MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Mesulid® 100mg Aiokio

2.  TIOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNGEXH

Kdabe diokio mepiéyet 100mg vipesovAiong.

"Exdoyo(a) pe yvootn dpdomn: Aaktoln.

IMo tov TAnpn kaTdroyo TV ekddy®v, PA. Tapdypaeo 6.1.
3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H

Agvkd £m¢ vokitpva GTPOYYLAG doKia.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKEG EVOEIEEIG

Bgpamneia Tov 0&Eoc TOVOL (PA. Tapdypapo 4.2).
IIpwtomabng dvcunvoppota.

H vipesovAion Ba tpémel va cuvtayoypageitat povo g Bepameia devtepng ypouuns. H andeaon g
GUVTOYOYPAPNONG VILEGOVAIONG Ba tpémetl va, Baciletorl o pia aE0AOYNOT TOV GUVOAIK®OV KIvOHVmY
Tov KaOe asBevovg (BA. mapaypdpovg 4.3 kot 4.4).

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOS YOPNYNONS

Aocoloyia:

To Mesulid-100mg Atokia Qo Tpémet vo ypnouonoteitor yio t uikpoteprn dvvarty mepiodo, OTmC
amoLTEiTo 0To TNV KAWVIKY Katdotaor tov acbevoie. Emmpocheta, o1 avembounteg evépyeieg gival
duvatd vo ehaylotoromnBoly pe ¥pNon TG EAGYIOTNG ATOTEAEGLLOTIKNG SOGNC Y10 TO HKPOTEPO
YPOVIKO SIUCTNUN TOV EIVUL ATAPAITNTO DOTE VO OVIILETOTIGTOOV T0 CLUTTONOTA (BA. TOPAYPAPO
4.4).

H péyiot dudpkeia yio évay kokho Oepameiog pe VipesovAion givar 15 nuépeg.

Eviileg:
‘Eva d1okio tv 100mg d0vo gpopég v nuépa.

Huxwwopévou
2100¢ NMKIOUEVOLG 0eOEVELG OV VTTAPYEL AVAYKN UEI®ONG TNG NUEPNOLAG docoroyiag (deite

Topaypapo 5.2).

Hodid (<12 ermv):
To Mesulid 100mg Atokia avtevdeixvotal oe avtovg Toug acbeveic (deite emiong mapdypapo 4.3).

‘Epnpot (and 12 émg 18 etov):
Me Bdor To0 QOPLOKOKIVITIKO TPOPIA GTOVG EVIHAIKEG KOl TO OPAKTIPIOTIKE POPUOKOSVVOUIKNG TNG
VILEGOVAIONC, OEV UMALTEITAL TPOSUPUOYN TN SOGOAOYING G ALTOVG TOVG 0GOEVELS.




AVEmQpKNC VEQPIKN Agttovpyio:

Me Bdor Tn QopUOKOKIVITIKY], OEV OOLTEITAL TPOSAPUOYN TNE docoA0Ying e acheveic e o £
pétplo veppikn| avemdpkeia (kdbapon kpeatvivng 30 — 80 ml/Aentd), evéd To Mesulid 100mg Aloxia
avtevdeikvovtal o€ mepinTmon Papldg veepikng avemdpkelog (kabapon kpeatvivng <30 ml/Aento)
(deite mapaypapovg 4.3 kot 5.2).

Hnotw) avemdpkeio:
H yprion tov Mesulid 100mg Aioxio avtevdeikvutol o€ 0o0gvelg e NToTIKn overdpkela (deite
mapaypdeovg 4.3 kot 5.2).

Tpomog yoprynong

Amo tov 6TOHOTOG XPION.
To Mesulid 100mg Atokio cuoTiveTal vo AAUPAVETAL LETA TO YEVULA.

4.3 Avrevoeileig

. YrepevaicOnoio 6tn dpacTiky ovcia 1| 6€ KATOoe amd To £KO0YN TOV oVOPEPOVTL GTNV
mopdypoeo 6.1.
o Iotopikd avtidpdoewv vaepevaiotnoiog (m.y. PPoyyOcTUcHOC, Pvitida, KVIomoT, pvikol

TOAOTOOEC) GTO AKETVAOGAAIKLALKO 0&D 1) GAAQ LT GTEPOEION AVTIQAEYUOVMDOT] QAP UOKO.
IoTopikd NroTOTOE KMV AVTIOPACE®MY GTN VILEGOVALO.

Tavtoypovn £kBeon og GALeS SLVNTIKA NTOTOTOEIKEG OVGIES.

AAKOOMGOG, KATAYPNOT OVGLDV.

Iotopikd yaoTpeVTEPIKNG apoppayiog 1| dtdTpnong, oxetilOUEVO e TponyoVuevn Bepameia, e
MXZAD.

Evepyod mentikd €hiog 1 10T0p1K6 LTOTPOTIALOVTOG TENTIKOV EAKOVG / arpoppayio (600 7
MEPLGGATEPO, SLAKPLTA EXELGOILO ATOOEGELYUEVOV EAKOVG 1] ALILOPPOLYLOG)
Ayyeloeykepolikn| olopporyic | ALY evepyOg aloppayict 1| QUOPPOYIKES OLUTAPAYES.
Bapiég dratapayés ng méng Tov aipotod.

Bopid kapdioxh avenapKeLd.

Bapid veppikni avemdpketa.

Hrotwn averndprera.

Acbeveig pe TLPETO KON YPITMOOT GUUTTOUATOAOYIA.

Modrd kdto Tov 12 gtov.

To tpito Tpipnvo g eYKLIOGVUVNG Kat TG Yaiovyiag (deite mapaypdpoug 4.6 kot 5.3).

44  E101kég TPoE1d0mon|oELS KOl TPOPLAGEEIS KOoTd TN Yprion

H ypnion tov Mesulid 100mg Atokio tovtdypova pe dAla MEAD, coumeptlapfavouévav Tmv
EKAEKTIKAOV aVOGTOAE®V TNG KuKAooELYEVAoNc-2 Oa mpémel va amoeevydel. Emmpocbeta, Oo mpémet
610G acbeveic va divetal 1 GVUBOVAN VO ATEXOVY OO TOVTOYPOVY XPNOT GAADY AVOAYNTIKAOV.

