HEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX

V¥ To @dapuoko avtd TeEAel VIO GLUTANPOUATIKY TOPaKoAOVONGN. AVTo O emTpéyel TOV Ypriyopo
TPOCIOPIoUO VEDV TANPOPOPIOV ACPAAEIDG. Znteitol omd TOVG EMAYYEAUATIEG TOV TOMHEX TNG
VYEWOVOUKNG TTepiBadlyme v avagEPouy OmoECONTOTE TOUVOAOYOVUEVEG OVETIOVUNTEG EVEPYELEC.
BA\éme mapdypapo 4.8 yio TovV TPOTO avoQOPac OVETIOOUNTOV EVEPYELDV.

1. ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

HEXAQUIN 400 mg/vial, Kévig kot S1oAdTNG Y10 TOPACKEDT] EVEGIUOL SOADUATOG 1 SLOADUOTOG
TPOG £YYVOT

2. ITOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXH

Ka0e praridio Awoeiing oxovng mepiéyel 400mg Baimpoikov vatpiov (sodium valproate).
IMa tov TAnpn kaTdloyo TV ekdoy®V PA. mapdypoeo 6.1.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Kovig kot dtoAvtng yio mapackevn evEGILOL S10ADIATOG 1) SIOADUATOG TTPOG £YYLOT.

4. KAINIKEXZ [TIAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTikég evoei&elg

Ievikevpéveg TOVIKOKAOVIKEG EMANATIKEG KPIGELG, TLMIKEG KO OTUTEG EMANTTIKEG OQOIPECELS,
E0TIOKEG EMANTTIKEG KPIGELG, LVOKAOVIKT EMANY L.

SOUTANPOUOTIKE e GAAQ AVTIETIANTTIKG OTNV OVTILETONION ovOekTiK®V otn Bepameio dtopdpwv
LOPPOV ETANYiOG.

To HEXAQUIN gvéoipo yopnyeiton 6tav 1 amd otépatog Bepaneio dev etvor mpocwpvéd duvar.

4.2 Aocoloyio Kol TPOTOS YoPYNoNS

H npepfowa docoroyia Ba mpénel va kabopiotel cOpemva pe v nAkio Kot T0 GOPATIKO PApog.
Extéc amd avtd Oo mpénet emiong vo AngOei vdyn 1 evpeio atopikr voicdncio 6to PaAmpoiko.

H xatdAAndn cvoyétion petald g nuePnoag d0coAOYING, TNG GLYKEVIPMGNG GTOV 0pO KOl TG
Oepamevtikng dpdomng dev €xetl texunpumbel ko n PéATIoTN docoroyia Ba mpémer vo kabopiotei,
COUP®VA UE TNV KAWVIKN ovTamokpion. O Tpocdlopioidc Tov emnédmv tov Paimpoikod oféog oto
mAdoua, Bo pmopel vo Anedei vwoyn poli pe v KAMVIKY avtamokplon, 0tav oev €xel emitevydel
EMOPKNG EAEYYOG TOV EMANTTIKOV KPIiGEW®V, 1 OTAV VIOMTEVOUOOTE WG VIAPYOLV AVETIHOUNTES
evépyeleg. To avapepOUeEVO ATOTEAEGLATIKO €Upog Kupaivetalr cuvnBmg petacd 40 xor 100 mg/L
(300-700 pmol/L).

Kopitowo Kol YUVOIKES 68 aVOmTapay @YK NAKio

To Pakmpoikd mpémer va apyilel kot va emPrénetor ond €dwkd pe eumelpio. ot dayeipion g
ennyiog. To BaAmpoikd dev TPEMEL VoL YPNOUYLOTOLEITOL GE KOPITOLO KOl YOVAIKEG GE OVATOPUYMYIKY|
NAKio eKTOG av AALEG BEpaMEVTIKEG aY®MYEG €lval OVOTOTEAECHATIKEG 1 1N avektég To PaAmpoikd
cuvtayoypopeital kol yopnysiton copewva pe to pdypappa [Ipdinung Konong (tapdypagor 4.3
kot 4.4). Katd npotipynon, to HEXAQUIN mpénel va cuvtayoypoeeitor og povobepaneio Kot ot
YOUNAOTEPT OMOTEAEGILATIKT] dOOT), €AV €ival SuvaTO GE LOPON TUPATETOUEVIG OTOOEGILEVOTG Y10 TNV
ATOQLYN VYNADV UEYIGTOV GLYKEVIPMOGE®Y 0T0 TAdoua. H nuepriown doon mpénel va yopiletal o
TOVAGLGTOV dV0 pepoVOpEVEG 00Gelg (BA. Tapdypago 4.6).




AcOgveic NE VEQPIKI OVETAPKELD,

Towg yperaotel va peimbel n 06om. H 6601 Oa mpémel va 1pocdioplotel GOUP®VE PE TNV KALVIKY
€1KOVa KaODC 1 TOPUKOAOVONGN TOV EMITESWDV TOL POPUAKOL propel va eivat mapamiovntikn (BA.
map. 5.2)

AcOgveic HE NTATIKY) OVETAPKELD

Hratkn dvohettovpyio, coumeptAapfavopevn Kot NTatikn avendpkeln, tapotnpiinke og acbeveig
TV oToimV 1 BepamevTikn aymyn giye kol BaAmpoikd vatplo (BA. mapaypapovg 4.3 kot 4.4)

Hexaquin - Evoo@Aépro yop1ynon

Ot acBeveic Tov eléyyovTal tKavomomTikd Ue PaAmpoikd vaTplo amd GTOUATOS, LTOPOVV Vi
ovveyiocovy oty kabopiopévn 666N TOLS PN CULOTOIOVTOC GLUVEYN N ETOVAAAUPOVOLEVT EYYLOT.
"Evag m.y. acbevig otabepomompévog o nuepnota yopnynon 25 mg/kg, Oa mpémel va cuveyioet pe
€yyvon g tEemg tov 1 mg/kg/hr.

Mropei va. 500si apyika, pio apyn evéoeAépia éveon (tove amod 3 Aemtd), covnbog 15 mg/kg,
akolovBovpevn and pia £yyvon oto cuvnbicpévo ebpog tov 1-2 mg/kg/hr ko Tpocappocuévn
GUUG®VA [LE TNV KAWVIKT avTOTOKPIoN.

H ovvéyion g Oepaneiog amd 1o otopo Ba mpémel va yivel 660 10 dvvATOV TO YPNYOPO, OTIG
oLVNB®G CLVIGTMUEVEG DOGELC.

Oonyieg ypnons Kot Yepiouon

INa v avaocHotaon, evietor o S1oADTNG OV TOPEYETAL, APVETAL VA d10AVOel Kot Katdmy Aapfdavetol
1N KATIAANAN d60M.

To evdopréfro HEXAQUIN Oa mpénel vo avacvotabel auéowme mpv ) ¥pNon Kot To StAvuota
éyyvong mov 10 mepEyovv Ba mpémer va  ypnowomorodvior evtog 24 wpav. Omoladnqmote
ayxpnoyonointn mocdtta Ba mpéner vo omoppinteral. To evéopréfro HEXAQUIN pmopel va
yopnynOel pe dupeon Ppadeia evooPAEPLa Eveon N Ue £YYLGT, XPNOILOTOIOVTAS EEYMPLOTH EVOOPAEPIL
000 av mpdKettal vo, eyyvfovv aAda papuaKa.

"Exet amodetyBel 1 puoiko-ynukn cvopfatdottd Tov pe to KATtmot StoAdpota:
- Dvororoyikoc opdc 0,9 g yio 100ml

- AgEtpdln, Sg yio 100ml

- Ag&tpoln, 10g yio 100ml

- Ag&rpoln, 20g yio 100ml

- Ag&tpdln, 30g v 100ml

- Opdc de&Tpding, m.y. de&tpdln 2,5g+NaCl 0,45g yro 100ml

- AurttavOpakikd vatpro, 0,14 g yuo 100ml

- Tpouetapoin (THAM), 3,66g + NaCl 0,172 g yuo 100 ml,

oe apainorn 400mg evdopréfio HEXAQUIN ce 500ml kabevog amd 1o avatépom dtodlvpata (eKTdg
™G TpOETAUOANG: 250ml).

To evdopAéfto didAvpa ivarl KaTdAANAO Yo £yyvon o teplékteg amd PVC, moAvaiBuAévio 1 yoald.

Tpémog yopfiymong
EvdopAéfia yprion

4.3 Avtevocigelg
To Hexaquin avtevdsikvutal oTig akoAovbeg mepmtdoels:
- OC&ia M ypovia nratitido.

- Ilpocomikd 1 01KOYEVELNKO 1GTOPIKO GOPapNg NIATITIONG, EOIKA OV OYETILETAL LUE PAPHLOKAL.
- YmepevaioOnoio 610 Barmpoiko.



- Hnatn mopeipa.

- AcBeveig pe YvooTéG ToYovOPLOKES dlOTOPOYEG TPOKOAOVUEVES OO LETAAAAEELG GTO TLPTVIKO
Yovidlo mov k®dKomolel T0 ToyovoploKo EvOLHo TOAVHEPAST) YA, TT.Y. cUVOpouo Alpers-
Huttenlocher, ka0d¢ kot 6g TAd18 KATO TOV dVO ETMV YL T OTOL0L VITAPYEL VITOVOLL OTL TAGYOLY
amo oyeTlOueVN Le TNV ToAvuEPAcT Yauo otatapoyn (PA. Tapdypapo 4.4).

- Acbeveig pe yvooTég dratapayég Tov KukAov TG ovpiag (PA. Tapdypago 4.4).

- OTIV EYKVUOGVVY, EKTOG GV OEV VILAPYEL KATAAANAN evardakTiky Oepamevtikn aymyn (BA.
mapaypaeo 4.4 ko 4.6)

- O€ YOVOIKEG OVATOPOY®YIKNG NAMKING, EKTOG AV TANPOVVTAL TO KPITHPLO TOV TPOYPELLOTOC
TPpOANYNG Kumong (PA. mapdypaeo 4.4 kot 4.6)

4.4 E101kég TPOEOOTOUM|GELS KO TPOPUVAGEELS KATA TN (prion
4.4.1 IIpogrdomon|GELS

Hrazixny ovelsitovpyio

2uvOnkec kdto and Tic omoieg speavifeton

[ToAv omavia £xovv avapepbel tepimtdoelg coPapng NTatikng PAAPNG Hepkég popég e Bavatneopo
éxPaon.

H eumepio oty avrpetonion g emAnyiog €xet ogigel 0tL acbeveic kot oy vynAod KvdvVov,
0W{TEPO. GE TEPIMTTAOOCELS CLYYOPNYNONG AVTICTUCUWOIIKAOVY, €ivol Ppéen Kot pkpd mwaldld nAtKiog
KATO® TOV TPIOV €TOV, U COPUPEG EMANTTIKEG OATAPOYES, WOITEPMG AUTH UE EYKEQOAIKT PAGPN,
SdtavonTikn kabuotépnon Kovn ovyyevi] UETUPOAIKN 1 eKQELMOTIKY acBévela. Metd v nAkio Tov
TPUDV ETOV, 1) GUYVOTNTA EUPAVIOTG, LEIDVETUL CNUOVTIKE Kol TPOOIEVTIKA UE TNV NALKiL.

2TIC TEPIOCOTEPEG TEPIMTAOGELG, TOPOUOLN NTATIKY PAAPN GUVEPT HEGH GTOVG TPAOTOVG 6 UNVEG TG
Oepamneiog pe peyarvtepo kivovvo ) 2-12 gfdopddo.

Evdektikd cvuntopoto

Ta KMVIKG COPTTOUHOTO VAL OTUOVTIKG Yo TPOIUN didyvmon. [dintépmg ot akdAovbor 600 TvumoL
CUUTTOUATOV TOL €VOEYETAL VO TponynBovy Tov iKTtepov, TPEMEL Vo AdpfBavoviol voyn, E0IKA GE
acBeveic vYNAOY KIvdUVOL (PA. TaPUTAV®: «XDVOKES KATW OTTO TIC OTOIES EUPOVILETOLY).

- ovmbog mapovoidlovrol EAPViKA YEVIKO cuUTT®TE Oyl eEEdkevUéva, OT®G adLVOLLa,
avopeéio, oidnua, ANBapyog, vobpdnTo Kol To OTOi0. OPIGUEVEG (POPEG GUVOOEVLOVTIOL U0
gpétoug kot e&okolovinon Kot Kotokd dAyogn

- o€ aoBeveig pe emAnyia, VTOTPOTN TOV EMANTTIKAOV KPIGEDV.

Ot aoBeveic (7 o1 otkoyEveleg Tovg, av eival maidid), Oa mpémel va eivar eviuepmpévol €161 MOTE Va.
aVOPEPOVY OUECMG OTOLOONTOTE OO TO GLUUTTOUATO QLTA, oV GVPovV, otov Yiatpo. E&etdoelg ot
omoieg Ba mepriapfavouv KAvikn e&étaon kot Boloyikn a&loAdynon g Nratikng Aettovpyiag, Oa
TPEMEL VAL YIVOuV apECHG,.

