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@vAro ooV piong: IIAnpoeopics yra Tov yxprjot

Jivi 250 TU kévig kot 10A0TNG Y10 evéoipo dvaivpa
Jivi 500 IU kévig kot 10A0TNG Y10 evéoipo dvaivpa
Jivi 1000 IU kévic ko 10 0TS Y10 EVEGLHO dtdAvpa
Jivi 2000 IU kévic ko 010 0TS Y10 EVEGLHO dtaAvpa
Jivi 3000 IU kévig kon d1oh0TNg Yo gvécipo drdivpa
Jivi 4000 IU kévig kon 010 0TS Y10 EVEGLUHO dtaAvpa

[Meykvlwpévog, pe dayeypoppévn  B-meployn, avacuvdvacspévog avlpamivog Tapdyovtog
mméng VIII (damoctocog alfa pegol)

AP aOTE TPOGEKTIKG OLOKANPO TO QVAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPV UPYIGETE VU YPNCLUOTOLEITE AVTO

TO PAPLAKO, OLOTL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10, CUG.

- DduvAdEre avTd TO POALO 0N YDV YpNoTS. Towg ypetaotel va To dSuPdoete Eava.

- Edv éxete mepartépm amopieg, pOTNGTE TOV Y1OTPO 1] TOV PAPHOKOTOLO GOC.

- H ocvvtayn yio avtd 10 ¢approako xopnynonke amokAeloTIKG Yio 60G. Agv TPEMEL VO SDGETE TO
@appoko og GAAovg. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL PAAPT], OO0 KO OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
aoBéveldc Toug etvar 101 e TaL KA oag.

- Edv moapoatmpnoete kamoto avemBOunT evEPYELD, EVILEPDGTE TOV YIATPO 1) TOV QPOPLUKOTOLO
caG. AvTo 1oyvet kot yo KGO mbovi avemBOUNTN EVEPYELD TTOV JEV AVAPEPETAL GTO TAPOV
@OALO 0OMYIDV Ypriong. BAEre mapdypago 4.

T epLéyeL 1o Tapov GUALO 00NYLOV

T eivon To Jivi Kou o iva 1 xpron tov

T mpénet va yvopilete mpv ypnoponomoete to Jivi
[og va ypnoyomromoete to Jivi

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[og va purdooete to Jivi

[epieyduevo g svokevaciog Kot Aomég TANpopopieg

Sk W=

1. T givan To Jivi kon Tora given n yprion Tov

To Jivi mepiéyet T dpaoctikni ovoia damoctocog alfa pegol. [apdayetan pe texvoroyia avacvvdvacpon
Yopic ™MV TpocOKn cuoTaTKOV avBpdOTIVIG 1) (OIKTG TPOEAELONG KATA TNV TOPAY®OYIKT OUOIKOGIA.
O mopayovrog VIII givor o tpoteivn mov Ppicketar puoikd oto aipo kot fondd oty mén tov. H
mpwteivn 610 damoctocog alfa pegol éyel tpononombel (neykvimbel) yia va Topateivel T dpdomn tov
GTOV OPYUVIGLO.

To Jivi ypnoonoigital yio ) Ogpameio kKo TNV TPOANYN CLROPPAYIAOV GE EVIAIKES, EPTBOVE Kot
oL NAKiag 7 TV Kot ave pe opoppodidia A (ovyyevig EAdetyn mapayovta VIII) mov siyov
PO YOLLEVMG VTTOPAN Ol og Bepameia. Aev mpoopileTar yio ¥prion og Toudid NAKING IKPOTEPTC TOV
7 eT®V.

2. T npéner vo, yvopilete mpiy ypnoypomomoete 1o Jivi

Mnyv ypnoipomouioete 10 Jivi oe nepintmon

. aAlepyiog oto damoctocog alfa pegol 1| 6€ 001001 TOTE AAAO OTTO TO GLGTATIKG CVTOD TOL
QOpUAKOL (OVAPEPOVTOL OTNV TAPAYPAPO 6).
. OAAEPYIOG OTIC TPAOTEIVEG TOVTIKOV 1 KPIKNTOV.



