HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Valmane® 125 mg emkoAvppévo diokio

2. MNOIOTIKH KAI HOXOTIKH XYNOEXH

Kabe diokio mepiéyetl 125 mg exyviiopatog (og Enpd exyviopa) piag parepiavag (Valeriana
officinalis L).

"Exdoya pe yvootéc dpdoeic:
Kabe diokio mepiéyet 21,66 mg Aaktolng (wg povoddpikn) kot 122,11 mg caxyopolne.

T'a tov TAnpn Katdroyo TV ekddy®V, PA. Tapdypapo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

AguKd, GTPOYYVAL, QUEIKLPTO ETKOAVUUEVO SIOKIA.

4, KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

4.1 OgpoamevTikég EVOLiEELg

AVOKOVPIOT) G€ NRLEG KATOOTAGELS GyyoLvs Kot TpoPANLaTa abmviag.
4.2  A0c0l0yia kol TPOTOG XOPNYNONS

A0c0XOYIO
Amd 61épATOG XpTIIOM

Eopnpor nlixiog dvew twv 12 etdv, evilixes, nlikiwuévor
Epdna& d6on: pnopel va anotteiton Socoroyio Emg kot 3-5 diokia.

IMa v avaxobeion ¢ Nriag VELPIKNG évtaong £m¢ kot 3 popég nuepnoing.

Mo v avakodeion TV SlTapay®y ToV VITVOL, Lic 6001 HGT LE Hio ®Po TPV OTd TNV dPA TOL
VIVoL Kal, GV glval amapaitnto, pio de0TEPT 0OGT VOPITEPA TO UTOYEV LA

Méyiotn nuepnota 86om: 4 epdmas 060G,

Hluaopévou:
Onwg o1 eviilikec.

Ta emukoloppévo, diokio Oa Tpénel va katamivovtol pe ™ Pondela vypdv Kot va, Ny LocmVTOL.
4.3 Avtevositag

Acbeveic pe yvoot vrepevatodncio otn dpactikn ovoia 1 o€ KAmO10 amd T £Kd0Y0. OV TPETEL VL
YPMOLOTO0VV okevdopata pilag Paiepiivag.

4.4  Ei1dwkég TPOetd0mOU|GELS KOl TPOPVAGEELS KATE TN Y p1o
To exyolopa g pilag foareptivag TPEMEL VoL PCLUOTOIEITOL ILE TPOGOYT OTOV GLUVOVALETOL e
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OAKOOA, VIIVOTIKA, OyYOAVTIK(, VOUPKOTIKA, KOTOUCTOATIKA KOl |PEUOTIKE QAPLOKOL, EXELON UTOPEL VO
EVIOYVOEL TNV KEVIPIKT KATOGTAATIKY EMIOPOCT TOVG,.

To exyvMopa g pilag foreptivag TPETEL VO YPNCIUOTOLEITOL LE TPOGOYN O acheVEiC e 16TOpLKd
coPapng nratikng dSvcieitovpyiog 1| coPapng NraTonddedg 1) ETANYiaL.

Houdiozpixog mtAnBooudc

Agv ovviotdton o Tondid nAkiog KaTo tv 12 etdv.

Exooyo.

Ene1dn avtd to pappokeutikd mpoidv mepiéyel Aaktolr, ot acbeveig pe omdvia kKAnpovoukd
wpofAnpata dvoavesiog otn yoraktoln, EMdetyn Aoktdong Lapp 1 koakn amoppdenon yAvkolng-
YOAoKTOING deV TPEMEL VO, TTAPOLY OLTO TO PAPLLOKO.

Eme1dn avtd 1o papuokeutikd mpoidv mepiéyel coxyapoln, o acbevelg e ondvio kKAnpovopkd
wpoPfAnpata dvcavesiog o YAKOLN, KoK amoppoenon YAukolnc-yaraktolng 1 ovendpkela
GOVKPAOTG- IGOUOATAOTG OV TPETEL VAL TAPOVY AVTO TO PAPLLAKO.