Epyaomploxéc e€etdoelg

E&etdoeic eléyyov g nratikng Asttovpyiag Bo mpémel va yivovtol Tpv v Evapén trng Bepomeiog kot
KOTOTLY TEPLOdIKE, KATH TOLG TPOTOVG 6 unveg Bepomeiog. Metald tov cuvnbiouévav er&yywv,
e€etdoelg o1 omoieg delyvouv TV TPWOTEIVIKN oOVOEST Kol WLTEP®G TO Ypdvo Tpobpoufivng, eivor
amo TG TAéov oyetikés. EmPefainon evog un puoiodoykd youniov ypdvov tpobpoufivig idroantépwg
LE GULOYETIGUO UE AALEC ProAoyiKéC avopoAieg (ONUAVTIK) Helmon wwodoyovoy Kol TopoyovImv
méewg, avénuéva emineda yoAepvbpivig Kol VYNMAEC TPOVOOAUIVAGCES), OTOUTOVV OLOKOTN TNG
Oepamneiog e PoAmpoikd. o UETPO TPOANYNG KOl G TEPITTMGT TOL GLYXOPTYOVVTOL CUAIKVAIKA, Oa
TPEMEL EMIONC VO SLOKOTOVV L0, KO YPTCLLOTO0VV TNV 1d10 LETOPOALKT| 000.

Onwg cvpPaivel kot e TO TEPIGGOTEPO AVTIETIANTTIKA QUPUAKEVTIKE oKeVAGHATA, Eival TOAVO va
TapaTNPNO0VV GTO OMOTEAECLATO EPYUSTNPLOKMOV EEETAGEMV VYNALS TILEG NTOTIKAV EVEOU®V,



Kupimg Katd v évapén e Bepameioc. Avtd umopet vo gival mapodko.

X€ QUTEC TIC TEPMTMOELS, TPOTEIVOVTAL L0 EEEIOIKEVEVEC EPYOOTNPLOKEG EEETATEL,
ocvumeptroppavopévou Tov xpovov tpobpoupivng. Eivar mbovo va yivel ueimon g Oepamentikng
doomg Kol va eTovaAneBody ot epyactnplakég eéetdoels. Mmopei va emnpedoet Tig Bupeogldtkeg
doxaoieg.

Haykpeazitioa

[ToAv omavio €xel avapepOel coPapn maykpeatitida mov umopel vo odnynoel og Oavoto. Ta pikpd
ool Ppiokoviol oe 10witePO KivOLVO, 0 OMOI0G LEIDVETOL PE TNV MAKio. ZoPapég emANTTIKESG
KpioELg, VELPOLOYIKT avemdpkela 1| Bepameio e CLVOVAGHUO AVTICTOCUOIKOV PAPUAK®OV UTOPEL Vol
omoTEAEGOVY TaPAyovTeG Kivduvov. HTatikr| avendpkelo 6e GuvoLacud e TayKPEATITION aVEAVEL TOV
Kkivdvvo Bavatneopov EkPacmg.

Acbeveig pe 0&H kothakd movo Ba Tpémetl va vtoPAnBovy ce dueon wTpikn e€€tacn. Ty TepinTwon
moyKpeatitidag, 1 Oepaneio e PaAmpoid Tpémel va, S1oKOTEL.

Yrvniia & nlikiouévoog

Ye nukiwpévoug acbeveic mapoatnphnke téon TPOKANoNG LIVNALNG TOL OYETWLOTAV e UELOUEVN
AW TPOPNC, VYPOV Kal amdAEl Bapovs. Avtol ot acBeveic elyav yapuniotepn kabapon Paimrpoikon
Kot avénuévn BUN. Xe nlikiopévoug acbeveig 1 avénon g d0omg mpémel va yivetal oTadlokd Kot
VO 0TEVT] TapaKoAovON o).

Kopitow/Eenpec/T'vvaikes o€ avarapoyoywui nmkio/Eykopooivn:
Hpéypappe Mpérinyng Kinong
To BaAmpoikd €xet vyYMAN TOAVOTNTA TPOKANGNG TEPATOYEVEST|G KO TO TOUOLA TOL EKTEO KAV
670 BOATPOTKO EVOOUNTPIMG, SLOTPEXOVY DYNAD KIVOLVO Y10, GUYYEVEIC avOUAAiEg Kot
vevpoavarntuélakég dtatapayés (PA. mapdypago 4.6). To Hexaquin avtevdeixvotal oTig
TOPAKATO TEPUTTAOGELG:
* O&ela N ypoOVIO NTOTITION.
* [Ipoc®@IKO 1| OIKOYEVELNKO 1GTOPIKO GOPaPTIg NIATITIONG, EOIKA OV GYETILETAL [1E PAPUAKAL.
* YrepevaicOnoio 610 BaAmpoiko 1 6€ KATO0 0o To. EKS0Y0 TOL OVAPEPOVTOL OTIV TAPAYPOPO
6.1.
* Hrotikn mopevpa.
* Acbeveig pe VOO TEG ITOXOVOPLOKES dLUTOPOYEG TPOKOAODUEVES OO PETAAAAEELG OTO
TVPMVIKO YOVIS0 TOL KOOIKOTOIEL TO PTOYOVOPLaKO EVELILO TOAVUEPAOT) YA, TT.X. CUVOPOLO
Alpers-Huttenlocher, ka0d¢ kot 6€ mod1d kdTo TV 000 ETOV Y10, T0 0TTOl0 VIAPYEL VTTOVOLL OTL
TAGYOVV OO GYETILOUEVT] LLE TNV TOAVUEPACT] YALLO SLTOPOYN
* AcBeveig pe YvooTéC SrotapayEs Tov KOKAOL TNG ovpiog
* TNV €YKLHOCHVN, EKTOG €AV dEV VTTAPYEL KATAAANAN evaAlakTiKn Bepamevtiky aymyn (PA.
mapaypaeo 4.3 ko 4.6)
* X& YUVOIKES OVOTOPOY®YIKNG NAKIOG, EKTOC €AV TANPOVVTAL TO KPLTHPLN TOV TPOYPAUUATOSG
TPOANYNG Komong (BA. mapdaypago 4.3 kot 4.6)

Kpupia tov Ipoypappatog Mpdéinyng Kimong:
O ovvtayoypdpog mpénet vo, e£acParicel OTL:

* o€ ke mepinTmon Ba mpémet va a&loAoyoLVTaL Ol LELOVMUEVEG TEPITTMGELS, LE TI GULUETOYN
g acBevoic 6t culnnon, va dtacearileTar 1 6EGUELOTN TG, Vo cL{NTOVVTAL O1 BEPUTEVTIKES
EMAOYEC KoL VA, S1ac@OMEETOL 1] KOTAVONON TOV KIVOOVOV KOl TOV UETPOV TOV OTOLTOVVTOL Y10,
TNV EAO(IGTOTOINGT TOV KIVOOV@V.

* 1l TBavOTNTA EYKLHOSHVNG a§lohoyeitan yio OAEC TIG Yuvaikeg acOeveic.

* 1 ac0eVNG €XEL KATAVONOEL KOl OVALYVMPIGEL TOVG KIVODVOUG GUYYEVAOY OVOLOAMY Kot
VEVPOAVATTVELNKDV SLOTOPUYDV, COUTEPIAAUPOVOUEVNG TS CNUAVTIKOTNTOS TOV KIVOOVAOVY Yid
Tond1d ov ektiBevTol 6to PaATPoiKd evoouNTPimG.

* 1 acBevnc Katavoel TNV avaykn va vtoPAnOel oe EAeyy0o eyKLHOCHVNG TPV amd TNV Evapén Tng
Oepameiog kat kotd T didpkela g Bepaneiog, Ommg amatteital.



* 1 ac0evnc GUUPOVAEVETAL GYETIKA LE TNV AVTIGLAAN YT Kot glvan o€ BEom va suppopewbel pe
TNV OVAYKT VO YPTCLUOTOCEL OMOTEAECUATIKY AVTIGVAANYT (Y10, TEPIOCOTEPEC AEMTOUEPELEG
TOPOKOAEIGTE VO OVOTPEEETE GTNV TOPOTOUTN Y10 TV OVTIGOAAN YT GE QLTI TN CLGKEVAGIN)
yopig dtaukomn kKab oAn ) didpkeia g Bepoameiog pe PaATpoixo.

* 1 0o0eVNC KOTAVOEL TNV AVAYKN Y10 TOKTIKT (TOLAGYLIGTOV €THOL) avaoKOTnon ¢ Oepameiog
0o Evav E101KO TTOV £YEL EUTEIPIO GTNV AVTIUETOTION TNG EMANYINGC.

* 1 acBevic Katavoel TNV aviykn va GOUPBOVAELTEL TOV Y10TPO TG LOALG GYESLAGEL TNV
€YKLLOOUVT TTPOKEIUEVOD Va eEacparicet £ykailpn cv{fTnon Kot LETAPACT) O8 EVOAAUKTUIKEG
emAoYEg Oepameiag mpv amd T GOAANYN Kot TPV SIOKOTEL 1] OVTIGOAANY).

* 1 ac0evnc KaTavoEl TNV avayKn va GOUPOVAEVTEL ETEIYOVTOC TO YIOTPO TNG OE TEPIMTWOOT)
EYKLLOGVVNG.

* 1 0oBevnc €xel AaPet Ttov 0dnY6 asBevoug.

* 1 acevnc €xel avayvopicel 0Tt £(EL KATAVOTGEL TOLG KIVODVOLG KOl TIC OTOPOLTITEG
TpoPLAGEELS Tov oyetilovtan pe T xpnon PaAnpoikov (Etnoio Evrumo I'vootoroinong
Kwdbdvov).

O1 6pot avTol apopovv emiong Tig Yuvaikes Tov Ogv eivat 0e£0VOAKE EVEPYEG EKTOG EAV O
CLVTAYOYPAPOG BEMPNCEL OTL VITAPYOVV EMTAKTIKOL AOYOL TOL VIOSNADVOLV OTL HEV VILAPYEL
KivouVog £YKLLOGHVIC.

Kopitow
* O1 cLVTAYOYPAQPOL TPETEL VO, SLAGPAAILOVV OTL O1 YOVEIC / PPOVTIGTEG TV KOPLTOIDV

KATOAOPOivOLY TNV aVAYKN VO, ETIKOIVOVIGOLV LLE TOV EOTKO OTAV TO KOPITGL TOV YPTCILOTOLEL
BaAmpoikd eppavicel sppnvopyn.

* O cLVTaYOYPAQPOG TPETEL VO SLOCPUAIGEL OTL 01 YOVEIC / PPOVTIOTEG TV KOPLTGIMV TTOV
epeavifovv eppunvapyn, £(ovv viUePOEl GYETIKA LLE TOVS KIVODVOUS GUYYEVAV AVOUUAIDY KOl
VELPOAVOTTLEIAKMV SLOTAPAY DV, COUTEPIAAUPAVOUEVNG TG OTUOVTIKOTNTOS TOV KIVODVOVY Y1
oo oV ekTifevtol og PaATPOikd EVOOUNTPIMG.

* Y& aoBeveic mov gpeavifovv gpunvapyn, o E101KOG GLVTAYOYPAENONG TPETEL Vo emave&eTalet
v avdykn yuo Bepomeio pe Baimpoikd etnoing Kot vo eEeTdlel eVOAAOKTIKEG OEpATEVLTIKEG
emaoyéc. Edv 1o BaAmpoikd etvar n povn katdAinin Oepancio, 8o mpémet vo culntnOei n avdyxn
YPNOMNG OMOTEAEGLLOTIKNG AVTIGUAANYTG KOl OA®V TOV AAA®V KPLTNPimV TPOANYNG EYKVUOGHVNC.
Oa wpénel va katofAnoel ke tpootadeia omd Tov €101KO Yo Vo LETAPEL 68 EVOAAUKTIKA
Bepaneio oTo KOPITOIO TPV PTAGOLY GTNV EVNAIKIOOT).

"Eheyyog Eyxopocivng

H eyxopootvn mpénet va amoxdeiotel mpv and v Evapén g Oepaneiog pe Baimpoikd. H
Oepameio pe Parmpoikd dev mpEmel va EEKIVA G€ YOVAIKEG O avamapay®Yikn nAkio ywpig
apVNTIKO OTOTEAECUA TNG OOKLUNG EYKVUOGVVNG (TEGT EYKVUOGVVNE TAUCUATOG), TTOV
emPefardverorl and TAPOYO VYEIOVOKTG TEPIOUAYNMG, Y10l VO ATTOKAEIGTEL 1] AKOVGLO YPTOT KOTA
T S1dpKeELn TNG EYKVUOGHVNC.