IIpog1domon)6ElS Kol TPOPUAGEELS

AmevOuvOeite oToV YI0TPO 1| TOV QUPLOKOTOLO GOG EAV EYETE

. opi&po oto 6tNBog, TTdoN TG aPTNPLOKNG Tieons (mov eppaviletal o¢ aicOnua {dAng otav
ONK®VESTE YpNyopa), e&avOnua te payovpa, cuptyno, aictnua vavtiog 1 Mmwobopiog. Avtd
umopel va €lval GUUTTOUOTO P0G OTAVIOS, GoBapnc, Sa@vikng arliepyikg avTidpacg o
0VTO TO PAPLOKO. ZTUUATIOTE OUECHS TNV £VEST] TOV TPOIOVTOGS Kol Adfete 1atpikn Pondeia
opéomg v cupPet avto.

. alpopparyio ov dgv eAéyyetat pe T cvvnOiopévn cag d0GM oV ToL TOV PapUdKov. Zu{NToTe pe
ToV Y10Tpd 00G ApEc®S £Gv oupPel avtd. Evdéyetar va £xete avanTuSEl AVTICOUATO EVOVTL TOV
mapdyovta VII (avactoreic) 1 aviichdpota Evavtt g moivatdvievoyivkoing (PEG). Avtd
KaO16To0V T0 Jivi MyOTEPO AMOTEAEGLOTIKO GTNV TPOANYN Kot ToV EAeYY0 NG aupoppayiog. O
YWTPOG GOG UTMOPEL VO SlEVEPYNOEL EEETAGELS Y10 VAL TO EMPEPOLDSEL AVTO KOl VO SLOCPAACEL
ot 1M 6001 cag tov Jivi Tapéyel emapkn enineda mapdyovta VI O yrotpdg cog pmopet va
aArG&el tn Oepameio cog TO® GTNV TPONYOLUEVT Oy®YN cag e topdyovta VIII, eqv
ypewdletal. AQov 1 avoGoAoYIKT| AOKPICT) VIOYMPTCEL, O YWTPOG GOG UTopEl va eEgtdoetl TV
gmavévapén tov Jivi.

. TPONYOVUEVWDS OVOTTTOEEL avaoTOAElG ToL TTapdyovta VIII og dtapopetikd mpoiov.
o Kapdlok Taonon 1 datpéyete Kivouvo yio Kapdlak midnon.
o YPEALESTE GLOKELT KEVIPIKNG PAEPIKNG TPOSPaog Yia avTd TO PappoKo. Mmopel va

SloTpéyeTe Kivouvo EMTAOK®Y GYETILOUEVAOV LIE TN CLGKEVT] GTO CTUEI0 OTTOL €ival
Ttomofetnévog o Kabetpag Onmg:

®  TOTIKEG AOUMEELC

e [okmplo 670 aipa

e Opoéupo aipatog 6To ALOEOPO ayYEID

Howowd
To Jivi dev mpoopileton yio xprion oe Taudid NAKiog KpOTEPNS TOV 7 ETOV.

Alro @appoxa ko Jivi

To Jivi dev givon yvwotd va ennpedlel N va emmpedletar omd dAlo pappoka. Evnuepmaote tov yiotpod
N TOV POPULOKOTOO GOG GV YPNCLOTOLETE, EYETE TPOCPATA YPNGLOTOMGEL 1] UTOPEL VoL
YPTOLUOTOMGETE GAADL PAPLLOKCL.

Kdnon kot Onraocpog
Edv eiote éyxvog 1 OnAdlete, vopilete 0t pnopet va giote £ykvog 1) oxedALETE VO ATOKTNGETE TOUdL,
{ntote TN GLUPOLAN TOL YTPOV GOC TPV YPTCUOTOGETE AVTO TO PAPLLIKO.

00161 KOt XEPIGUOS POV RATOV
To Jivi dev &gl kapio enidpaon oIV KAvOTNTO 001YNOTG KL YEPIGLOD LNYOVILATOV.

To Jivi mepréyer vatpro
To @dppaxo avtd mepéyet AMydtepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) avd d6omn, eivat ovTd TOL
ovOpALOVLLE OVCLOOTIKG «EAEVOEPO VaTpiovY.