Ot avemBOunteg evépyeleg umopel va petmBolv pe  xpnom g EAAYLETNG OTOTEAEGUATIKNG 0OGNC Yo
TO UIKPOTEPO SVVATO YPOVIKO SLAGTNILO TTOV EIVAL OTAPAITITO MGTE VO AVTIUETOTIGTOVV TO,
ocvopntopata (deite mapaypoo 4.2).

H Oepoaneio o mpémet vo, daxdmTETOL EAV dEV TOPOTNPEITAL KATO10 OPEAOC.

Hrotikés emopdoels

Yravio, to Mesulid 100mg Awskia £xovv avaeepei va oyetilovtar pe coPapéc Nratikéc avidpaoelc,
nepopuPoavopévev Tol oraviav Bavatneopwv tepitthcemy (deite eniong mapdypoo 4.8).
Acbeveig mov epgavifovv countdpato copPatd pe nratikn PAAPN Kotd ) didpkela g Oepameiog



pe Mesulid 100mg Awskia (.. avope&ia, vavtia, ELETOC, KOIMAKO GAYOC, aicHnuo KOTOoEMG,
oKOoVPa 0VPa) N acbeveig TOL AVATTOGoOVY TAHOAOYIKEG AEITOVPYIKES OOKILOGIEG TOV NTUTOG TPETEL
va dtokomtovy T Oepameio. Avtoi o1 acbeveig dev Ba Tpémel va emavekTiOEVTOL GTN VILEGOLAID).
Hratum PAGPN, OTIG TEPIEGOTEPES TEPITTOCELS OVOCTPEYIUT, £XEL AvVaPEPDET KOl LETA OO GUVTOUN
éxbeon oto apuaKo.

Acbeveig mov Aapufavouv ViPeGoLAIdT Kot ELEAVICOVV TUPETO KON YPITMOOT GUUTTOUATOAOYIO Do
TPETEL VO OLOKOTTOLY TNV Ay®YN.

Taotpevrepinés emdpdcels

Taotpeviepikn apoppayio, EAKOG Kot S1ATPNOT: YUOTPEVTEPIKT aLoppayia, EAKOG 1 d1dtpnon, M
omoia pmopei va givar Bavatnedpog, Exovv avapepbei pe 6Aa To MEAD, oe 0TO100MTTOTE YPOVIKO
onueio kaTd T SGPKELL TNG AYOYNS, LE N YOPIG TPOESOTONTIKG CUUTTOUATO, 1] TPONYOOUEVO
1OTOPIKO YOGTPEVIEPIKDV GUUPAVTOV.

O «ivévuvog yooTpevteptkng apoppayiag, EAkovg i didtpnong eival vYNAoTEPOG e aLENUEVEC SOCELG
MXEA®, oe ac0gveig pe 16TOPIKO EAKOVG, 1010{TEPA EGV GUVOOELOTAV Ad Ooppayia 1§ dtdTpron
(deite mapdypapo 4.3) Kot 6Tovg NAKIUEVOLS. AvTtol o1 acbeveig Oa mpémet va EeKivodv TV aywyn
pe T pikpoTepn dvvatn dabéoiun d6om. Oepameio GLVOLOCHOD LE TPOGTATEVTIKOVG TOPAYOVTES (TT.X.
UIGOTTPOGTOAN 1| avaeToAElc avTAlag mpmToviny) Ba mpémel va e&etaletal yio avtohs Toug acbeveic,
KkaOd¢ kot Yo acbeveig mov Tpémel va AapuPAvouv TouTOYPOVe XOUNAT dOGT OKETVAOGOALKIALKOD
0&€og 1 GAA pAapLaKe, e TOaVOTNTO AHENOTG TOV YOOTPEVTEPIKOD KIVOUVOU (JEITE TOPOUKAT®D KOl
mopaypaeo 4.5).

O1 acBeveic pe 16TOPIKO YUOTPEVTEPIKNG TOEIKOTNTOG, EI0IKA 01 NAMKIOUEVOL, Oo TPETEL VO avapEPOVY
0TO100MTOTE 0ICLVNOIGTA YOOTPEVTEPIKO CUUTTAOUOTO (E1O1KE YOOTPEVTEPIKT aploppayia), Waitepa
OTO APYIKA GTASLO TG OYWOYNG.

Taotpeviepkn aoppayio .€koc/ ddtpnon umopei va epeovicfodv omolodNToTe GTIYUN KATH T
duapkela g Bepaneiog pen yopig TPOEBOTOMTIKE CLUTTOUATO, 1] TPONYOVUEVO 1GTOPIKO

Yoo TPEVTEPIKAOV cuuPapdtov. Edv eupaviclel yaotpevtepikn apoppayio 1| €AK0G, 1 VILEGOLAIOT
npénel va drokonel. H vipeoovdidn mpémet va yopnyeitol pe mpocoyr o€ acbeveig pe yaotpeviepikég
doTapayéc, TEPIAAUPAVOUEVOD 1GTOPLKOD TENTTIKOD EAKOVG, IGTOPLKOD YOOTPEVIEPIKNG OLOPPAYIOG,
EAKDO0VE KOALTIONG 1) VOoov Tov Crohn.

B0 TpémeL VO, ETOEIKVOETOL TPOGOYN 6€ 0oOEVELG TOL AaUPAVOLY TOLTOYPOVE PAPHLOKN TOV UTOPEL VO
av&NCOVY TOV KIVOLUVO EAKOVE 1] LLOPPAYIOG, OTMS 0O TOL GTOUATOG KOPTIKOGTEPOELDT, OVTUTIKTIKY
Om®S M Papeopivn, EKAEKTIKOTL OVOCTOAELG ETAVATPOCANYNG TNG GEPOTOVIVIG 1] OVTIOLOTETOALOKOT
TOPAYOVTEG OTMG TO OKETVAOCUAIKIAIKO 08D (deite mapdypapo 4.5).

Edv ouppel yootpevrepikn apoppayia 1} Edkog oe acBeveic mov Aappdavovy Mesulid 100mg Aoxia, 1
aywy”n 0o Tpémnel va dtokome.

Ta MEA® Qo pémetl va divovtal e Tpocoy o€ achevelg pe 10Toptkd acHEVEIDY TOL YOOTPEVTEPIKOD
(eAk®dONG KoAiTId0, VOG0g Tov Crohn), 51011 1} KOTAGTAGN TOVG Umopel Vo emidevmbetl (deite
Tapdypoo 4.8 — avemBOunTeg EVEPYELEG).