AvticOAANym

O yvvaikeg avamapoy@ykng NAkiag, oTig onoieg yopnyeitoat PaAnpoikd, Tpémet va
YPNOOTOLOVV ATOTEAEGLUTIKT OVTICOAANYT Y0pig dtokomn Kb '0An T didpketa tng Bepameiog
ue PaAmpoikd. Te avtég TG 0o0evelg, TPEMEL Vo TAPEXOVTOL TANPELG TATPOPOPIES OYETIKA [IE TNV
TPOAN Y| TNG EYKLUOGVVNG KoL B0 TPENEL VA, TOPOTEUTOVTOL Y10l GUUPBOVAES OVTIGVAANYNG EGV
OEV YPNGILOTOLOVV OTTOTEAECUATIKT AVTIGOAANYT|. B0 TPETEL VO YPNGILOTOLEITAL TOVAGYLIGTOV
pio amoteleopatikny pEB0SOC avTIGVAANYNG (KaTd TpoTiumon o aveaptntn amd Tov ¥pNnoT
LOPOPT, OT®G Wit EVOOUNTPLY GUGKELT 1] ELPVTEVUA) 1] 0VO0 CUUTANPOUATIKEG LOPPES
avTIGOAN YN G TepAapfavopévng pag pebddov epaypov. Ot LelovOUEVEG TeEpMTMOELS B Tpémel
o€ k@0e mepintwon va a&loAoyodvTol, KTl TNV XAy TS HEBOSOV aVTIGOAANYNG UE TN
GUUHETOYN TN 0.60gVoVE 6N oL TNOT], TPOKEIUEVOD VO SI0CQUMOTEL 1) EUTAOKT) TNG KOL 1)
CLUUOPOMOT] TNG LE TO. EMAEYEVTO PETPA. AKOUO KL OV EXEL AUNVOPPOLL, TPETEL VO AKOAOVONGEL




OAEG TIC GUUPOVALG Y10l AMOTEAEGUOTIKY] OVTIGOAAN Y.

[poidvta mov TEPLEYOVY O1GTPOYOVA

H ovyyopnynon pe mpoidvia mov mepéyovv o1eTpoydva, TEPIAAUPOVOUEV®Y TOV OPUOVIKOV
OVTIGLAAMTITIKAV TOV TEPLEYOVV O1GTPOYOVA, UTOPEL VO 0N YNOEL GE UELOUEVT
OTTOTELECULATIKOTNTO TOV PaAmpoikov o&og (BA. mapdypapo 4.5).

Ot cuvtayoypdpot Ba Tpémel va TapakorovBohv TV KAVIKY avtamokpion (EAeyyog EMANTTIKOV
kpioewv 1 €leyyoc 61a0gomg) Katd TNV Evapén 1 TN S10KOTT TV TPOIOVIMV TOV TEPIEXOVLV
016TpOoYoHVa.

AVTI0T@C, TO BOATPOTKO OV PELOVEL TNV OTOTEAECUOATIKOTITO TOV OPLOVIK®DY OVTIGUAANTTIKOV.

Emoieg avackomnoeic Bepaneiog omd £16ud

O e1dwk6¢ Oa mpémel va e€etalel ToVAdYIoTOV £TNGImG oV TO BOATPOTKO givar 1 KataAANAdTEPN
Oepaneia yio v acBevn. O edkdg Ba mpénel va culnTd 10 €T 010 £vTumo emiPePaimong
KvdOvov Katd tnv évapén Kot katd T SidpKela KABE £THOL0G AvAGKOTNONG KoL VO Stoc@aAilet
0TL 0 aG0eVIC £xEL KATAVONOEL TO TEPLEYOUEVO TOV.

TyedoodC Yo EYKLUOGLVN

Mo v évdeién g emtinyiog, EGv pio Yovaiko GKOTEVEL VO, LEIVEL £YKVOGC, £vag E101KOC TOV EYEL
EUMELPIO OTNV AVTIUETONION TNG EMANYiog TPEmel va enaveletdoel T Oepaneio pe fornpoicod kot
va e€etdoel evolhakTikég Oepamevtucég emioyés. [pénet va katapfindel kdbe dvvatn
TpoomdOeLd yio TN HETAPaon o€ KOTAAANAN EVOALAKTIKY Oepameio TPy amd T GOAANYN Kot TPV
TN S1okom| TG avTIcOAANYMC (BA. Tapdypago 4.6). Edv n petdPfacn dev givar epiktn, 1 yovaiko
0o Tpémet va APl TEpatTtEP® GLUPBOVAEG GYETIKG [LE TOVE KIVODVOLG Y10, TO PAATPOTKO Yi0 TO
ay€vvnTo modi MOTE v LITOGTNPIEEL TNV TEKUNPLOUEVT] ANYT) ATOPACEWYV GYETIK( LLE TOV
OIKOYEVELNKO TTPOYPULLATIGUO.

Y€ TEPIMTOOT EYKLUOGVVNC

Edv o yovaika wov Aappavel BaAmpoikd peivel £yKvog, TPEMEL VA TO OVOPEPEL AUECMG OE EVOV
€101K0 Y10 va emava&loAoynoet T Oepaneio pe PaAmpoixd kot vo eEETACEL EVIALOKTIKEG ETIAOYEG.
Ot acBeveig oe gykupocvVN TOL EKTEONKAY GE BAATPOTKS KOt 01 GVUVTPOPOL TOoVg Ba TPEMEL vaL
TOPOUTEUTOVTOL GE EOIKO TTOV EYEL EUTMELPIO. GTOVE TEPOUTOYOVOVE TAPAYOVTES Y1 0EIOAOYOT Kot
oLpPovAevTIKY GYETIKG pe TNV EkBgom Katd TV gykvpuocvvn (BA. mapdypoeo 4.6)

O popuokomoldc TPETEL Vo IAGOAMGEL OTL

* 1 KapTa acbevoic mapéyetan pe kdbe yopnynon Paimpoikov kat ot acbeveic Katavoovv To
TEPLEYOUEVO TNC.

* 01 acBeveig cupPfoviedovtal va unv otapotioovy ) Bepansio pe Pakmpoikd Kot va
EMIKOIVOVIIGOLV OUECHG LLE EVay EOIKO GE TEPIMTMOT TPOYPUUUATIGUEVIC T} LITOWTG
€YKLUOGHVNG.

Exmondevtikd YAk

O Karoyog Adetag Kvkhopopiog £xel mapdoyel EKTUOEVTIKA VAIKA Y10 TNV EVIGYVOT TOV
TPOELDOTOCEMY Kol TNV TapoyN KaBodNynong GyeTIkd e Tn ¥pnon Tov PaATpoikoD GTig
YOVOIKEG OVOTAPAYOYIKNG NAKIOG KO TIC AETTOUEPEIEG TOV TPOYPALATOS TPOANYTG
EYKVUOGHVNG, TPOKEEVOL Vo BonBicel TOVG emayyellatieg vyeiag Kot Tovg acbeveic va
amo@Vyovv TV €kbeom oto PaAmpoikd KAt Tn S1dpKELN TG EYKLHOGUVNG. Oa TPEMeL va
mapéyetot £vag 0dnyog acbevoic Kot pia KapTo 0oOeEVONG 68 OAEG TIC YUVOIKES OVOTOPOYMYIKNG
nixiog mov Aappdvoovv Bainpoikd. Katd tnv évapén g Bepaneiag Kot katd T didpkeia KaOe
€TNO10G avooKOTong ¢ Oepaneiog pe Poadkmpoikd amd Tov €101K0 10tpod Oa mpémel va diveTal To
€TNO10 EVTILTTO AVAYVOPIOTG KIVODVO.




AVDTOKTOVIKOG 10E0GUOS KAl COUTEPLPOPT.

AVTOKTOVIKOG 1080010 KOl cvumeprpopd  €xovv  avapepbel oe acbevelc vnd ayoyn e
OVTIETIANTTIKOVG TTapdyovtes yuo. didpopeg evoeifelg. Mio HETO-OVAADOT] TOV TUYOLOTOUNUEVOV
ELEYYOLEVMV LLE EIKOVIKO PAPUOKO KAVIKOV HEAETMV OVIIETIANTTIKGOV PopUdkov €xel eniong ogi&et
HiKpn avENon Tov Kivdhvou EKONAMGNG OTOKTOVIKOD 1OE0GHOD Kol GUUTEPIPOPAs. Ot unyavicuol
avamTuEng anTob TOL KIVOHVOUL dEV Eival YVMGTOL.

Kotd cuvéneia o1 aobeveig Tpémel va mapakolovBovvTal Y10, GUUTTMUOTO CVTOKTOVIKOD 1OEUCUOD KOl
CUUTEPLPOPDY Kol Vo ePappoleTor 1 katdAinin Bepancio. Zvviotdtol otovg acbeveic (Kot oTovg
nepBddmovteg tovg aobeveic) vo avalntodv Gueco 10TPIK GLUPOVAN GE TEPITT®ON EUPAVIONG
CUUTTOUATOV CVTOKTOVIKOD 1OEUGIOD 1) GUUTEPLPOPES.

Kopfamevéues
H tavtdypovn yprion Parmpoikod kail ckevacpdtmv pe KapPomeviueg o cuviotdtol (PA. Tapdypaeo
4.5).

AcOeveis ue yvw oty 1 VTOTTEVOUEVY HITOYOVOPLOKI] VOGO

To PoAmpoikd evOEyeTOl Vo EVEPYOTOUOEL N VO EMOEWVACEL KAWVIKEC €VOEIEElS VTOKEIpEVDV
LLTOYXOVOPLOKDV VOCMV TPOKAAOVUEVOVY OO UETAAAGEES 6TO pitoyovoplokd DNA kot 6to Tupnvikd
Kodwkomomuévo yovidlo mohvuepdong  yaupo. Ewdikotepo, o  acbevelg pe  kinpovopkd
VEVPOUETAPOAIKA GOVIPOUN TPOKOAOVUEVE OO UETOAAAEEIC OTO HITOYOVOPLAKO YOVidlo Tov evihov
moAvpepdon yappa, mwy. cvvopouo Alpers-Huttenlocher, n cuyvéotnta avapopds ofeiog nmoTikig
OVETAPKELOG TPOKAAOVLEVNG 0O POATPOiKO Kol BOVATOV NITOTIKNG OLTIOA0YIG Eivat HEYaADTEPN.

H dmapén dwatapoyng oyetilOUEVNG UE TNV TOAVUEPACT Yaupa Tpénetl va mlavoloyeital o acbeveig
LE OIKOYEVEWNKO 1GTOPIKO 1| UE CUUTTOUATO EVOEIKTIKG LG GYXETILOUEVNG e TOAVUEPACT YO
dwutapoyne Omwg, HeTald MA@V, ave€iyntn eykepoiomdOela, ovOekTikn emAnyio  (EoTloKd
LVOKAOVIKT), EMANTTIKY Kotdotaorn (status epilepticus) kotd TNV €KONA®ON NG OSLOTAPAYNG,
kaBvoTtépnon oty avAmTLEN, YUYOKIVITIKY TOAVOPOUNGT), aEOVIKT o1eONTIKOKIVITIKY VEVpOoTtadELa,
poomdfeie, mapeykePaAdiky ata&io, oeBaiponinyio 1 emmAeypévn nuikpavio pe wviokn avpo. H
e&étaomn yo TN HETAALOEN TOALUEPAGNC YAUUO TPEMEL VO SIEVEPYEITOL GOUG®VA [LE TNV 1GYVOVOO,
KAVIKT TPOKTIKN 011 dlaryveoTtikn a&lohdynon tétoiwv dtatapaydv (BA. mapdypapo 4.3).

2roacuol emosvwbivres

Onwg kot pe AL aVTIETIANTTIKG PAapuoKa, Oplouévol acheveic evoeyouévmg va upavicovy, avti
Bedtioon, pio avaoTpéyiun exdeivoo g cuyvOTNTAG KOl TS GORUPOTNTIC TOV GTOCUDY
(mepriappavouévou tov status epilepticus), | Tnv évapén vémv THTOV GTOcUOV pe BAATpoikd. e
TEPIMTOOT EMOEIVOONG TOV OCTACU®MV, Ol acbeveic Bo Tpémel va cuIPOVAELTOVY OUEGMG TOV YLUTPO
tovg (BA. Tapdypapo 4.8).

IHpoguraterg
* doxyuég nratikng Asitovpyiog

E&etdoeic tng nratkng Aettovpyiog, Oa mpénet va yivovtan mtpiv ) Oepaneia (BA. mapdypapo 4.3) wot
TEPLOJIKE KATA TN OIPKEW TV 6 TPOTOV Unvov, Wwitepa oe acbevelg vymiov kwvdvvov (PBA.
mopaypaeo 4.4).

Onwg cvpPaivel Le To TEPIGGOTEPO AVTIETANTTIKAE GApuaKe, umopel va mapatnpndel ehappd avénon
TOV NTATIKOV VIOH®V, 10101TEpm¢ 6TV apyn TG Bepaneiag, 1 ool givol TOPOSIKT| KoL LELOVMUEVN,
Y®pic Kamoto KAVIKT EvOeiln.