To Jivi mepréyer morlvoopPiko 80 (E 433)

To @apuaxo avtd mepiéyet 0,2 mg mtolvcopPucov 80 avd praAidto twv 250/500/1.000/2.000/3.000 TU
ka1 0,4 mg molvcopfikov 80 avd elarido tov 4.000 IU wov 1codvuvapodv pe 0,08 mg/ml evéoipov
dodvpatog. To moAvcopPikd umopei va TpoKaAécovy aArepyIkeg avTidpdoels. Evnuepoote tov
YrTpo Go¢ GV £xete M| TO TULdL EYEL YVOOTEG aAAepyies.



3. Iog va yproiponomocete o Jivi

H Oepaneio pe 1o Jivi mpénet va Eekivagtl and Evav yratpd Tov gival EUTEPOS 0TI PPoVTida achevadv
pe opoppopiiic A. Metd v KOTAAANAN EKTOidELOT), 01 0oOEVELG 1] 01 PPOVTIOTEG PTopel va gival o€
0éon va yopnyovv 1o Jivi 610 oTiTL.

ITGvtote va Xp1NOUOTOLEITE TO PAPLOKO OVTO ALGTHPA COUPOVA LE TIG 00N YiES TOV YiaTpoy cag. Edv
&xete apuePolisc, potNoTE TOV Y10Tpd I TOV QUppokomold cag. H doon tov povadwv tapdyovto VIII
uetpaton og Atebveic Movaodeg (IU).

Osgpaneio TG mpoppayiog

Mo v avTpeT®mon g apoppayiog, o yrTpog cog B vroAoyicel kol TPOcAPUOGEL TN dOGT Gag
Kot OG0 cuyvh Oa Tpémel va yopnyeital, avdAoyo pe Tapdyovies, Onwmc:

o 70 Bapog cag

TN GoPapdTTa TNG AUOPPOPIATNG A GOGC

7oV givor 1 opoppayia kol 660 coPapn gival

av EYETE AVOOTOAEIC, KOl 1060 VYNAO gival TO EMITESO TOVG

10 eminedo Tov mapdyovta VIII mov amarteitat.

Hpoinyn g apoppayiog

Mo mv TpodAnyn ¢ aoppayiog, o YoTpog oag Bo emAéEel pio KatdAAnAn d661 Kot GuyvoTNTA
avdioyo pe v avaykn cog. O ylotpog 6og UTopEl Vo TPOGUPIOGEL TN dOGT| GO KOl TO TOGO GUYVAL
TpEMEL vaL yopnyeital pe Pfaon ta eninedd cog tov mapdyovta VI mov &xovv emtevybel xon tnv
OTOLKY] GOG OLLOPPOYIKT TAOT).

o Mo eviAikeg kot epnPouvg nhikiog 12 etdv kot Gvm
o 45— 60 IU ava kg copaticod Bapovg kabe 5 nuépeg M
o 60 IU avd kg copotikod Bapovg kdbe 7 nuépeg 1
o 30 — 40 IU avé kg copatikod Bapovg 600 popég tnv efSoudda.
o Mo Toudd nhkiog 7 g kdtm tov 12 etV
o 40 - 60 IU ava kg copatikod Bdpovg dvo popég v efdopndda.
o 60 IU avé kg copoatikov Bapovg 66om Evapéng 600 popéc tnv efdoudda.

Epyactnpraxoi éheyyon

O1 gpyactnplokoi Eheyyotl o€ KaTdAANA Staotipato Bondody va dtucpoiicbel 6T Eyete mhvta
enapkn enineda mapdayovta VIIIL Idaitepa yio coPapés yeipovpyikég emepfdaceic, n mén Tov aipatdg
G0G TPEMEL VAL TapakoAovdeital oTeVdL.

AvgeTnpa yopnyneng
ovnbwg, 1 Bepameia pe Jivi yio v opoppo@ida yperaletar €' 6pov {wng.