Hlxkiopévor: ot nAkiopévol epeavifouy anénuévn cuyvotta avertBuuitov evepyeidv oto MZAD,
€101KA YOOTPEVTEPIKT apopparyia kot d1dtpnomn mwov pumopel va eivar Bovatneopog (deite mapdypapo
4.2). Qg ek T0VTOV, CLVIGTATOL KATAAANAN KAWVIKT TopokoAovOn o).

Kapowayyerakés kat ayyeloeykepalikég Exiopacels

Ama1todvTol KoTaAANAN Topakoloddnon Kot cupPovAn yio acheveic Le 16TOPIKO VIEPTACTG KA
NG £OG HETPLOG CLUPOPTTIKNG KOPOLOKNG AVETAPKELNS, KAODS £xouv avapepbel Katakpdatnon
VYP®V Kot oidnpa o€ oyéon pe T Oepaneio pe MEAD.,



KhMvikég pehéteg kot emdnpuoroykd 6edopévo vodetkvoovy 0Tt 1) xpnon kdmoiwv MEAD (e101kd ot
VYNAEG OGELG Ko Yo peydAo drdotnua Bepaneiog) prnopei va cvoyetifovrol pe pikprn avénomn tov
KIvoOVOL apTnplak®dv OpopPatikdv eneicodiov (Yio Tapdderypa EUepayio Tov Hookapdiov 1
eYKePaAKd). Agv vdpyovv enapkn dESOUEVH DOTE VO ATOKAEIGOVV TETO10 Kivouvo Yo To Mesulid.

To Mesulid Oa pénet va yopnyeitat petd and mpocektiky e&€taom o€ acbeveic pe pn pvbuicuévn
VIEPTOOT], CUUPOPNTIKT KOPIIOKT AVETAPKELD, SIOYVOCUEVT IGYOUIKT KOPOLOKT VOGO, TEPLPEPTKN
aptnplaxn voco kol ayyeloeykepaikn voco. [apdopoto a&lordynon Oa mpénet va yiveton Tpv TNV
évapén pokpoypdviog Bepaneiog aobevav pe Tapdyovieg Kivovvo yio Kapdlayyeiakn voco (T.y.
VIEPTAOT], VIEPAMTIOALUIN, CaKYAUPDONG OLaPTNG, KATVIGO).

Koabmdg 1 vipesovAion puropel vo aAANAEmOpAcEL e T AELTovpYic TV aHOTETOA®Y, Oo Tpémet va
ypnowonoindei pe Tpocoyn oe acheveic pe apoppaykny Tpodiadeon (deite eniong mopdypao 4.3).
Qo16060, T0 Mesulid 100mg Atokia dev gival VTOKATAGTATO TOV OKETVAOGAAIKVALKOD 0EE0G Y10
KapdloyyeloKn TPOPOAALN.

Neppixés emopdoels

e aoBeveic pe veepikn 1 KOpSLOKT| OVETAPKELD, ATALTEITOL TPOcOYN KaOMG 1 xp1on Tov Mesulid
100mg Atokia pmopei vo, TpoKaAEGEL amopHOLOT TNG VEPPIKNAG AEITOVPYING. X TEPITTMON
amopvBuiong, n Oeponeio Tpémet va dakontetar (deite emiong mapdypaeo 4.5).

AepUATIKES EMIOPAGEIS

YoBapég dEpUATIKES OVTIOPACELS, LEPIKES OO AVTEC BavaTnEOpeS, CLUTEPIAAUPOVOUEVIG TNG
ATOQOMOMTIKNG SEPLOTITIONG, TOV GLVOPOHOL Stevens-Johnson kot TG TOEIKNG EMOEPLUKNG
vekpoOAvoNG, £xovv avapepbel ToAD ondvia o oyéon pe T ypnon Tov MEAD (deite mapdypoeo 4.8).
Ot acBeveic epoavifovtal va gival g VYNAGTEPO KIVOLVO OLTOV TV OVTIOPACEDY GTA OPYIKE GTASLN
g Oepameing Kol oTNV TAEOVOTNTA TOV TEPMTOGEWMV 1 Evapén g avtidpacnc coppaivel pésa otov
npmto punva g Oepameiag. To Mesulid 100mg Awokia Oa Tpémel va SIOKOTTETAL e TNV TPAOTN
euPavion deppotikon e£ovOnuaTog, aAAOIOGE®V TOV BAEVVOYOVOV 1] GAA®DV GNUEiDY
vrepevarctnciog.

Me 1t vipecovAidn &xovv avaeepel TEPIMTMOGELG EVTOTIOUEVOL QapLakenTIKoD e&avinuatog (EDE).
H yopriiynon vipesovriong dev mpénel va Eekivd ek véov og acbeveic pe wotopicd EDE oyetilduevov
LE TN VILEGOVAION (PA. mapdypapo 4.8).

Emopdoeig oty yoviuortyto

H ypnion-tov Mesulid 100mg Atoxio pmopel va enxnpedoet T yovoikeio yovipdtnta Kot 68V GUVIGTATOL
G€ YUVOIKEG TTOV EMLYELPOVV VO GLALAPOVY. X YOVOIKES TOV £0VV SOVGKOMES VoL GLAAGBOLY 1|
VTOKEWTOL G EAEYYO Yo oTEPOTNTA, dtokont] Tov Mesulid 100mg Awokia, Oa Tpémel vo e&etaletan
(oeite mapdypopo 4.6).

To Mesulid 100mg Atokia mepiéyet Aaxtoln, g €K ToVTOV acbeVeig Le GTAVIO KANPOVOULKY
mpoPAnuata dvcave&iog otn YohakToln, olMkn EAAeyn Aoktdong 1 ducamoppoenor yAvkoine-
yoroktolng dev Oa wpémel va AapuPavouy avtd To PAPLLOKO.

4.5 Aliemopdaceis pe GALO QUPROKEVTIKA TPOIOVTO KoL AALEG HOPOES oAl AETTIOpaOT S

DopuroKodVVOLIKES AAANAETOPACELC

Alda un otepoerdn avipleyuovadn popuoxe (MEAD):

H ovvévacpévn ypnon tov Mesulid (BAérne mapdypoo 4.4) Kot GAA®V U1 GTEPOEIODV
AVTIPAEYHLOVAOOIDV POPLAK®OV, GUUTEPIAAUPAVOUEVOD TOV OKETVAOGAAIKVALKOD 0EE0C GE
AVTIPAEYHOVADELG 000¢elS (=1 g g amdn 06om 1 > 3 g G GLVOAIKT UEPTGLA HOGT) dEV GUVIGTATOL.

