOMEPOTOTNTO TMOV TPLYOEWDY, TOL £XEL OYEON UE CUECEC
avTIOPAcELS VIEpevOIoONGiog. Xe YOUUNAES GUYKEVTIPMOOEL TPOKOAEL O€yepom NG
LOTOUVO-UEBVAOTPAVOOEPAOTG TOV TPOKOAEL TNV OMEVEPYOTOINGT NG OTOUIVIC.
Orav gpappoletor Tomkd 1 unAeivikn diuebvoévn €xet emiong Tomkeg avoioOntTucég
110N TEC.

DappokoduvapKEg EmOPACELS
H yé\n Fenistil eivon amoteheopaticg 6Tov KvGUO SL0pOp®V oTIdOV Kol 0voKoLeilet
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5.2

5.3

6.

6.1

6.2
6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

ypRyopa amd Tov Kvnopd Kot tov epedioud.

H Bdon g yéAng devkoAvvel Ty SomePATOHTNTA TOL SPUCTIKOV GLUOTATIKOD GTO
dépua. H yéln Fenistil die10dbel 010 dépua tayémg Kol mTPOKOAElL AVTUGTOUVIKY
dpdion pécsa og Ayo Aemtd. H péyiotn dpdon eppoaviletal péca o 1 €wg 4 dpeg.

D opRIKOKIVITIKEG 1OLOTITES

H yé\n Fenistil dieiedvel ypriyopa oto dépua kol aokel v aviuotopviky dpdon
evtoc AMyov Aentmv. H péyiot dpdon eppaviletar péca o 1 éoc 4 dpeg.

Metd and tomikn epapuoyn o€ vyieig eBedovtég, 1 cvotnuatikn) ProdabeoipdTnTa
G UNAEVIKNG duedivoévng elvan pkpotepn amd to 10% g epappocheiong doomg.

[poxivikd dedopéva Yo TNV a6QaALEL0,

To un KAwvika dedopéva dev amokaADTTOVY 1010iTEPO Kivouvo Yo Tov GvOpmmo pe
Baon Tic ovpPatikég HEAETEG  (QOPUOKOAOYIKNG  OOQOAEWNG, TO&KOTNTOG
emovVOLOUPavVOLEV®VY BOCEMVY KOl YOVOTOEIKOTNTAS.

Agv  mapommphnkav TepATOYOVES OPACEIC GE apovpaiove Kor kovvéAla. H
Sebvdévn mov yopnynOnke oe apovpaiovg dev EXNPENCE TNV YOVILOTNTO, OVTE TNV
TMEPLYEVVNTIKN KOL LETAYEVVNTIKY avamTuén tov euPpvov og 06celg Emg kot 250
POPEC HeYaADTEPES O TIG XOPNYOVUEVEG GE AvOpmTO.

DOAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
Katdroyog ekdoymv

Benzalkonium chloride,

disodium edetate,

carbopol 974 P,

sodium hydroxide 30%,

propylene glycol,

purified water.

Aocvpfoartotnreg

Agv gpoppdletor.

Ardpxero Long
24 pnfveg

Iowitepeg TPpoPUAAEELS KaTd T @VAAEN TOV TPOIOGVTOG
Noa unv puAdoceton og Ogppokpacio peyarvtepn tov 25°C.

®von Kol GVGTATIKA TOV TEPLEKTI

Yoinvéapro tov 30g kot 50 g.
Mmropei va, unv KoKAOPOpPOUV OLEG 0L GLOKEVAGIES.

Iowitepeg TPOPUAGEELS OmOPPLYNS KOl AAAOG YELPLGIOS
Kopia €1d1kn voypéwon.

Ka6e aypnoiponointo gopuokevtiKd Tpoiov 1 VIOAEYLUO TPETEL VO OTOPPITTETOL

GUUPMOVE, LE TIC KATO TOTOVS 10YDOVGES OYETIKEC SLOTAEELS.

KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
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10.

GlaxoSmithKline Katavaiwtikd [poidvta Yyeiog EALdg Avovoun Etaipeia 6.1.

GSK CH EAhdg AE

Aeweopoc Knoolag 274

152 32 Xalavopt, Abnva, EALGS
TnA.: 210 6882100

APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

HMEPOMHNIA ITPQTHE EI'KPIXHYXY/ANANEQYHYX THX AAEIAX

Hpuepopunvia tpotg £ykpiong:
Huepounvia televtaiog avavémong: 24/09/2008

HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY
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