Ytouvg acbevelc  avTodC  oLVICTOVTOL  TEPIGGOTEPO  eKTeTOUEVOL  Prodoyikol  €leyyot
(ovumeprrapPfovouévov tov ypdvov mpobpopfivng). Xe mepimtmon mov kpel avaykaio, pumopei va
yivel Tpocapproyn g 06ong Kot av ypetdletal va exavainedovv ot eEETACELS.

* Aiparoroyikég eCetaoeig



E&etdoeic oaipatog (Eppopeo cLOTOTIKG OiHOTOG, Omov TEPAauUPdveTor PETPNON CUOTETAAI®V,
YPOVOL PONC KOl €EETACEIC MNKTIKOTNTOG) CLVIGTOVTOL TP TV €vopén e Bepaneiag | mpwv 10
yepovpyeio, kobmg emiong kol oV TEPITTOON OLTOHOTOV EKYLUOCE®V 1 oupoppaytdv (PA.
Tapdypoeo 4.8).

* AoBeveic ue ovotnuoTiko epvOnuatwon Loko

[Mop’60Ao mov moOAD omdvie Katd tn ypnon PoAzmpoikod £€yovv avapepbel OSlatapayés Tov
avoGoToNTIKOV, O mTpénel vo otabcbel to Thoavd deerog Evavtt Tov mhovoD Kivdhvov 6 acheveic
LE GLOTNHOTIKO EPLONUATMOON ADKO.

* Aatopoyég Tov KoKlov TS ovplog

Otov vroyalopaote evOOUIKY OVETAPKELD TOV KUKAOL TNG ovpiag, Ba mpémel va yivouv e€etdoelc
petafoiiopon, mpv T Oepomeio, AOY® TOL KIwOOVOL VREPAPPOVIOLioG HE TO Paimpoikd (BA.
mopdypaeo 4.3).

* Abnon papovg

Ot acBeveic Oa mpémel va TPoeWbomoovVTUL Yo, ToV Kivovvo avénong tov PApovg Tovg Kot TNV
évapén g Bepaneiog kot Oa mpémel vo Aapfdvouy o KaTAAANAo PHETPO Y10 VAL TO EACYIGTOTOGOVY

(PA. mapdypago 4.8).

* Averapreia kopvitivy-raipitovlpavepepaons (CPT) tomov 11

Ot acBeveic pe vrokeipevn tomov Il averdpkela g Kapvitiv-taipttobAtpaveeepacne (CPT) mpémet
VO TPOELSOTOLOVVTOL Yo TO WEYOAVTEPO Kivouvo pafdopvorvong otav Aopfdavovyv PaAimpoixo.- H
KOTOVAA®GT OWOTVELHOTOIMV O GLVICTOTOL KOTA TN OPKEW TNG (OPUOKEVTIKNAG OY®OYNG LE
BaAmpoiko.

* AAkool

H katavaAwmon owvomveupotmddy d€ GLVIGTATOL KOTO TN JIEPKELD TG PAPUOKEVTIKNG OYy®YNG UE
Baimpoiko.

o [oudia,

H povobepancio cuviotdtor oe madid nikiog Kdtow tov 3 €tdv, 0Tav Tovg Yopnyeital Painpoikd,
oAAG to mBavd 6perog Tov PaAmpoikoD Oo TPETEL VO VITOAOYIGTEL £VAVTL TOL KIVODVOL MTOTIKNG
BAGPNG N maykpeatitidag otovg acheveig avtovs mpv v Evapén g Bepaneiog (BA. mapdypapo 4.4).
H ovyyopfiynon tov coAlkvAMkodv 8o TpEnel va omo@edyeTol oTo Todld nAkiog KAT® Tov 3 etV
AOY® KivdHVOL NraTikng To&IKOTNTOG.

* Neppixn averapkeio,

e ao0eveig pe veppikn avendpkeln, icmg eival amapaitnto va peiwbei n docoroyio. Kabaog o éreyyog
TOV GLYKEVIPMOEMV TOV TAAGUOTOC pmopel va givol mapamhavnTtikds, 1 docoroyio B mpémer va
TPOGOPUOGTEL COLPOVA e TOV KAMVIKO EAeYYO (BA. mapdypapo 5.2).

4.5 Ahiniemopaceis pe GAho QUPROKEVTIKA TPOIOVTA Kol AAAEG POPPES aAAAETIOPOONG.

Emdpadoeis tov falnpoixot oééos oe diia pdapuarxa

- Nevpoinnrixa, avaoctoleic MAO, avtikatabiinrtikd Kat feviootaemives



To PaAmpoikd pmopel va evioydoel TN OpAcT GAA®V YUYOTPOT®V, OTMG TO VELPOANTTIKE, Ol
avaotoreic MAO, ta avtikatablurtikd kot ot Peviodialemives. ' avtd cvviotdton KAWVIKA
TapaKolovOnon Kot 1 docoroyia O TPEMEL Vo TPOGAPUOGTEL OTOV ATALTEITOL.

- Ao

To Hexaquin dev ennpedlet ta emineda ABiov opov.

- dawvofapfirain

To Poaimpoikd avédvel TG CLYKEVIPMOOELS QovoPapPitding oto mAdopo (AOY® OVOGTOANG TOV
NTatKod KOToPOAIGHOV) OmOTE UMOpPEl VO EUPOAVIOTEL KOTOOTOAN, €0d o€ modd. Emopévemg
GLVIOTATAL KAVIKY TTapakoAovinon kad’ 0An ) S1GpKeld TV TPOTOV 15 NUEPOY TNG GLYXOPNYNONC
UE Queot peimomn TG 0060 0YiaG TNG PavoBapPrtaing av topatnpnoel KOTOGTOAN Kol TPOGIOPIoUO
TOV EMTEI®V TNG GTO TAGGUO OOV ATOLTEITAL.

- Hpyuoovy

To PaAimpoixd av&dvel to eminedo TPYWISOVNG GTO TAACUO, UE EMOEIVOON TV avemOOUNTOV
gvepyeldv (0TmG M KOTaoToAn). Ta CUUTTOUOTO OVTO CTOUOTAVE HE TN LOKPOXPOVIC YOPTYyNoT.
2ZOVIOTATOL KAWIKY TOpaKOAOVONGN, €W0IKA oty apyn TS CLYXOPNYNONS, UE TPOCUPLOYH TOL
S0GOAOYIKOD GYNILOTOC, OTTOV ATOLTEITOL.

- dawvoroivy

To PaAmpoixd av&avel T CLUVOAKN GLYKEVTIP®GT PovVTOIvNG 6To TAdoUa. EmumAéov to Paimpoixd
avéavel v elebbepn @awvutoivn pe mhavd ocvumtdpate vrepdocoroyiag (to PoAmpoikd o0&y
exToTi(ElL TNV PAvLTOIVY Ad TO oNUElR GOVOESNS TNG OTIC TPMOTEIVEG TOL TAAGHOTOG KOl LELMVEL TOV
nratikd katoforlopd ). e tov Adyo awtd ovviotdtor KAk mopakoAiovdnon. Otav
TPoco1oploBov ta emineda PavuToivng 6To TAAG, Ba Tpénetl va a&loAoynOel 1 elevBepn Lopon.

- Kapfoualerivy

Khvikn to&ikotnta €xel avapepbel 6tav 1o Paimpoikd yopnynnke pe kopPopalenivi kabog to
PaAmpoikd pmopel va evioyboer v 1oikny Opdon 1ng KapPopalemivng. ZvvioTator KAWIKN
napakorlovOnon Wwitepa katd TV Evapén g cuvovacuévng Bepameiag pe pvduion g 666N¢ 67OV
amorteitot.

-Aauotpryivy

To Hexaquin peidvel tov petafoiiopd g Aapotpryiving kot av&dvel 1o HEGo xpovo nuicelog
Congoyeddv 600 Popéc.

H oAnleniopaon avt mlavmdg va 0dnyncetl o€ avénuévn toéikdtnta g Aapotpryivg, 1d1aitepa
cofapmv deppatikav eEavinuatov. Etopévog, cuviotdtol KAviKn topakoiovdnon kot ot 50celg Oa
npémel va puOpilovran (peimon tng 66ong Aapotpryivig) émov gival arnapaitnTo.

- Zioofovoivy

To BoAmpoikd pumopel va avENcel Ty cLYKEVTPOT TS (100Bovdivig 6To TAAGHE KOl VO, 0OTYNGEL O
avénon tng to&uotntog g {iooPfovdivng.

» Delfauarny

To BaAmpoikd 0&0 mbavdg va peimacet T péon kabapon g eerfopdtng Eog kot 16%.

-Kl.olamivy, Alomepiooiy,

Agv mapatnpndnkav onuavtikée aAlniemidpdoselg 6tov to PBoAmpoikd cuyyopnynnke pe kioloamivn
KoL LE QAOTEPLOOAT).

* OJaviamivy

To BoaAmpoikd 0&V evOEYETUL VO LELDGEL TN CLYKEVTPWOT TNG oAaviamivig 6TO TAGGLO.

* Povgivouion

To PaAmpoikd 0D evdéyetol va 0dnNYNoEL e pia avénon oTo eNinedo TAACUATOG TNG POVOIVOUIONG.
Avt 1 avénon e&aptdral and T cvykévipmon Tov PaAmpoikov o&éoc. [lpénet va didetarl mpocoyn,
Wdlaitepo ot TAOLd, POV 1 EMOPACT] VTN Elval pLeyoldTepn og ovTO TOV TANBLGUO.

* Ilpomopoin

To PoaAimpoixd o0&y evdéyetar va odnynoel oe avénuéva enineda TG TPOTOEOANG oto aipa. Otav
ovyyopnyeital pe to Painpoikd, mpénet vo e€etdletan po peion g 06omMg TS TPOTOPOANG.

* Nyuoowrivy

Acbeveig mov AapPdavovv tavtoypovn Bepameio pe PoAmpoixd o&d kot vipodutivr) evoéyetol va
avénbel n éxBeon tovg ot vipodurivn katd 50%. Q¢ ek TovTov, Ba mpémel va pelwdel n doom g
VILOdITivN G G€ EPinTmON LIOTAGNC.



Emopaceig Griov ¢apudkmy oto farnpoiko

* AvuemAnmrika

Ta avtieninmrikd mov endyovv evlopatikny dpdon (cuopmeptlopfavopévig g eavuToivig, NG
@awvoBapprraing kot g kapPapalenivic) LEWDVOLY TIC GLYKEVIPMGELS PBaimpoikol o&éog otov 0pd.
Ye mepintmon cuvdvacpévng Bepaneiag, To 60c0A0YIKO oynua Oo mpénel va Tpocaprocel GOUPOVa,
HE TNV KAWVIKT avTATOKPIoT| Kol T EMITES GTO QL.

Amd v AN mAevpd o cuvdvaouoc eeAPopdtng Kot PoATpoikod HEWOVEL TV KABapon Tov
Baimpoikov 0&Eoc otov opd amd 22% Emg S0% Kol GLVETMOG ALEAVEL TN GVYKEVTPMOOT] TOV BOATPOTKOD
0&éog oto mhdoua. H docoloyia tov BaAimpoikov Oa mpénel va mapoakoiovdeitat.

Ta emimeda tov PoAmpoikod 0EE0C peldVOVIOL eved ToV PeTafolTdv evoéyetar va ovénbodv oe
MEPIMTOOTN TOLTOYPOVNG XPNONG HE awvvtoiviy 1 eawvoPapPitdin. Emopéveg, ot acbeveic mov
avtiueTonilovtol OgpamenTikd pe ovTd T0, SVO PAPOKE TPETEL VO TAPUKOAOVOOVVTOL TPOGEKTIKE, Y10
OMNUELN KOl GUUTTOUOTO VITEPALLLULOVIOLIOGC.

* Meploxkivn
H peeiokivn avédvet to petaforiopd tov Paimpoikon 0&Eog kal £xel 6mAGHOYOVO dpdon, Y avtd o€
epinT®oT cvvdvacspévng Bepaneing pmopel va TapatnpnBodv eMANTTIKEG KPIOELS.

* Dapudro. pe vYNAG Pobud cdvoeons Ue TIC TPWTEIVES
Ye mepint@on TavTOYPOVNG XPNOoNS POATPoikod kol Qoppdkov pe vynAd Pabud cvvdeong ue Tig
mpwteivec (aomipivn), Ta enineda eAevBEépov Baimpoikod 0EEog atov opd pmopel va avEndovv.

» Avumnktikol wopdyovieg frrouivig K
®a mpémel va yivetar Aemtouepng EAEYX0g Tov Ypovov mpobpouPivng oe mepinTmorn TavTdYpovng
YPNONE UVTIINKTIKOV Topayoviov Proapivng K.