Koptikoorepoeion:
AvEnuévog kivduvog yaotpevtepkold EAKoug 1 aipoppayiog (deite mapdypapo 4.4).



Avurnxtika.:

Ta MEAO® pnopet va avENGoVV TIG ETOPACELS TOV AVTITNKTIKAV, OT®G 1) fappapivr, (deite
napdypoeo 4.4). Ot acBeveic mov Aapfdvovv Bapeapivn 1 TapOHOOVG AVTITNKTIKOVS TAPAYOVTES
£€Youv oENUEVO KIVOLVO OLLOPPOYIK®OV EMITAOK®V, 0Tav Adpfdvovy aymyn pe Mesulid 100mg
Aokia. Q¢ ek TOOLTOV, CLTOG 0 GLVIVAGHOG deV cuvicTdtol (deite emiong Tapdypapo 4.4) Kot
avtevdeikvotal og acBeveic pe cofapés dratapayis g mENG Tov aipoTog (deite emiong Tapdypapo
4.3). Edv 0 cuvdvacpog dev pumopel vo. amo@evyfel, 1 avTImNKTK dpacTnploTnTo TPEMEL VoL
mapoKorlovdeitat GTEVA.

AVTioHoTETOAOKOT TOPLYOVTES EKAEKTIKOL OVAOTOAEIS EXOVATPOTANYNG THS oePoTOVIVHG (SSRIS):
AvEnpévog kivouvog YaoTpeviepIKNG apoppayiag (deite mapdypopo 4.4).

Awovpntira, Avaoroleic tov Metorpentikod Evivuov s Ayyeiotevoivig (avaotolesic MEA) kol
ovtoywviotés e Ayyeiotevaivig Il (ALIA):

Ta MEA® pnopei vo, LEIOGOLV TNV TOTEAEGLOTIKOTITO TOV SLOVPNTIKMY Kol GAAWDV
OVTITEPTACIKAOV QUPUAK®OV. Xg OPIoUEVOLS aobevelg pe petmpévn vepptkn Asttovpyia (..
aQLIATOUEVOVG a.60eVEIG 1| NMKIOUEVO ATOUO LLE EXNPEACUEVT] VEQPIKT AglTOVPYin), 1) TOLTOYPOVY
yopnynon evog avactoréa MEA kat avactoléwv g KukAoo&uyevaong pmopel va £yl og
amotédeopa eEEAMEN TG emdeivONC TNG VEQPIKNC AELTOVPYING, GUUTEPIAAUPBAVOUEVNC TG
mOavoTTag 0&Elng VEPPIKNG OVETAPKELNS, 1) OO0 KOVOVIKG EIVOL AVTIGTPETTY.

H epopdvion avtov tov aAinienidpaceny Oa npénel va Anedel v’ oy o acbeveig mov Ba mpémet va
napovv Mesulid 100mg Aiokio Tavtoypova pe avactoreic MEA 1 AITA. Zuvendg, n yopnynon tov
QOPUAKOV aVT®V Bo Tpémel vayivel pe mpocoyn, 01K o€ nAkiopévoug acbeveic. Ot acOeveig Oa
TPETEL VAL EVLOATAOVOVTOL ETOPKDOG Kol Oa Tpémel va eEeTAlETOL TPOGEKTIKA 1| OVAYKT
TaPaKoAoHON NG TG VEQPIKNG AstTovpyiag HeTd TV Evapén TG XopNynong tng ToLTOYPOVIG
Oepameiog Kot TEPLOOIKE LETA TO TEPUS TNG.

DapuokoKIvNTIKEC OAAAETOPAGELS: ETIOPACT] TNC VILEGOVAMONC 0T QUPLUOKOKIVITIKE GAA®DV
QOPUAK®V

Dovpooeuion:

e vy dropa, 1 VILEGOVALOT TaPOdIKA LELDVEL TNV EMOPACT) TNG POVPOCEUIONG GTNV ATOBOAN
vatplov Ko, o€ puKpdTEPO Pabud, otnv amofoin) KoAMov Kot LELOVEL TN SIOVPNTIKY OVTUTOKPLION.

H ovyyopnynon vipesovidng kot povpocepions £xel og amotéhecpa (o peimon (katd nepimov 20%)
™™g AUC kot Tng aBpototikng amoforng TG povpocepiong, xopis va exnpedlet T veepikn kabapor).
H tavtdypovn yoprynon eovpooepiong kat tov Mesulid 100mg Atokio omaitel tpocoyn o€
gvaicOntovg veppomabeig 1 kapdlomabdeic acbeveic, OTMS TEPLYpAPETOL GTNV TAPAYPAPO 4.4.

Aibho:

Ta pn otePOEdN AVTIPAEYLOVAOIT @apuaKe Exel avoeephel 6Tt petdvouy v Kabapor tov Abiov, pe
amotéleoua oavénuéva enineda TAGopatog kot to&ikdtra 6to Aibo. Edv to Mesulid 100mg Awokia
ocvvtayoypoendei oe acbevi mov AapPdaver Oepaneio pe Aibio, Ta eninedo Tov Abiov Tpémel va

o paKolovbovvTal GTEV.

[Mbavég poaprokokivnTikég aAAAETIOPACELS pe YAVBevichapidn, OeopuArivn, Bapeapivn, dtyo&ivn,
OUETIOVN Kol €va avTidEIVo okevaca (ONAadT GuVOLOCoUO VOPOEELSIOL TOL apYIAiov Kot VOPOEEiIdLo
ToV payvnoiov) peietnOnkay emxiong in vivo. Agv mapotnpnOnKay KAMVIKA GNUOVTIKEG
OAANAETIOPAGELS.



H vipesovrion avaotédder to CYP2CY. Ot 6uykevip®doels TAACUATOG QAPUAK®Y TOV givarl
VITOGTPOUOTO ALTOL TOL eVEDUOV pmopel va avénbovv dtav 1o Mesulid 100mg Atokia
YPNOLLOTOLEITAL TOVTOYPOVOL.