H®g diveror To Jivi

To Jivi evieton péca og pua eAERa o€ dtdoTno 2 £0G S AETTOV, AVAAOYQ LLE TOV GLVOAMKO OYKO Kol TO
eminedo dveonc cog. O péyiotog pubudg givar 2,5 ml avé Aentd. To Jivi Oo Tpémet va ypnopomoteitat
péca o€ 3 MPEG LETE TNV TPOETOWOGTN TOV SHADUATOG,

Iog mpoctopaletar To Jivi yra £veon

Xpnoponomote Hovo ta €10 (Tpocsaproyéa GLoAldiov, TNV TPOYEUIGUEVT] GUPLYYO. TTOV TEPLEXEL
SLADTN KO TN GLOKELT] PAEPOKEVTNONG) TOV TAPEXOVTOL G KAHE GUOKELOGIA AVTOV TOL POPLAKOV.
Emikotveoviote Ue Tov Y1aTpo 6ag g0V To, TopeYOUEVE OV UTOpohV Vo, xpnoiporomfovyv. Mnv to
YPNOLOTOUCETE EAV KATO0 HLEPOG TG GLGKEVAGIOG EIVOL OVOTYLEVO 1] KOTEGTPOUUEVO.

To avacvotabév Tpoidv mpénet vo, dndsital pe yp1ion Tov TPocaproyEs Praidiov Tpv amd Ty
éveon yia vo a@apedel ToyoV coOUOTIONKN VAN amd TO StdAvua.



Av1d 10 EapLaKO dEV Ba TPEMEL VAL AVOULLYVOETOL e AAAN EVEGILOL. MMV XPNOLOTOLEITE SLOUAV AT
mov gival BoAd 1 mepEyovv opatd coUaTiO. AKOAOLONGTE TIC 001 YiES YPNOGNG TOL GOG E0MGE O
YTPOG GOG KO TTOV TOPEYOVTUL 6TO TELOS GVTOV TOL PVALOV 00N YLDV YP1IONS.

Eav ypnowponomoeete peyoivtepn o0on Jivi amwod tnv Kovoviki
Evnuepaote tov y1otpd cog edv cupPet avtod. Agv Exovv avapepOel cuuntdpato vITEPSOCOLOYING.

Edv eydoete va ypnoipomromcete o Jivi

Evéote v emouevn 060M o0 aUéome Kot GUVEYIOTE VA TAKTIKE S1aoTHOTO, OTMG 060G EYEL
GLUPOVAEYEL O Y1OTPOG GOGC.

Mnv ypnoiponotoete 1At 060N Y10 VO, AVOTAPMOCETE T 0001 TOL EEXAGOTE.

Eav otapoatioete va ypnoipomorcite 1o Jivi
MnV GTOUOTAGETE VO, YPTCYLOTOLEITE 0LTO TO PAPHOKO YWOPig Vo cupfovievbeite Tov yloTpd Gog.

Edv éxete meplocOTEPEG EPOTNOELS GYETIKA LLE TN YPNOT AVTOL TOV PUPLAKOV, POTHGTE TOV Y10TPO 1)
TOV POPUOKOTOLO GOG,

4. IMBavéc avemOOuNTES EVEPYELEG

Onwg 6ha To eAppaKa, ETGL KOL GVTO TO PAPUAKO LTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEC EVEPYELES, OV
Kot 6gv Tapovctdlovtal 6€ GAOLG TOVG AVEPMOTOLG.

Ot o coPapég avemBounteg evépyeleg ival aALEPYIKES avTIOPacELS 1) coPapr) AAAEPYIKN

avtidpaon. Xropatiote TNV évecn Tov Jivi apécme ko A oTe dueca pe Tov YuuTpo cog sav

TAPOVGLACTOVY TETOLES AVTIOPATELS. Ta axdAovBa countdpate Bo pTopovGaV VoL AmoTEAOVY