45  Aliemopdosic pe GAlo QUPUUKEVTIKG TPOIOVTO KO GAAES POPPES aAAAETiOpacNg

H kotactadtikn Tov dpdon emteivetot omd 10 ovOTVEL O Kot YEVIKA amd To KATAGTOATIKA Tov KNZ
(vevponTTiKd, avonsOnTukd, ovTikataOAMmTTIKG K.0.).

Movo meplopiouéva, - GTOLEI avoQOPIKE e TIS QUPUOKOAOYIKEG aAANAEmOpaoels pe dAlo
QOPUAKELTIKA TPOTOVTA gival dlabéaia.

Agv €yel mopatnpnel KAvikd onuavtiky aAAnieniopaocn pe eappako wov petaforilovtal pécm TV
evlopmv CYP.2D6, CYP 3A4/5, CYP 1A2 v CYP 2EL.

O cVVOVAGLOG e GUVOETIKA NPEUIGTIKA OTOLTEL 1TPIKT S10YVMOGT KOl TOpoKOoA0VONGN.
4.6  Tovipétra, kdnon km yerovyio

H acpdiela katd tn S1GpKela TG EYKLUOGVHVTG Kol ToL OnAacuov dev &xel tekunpimbel. Adym tng
ENAenyng ded0UEV@V, OEV GLVIGTATAL 1] XPNOT| KATA TN O1APKELD, TG EYKVHOGVUVIG KOl TOL OnAacov.

4.7 Emdpacels oTny IKavOTnTo 001Y1|61S KUl YELPLGROD UNYEVAOV

To exyoMopa g pilag fareptivag UTopel va EMNPEACEL TNV TKAVOTNTO 001YNOTG KOl XEPIGHOD
pnyavav. Ot acBeveic mov epeoviovy Ta GUUTTOUATO QLT dEV TPEMEL VL 001 YOOV ] va xelpilovton
HNYOVEG.

4.8 AvemOOunteg evépyereg

Mmopei va eueovioTel Ehappd KOTOGTAATIKN dpaon Kot vivnAia 10img 6e NAKIOUEVO GTOUA.
laotpeviepikég dratapayég (T vavTia, KOAMaKO aAyog) umopel va epeavicfov HETA T ypron
okevacpatov pilag farepidvag. H cuyvotnta dev givar yvoor.

Edv gppovicBolv dAleg avemBounteg evEPYELEC TOV OEV AVAPEPOVTAL TAPUTAV®, TPETEL Vo {nTnbein
oLUPBOVAN Y10TPOD 1| PAPHOKOTOLOV.

Avapopd mBavoroyovueveoV avemBOUNTOV EVEPYELOY

H avagopd mBavoroyodpuevov avemBOunTmv evepyELmY HETH amd T YopNYNon Gdelog KukAopopiag
TOV PAPUOKELTIKOD TPOIOVTOG elvar onpavtikn. Emtpénet tn cuveyn mopakolovdnon g oxéong
0PEAOVC-KIVODVOL TOV QUPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZNTEITOL 0TO TOVG EMOYYEAUATIES TOV TOUEN TNG
VYELOVOLKTG TEPIBalyYMC Vo avapépouy 0molecdnmote THAVOLOYOVUEVES OVETIODUNTEC EVEPYELEC
otov EOviko Opyaviopo @apudkwv, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xoiapyog, Adnva, TnAi: + 30 21
32040380/337, ®a&: + 30 210 6549585, Iotdtomog: http://www.eof.gr.
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4.9 Ynmepdoooroyia

2oumtauato.
Aboeig piloc Parepiavag tov 20g mepimov £xovv ¢ AmoTEAESHO KAl 01 cUUTTOpATO (KOTWOOT),
KOWAL0KO GAyO0G, aicOnpa cvoEiEéng oto Bdpaka, aicOnua {dAng, Tpdpo yelpdv, Kot pudpiaon).