[Ipocoyn amarteiton €6v 1 vipesovAion ypnoporombei Aryotepo amd 24 mpeg Tpv N Petd amd
Oepaneio pe pebotpe&dtn 010T1 Ta emimeda 0pov g pebotpebdng umopei va avénbodv Kot wg ek
TOVTOV 1 TOEIKOTNTA CVTOV TOL PUPIAKOV PTopel var avénBet.

AOY® NG EMDPAONC TOVG GTIC VEPPIKEG TPOGTAYAAVOIVES, Ol AVOGTOAEIS TNg GLVOETAONG T®V
TPOCTOYAAVIVOV OTTMG 1] VILEGOLALOT Umtopel va avENGovV TN vEPPOTOEIKOTNTO TV
KEPUAOGTOPIVAOV.

Dapuoxoxivntikéc aAAAendpdoels: Emdpdosic GAA®V @apudK®mV oTH QOpLUOKOKIVITIKE TNC
VILEGOVAIONG

Meléteg in vitro £yovv deifel TOPEKTOTION TG VILEGOVAIOT G amd BEcelg ohvdeong amd TV
TOABOLTANION, TO GOAKVALKO 0£D Kot TO BOATPOTKO 0EV.

Ev to0101¢, TOpd v mbavn enidpacn ota eninedo TAAGHATOC, OVTEG Ol AAANAETIOPAGELS dEV
amodeiybnke va eivan aloonueimteg KAVIKA.

4.6 T'ovipétnTo, KONON KOl YoloV)ia

Kvnon xou 'ovipdtno:

H ypnion tov Mesulid 100mg Atokio avtevdgikvotat To TPiTO TPIUNVO TG EYKLUOGVVTG (Ogite
Tapdypoeo 4.3).

Onwg kot Ao MEA®, 1o Mesulid 100mg Atokia dev GUVIGTATAL GE YUVOIKES TTOV ETLYEPOVYV VO
cvALGPovv (deite mapdypapo 4.4).

H avaotoAn g o0vBeong TV TpooTaylavotvdv Umopel vo el apvnTIKN ENIOPACT 6N KOO Koun
otV eUPpuikn avanTvér. ATOTEALCUATO ETLONUOAOYIKAV LEAETOV KOTAGEKVOOVY aVENUEVO KiVOLVO
amoPoANG Kot KapdKng SVGHOPPING KOl YOOTPOGKLIONG LETA TN XPNON VOGS avacTo LN TG oVVOEST G
TOV TPOGTAYAAVOIVAOV.GTO TPMTO GTASIO TG KVMone. O amdALTOG Kivouvog Kapdlakng SuGHopplag
nrov avénpévog katd Myotepo amd 1 % Emg mepimov 1.5 %. O kivdvvog Bewpeiton 0Tt avEdver pe )
d0oom kat T dudpkeln TG Oepaneiog.

e melpapotolma, Yopnynon avacsToré®mv TG ouvleong Tpootaylavdvav Exet derydel va mpokaiel
avénom otV OTOAELD TPO KOl LETA TNG ELPVTEVOTG KOl 0TV gUPpikn Bvnowwdmta. Emnpocheta,
avENUEVN ETMTTOOT S1LPOPOV SVGHOPPLOV, GUUTEPTAAUPOVOUEVOV TOV KOPOLXYYELNKADV, £XEL
avapepBel og TepapoTolma ota omoia yopnynOnkay avacTtolelg Tng cUVOESNC TPOGTAYAAVIIVAOV
K0T T O16pKELN TG TEPLODOL TNG OPYAVOYEVESTC.

Meléteg og kovvEMa &xovv dei&et dTumn avamapoy@ykn ToEkoTnTa (deite Tapdypapo 5.3) kot dev
VIapyovv emapkn dabécipa otoryeio amd ) yprion Tov Mesulid 100mg Aiokio og £yKveg YOVOIKES.

Amd v 20" eBdopada tng kdmong kot petd, n ypnon tov Mesulid 100mg Awokio propei va
TPOKOUAEGEL OAYOALVIO, O OTOTEAEGLA TNG EUPPLIKNG VEPPIKNG SVGAEITOVPYING. AVTO Umopel vo
ouupet Alyo petd v évapén g Bepameiag Kot eivar cuvnBwg avacTpéyo pe ) dtakonr. Emumiéov,
€xovv VIAPEEL AVOPOPES GTEVMOONG TOV OPTNPLOKOV TOPOL UETA amd Oepameia kaTd To deVTEPO
TPIUNVO, O1 TEPIGGOTEPES OO TIG OTOIEG VITOYDPNCOV PETA TN dtokom TG Bepaneiag. Emopévmg, katd
TO TPMTO KAt TO OEVTEPO TPiuMVO TG Kimong, To Mesulid 100mg Awokia dev Ba mpémel va yopnysitat,
€KTOG €V KpiveTal cap®g amapaitnTo.

Edv to Mesulid 100mg Awokia ypnoyomoteitat amod yovaikeg Tov Tpocmafody va cGuALABovV, 1| KOTA
1 S1APKELN TOV TPMTOL KO SEVLTEPOL TPIUAVOL TNG KVUMONG, 1 060m Ba mpénet va dtatnpeitol 660 o
duvatov yapnAdtepn kot 1 didpketo TG Bepaneiog 0G0 To SLVOTOV HKPOTEP.

H mpoysvvntiki mopakorovOnomn yio 0Ayodpvio Kot 6TEVOGT) TOV apTnplakoy Topov Ba mpénet va
Aoppavetar veoyn petd omd ékBeon oto Mesulid 100mg Awokia yio apretég nuépeg amd v 20"



gfdoudoa komong kot petd. To Mesulid 100mg Atokio Oo tpémet vo S1akOTTETOL EGV EVIOTIOTEL
OAYOOUVIO 1] GTEVMOGT] TOV 0PTNPLOKOD TOPOL.

Kotd ™ dibpkela Tov Tpitov TpUivoL g Kumong, OA0L 01 VAGTOAELS GOVOEST G TPOGTUYAUVIVDV
umopei va exkbécovv
e To éuppvo oe:
- KopSOTVELUOVIKT TOEIKOTNTA (TPOUUT GTEVAOOT)/GOYKAIGT TOL 0pTNPLEKOD TOPOL Kot
TIVEVLOVIKY] VITEPTOGN)
- Veppikn dvciertovpyia (PAéme mapoumdvm), n omoia pmopei va e&elrydel og veppikn
OVETAPKELD LLE OALYOAUVIO

o  Tn untépa Kot o veoyvo, 6to T€A0G TNG KOMOTG OE:
- mBovi TAPATACT] TOL ¥POVOL CLLOPPAYING KoL L0 AVTLOUOTETAALNKT EXIOPACT 1) OmToia
UTOPEL VO ELPOVIOTEL OKOLO KOl GE TOAD YOUNAEC SOGELG
- OVOOTOATN T®V GLOTAGEMY TNG UNTPOG LE OMOTEAEGHLA KAOVOTEPT|ION T} TAPATAGT TOV TOKETOV.