* Zyetioivy i EpvBpouvkivn
To enineda PoAmpoikod otov 0pd UTOpPOVV va, avENBOVV (GOV OTOTEAEGUO HEIOUEVOL MTATIKOD
UETAPOAICUOV) GE TEPITTM®GT GLYYOPNYNONG UE CUUETIOIVN 1 EpvuBpopvkivn.

* [lapayovres kopfomeveéuns

Koppoamevéueg (mavimevéun, pepomevéun, wimevéun K.¢.): 'Exovv avagepbel peidoeilg tov enmédov
oV BoAmpoikod 0EE0C GTO aipla OTaV GuyyopNYHONKE Le KapPameEVEIEG TOV €ixe OC OMOTEAEGUA T
peiwon tav emnédmv tov Poinpoikov o&éog katd 60-100% gvtdg dVO MUEPDV, TOV UEPIKES POPES
oyetileton pe gpedvion omacpmv. Adym g ToyOTATNG EUEAVIONG Kol £KTOoNG TNG Heloong, M
ocvyyopnynon kapPamevepumv ce otabepomomuévoug pe PoAmpoikd acbeveic TPEMEL Vo AmoPevyETAL
(BA. mopdaypapo 4.4). Edv n ayoyn pe ovtd to aviilotikd de umopel vo amopevybel, mpémel va
VILAPYEL OTEVH TAPUKOAOVONGN TV eMTEdWOV TOL PaAmpoikoD o&Eog 6To aipal.

* Pipoumixivy

H pwpopmikivn umopet vo peiwocet ta enimeda Tov BaAnpoikod 0£E0¢ 610 aipla 00MYOVTOG 6 EAAEYN
OepamenTIKoD AmOTEAEGIOTOC. ZVVERMC, 1| pUOULoT TG d0GOA0YIOG TOV PBaAmpoikod pmopel va gival
omapoitnTn 6tav cuyYopNYEITOL LE PLOOUTTIKIVT).

* Avaotoleic mpwtedons
Ot avootodeic Tpwtedong 6mwe 1 Aomwvafipn, 1 prtovafipn, HEWGVOLY TO €MinEd0 TAAGUATOS TOV
Baimpoikov 0&Eog 6Tav GuyyopnyovVIOL.

* XoAearvpouivy

H yoAeotupapivny evdéyetal vo odnynoel 6€ UEI®ON TNG amoppOENGoNG KOl CUVERTMG TOV EMMESDV
TAAGLLOTOG TOV PAATPOikoD 0E£E€0G OTOV GLYYOPYOVVTOL.

o [lpoiovro, mov mEPLEYOVY 0LTTPOYOVE, TEPIAGUPBOVOUEVWYV TOV OPUOVIKDV OVIIGOAANTTIKOV TOD

TEPIEYOVY 010TPOYOV.
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Ta owtpoydva etvor emaymyeic tov wopopewv g UDP-yAvkovpovocvrotpovopepdong mov
gUTAEKOVTOL OTN YALKOVLPOVIdiwoN Tov PaAmpoikod kai pumopel vo avé&fcovy v Kabapon tov
Baimpoikov To omoio pwopel va 0dNYHCEL 0 HEIOUEVT] GUYKEVTPWOOT) TOL PAATPOiIKOD GTO TAAGHO Kot
EVOEYOUEVMG VO OONYNOEL GE UELMUEVT] OTOTEAEGLOTIKOTNTO TOL PaAnpoikol o&éog (BA. mapdypapo
4.4). E&etdiote 10 evOgyOLEVO TOPOKOAOVONGONG TV EMTES®V TOL PAATPOiKOD GTOV 0PO.

Avtifétog, to PoAmpoikd Oev  emdyel evluouikny Opdon Kol GUVENMG 0V HEIDVEL TNV
OTOTELECUOATIKOTITO TOV TAPUYOVTOV OLGTPOYOVAOV KOl TPOYECTUYOV®V GE YUVAIKEG TOL AapPdvouv
OPUOVIKT OVTIGOAAYM.

Addeg alinliemopdoserg

Tavtoypovn yopnynon Poimpoikod Kot TomPApdIng N okeToloAUPiONG &xel cvoyeticobel e
gykeporomabeia koM vaepappoviopio. Ot acbevelg otovg omoiovg yopnyobvtal avtd To 300
oappoke Qo mpémer  va  mopakoAovBOOVIOL WPOCEKTIKG Yoo onueio KOl GUUTTMOUOTO
VIEPUUUDVIOUUKNG EYKEPAAOTAOELOC.

» Ketiamivy

H ovyyopriynon tov PoAzmpoikod pe tnv  Ketwomivn evdéyetal va  avéfosl Tov  Kivouvo
ovdetepomeviag/Agvkoneviag.

Emiteiver v ko106 TOATIKY dpAon TOV NPERGTIKOY KoLl TOL OLVOTVEDILOTOG,.

Mmropei va ennpedosl Tig Bupeoeldikéc SoKILaGies.

Eme1dn] 10 Boinpoikd o0& amofaiieTor Kupimg oo LECOV TV VEPPDOV €V LEPEL VIO LOPPT] KETOVIK®DV
COUATOV, N SOKIHOCIO KETOVIKOV CMUATOV EVOEYETOL VO, dODGEL YEVOME DETIKA OTOTEAECUATO O
drafnricodg aobeveic.

4.6. 'ovipotnTa, KONON KO yorovyio

To BaAmpoikd avtevdeikvotal og Bepameia yio TNV emAnyia katd T S1GpKEW TNG EYKLHOGVVIG EKTOG
€6y 0V VILAPYEL KATAAANAT EVOAAOKTIKY OepumenTiky aywyn yio v eniinyia. To Bairpoikd
OVTEVOEIKVLTAL Y10, XPTOT| OTIG YOVOIKEG OVOTOPOY®YIKNG NAIKING EKTOG €AV TANPOVVTAL TO KPLTHpLaL
TOV TPOYPAUUATOG TTPOANYN G KONoTg (BA. Tapdypago 4.3 kot 4.4.).

Kinon

To Hexaquin dgv Tpémel va ¥pNGILOTOLEITAL OTO KOPITOLa, TIG £QNPES, TIG YOVAIKEG G OVOTOPOYMYIKT
NAia Ko TIG £YKVES YOVOIKES, EKTOG €AV 01 AAAES OEPATELTIKEG AYOYEG EIVOL AVOTOTEAEGHOTIKEG 1] L)
ovektés. Or yuvaikec oe  avomapoymywn nAkio wpénet va ¥PNGUYOTO0VV  OTOTEAECUATIKY
AVTIGVAAN YT KATA T JdpKeLn TG OEPATEVTIKNG OY®YNG. TG Yuvaikes mov oyedialovy va peivouv
éykveg mpémel vo. yivouov OAec ot mpoomdbeleg yio T HETAPOOT OE KATAAANAN EVOAAOKTIKN
OepamevTiKn aymyn Tpy amd T COAANYT, €V glval Suvatod.

* Kivouvog cuoyeTILONEVOS NE OTAGNOVG

Koatd ™ dSudpkele g komong, 1 EUEAVICT TOVIKOKAOVIK®YV GTOCUMV TNG UNTEPAG Kol status
epilepticus pe vro&ia evéyovv évav 10laitepo Kivovvo Bavatov yio T UNTéPa Kol Yo TO ayEVVNTO
moudi.

* Kivovvos ‘ExOcons xard tyv Konon oyetilouevos ue to Bainpoixo

e Loa: Tepatoyéveon €xel mapatnpnbei oo TOVTiKIO, GTOVG OPOVPAIOVG KOl GTO KOLVEALD.

Xe avBpomovg: Toco m povobepameio pe PoAnpoixd, 660 kor 1 moAvbepameio pe Poimpoixod
oyetiCovtol pe exPdoeic pun euololoyikng eykopootvig. Ta dubéoipa dedopéva LTOdNAMVOLY OTL 1
OVTIETMANTTIKY ToAvBepameion cvumeptlapfavopévor tov Poimpoikod oyetileton pe UEYOADTEPO

Kivduvo cuyyevmv SuoTAaci®V omtd 0Tl 1 povobepameio pe PaAmpoiko.

2vyyeveic dvorlooies
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Agdopéva. OV TPOEKLYOV OTO O PETOOVOAVOT (TEPIAOUPOVOLEVOV HEAETMOV KOTAYPOPNS Kol
Kooptng) €xer deiter O6TL 1o 10,73% TV TOSIDV EMANTTIKOV YOVOUKAV 7OV eKTEOMKAV ©€
povoBepameio pe PoATPOTKO KATA TN O1APKELN TNG EYKVUOGVUVIG VITOQEPEL OO GUYYEVELG OVCTANGIES
(95% CI: 8,16 -13,29). Avtog eivan peyoritepog kivouvog pellovmv SuomAactdv omd 0Tt Y1 TO YEVIKO
mAnBuopd, Y Tov omoio o kivduvog givar mepinmov 2-3%. O kivévvog elvar docoeapTdUEVOS, AALA O
0V30G 860oMC KAT® Ao TNV oToia dgv VIAPYEL KAvEVOS KivOuvog dev pmopel va, Tekunplmbet.

Ta S00éciua dedopéva deiyvouv pia avénuévn eminToon eAaccoveov Kot Helovov dvoniacidv. Ot
O GLYVOL TOTOL JVOTANCIOV TEPILOUPAVOLY OVOUOAO TOV VELPIKOD CMANVA, SLGUOPQIC TOV
TPOCAOTOV, AUYDYEILO, AVKOGTOUN, GTEVMOGCT TOV KPOViov, KOPIIOKES, VEPPIKES KOl OVPOYEVVITIKEG
avOUUAEG, avopoiieg dKpoV (TEPIAOUPBOVOLEVIC TG AUPOTEPOTAEVPNG UTANGIOG TNG KEPKIONG) Kot
TOAMOTAES VO UAAIEC TOV TTEPILOUPEVOVY SIAPOPO GUGTILLOTA TOV OPYOVIGHOV.

Tepozoyéveon ko Aiotapoyés e avamtoéng

Ta dedopéva €yovv deiel 0TL 1 €kBeon oto Paimpoikd evdountping propei vo Exel avemBOUNTEg
EVEPYELEG GTT OLOVOTTIKT KOl COUATIKT avantuén tov ektedeuévov tadimv. O kivovvog eaivetal va
glvar 60c0e&apTdUEVOG OALA £vag 0VdOG dOONG KAT® amd TNV omoia deV VILAPYEL KIVOLVOG, deV Hmopel
va tekunplodei facetl tov dwbéoipumv dedopévov. H axpifng mepiodog kivdhvou Tng KiMong yio avtég
TIG evépyeteg sivarl aféfata kat 1 TOAVOTNTO KIVELVOL KOTA TN J1APKELD OAOKANPNG TNE EYKVUOGVVIG
dev pmopel vo. amokAEIoTEL

Meléteg o€ TOdLd TPOGYOMKNC NALKING TOV eKTEOM KOV EVOOUNTPING 6TO PaATPolkd £de1Eay OTL Pypt
30-40% Pudvovv kaBvoTepNGEIC GTV TPDUN OVATTLER TOVE, OTMS TO VO WAODV KOl VO TEPTOTOVY
apyoTEPO, YOUUNAOTEPEG SLUVONTIKEG IKOVOTNTEG, TTOYES YAOWOOIKES de&10TNTEG (OpIAi KOl KOTOVONON)
KOl TPOPANLLOTO TNG WVAUNG.

O d¢iktng vonpoovvng (IQ) mov petpnonie o Toudd GYoAKNG NAkiog (6 eTdV) pe 16ToptKd £kbeonc
010 Poimpoikd evdountpig Ntav katd péco opo 7-10 Babupodc yopuniotepog amd to deiktn
VONUOoUVNG TOOLDY OV EKTEOMKAV G€ GALN OVTIEMANTTIKA. AV KOl 0 POAOG TOPAYOVIWOV CUYYVONG
dgv Umopel va omoKAEIoTEL, VGPYOVY oToLYElD 68 TOdLA TOV eKTEOM KOV G6TO BOATPOTKO OTL O KiVOLVOC
dtovonTikng ducAettovpyiog evogyetor va givar aveEaptnTog amod to punTpiko 1Q.

Yrdpyovv meploptouéva dESOUEVE, GTIC LOKPOYPOVIEG EKPAGELS.

Ta SaBéoa dedopéva deiyvovv 6Tl Ta TOdd OV eKTEOMKAY oTO PaATpoikd evdountping eivor o
avénuévo Kivouvo QACUATOG OVTIGTIKNG dtaTapayng (KOTd TPocEyyion TPELS POoPES) Kol OVTICUO TNG
TodIKNE NAkiag (Katd Tpocyylon TEVTE POPES) GUYKPIVOUEVO LE TO YEVIKO TANOLGUO TG HEAETNG.