Ocpameio

Edv mapovciactodv cvopntdpota, 8o mpénet va epapudletal vrootnpiktikn Oepameia.
5. DOAPMAKOAOTIKEZ IAIOTHTEX

51 ®appox0dvvopkEs 1010TNTES

Doppakobepamentin kaTnyopie: YTVOTIKG KOl KOTOCTOATIKA,
Kwdwdc ATC: NOSCMO09

H kartanmpaiviikn dpdon tov okevaoudtov pilag Paiepidvagc, n onoia £yl avayvopiobel epmelpikd
Ao oA Kapod, Exel emiPePoimbel € TPOKAVIKEG dOKIUEG KO EAEYYOUEVEG KAIVIKEG peAéteg. H
YOPNyNoM omd Tov 6TOpATOC ENPOV EKyLAicUaTog pilac Palepldvag TOPACKEVUCUEVOD UE
atbavorn/vepd (uéytom neprektikotnta og adavorn 70% (V/V)) ot cuvictdpevn docoroyio Exet
amodeyBel 6TL felTidvel TRV AavOAvovoa mEPiodo VITVOL Kot TNV ToldTNTa TOL VITVoL. Ot ETOPACELS
aVTEG Ogv UToPovV va, amodoBolv pe Pefardmra 6€ KATON YV®OOTE GUGTATIKA. Al0QOPETIKOL
pnyoavicpol dpdong mov mhava GLVEIGPEPOVY GTNV KAVIKT ENIOPACT) £(OVV EVIOTIOTEL GE d1dpopa
ovotatikd g pilag Parepibvag (OTmG GecKITEPTEVLN, AlYVAVIo Kot GAABOVOELDT]) Kot TEPAapPivouy
aAAniemdpaoelg fie 1o cvotnua GABA, ayoviotikn dpdon pe Tov vodoyéa tng Al adevooivrg kot
Tpocdecn oTov. vodoyéa S-HT1A.

52  ®appokoKiviTIKES 1010TNTES

Agv. vrdpyovv dabécipa eapoKoKvnTikd dedopéva.

5.3 IIpokivikd dgdopéva yio TV doQIAELN

Meléteg oelag ToSucotntog Kot erovaloapfoavopevav d0cemv ent 4-8 gfdopndades (ypoviag
ToEIKOTNTAG) GE TPMOKTIKA £6€1EAV LKpN] TOEIKOTNTO TV OOUVOAIKDV EKYLAICUATOV Kot ToV alfepion
glaiov ¢ pilag Parepravoc.

MeAéteg entl TG AvVOmaPUYOYIKOTNTOG, YEVOTOEIKOTNTOG KOl KOAPKIVOYEVEGT|G OEV VTTAPYOLV
dwubéotpec.

6. DOAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEXZ

6.1 Katahoyog ekddymv

dextrin, microcrystalline cellulose, lactose monohydrate, Macrogol 4000, colloidal anhydrous silica,
magnesium stearate, shellac, hypromellose, talc, acacia, sucrose, light magnesium oxide, Povidone
K25, Macrogol 6000, titanium dioxide E171, carmellose sodium, bees wax, carnauba wax.

6.2 AovppotoTnTeg

Agv epapuoletat.

6.3 Awdpkera Confg



3 xpovia.

6.4 |dowitepeg TPOPULAAEELS KOTA T PVAIEN TOL TPOTOVTOG
Agv vdpyovv €1d1kég 0dMYieg datrpnong yia 1o Tpoidv oTd.
6.5 ®@VHon Kol GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

D1oAid10 VAL VOPOALTIKNG KAGoNG I, 010 0m0i0 TPOooapuoleTal KOTAAANAO Toua omd HDPE.
Kabe prorido mepiéyet 20 emkaivppéva diokia.

6.6 Idwitepeg TPoPULLAEELS aTOPPLYNG KOL AALOG YEIPIGNOG

Kdabe ayxpnoiponointo eopuokevtiKd mpoidv 1 VIOAELLO TPETEL VAL ATOPPITTETOL COUPDVA LE TIG
KOTO TOTOVS 1GYVOVGES GYETIKES SLOTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

ABBOTT LABORATORIES (EAAAX) A.B.E.E., Ay. Anuntpiov 63, 174 56 Aluoc,

TnA.: 210 9985 222

8. APIOMOZX(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAXZ

42521/10/31-05-2011

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQXHY THX AAEIAX

10-11-1978/31-05-2011

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Oa cvumAnpwbei koTomy g £ykpiong EOD