Yvvenwmg, to Mesulid 100mg Atokia avtevoeikvoTal Katd T S1APKELD TOV TPITOL TPYUNVOL TNG
KON oNG.

Onlacudc:

Agv glval yvooto €dv 1 VILECOVALdT amekkpivetal oto untpikod ydia. To Mesulid 100mg Awoxia
avtevoeikvovtol Katd T dtdpkela Tng Yolovyiag (deite mapaypdpovg 4.3 kot 5.3).

4.7 Emopacels oty tkaveoTnTo 001 YN061NG KOl YEPLGROD U)oV TOV

Agv mpaypotomoOnkay HEAETES GYETIKA UE TIG eMOpacelg Tov Mesulid 100mg Atokio otnyv
KOVOTNTO 001 YN oG KO XEPIGHOL unyavnudtev. Ev tovtolg, acbeveic mov eupaviCovv {ain, iAyyo 7
vavnAia petd ™ Anyn tov. Mesulid 100mg Awokia Tpémel va omo@evyovy TV 001 ynon 1 xenon
UnovnuaToy.

4.8 AvemOOUNTES EVEPYELEG
a) I'svikij mepiypopn

KhMvucég nehétes kot emdnporoykd 6£dopéve KOTAGEIKVOOUY OTL 1| XpRoT optopévoy MEAD (edikd
o€ VYNAEG 00GELG Ko o8 pakpoypovia Bepameia) uropel va oyetiCovrar pe pkpn avénon tov Kivdhvov
aptnpKov OpouPaTtikdv enelicodiomv (Yio Tapadetylo ELPPAYLLO TOL HVOKAPSIOD 1 EYKEPOUAKO
enelc6610) (deite mapdypapo 4.4).

Oidnpa, vIépTacn Kot KopdloKn averapkela £xouv avapepbei oe oyéon pe v oywyn ue MZAO.
[ToAV omdvia TEPIOTATIKA SEPUOTIKOV AVTIOPACEDY CLUUTEPIAALPOVOUEVOD TOV GLVIPOLOL Stevens-
Johnson ka1 g To&wng Emdeppukng Nekpoivong €xovv emiong avapepbei.

O1 Mo ovyvd TapatnPoVIEVEG AVETIBOUNTES EVEPYELES EIVOL YOOTPEVTEPIKNG UOEWG. [Temtukd €Ak,
SlITPMON 1 YOOTPEVTEPIKT| ULLOPPOYiDL, LEPIKES POPES BavaTnPOPOC, €101KA G NAKIOUEVOLS UTTOpEd
va epueavictovv (dgite mapdypapo 4.4). Navtia, EUETOG, d1dppOLn, HETEMPIGUOG, SVOKOIAMOTNTA,
dvomeyio, KOIMOKO GAYog, LEAALVO, OLULUTELEST], EAKMONG GTONATITION, EMOEivmon KoAiTdag Kot
vocog Tov Crohn (deite Tapdypago 4.4 - E1dikéc npogidonomosig & Tpo@uAdiels katd T xpnon)
&yovv avapepOei petd amd ™ yopnynomn. Arydtepo cuyva £xet avapepbel yootpitida.

P) Hivakxag avemOvuntwy svepysrmv

O ako6rovBog katdroyog avembopntov evepyeldv Poaciletar o€ oTo Eln OO ELEYYOUEVES KAVIKES
peAéteg (mepimov 7.800 acbeveig) kot T QOpUAKOETAYPOTVION LETA TV KUKAOPOPIo TOV TPOiOVTOG
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HE TNV avaQePOUEVT GLYVOTNTA VO TOEWVOUEITOL ¢ TOAD cuyvég (>1/10), cuyvég (>1/100, <1/10), oy

ovyvéc (>1/1.000, <1/100), omdvieg (>1/10.000, <1/1.000), ToAd ordvieg (<1/10.000),
TEPILOUPAVOUEVOV PELOVOUEVAOV OVOPOPDV.

Aratopoyés 100 ayuoTonTIKoD Xravieg Avopio”
OVOTHIOTOS Hoocwoenia®
IToAb omdvieg ®poppoxvtraponevia
ITavkvttaponevia
ITopgpupa
A1oTopoyés 00 avocomomTIKOD Xravieg YrepevoioOnoio®
OVOTHUOTOS IToAD omdvieg Avaguroéia
Aozapayés tov uetaforionod kot e Xravieg Yrepraitopio”
Opéwns
Poy1otpikés o1oTopoyés XTAVIEG Ayyoc”
Nevpwcdmra*
Epuoteg”
A10T0p0YES TOD VEVPIKOD GVOTHUOTOS Oyt ovyvég Z&\n"
[ToAv omdvieg Keporayio
Yrvniio
Eyxeparondbeia
(cvvdpopo Reye)

Xrbvieg

B®6AmoT 0pAGENS”

OpOalukés oratapoyés IToAV omdvieg Ontikéc Srotapoyéc
Awozapoyés Tov wtog Kai tov AofvpivBov | TIoAd cmbvieg TAayyog
Koporarég drarapayss XTAVIEG Toayvkapdia”
Ayyeraxés o10Topoyés Oy ovyvég Yrépraon®
Yrdvieg Awoppayio”
AWKVHAVGELS TNG OPTNPLOKNG
mieong”
E&ayeic”
A10TOPOYES TOV AVATVEVOTIKOD Oy ovyvég Avorvola”
OVOTHUATOS [ToAD cmdvieg Acbua
Bpoyyboraspog
A10T0poyéS TOV YaoTPEVTEPLKOD Xuyvég Aéppora”
Novrtia*
‘Epetocd”
Oyt cvyvég Avokotmotnta”
Topnaviepog”