ITeplopiopéva dedopéva vTOdNA®VOLY OTL Ta. TTAdLd OV eKTEOMKAV 0T0 PBOATPOIKO evdouNTPimg
evoéyetol vo. eivor mo mOave va  avomtoEouV  GUUMTOUOTO  OOTOPOYG  EANTTOMOTIKNG
mpocoync/vrepkivnTikdttag (ADHD).

Eav pio yovaixo oyedialer pio konon

IMo mv évéeién g emnyiog, €Gv pia yovaiko GKOTEVEL v PEIVEL £YKVOG, €VOG €101KOG TOV EYEL
gUMELPIO OTNV AVTILETOTION TNG EMANYiag TpEmel va enaveEetdoet T Oepaneia pe PoATpoid Kot va
g€etdoel evarlaktikég Bepamevticéc emioyéc. [lpénet va katafAndel kdbe dvvaty mpocmdbeia yio
petdfoon o€ kOTOAANAN evaAloktikny Ogpomeion mpv omd TN GVAANYN KOl TPW TN SOKOTN TNG
avTioVAANYNg (PA. Tapdypapo 4.4). EGv n petdfaon dev elvar epikty, 1 yovaiko Oo mpémel vo AdPet
TEPUTEP® GLUPOVAEG GYETIKA LE TOVG KIVOUVOUS Yo TO PAATPOiKO Yoo TO ayévvnto Toudl MoTE Vo
VTOGTNPIEEL TV TEKUNPLOUEVT] ANYT] ATOPAGEDV GYETIKA LLE TOV OIKOYEVELNKO TPOYPOUUUATIGHO.

Tvvaiko o€ eykopoocivy

To Baimpoixd avtevosikvutal mg Bepomeio Yo TNV emAnyio, KOTd T SAPKELD TG EYKVUOGVVIG EKTOC
€av dev vrapyel KatdAAnAn evarliaxtiky Oepamevtikny ayoyn (BA. mapdypaeo 4.3 kot 4.4).
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Edv pa yovaika mwov ypnoiponotel PaAmpoikd peivel £yKvog, TPEMEL VO TO OVOQEPEL AUECHG OE VAV
€W0KO Yoo va €EETACEL eVOAMOKTIKEG Oepomevtikéc emAoyéc. Koatd tn dudpkele ¢ kdnong, 1M
EUPAVION TOVIKOKAOVIKOV OMOGU®OV TNng Untépag kot Status Epilepticus pe vmo&io evéyovv évav
waitepo Kivouvo BavaTov yio T UnTépPa Kot Yo To oyEVviTo Toudi.

Edv, mapd tovg yvmotodg Kivddvoug mov gvExel m ypnorn Tov PBoAmpoikov katd Tn Oidpkelo g
EYKVHOOUVNG KOl UETE ammd TPoceKTIKN EETaom Yoo evaAloKTiKY Oepameia, o £ykvog yvvaika, o
eEQPETIKEG TEPITTAOCELS, TPEMEL VA AAPel PaATpoiid yio TNV emAnyia, CUVIGTATOL:

— Nao ypnotonoteitor 1 gAd 0T OTOTEAECUATIKT 000N Kot va dtaipeitor 1 Muepnola 06cn Tov
Baimpoikov o€ ddpopeg pikpég 60celg Tov Bo AauPdavovtal katd ™ didpkelo e nuépag. H ypron
LI0G LOPONG TOPOATETAUEVIG ATOOEGUEVONG EVOEXETAL VO, EIVOL TPOTILOTEPN EVOVTL GAADV HOPODV
BepamenTikig aymyNg, ®OTE Vo OmOoQeLYOOVV VYNAEG LEYIOTEG GLYKEVIPMOGELS oTO TAdouUa. (PA.
ITapdypapo 4.2)

Oleg o1 aobeveig oe gykvpoovvn mov ekTénNKav o€ PAATPOikd Kot ol OVIpoPoi Tovg Ba mpémet va
TOPATEUTOVTAL GE E0IKO TOV €YEL EUNELPIO. GTOVE TEPATOYOVOLG TOPAYOVTEG Yo aEl0AdYNoN Kot
ovppovlevtikny oyetikd pe tnv ékbeon katd TV gykvuocvvn. Oo TPEMEL VO TPAYUOTOTOIEITOL
eEE101KEVUEV TTPOYEVVITIKT] TOPOKOAOVONON Yo TNV aviyvevon g mloavig UPaviong TpoPfAnudtov
TOV VELPIKOL cwAnva 1 AoV dvopopeidv. H yopnynon copumAnpmpuatog euAiikod o&€og mpv amod
TNV €YKVUOGUVY UTOPEL VO UELDGEL TOV KIVOUVO TPOPANUATOV TOL VELPIKOD COANVE TOL UTOpEl va
EUPAVIGTOVV G OLEG TIC KVNoEls. QoT000, Ta dtaféoipa atoyyeia dev VTOdNA®VOLV OTL TPOAUUPAVEL
TG YEVETIKEG AVOUOALEG ) TIG duoTAacieg Tov opeilovtal oty £kBeon oto PaATPoiKod.

Kopitoa, épnfec kou yovaixa oe ovomopaywyikn nlikio. (BA. mopamovew xar wopaypapo 4.4)Eav o
Tovairo emBouel va oyediaoel pia Konon

* Katd 1N d1dpKela TG €YKLVILOoVVNG, O UNTPIKOL TOVIKOKA®VIKOT oTtacol Kal To status epilepticus pe
vro&ia evdéyetar vo EPouV 1dtaitepo kivouvo Bavdtov yio T untépa Kot To oyEVVNTo Todi.

* Y& yovaikeg mov oyedidlovv va peivouv €ykvec 1 mov givan €ykveg, 1 Bepaneio pe Pakmpoikd mpémet
va enavaglohoynOet.

* Y& youvaikeg mov oyeddlovv va peivovv €ykveg OAeg ol mpoomdbeleg TPEMEL v Yivouv Yo TN
petdfaon o€ KatdAANAN eVOAAOKTIKY OEPOTEVTIKY Ay®YR TPV A TN GUAANYM, €6V givol duvaTo.

H Oepomeio pe Paimpoikd dev mpémel va S0KOTTETOL YOPIC EXAVOEIOADYNOT TOV OQEADY KOl TOV
KWvouvev g Oepamevtikng oyoyng pe 10 PoAmpoikd yio tov acBevi amd ytpd e gumeipio ot
dwyeipion ¢ emnyiog. Edv Bacel pag mpooektikng a&loAdynong Tov Kivduvemy Kol T@V 0QEADY 1
OepamenTikn aywyn pe Pakmpoikd cuveyioTtel, GuvioTdrtal:

— No ypnopomoteitor n eAdy 10T OMOTEAESUOTIKT 000N Ko va dtoupeitor n nuepnotla d6on Tov
Baimpoikod g ddpopeg pikpég 60celg Tov Bo AauPdavovtal katd ™ didpkelo e nuépag. H ypron
L0G HOPONG TOPOTETAUEVIG ATOOEGUEVONG EVOEXETAL VO, EIVOL TPOTILOTEPN EVOVTL GAADV LOPPDV
OepameVTIKNG AYWOYNC, DOTE VO OOPELYOOVY VYNAEC LEYIOTEG CLUYKEVIPADGELS GTO TAAGLOL.

— ZoumAnpope QUAAKOV 0&€og TPV amd TNV EYKLUOGUVI EVOEXETOL VO, LEIDMGEL TOV Kivouvo
OVOUOAING TOV VELPIKOL COANVL GLYVA € OAEG TIG Kunoels. otdco, ta dabéoa otoryeio dev
VTOONADVOUY OTL TPOAOUPAVEL TIG YEVETIKEG avopoAies N TIC dvomAacieg AOYyw ¢ ékBeong oto
Baimpoiko.

— No KofiepdveTal EO0IKEVUEVT] TPOYEVVITIKY TOPAKOAOVONOT TPOKEEVOL VO, OV VEVETAL OV
EUPAVION OVOUAAING TOV VELPIKOD COANVA 1 GAL®Y SVCTAAGLDV.

Tvvaikeg oe avamopoywyiky nlikio

IIpoidvta mov mepEyovy 016TPOYOVa

Ta wpoidvta oV TEPIEYOVY OLGTPOYOVA, TEPIAUUPOVOUEVOV TOV OPUOVIKOV OVTICUAANTTIKGOV TOV
TEPEYOVV OLGTPOYOVA, UTOPOVV va avERcovy Ty Kabaporn tov PBaAmpoikov, To omoio umopei vo
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00NYNGOEL OE UEWUEVY] CLYKEVIP®OT TOL POATPOTKOD OTOV 0pO KOl EVOEXOUEVOS UELOUEVT]
OTOTEAEGHATIKOTNTO TOV Podmpoikol (BA. mapdypapo 4.4 kot 4.5).

Kivovvoc yia to veoyvo

— Tleplotatikd opoppoytkod cuvopopov Exovv avapepbel mToAd omdvia o€ veoyvd TV omoimv ot
untépeg Elafav BoAmpoikd Katd v eykvpooHvi. Avtd o apoppaylkd cvvopouo oyetiletal pe
Opoppormevia, vmolvwdoyovaluio ko pe  peimon o GAAOVG  TOPAYOVTEG TNKTIKOTNTOG.
Avivodoyovarpia €xetl emiong avoeepbel ko evdéyetor va eivarl Bavatnedpog. Qo1600, TO GVVIPOLO
outd TpEmeL Vo dlakpivetan amd TN peiowon tov moapoaydviov Prrapivig K mov emdystor omd T
oawvoPopPrtain kot eviopkovg emaymyesic. Emopévog, o aplBpdc oypometorimv, To emimedo
wmd0oy6voL 610 TAAGUA, Ol €EETACEIC MNKTIKOTNTAG KOl Ol TOPAYOVTES TNKTIKOTNTOG TPEMEL V.
dtepevvoivtal oto veoyvd.

— TIleplotatikd vroylvkoipiog éxovv avagepbel oe veoyvd tv omoimv ot untépec giyav AdPet
Baimpoikd Katd To TPiTo TPIUNVO TNG EYKLHOGVHVIG TOVC.

— Tleprotatikd vroBvpeoeldionod Exovv avaeepbel oe veoyvd TV omoimv ot UNtépeg €xovv AdPet
BaAmpoikd KoTd T SIUPKELN TNG EYKVUOGVVNG.

— ZUvopopo amd amodcvpon eapudkov (Wwitepo Si€éyepon, evepebictotnta, vrepevepedicTOTNTO,
VELPIKOTNTO, VIEPKIVIOIML, SOTAPOYEG TOV TOVOV, TPOUOG, OTOCUOL, datapayr] TPOSANYNG TPOPNC)
gvoéyetol va cupuPel oe veoyvad TV omoiv ot untépeg Exovv AdPel BoATpoikd KOTO TO TEAEVTOIO
TPIUNVO TNG EYKLUOGVVNG TOVG.

Onioopdg

To BoAmpoikd AmEKKPIVETOL GTO UNTPIKO YOAO UE M0 GVYKEVTPMOOT TTOL Kupaivetal amd 1% g 10%
TOV UNTPIKOV EMIMESDV GTOV 0pO. AIUATOAOYIKES dTopayég €YOovv mopovcilootel o InAdlovta
veoyva/ BpEen Yuvaik®V mov €0V avTILETOMIOTEL Bepamevtid (PA. mopdypapo 4.8).

Muo, amopaot mpénet vo Aneoel yio to av Tpémel va dtakomel o OnAacuog 1 vo, dtaxonei/amopevydei n
Oepaneio. tov HEXAQUIN Aopfavovrag vadyn to 6pehog Tov OnAacuov yio to modi kot o 6Qpehog
g Oepameiog yio T yovaika.

Lovipdtnro
Apnvoppota, ToAVKLOTIKEG oBMKeG Kol OLENUEVO EMIMEDN TEGTOOTEPOVNG £xouv avapepbel oe

YOVOIKEG TOV ¥PNOIOTooVY PaArpoikd (PA. mapdypago 4.8). H yopriynon PBoimpoikol evdéyeton
gmiong, va emnpedosl SLGUEVAOC TN Yoviuotnte otovg Gvopeg (PA. mopdypapo 4.8). Avo@opéc
TEPIOTOTIKOV DTOSEIKVVOVY OTL Ol SVGAEITOVPYIEG TNG YOVILOTNTOG EIVOL OVUCTPEYIIEG LETE A0 T
dtokomn g BEPUmEVTIKNG Ay®YNG.