£yKop” TPOEWOTOINGN Yot VTES TIC AVTLOPACELS:

o o0i&o oto otnbog/yeviko aicOnuo adiabeciog

o aioOnpa Koyipatog Kot ToLEO 6TO GNUELD TNG EPAPLOYNG

o eEavOnua pe payovpa, Eoym

o Helmon TG apTnpLaKng mieons, Tov mhovo va cog tpokarésel aicnpo Amobopiog 6tov
ONKAOVECTE

o aicOnon ot eiote dppwotog/n (vovtio)

INa acBeveic mov €yovv Adfer mponyovpevn Bepaneio pe mtapdyovta VIII (nepiocdtepeg and

150 nuépeg Bepamneiog), pmopel vo oYNUOTIGTOVV aVACTOATIKG avTicopato (BA. Tapdypapo 2) oyt
ouyva (AMydtepot amd 1 otovg 100 acbeveic). Edv cupfel avtod, 10 approkd cag pmopel vo oTopaTioEt
Vo, AEITOVPYEL GOOTA Kal LWTopEl va TapovcldceTe emipovn apoppayio. Edv coufet ovto, mpémet va
EMKOWVOVIGETE OUECWG LLE TOV Y1OTPO GOG.

Ot akdAovBec avemBOUNTEG EVEPYELEG UTOPEL VO ELPOVIGTOVV LE OVTO TO PAPLLOKO:

MoAd ovyvég (Lmopel va emnpedoovy tepiocdtepa omd 1 ota 10 dropa):
. KepaAodyio

Yoyvég (umopet va emnpedoovy €og 1 ota 10 dropa):

. GTOLLOYIKOG TOVOC

. vauTia, EPETOC

. mpeTdg

° UAAEPYIKEG AVTIOPAGELS (LITOPEL VO TOPOLGLOGTOVY MG KVIOMGT), YEVIKELUEVT KVId®ON, Gpi&io
610 6TN00G, GLPLYOG, SOVGTVOL, YOUNAT OPTIPLUKY| TTEST, Y10 TO TPOUC CUUTTOUATO, BA.
TOPOTOV®)

. TOTKES OVTIOPAGELS GTO ONUELD £VESNG OTTMG OLpLOPPaYiol KAT® amtd TO SEPUA, EVTOVOS KVIGUOG,
oionua, aicOnuoa Koyipatog, Topodikd KOKKIVIGUO

. Cardoa



o TPOPANLLO LLE TOV VTTVO
°  Pixog
o €EavON L0, KOKKIVIGHO TOV OEPHOITOG

Oy svyvég (umopet va emnpedoovy €mg 1 ota 100 dtopa):
. FVIII avactoAn

o dloTapayn e yevong
e &8y

. KVINOoUOG

Ava@opd avemOvunTOV EVEPYELOV

Edv mapotnpfoete Kamoto avemBOunT evépyela, EVIUEPDOOTE TOV YIOTPO GaG. AVTO 1GYVEL KOL Y10,
Ka0e mBavn avemBountn evépyela oL dev OVAPEPETUL GTO TAPOV PUALO 0dNyLdV ¥prons. Mmopeite
emiong va avoeépete avemBounteg evépyeieg angvbeiog, HEcm

EA\hada

EBvikog Opyaviopoc @apudakmv

Meocoyeiov 284

GR-15562 Xolapyog, Adnmva

TnA: + 3021 32040337

Iototomog:  http://www.eof.gr
http://www kitrinikarta.gr

Kvnpog

DopuaKeVTIKEG YINPETTEg
Ymovpyeio Yyeiog

CY-1475 Aegvkooia

TnA: +357 22608607

Dag: + 357 22608669

Iototomog: www.moh.gov.cy/phs

Méo® G avapopds avemBounTmy evepyeldv uropeite va fondnocete 6t GLAALOYY TEPIGGITEPWV
TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV ACPAAELN TOV TOPOVTOG POPLLEAKOL.