Taotpevrepkn apoppayio
A®deKASAKTUAIKO EAKOG KOt
duaTpnon

lootpkd €Akoc kot didTpnon

[ToAv omdvieg

laotpitidn”
Kotuaxod dAyog
Avoneyia
Ytopoatitido
Méhava kévaoon

Aratopoyés 00 HIATOS KOl TWV
XOAN@OpwV (deite Topaypopo 4.4 «E1dixés
TPOELOOTONTELS KO TPOPVAGLELS KOTA. TH
xpron»)

Xuyvég

Avénon nratikov evidpmv”

IToA0 omdvieg

Hratitda

KepavvoBdrog nmatitido
(meploppavopévey
BovatneopmV TEPUTTOCEWV)

‘Tktepog




XoloaToom

A10Topoyés T00 dEPUATOS KL TOV Oy ovyvég Kvnopog®
VTOIOPLOV 10TOD E&avonua*
Avénuévn geidpmon”
Xndvieg Ep0Onpa*
Agppotition”
IToAv omdvieg Kvidmon

Ayyelovevpmtikd oidnua
Oidnua TpooOTOL
IToAvpopeo epvinua
XHvdpopo Stevens-Johnson
To&1k1 emdepikn vekpoOALGON
Mn yvooTég Evtomiouévo @opprokentikod
eEavnua (BA. Tapdypapo 4.4)

Aratopoyés v veppawy Kot Twv Xrbvieg Avcovpia”
0VPOYPOPOV 0DV Aotovpia”
IToAb omdvieg Enioyeon ovpov*
Neoppw avemdpreio
OA\ryovpia
Atdpeon veppitida
Tevikég dratapoyéc Oyt ovyvég Oionuo”
YTavieg Koakovyia®
E&acBévnon”
[ToAV omdvieg YroBepuia

*ouyvotnta fociouévn oe KAIVIKES HEAETES

Avooopd mhoavoloyobuevey aveETIOOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mbavoroyodpevmv avemBountov evepyeudv PeTd amd TN Yop1ynomn Adewg KuKAoPopiag
TOV QUPUAKELTIKOD TPOTOVTOG etvar onpavtiky. Emitpénet n cvveyn mtapakolovOnon g oxéong
0PEAOVG-KIVOVVOL TOU PAPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Z1teital and Tovg enayyeALaTieg vyelog va
avaPEPOVY OTTOLEGONTOTE THOVOAOYOVUEVES OVETIOVUNTEG EVEPYELEG LECH TOL EBVIKOD GLOTHIATOG
AVOPOPAG:

E)lrada

EBvikoc Opyaviopog Gapudkmv
Meocoysiov 284

GR-15562 Xohapyoc, ABMva
TnA: +30 21 32040380/337
Dok +30 21 06549585
Iototomog: http://www.eof.gr

4.9 Ynepdooolroyia

Ta copntopata oand ofegia vrepdocoroyio oe MEAD mepropilovratl cvviwg oe ABapyo, vavniia,
voutio, EUETO Kol EXLYOTTPIKO TOVO, TO, OTTOI0 EIVOL YEVIKA OVAGTPEWLLO [LE DVTOGTNPIKTIKY Oepameia.
laotpeviepkn apoppayio pmopel vo epeavicdel. Yaéptaomn, o&eia VEPPIKT OVETAPKELD,
OVOTVEVGTIKT] KOTOGTOAT KOl KMo Uropel va eppavictovv, aAdd gival omdvia. AvaQuAaKTOgdEic
avtdpdoeig £xovv avapepbei pe AMym Bepamevtikdv 66cev MEAD, kot propei va epeovicdodv
HETE 0md vITEPSOGOAOYIaL.

Ot acBeveig Oa mTpémet vo avTineTOmI{oVTOL [LE CUUMTOUATIKY KOl VIOGTNPIKTIKY Ogpaneio petd omd
vepdocoroyioc MEAD. Aev vadpyovv 01K avtidota. Agv VITAPYOLY S0BECIIEG TANPOPOPiES OGOV
aQOPy TNV OTOUAKPVUVOT TNG VILEGOVAIONG HES® apokdBapong, aAld pe Baon Tov vynAd Padbud
ovvdeong G (mg kot 97,5%) pe Tig TpoTeiveg Tov TAGGHATOG 1) opokdBapon eivor arnibBavo va gival
ypAown og vaepdocoroyia. H mpoxdnom gueton kav/ 1 o evepyog avlpakag (60 émg 100 g oe
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EVIAAIKEG) KO/ 1] @GU®TIKO KaBapTikd pmopel va evdeikvuton o acbeveig mov eetalovtan evtog 4
OPAOV PETA TN ANy KOl £YOVV CUUTTOUOTO 1) LETA Amd HEYAAN vtepdocoroyia. [Ipokint dtobpnon,
OAKOAOTTOINGT TV 0VP®V, OOKAOapoT N apodidyvon Uropel va unv givat ypfioio Aoym tng
VYNNG TPAOTEIVIKNG ovvdeonc. H veppikn kau  nratikn Agttovpyia Bo mpémel va TapakoiovBovvar.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEXZ IAIOTHTEX
5.1 @oppokodvvopIKES 1O10TNTEG

DdoppokobepomenTikn Kot yopio:
Kodwog ATC: MO1AX17

H vipiecovAion sivat £var pn 6TEPOEIDES AVTLPAEYLOVAOIES PAPLOKO LE OVOAYNTIKEG KOL OVTUTUPETIKEG
1310TNTEG TTOV Opal MG EVOG AVAGTOAENG TOV VDOV TNG GUVOEST|G TOV TPOSTUYAAVIVGRV, TNV
KukAo&uyevdon.

52 @oppokoKivnTIKES O1OTNTES

H vipesoviion amoppopdrtat kadmg dtav divetatl amd to otop. Metd ond 9’ dnaé d6om 100mg
VILEGOVAIONC TO UEYIGTO eMimEdO TAAGUATOG TOV eivan 3-4mg/] emitvyydvetal HeTd amod 2 - 3 dpeg
otovg evilikeg. AUC = 20 — 35 mg h/l. Aev Ppébnke 6TOTIOTIKA OTULOVTIKY O10.Q0PE HETOED QVTOV
TOV TIUAV KoL aLTOV oV TtopatnpRinkay petd omd yopriynon 100mg dvo gopég v nuépa yia 7
nuepec.

"Ewg kot 97,5% cvvdéetan pe Tig TpOTEIVEG TOV TAACLLOTOG.