4.7 EmOpacels oty tKavOTnTo 001Y101G KOl YEPLGROD UMY EVI|LATOV

Ot aoBeveic Bo mpémel vo TPOEWBOMOOVVTAL Y. TOV Kivouvo vrvnMog 1010i{Tepa G TEPIMTMGELS
Oepameiog pe oLVOLAGUO AVTICTACUMOIKOV 1 GLVILAGUOD HE KoTaoToATikG Tov KNI kot
OWOTVELHOTAOO. (PA. mopdypagpo 4.5

4.8. AvemOOunteg evépyeleg

H axolovby koraraln kard CIOMS ypnooroieital, omov epapudleror:

Tlokd ovyvég > 1% Zoyves >1% ko1 <10%- Oyt ovyvés >0,1% xou <1%- Zravies >0,01% wor <0,1%:
oAb oravies <0,01% Mn yvwaotés (dev umopodv va sxtiunbodv pe faon ta o100éoiuo dedopéva,).

A10T0poyés T00 HTATOS KOl TV YOANPOPDV
Yuyvég: nratikn) PAAPN (BA. mapdypopo 4.4)
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‘Exouvv avapepbel mepumtmoelc coPapnc nroatikng PAAPNG pepikéc eopéc pe Bavoatmedpo €kPoon
(PA.mapdypago 4.4). AvEnuéva erineda nrotikov evioumv epeaviCoviotl cuyvd, 11oitepa ot apyLkd
oTadw NG Bepaneiog, Kot umopei va ivar Tapodikd.

A1070p0YES TOV YATTPEVTEPIKOD

IToA0 cvyvég: Navtio™

Yuyvég: €uetog, datapoyn TV ovAmv (kKuping vrepmiacio TV 00A®V), oTOMHOTITION, GAYOC GV®
KOWAMOKNG XDPOS, dLippota.

Avtég ot AE ovyvd epoavifoviar og opiouévouvg acbeveic katd v €vapén g Oepameiog, aAld
ocuvnbog egopavifovtat PHETd amd PEPIKES NUEPEG XPIG TN dlakomn Tng Bepameiog.

Oyt ovuyvéc: maykpeotitidon, optopéves eopég Bavatneopog (PA. mapdypopo 4.4).

* Emiong mapatnpeitor Atyo Aemtd pHeTd TNV €VOOQAEPLO £VECT HE OQUTOUOTN VIOYMPNON EVIOC
UEPIKADV AETTOV.

Aozapoyés tov uetoffoliouod koi e Opéwnc

Yuyvég: vovaTplotpio

Yravieg: vrepappoviopio® (PA. mapdypoeo 4.6), moyvoopkia.

*TleproTaticd HEPOVOUEVTG KOl LETPLOG VITEPAUUMVIOLUING Y®Pig HETAPOAN 0TI SOKIUACIEG NTOTIKNAG
Aertovpyiag pumopel va eueovioTovV gival cuvnmg Tapodikd Kot o€ Bo TPETEL VO TPOKOAODY O10KOT
g Oepoameiog. Q6T000 GE TEPMTMGEIS TOV EUPAVILOVTOL KAVIKG L€ CUUTTOUOTO OTMG O EUETOC, 1)
ato&ia kol avEnpévn obyyvon cuvveidnong 1 Bepaneio Bo Tpémet vo S1aKOTTETOL.

Yrepoappmviaipio mov oyetiletol pe VELPOAOYIKA CUUMTOMOTO €Yl €miong avagepbel. Xe TéToln
neplotoTikd 0o mpémel va e€etaletan to evogyduevo deEaymyng mepaltépm epguvav (PA. Tapdypapo
4.4).

NeormAaouora kalondn, kaxondn xou un kabopiousva (Tepiiopfiavovior kOoTels koi TOLOTOIES)
ErAVIEG: LLEAOSVOTANCTIKO GUVOPOLLO.

A1070p0yéS TOD VEVPIKOD TVOTHUOTOS

IToAvd cuyvéc: Tpopog

Yuyvég: eEomupaudikn otatapoyn, ANBapyog, vIvnAie, omAcUOC, EXNPEASUEVT] UV, KEQOAOAYia,
vootaypdc, (oAn (v evéoeAéPia €veon, n (AAN evOgyeTOL VO ELPOVIOTEL EVIOC AlY®V AETTMOV KOl
ouvnbmg vroympel ovBOpUNTE EVTOG AMy®V AETTOV).

Oyt ovyvéc: kopa*, eykeparondOeia®, Abapyoc™ (PA. mopoKAT®), AVASTPEYILOG TUPKIVGOVIGUOG,
ato&ia, mtapaicnoia, emdeivoon tov oracudv (BA. Ttapdypapo 4.4.)

YTAVIEG: AVUGTPEYLUN GVOL0L TTOV GYETILETAL LE OVAGTPEYIUN EYKEQOALIKT ATPOPia, VONTIKN dtaTopoyn,
SumAomio.

*AnBapyog mov kdamoleg Popég odnyel o mMaPodIKd KOO / eYKEPAAOTAOEL: NTOV UEHOVOUEVA
TMEPLOTATIKG 1] OYETLOMEVO e pio avénon TG ELPAVIONG CTAGUOV Kot Tn didpkela g Bepameiag,
Kol pewwbnkay pe tn dwaxomn g Oepomeiog N T peiwon g docoroyiag. AvTA To TEPIGTOTIKG
Kupig ouvvéPnoav katd tn duipkeln cvvdvaotikig Bepomeiog (Wlaitepa pe @awvoPapPrtdin 1
TOmPApdTn) 1 HETA omd pio aipvidia avénon twv d0cewv Tov PoATpoikoD.

2vyyeveic ovomAaocies kai O1aTopoyés avamtoéng (BA. mapaypopo 4.4 kot mopdypapo 4.6).

A1070p0YES TOV QUOTOINTIKOD KL TOVD AEUPIKOD GOOTHUATOS

Yuyvég: avoia, Opoppomevia (PA. mapdypapo 4.4).

Oyt ovuyvég: Aevkomevia, TAVKLTTOPOTEVID.

YUAVIEC: OVETAPKELDL TOV HVEAOD T®MV 0GTMV, CUUTEPIACUPOVOUEVTS apyovs omAaciog TS epuBpdg
GEPAG, OKOKKIOKVTTOPOLIO, LOKPOKVTTAPIK OVOLLN, LOKPOKVTTAPMOT).

TTapaxivikég e€etdoeig

SuyvéG: avENUEVO cOUOTIKO Bapog *

Yravieg: mopayovieg TNENG UE®pEVOL (TOLvAdylotov évag), (OTMG O TOPATETOUEVOC YPOVOG
poBpoufivng, mopatetapévog ypovog evepyomomuévng HePKNg Bpoufomiactivig, mopaTETOUEVOS
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xpovog Opoppfivng, mapatetopévo INR) (PA. emiong mapdypago 4.4 xor 4.6), avemdpkelo
Brotivng/avendpkela biotinidase.

*H adénom copoatiod Papovg Tpémel va Topakorlovdeitor TposeKTiKd apol eivat £vag mopdyovtag
avATTUENG CLVOIPOLOL TOAVKLGTIKOV WoBNK®V (PA. Tapdypapd 4.4).

A10T0p0oyéS TOL FEPUATOS KL TOV DTOIOPIOV LOTOD

Yuyvég: vepevaictnoia, Tapodikn Ko/ 5060-cYeTILOUEVN HAMTEKIM, SLOTAPAYES TOV OVOYMV Kol TNG
Koitng tv oviymv.

Oyt ovyvég: ayyeslooionpa, e&avinua, datapoyn g TPLYOPLING (OTOC OVAOUOAT VO TPLYDUOTOC,
oAhoyn XPOUOTOS TPLYDV, AVAOUOAN AVATTUEN TPLYDIOTOG).

Xravieg: ToEIKN EMOEPIKT veEKpOALGT, cuvdpopo Stevens-Johnson, Toldpopeo epHOnua, cOVIpoOLO
Ddappokevtikov EEavOnpatoc pe Hoovoeidia kot Zvomuatikd Zvurntopato (DRESS).

A1070p0YES TOV HDOTKELETIKOD OVOTHUATOS KAl TOD GOVOETIKOD 10TOD

Oyt ocvyvéc: TukvOTNTO OCTIKAOV UETAAAW®V UEIOUEVT], OCTEOTEVIO, OGTEOTOPWOOT KOl KATAYUATO GE
aocBeveic og paxpoypovia Oepaneio pe Hexaquin . O pnyavicpuog pe tov oroio to Hexaquin ennpedlet
70 LETAROMGUO TOV 0GTMV OEV EYEL AVAYVOPIOTEL.

YTAVIEG: GVOTNUATIKOC epuOnuotd@ong Adkog (BA. moapdypago 4.4), pafdopvorvon (PA. mapdypoupo
4.4).

A1070poyéS TOD EVOOKPIVIKOD GUGTHUOTOS

Oyt ovyvéc: Xovopouo Ampoceopng Exkpiong Avtidiovpntiknig Opudvne (SIADH), vrepékipion
avopoyovemv (vmepTpiywoT, OovVOPOYEVETIOUOC, OKUY, OAOTEKIO ovoplkod TOTOL T/kal ovénuéva
avdpoydva.

Yravieg: vobvpeoediopnog (BA. Tapdypago 4.6)

Aratopoyés 00 avamopaywyiKod cOGTHUATOS KOl TOV HO.oTOD
2oyVEC: SOLGUNVOPPOLO.

Oy ovyvéc: aunvoppota

ETAVIEG: avOPIKT| GTEPOTNTO, TOAVKVOTIKEG MOONKEC.
IToA0 omdvia €xel mopatnpnOel yovaikopaotia.

Poy1otpikés o1oTopoyés

YuyvEG: CUYYLTIKN KOTAGTOON , WevdaoOnoels, embetikotnta*, diéyepon™, datapoyn oty Tpocoyn™®
STAVIEG: U1 QUOIOAOYIKT CUUTEPIPOPAF, YLYOKIVITIKT VITEPOpacTNPLOTNTA*, drotapayn uadnonc*
*O1 avemBOUNTES EVEPYELEC OVTEG TAPOTNPOVVTOL KUPIWE GTOV ToUdLOTPLKO TANOBLGUO.

Ayyeraxés droropoyés
Suyvég: arpoppayia (BA. mapdypago 4.4 kot 4.6).
Oyt ovuyvég: ayyeutida.

Aratopoyéc oo wtog kot Tov AafopivBov
YuyvEG: amMAELD OKONG.

A1oTopayés To0 avanvenaTiKod cDOTHUATOS, TOV Bapako. kol Tov uecobwpariov
Oyt cvyvéc: TAELPLTIKT GLAAOYY.

A10T0p0YES TV VEPPDV KAl TWV 0VPOPOPDY 00DV

Xuyveéc: axkpdTeld ovpmV

Oy ovyvéc: veppikn avemdprelo

Yravieg: evodpmon, Oldpecn veppitda Tov ovpoPOpOvV COANVAPI®OV, AVICTPEYILO GOVOPOLO
Fanconi, oAAG 0 TpOTOC dpdong gival akOUn acoEnc.
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Tevikéc diotapoyés Kou koTaoTaoELS THS 000D YOPNYHONG
Oyt ouyvéc: vmobeppiia, pun cofapd Teppepikd oidnua

Avopopd mavoloyovuevav avemfounTov EVEPYEIOV

H avagopd mifavoroyoduevov averiBountoy eVEPYEIDOV UETA amd TN YopNYNon Adelug KuKAo@opiog
TOV QOPHOKEVTIKOD TPoiovTog eivar onuavtikn. Emitpénel ™ ovveyn mapaxoiovOnomn g oyéong
0PEALOVG-KIVODVOL TOL QUPUOKEVTIKOV TPOIOVTOC. ZNTeital amd TOVG EMAYYEALOTIEG TOV TOUEN TNG
VYEIOVOLIKNG TEPIDOAYNG VO avaPEPOVY OTOLEGINTOTE TOUVOLOYOVUEVEG AVETIOOUNTEG EVEPYELEG
otov EOviko Opyavicpd @apudkmov Mecoyeiov 284, GR-15562 Xolapyog, Abfva, TnA: + 30 21
32040380/337, ®oé&: + 30 21 06549585 Iototomog: http://www.eof.gr.

4.9 Yaepoocoroyia

Evpnuata oéelag ektetapévne vrepdocsoroyiag (10 -20 gopéc peyarbtepn ond to Bepamevtikd 0pog)
neplopufavouy GuvHOOG KOUO UE HVIKY VLTOTOVIO, UEIMUEVE OVIOVAKANGTIKG, WOOT, UEIOUEVES
OVOTVELOTIKEG AelTovpyieg, netafoiikn 0&€wmon, VTOTOOT Kol KUKAOQOPIKT| KATEPPEYT/KOTATANEla.
"Exovv onueiwbei Bavatotl petd and ektetapévn vrepdocoroyia, mop’OAn TOOTA GUYVE TO ATOTEAEG L
glvar guvoikd. Otav 1 vepdocoroyia eivar 5-6 popéc peyorvtepn amd v Oepamevtikng door, pumopel
va mapatnpndodv vavtia, EUETOC, Kot COAN.