H vipesoviion petaPoriletal ektevig oto Nrap akorovdmvtag d1dgopeg 0600¢, TEPIAAUPAVOUEVEOY
TV woevlouwv (CYP)2C9 tov kutoypouatog P450. Q¢ ek tovtov, givan mhavi n duvatdtnTa Yo
QOPUOKEVTIKT OAANAETIOPOOT] OE TEPIMTTOOT GUVOLACUEVIC YOPNYNONS LE PAPUAKO TOV
petaBorilovtar and to-CYP2C9 (deite otnv mapdypago 4.5). O kvprog petaforitng eivat to mapo-
VOPOEL TaPAYWYO TOV givor emiong eappakoAoyd evepyo. O AavBdvav ¥pdvoc Tpv TV epedvion
ovtob Tov petafoliitn oy KukAoeopia sival pikpog (tepirov 0,8 mpec) aArhd 1 otabepd
CYNUOTIGLOV TOV-OgV elval YNAN Kot givol oUAVTIKA YouUNAOTEPN atd TN oTabdepd AmTOpPOENONG TG
VipesovAidne. H vdpo&uvipesoviion eivat o povog petafoiitng mov Ppicketor oto mAGoa Ko eival
oYed0V €& 0AoKAN POV cuvdedepévoc. O Ty, glvon petald 3,2 kot 6 dpeg.

H vipeoovAidn amexkpiveron kupiog pe ta ovpa (tepimov 50% g xopnyndeicag 66o1g).

Movo 1-3% amekkpivetar og apetapAntn ovcia. H vdpo&uvipecovrion, o kdplog petafoAitng
Bpioketon pdévo mg yAvkovpovioto. Iepimov 29% g 66ong amofdrieton petd and petafoloud pe ta
KOTPOVAL.

To QOPUAKOKIVITIKO TTPOPIA TNG VILEGOLAONG TOPEUEIVE QUETAPANTO GTOVG NAIKIMUEVOVS UETE, Ot
£Qamaé Kot ToAATAEG SOGELC.

Xe pio TEPOUOTIKY LEAETN GpEoNS XOPNYNONG TTOL £Y1ve Gg 0o0eVveic e AT £0¢ HETPLOL VEPPIKN
avendpketo (kdBapon kpeatvivig 30-80 ml/Aentd) Evavti vyidv ebehoviav, Ta PéyloTta enimeda
TAACUOTOG TNG VILEGOLAIONG Kal TOV KVUPLOV HETAPOAITN TNG dEV NTAV VYNAITEPQ OO AVTE TV VYLDV
gberovtav. H AUC kar o ti2 frta tay katd 50% vynAdtepa, £V TOVTOIE TAVTO EVTOS TOL EXPOVG TOV
TILOV QAPUOKOKIVITIKAG TTOL TOPpATNPNONKAY UE TN VILEGOVAIDN GE vy1Eilg eBehovTéc.
EravolauPavopevn yopriynon dev mpokdiece dOpoton.

H vipesovAion avievdeikvotal oe acleveic pe nratikn avendpkelo (dgite mopdypago 4.3).
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5.3 IIpoxiwvikd dgdopéva yia TNV 0oQaAELD

Ta pokAvikd dedopéva dev anekdAvyay e101K0VS KIvOHVOLGS Yo Toug avBp®dTous pe Bdon
SLUPATIKEG HEAETEG POPLAKOAOYIKNG OCPAAELNG, TOEIKOTNTAG EmavaAaUPavOpEVT g OOONG,
YOVOTOEIKOTNTAG, KOPKIVOYEVETIKNG SuVATOTNTOG.

e peréteg To&IoOTNTOG ETOVAAAUPOVOLEVIG dOONG, 1| VILLEGOVAION £0€1EE YOOTPEVTEPIKT|, VEPPIKT] KoL
nratikn To&koTnTOo.

e peréteg To&oTNTOG AVATapOy®YNS, ELPPLOTOEIKES KOl TEPATOYOVIKEG EMOPACELG (CKEAETIKES
duopopeies, 014100 TOV KOIM®VY TOV EYKEPAAOV) TOPATNPNONKOV GTA KOUVEALD, ALY GYL GTOVG
apovPaiovs, 6€ UN-To&IKd eTImEdO dOONC Y10 TN UNTEPQ. LTOVG apovpaiovs, avénuévn Bvnodtnta
TOV VEOYEVVITOL TTopatnpiOnKe TV Tpdiun mepiodo LETE TOV TOKETO KO 1] VILEGOVAION €51
avemBOUNTEG EVEPYELES OTIV YOVILOTNTA.

6. OGAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX

6.1 Koataroyog ekdoymv

21eaTIKO PLayvinolo, Aokovoatikd vaTplo, YOpompomuAlky kuttapivy, Movoévudpn Aaxtoln,
I'Avkolko dpvlo vatpiov, Maikpokpuotadiikn Kuttapivy, YOpoymvouévo puTikd Amog.

6.2 Aovpparétnreg

Agv gpappdletar.

6.3 Awdpkera {omg

5 ypovia

6.4 Iowitepec TPOPLAGEELS KOTA TV VALY TOV TPOIOGVTOG

To @apprakeLTIKO AVTO TPOTOV OV amattel Woitepeg cuvONKeg POAAENG.
6.5 @von Kol GLETUTIKE TOV TEPLEKTN

Blister a6 PVC Ogppocvykorinpévo oe puAlo arlovpviov. Kovtid mov mepiéyovv 6, 9, 10, 15, 30
dwoxkios

Mropei va. unv KuKAOPOPOLY OAEG Ol GUGKEVAGIEC.

6.6 Iowitepeg Tpouvrhaterg amoppryng

Kopia g1dkn vmoypémon.

Kda0e aypnoonointo gopuokevtikd Tpoidv 1 VTOAELLO TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPDVO, [LE TIG
KOTO TOTOVG 1GYVOVGEG OYETIKEG OLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

BIANEE A.E.

066¢ Tatoiov

146 71 Néa Epvbpaio
ATTIKY

TnA.: 210 8009-11-120

8. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX
12



36240/29-05-2015
9. HMEPOMHNIA INPQTHX EI'KPIZHX/ANANEQXHX THX AAEIAX
IIpwt éykpion: 22 NoeuPpiov 1991

Televtaio avavémon: 29 Maiov 2015

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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