Mmropei, Tap’ A0 Ta0TO, T CUUTTOUOTO VO EIVOL LETOPANTE Kol EMANTTIKEG KPIoELS Exovv avapepbel
TOPOVsio. TOAD VYNAGV enmédwv oto mTAAoua. Eyovv avaeepbel mepmtdoslg €vOOKPOVIOKNG
VIEPTAOTG IOV GYETILOVTUL LIE EYKEPUALKO OO AL

H vdmopén tov mepieydpuevon vatpiov otig ocuvBécelc Tov PaAmpoikoD evoéyetal vo 0dNyNoeL GE
vrepvoTplotio 6tav Anedodv og viepdocoroyia.

Avuustomon
H voocoxopelok oviyletomion g vrepdocoroyiag Bo mpémer vo glval GUUATOUATIKY: TADON

oTOpAYoL, umopel va eivar ypnowo va yivetow pu€ypr kor 10-12 opeg petd ™ Aqym, kapdilo-
OVOTVELGTIKT TOPOKOAOVONGT).

e LEPIKEG LELOVMUEVEG TTEPITTMGELS £XEL ¥pnoomondetl pe emttuyio n volo&ovn.

Xe TMepImTOON EKTETANEVNG VTEPOOGOAOYING, £xouv ypnoilpomombel pe emttvyio opodwiion Kot
apodmonon.

5. DPAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 ®appokodvvopIKES 1O10TNTEG

DopraKoDEPATELTIKT KATYOPi: AVTIETIANTIKO EVPEWS PACUATOC.

Kodwog ATC: NO3AGO1

Mnyoviopog dpaong

To BoAmpoikd emdpd KLPI®G GTO KEVTPIKO VEVPIKO GUGTILLOL

Doppokoroyikég pueréteg oe (oo £xovv deilel 0Tl T0 POATPOTKO £XEL OVTIOTAGUMOIKES 1010TNTEG OF
SLAPOPO. LOVTELD TTEIPOUOTIKAG ETANYING (YEVIKEDUEVEG KOl EOTIOKEG EMANTTIKEG KPIGELS).

e avBpmmovg, To PaATPoikd, £xel emiong OeiEel AVTIETANTTIKY dPACTNPIOTNTO GE SLOPOPOLS THTTOVG
eMANViagG.

O BootKdg unNyavicpog dpacng Tov paivetol va cuvdéetal pe v evioyvon s GABAgpyikng 0dov.

- To Baimpoixd vatplo xet dei&el O6TL dieyelpet v aviypaen tov 100 HIV-1 og opiopéveg in vitro
peAétec. Q6TdG0 TO AMOTELECUATA TNG ENXIOPOONG TOV POATPOIKOV VOTPIOV GTNV €X-VIVO avTLypoQn
tov HIV dev givar otabepd dev oyetiCovrar pe ™ docoroyia, Kot dev £xovv avapepbei oe acbeveis.

- Av kot dgv éyxel dekoyBel kdmolo TUYAIOTOMUEVT, OITAN-TVEAT KAWVIKT UEAETT, TO evOoQAEPimg

yopnyovpevo PoaAmpoikd o0& €xel kotoderyfel, o OMUOCIEVUEVEG OVOLYTEG TPOOTTIKEG KOl
avadpopkég HeAETeG, OTL gival amotelecpatikd otn Oepameio tov Status Epilepticus ce acBeveic
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GTOVG 0moiovg Tponyovueves cupfotikég Bepameieg TpOTNG YPaUUG, Onwg ot Beviodialemiveg Kot 1
@OLVLTOVY, £XOVV ATTOTVYEL.

5.2 ®appokoKkivTikEG 1010TNTEG

Amoppognon

- H prodiaBecpotta tov PaAimpoixod vatpiov mincidler to 100% petd amd evoopAéPio 1 amd
GTOLOTOG XOPTYNON.

Koartavoun

- O 6ykog katavoung mepropiletol Pacikd oTo aipa Kol To VYPO TaYENG EEMKVTTAPIKNG OVTOAAAYNG.
H ovykévtpoon tov BaAmpoikov 0&€og oto gykepaiovmTioio vypd TANGIALEL TNV GLYKEVTIPMGT TOV
glevbepov ot1o mAdopa. To PBaAmpoikd damepvd tov mAakovvta. Otav yoprnyeital o€ yvvaikeg mov
Onralovv, amekkpivetar 6To0 UNTPIKO YOAQ, € TOAD YounAég cvykevipmoelg (netaly 1 kot 10% g
GUVOMKNG GUYKEVIP®ONG GTOV 0p0).

- Ta BepamevtiKd emineda 6TO TAACUO, EXITVYXAVOVTOL GE GUVTOLO YPOVIKO dtdotnue (3-4 nuépeg)
UETE TNV amtd GTOUATOG XOPNYNOT. TNV EVOoQAEPLa Yopnyno, To Oepamevtikd eninedo 6To TAGGUA
umopov va emitevyBohv oe Ayo AemTd Kot PHeETA va dtotnpnBovv pe evooeAéPia Eyyvon.
Blopetaoymuatiopog

- To BoAmpoikd cuvdéeTOol 6€ PEYAAN EKTOON UE TIG TPOTEIVEC TOL TAdouatog. H déouevon pe tic
TPOTEIVES €lval 6000EAPTOUEVT] KOl AVAAOYT LE TIC SIHOECIUEG TPOC KOPEGUO TPMTEIVEC.

- AMAentidpao [Le TPOTIOVTA OV TEPLEXOVY O1GTPOYOVOL:

‘Exer onuewwbetl petafintommra petold tov otOp®v. AV LAAPYOLV ETOPKN OEOOUEVO Ylo TN
dnuovpyio, oG 16XVPNG OXECNC QOPLOKOSVVOLIKAG-QUPUOKOKIVITIKIG TTOV TPOKOTTEL OO AUTH TNV
QOPUAKOOLVOLIKT OAANAETIOpOOT).

- MetafoAiopdc: n kOpa 086¢ Propetatpomng tov Poaimpoikov gival 1 yAvkovpovidioorn (~40%),
kopiog péow tov UGT1A6, UGTIA9, kau UGT2B7.- To pdépio tov Poaimpoikod umopei vo
amopakpLuvOel pe dtdlvon aAdd poévo 1 eredBepn popon (mepimov 10%) amexkpivetar.

- Avtifeta amd To GAAC AVTIEMANTTIKE, TO PAATPOIKO VATPLO deV ALEAVEL OVTE TNV OVTOJIAGTOCT|
TOV, 0UTE TOV GAA®V TopayOVIOV OT®G TO 0GTPOYOVH 1| M TPOYESTEPOVY. AvTd oQeileTon oTNV
amovcio evQupkng dpacong Tov va tepthappdavel To kotodypopa P450.

- O ypdvog nuicetag Long eivar mepinov 8 pe 20 mpeg. Zovnbomg eivar pikpdtepog ota Tondid.

- To BaAmpoikd amekkpiveTar Kupiwg ota ovpa, akolovOdvtag to PeTafoAopd péow cvlevéng pe
yYAvkovpovikd 0&D Kot B-o&eidmonc.

5.3 IIpoxivika ogdopéva Yo TNV 0.6QAAELN

Oé&ela to&ikotnTa

Avdroyo pe 1o €160¢ TOV TEPOUATOL®OV Kol ToV TPOTO Yoprynong, n LD50 eivar 0.5 — 1.5g/kg
ocopatikov Bdapovs. Ta cvurtdpoata mepthapfdvovv atalio, KataoToAr, vrmobepuio, KatoAnyio,
STOPAYEC GLVTOVIGHOD KOl ELLETO.

Avorapayoywr) tofudtnta

Meléteg oe {oa £de1&av 0TL T0 PaATPOTKO TPOKAAEL TEPATOYEVEGT).

Meléteg o emipveg Kot €yKHOVE Yuvoikes 08150V LETAPOPE TOL (POPUAKOD GTOV TAOKOVVTO. AOGELS
peyoAotepeg amd 65 mg/kg/Mmuépo o€ £yKVOVG EMPVEG Kol POEG TPOKAAEGAY CKEAETIKEG OVMUOMES
OTO KONUA, KUPIWG OTIG TAEVPES Kal TOVG OTOVOUAOVG. Adcelc peyarvtepec and 150 mg/kgmuépa oe
£YKVO KOUVEMQ, TTPOKAAEGV ATOPPOPNON TOL EUPPUOL Kot (Kupime) avoUaAieg TOV HOAAK®Y popimV
TOV KUVUOTOC. XTOLG emipveg mapatnpnbnke docosfoptdpevn kabvotépnon oty évopén tov
tokeTov. H petayevwntikn avantoén kot emifioon tov amoyovov ennpedotnke opvnTikd, dlaitepa
OTaV T0 PAPLOKO yopnynOnke kab’ OAn TN SLdpKeLD TG EYKVHOGUVNG KOl GTIV APy TNG YOAOLYIOG.
"Exovv mapoatnpndei eniong Suopopeleg veppdv, VEUPIKOD GCOANVA Kol EYKEQPOAOKNAN.

Oykoyéveon
Adacelg Paimpoikov o&éog 0,80 kot 170 mg/kgmuépa yopnyndnkav eni 2 ypodvia o€ EMIPLES KO LOES.
[Mowiha veomidopato mapatnpndnkav kor oto 2 €idn. Ta kvpldtepa gvpfjuata mepleAdpfovay
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avénomn g ovyvoTNTAG ELPAVIOTS VTOSOPIOL VOCUPKOUATOG GE APPEVEG EMIVEG TOV TPAY VYNAES
d00¢1g Purmpoikod 0EE0C KOOMC KoL LU0 GTOTIOTIKE ONUAVTIK) 0000eE0pT®UEVN TAOT aVATTLENG
KoAONOOV TVELUOVIKOV OOEVOUATOV GE APPEVEG Loeg ov mhpov Poirpoikd o&y. H onuocio tov
EVPNUATOV AVTOV Yo TOV GvBpmTo dev glval YvooT.

Mertorharyéveon

Meléteg tov PaAmpoikod Tov éyvav o€ Poaktiplo Kol KOTTapo OnAacTtikdv , dev €deiéav OTL TO
Baimpoikd etvar duvnrikd petaAra&loyovo.

Enidpacn ot yovipotnto: Meléteg ypdviag tolikdTnTog o€ VENPOVS KOl EVAAIKEG EMIUVEG Kol
OKOAOVG, D150V LELOUEVT CTEPUATOYEVEDT], EKPVAIGUO CTEPUATIKOD TOPOV KOl ATPOPI TV OPYEDV
pe dooelg peyarvtepeg and 200mg/kgMmuépa otovg emipveg ko peyoAvtepeg and 90 mg/kgmuépa
GTOVG OKVAOVLC. MeléTeg Yoviotntag o€ emipveg, pe dooelg £o¢ 350mg/kg/Mmuépa ent 60nuépeg, dev
glyav enidpacn 6t yovipodTnTOo.

e gvdomeprtovaikn yoprynon d6cewv 750 mg/kg mapoatnpndnkay AEITOVPYIKEG NIOTIKES SloTAPUYES,
VITEPOUUDOVIOLUO K.0L.

H enidpaor tov PaAmpoikov oty avantuén Tov OpYE®V KOl GTI) CTEPLATOYEVEGT] KO YOVILLOTITO TOV
avBpomov, eival dyvoor.

6. PAPMAKEYTIKEX MAHPO®OPIEX
6.1 Katdioyog ekddymv

Ydmp yio evéoiua.

6.2 AovppatétnTeg

Agv gpapudletar.

6.3 Avapkero Long

Koévig kot dtodvtng: 60 unveg
Metd v avacvotaon: 24 ®peg

6.4 Iowitepeg mpo@urdcers katd T @vriacn Tov TpoidvTog

Mn puAdooete og Beppokpacio peyarvtepn tov 25°C
Mertd v avacvotacn: Pvidcoeton og yoyeio (2-8°C)

6.5 @Yo Kol 6VETUTIKGE TOV TEPLEKTN

AvéeiAn okdvn
Atowy£€g Yoo @loAidto tomov I pe eEAacTikd TOp acPAAoUEVO pe SOKTOAMO aAovuLviov.

Awdvtng
Aoy g yoaiivn evctyya tomov 1.

Xoptovévio KouTi Tov PEPEL OAEG TIG VTOYPEWDTIKEG TANPOPOPIES Kol TEPLEYEL 4 Yualva PlaAidia, 4
YOOAVEG QUGLYYEC KOL TNV 00N Yid XPHOTC.

6.6 Iowitepeg TPOPULAGEELS amOPPIYNG
Kopia g1dkn vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
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DEMO ABEE BIOMHXANIA PAPMAKQN

21° yAp EBv. 0800 AOnvav-Aapiog

14568 Kpvovépt, Attikng, EALGSa

T:+30210 8161802

F+30 210 8161587

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

28889/16/03-07-2019

9. HMEPOMHNIA NPQTHX EI'KPIZXHX/ANANEQXHX THX AAEIAX KYKAO®OPIA
28-03-2011 /03-07-2019

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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