5. IIog va pvridooete To Jivi
To @appako ovTd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLV TO TOdLA.

Noa pn gproonoieite ovtd T0 PAPHOKO UETE TNV Uepopnvia ANENG TOV avaPEPETAL GTNV
gmonpavon Kot ot Koutid. H nuepounvia Aéng etvar n tedevtaio nuépa TOL PRV TOV AVOQEPETAL
eKel.

dvidooete og yoyeio (2°C — 8°C). Mnv katayOyeTe.
Duldcoete TO PLOAISIO KaL TV TPOYELGUEVT GUPLYYO 6TO EEMTEPIKO KOLTI Y10l VO TPOGTOTEVETAL OO
T0 POG.

Avtd 10 pdppoko punopel va datnpeitan og Beprokpacia dopatiov (wg 25°C) v émg 6 punveg otav
T0 PVAdooete 610 e€mTEPIKO KoLt Tov. Edv T0 Sratnpeite o Oepuokpoacio dwuatiov, To Tpoidv Anyet
UeTd amd 6 puveg, | oty nuepounvia Aéng, edv avtd cvuPei vopitepa.

H véa nuepounvia Aéng Ba npénet va onuetdvetal 610 eEmTePKd KOuTi OTAV TO PAPHOKO apatpeital
omd 1o Yyoyeio.

Mnyv yiyete to dtdivpa petd tnv avocvotacn. To avacvotafév diddvpa mpénet va ypnolponoteiton
€VTOG 3 wpaV.

Na pn gpnowonoteite ovtd T0 PAPHOKO EAV TOPATNPNCETE OPOTA coOUATIOW 1] BolepdTnTOL.

6


http://www.eof.gr/
http://www.kitrinikarta.gr/
http://www.moh.gov.cy/phs

Av16 10 apuako tpoopiletal yia epdamal yprion povo. Kébe ayxpnoyorointo dtdlvpa tpénet vo
onoppinteTal.

My netdte EAPLOKO 6TO VEPH TNG AOYETELGONG 1 OTA OIKLOKA amoppippata. Potote tov
QOPULOKOTOLO 1] TOV YITPO GOC YOl TO TAOC VO TETAEETE TO PAPLLOKO TTOV OEV YPNOLOTOlEiTE L. AvTdl
ta pétpa Ba fonbnocovy oty Tpoctacio tov mepPdAlovtog.

6.

Iepreydpevo TG GVOKELAGING KO AOWTES TANPOPOPIESG

T epréyer 1o Jivi

H dpacstikni ovcia sivor meykolmpévog, e diayeypoupévn m B-meployn, avacuvdvacpuévog
avBpamivog mapdyovrtog Tnéng VI (damoctocog alfa pegol). Kabe praiidio Jivi mepiéyet
ovopoaotikd 250 1 500 1 1.000 1 2.000 1 3.000 7 4.000 IU damoctocog alfa pegol. Metd, tnv
avacVGTUCT LE TOV TOPEYOUEVO SLOADTN (OTOGTEIPMUEVO EVEGLIO VOMP), TO TUPUCKELAGUEVQL
Stdvpata £yovv TNV akdAovOn GUYKEVTP®OT):

IeprekTikOTNTO LOYKEVTPMWON HETA TNV UVAGVGTOON (TEPITOV)
250 IU (100 TU / ml)
500 IU (200 IU / ml)
1.000 IU (400 IU / ml)
2.000 IU (800 TU / ml)
3.000 IU (1.200 TU / ml)
4.000 TU (800 IU / ml)

Ta dAAa cvotaTikd gival cokyapoln, 1oTdivn, yAvkivn (E 640), yAoprovyo vaTpio, d1udpikod
yAwpovyo acBéotio (E 509), morvcopPikd 80 (E 433), mayopopeo o&ikd o&L (E 260) kat
gvéopo Vowp. BAéme mapdypapo 2 «To Jivi mepiéyet vatpro» ko «To Jivi mepiéyet
moAvcopPiko 80 (E 433)».

Epedvion tov Jivi ko mepreyopeva TG 6VGKELAGING

To Jivi Topéyetol og KOVIC Kot StoAdTnG Yio evESo dtdAvpa. H kdvic eivar Enpn ko Aevkr €mg
ghappac kitpvn. O dohdng givar doawyég vypd. Metd v avachoTact To ddhvua ival dlowyéc.

Kabe povn cvokevacio Jivi mepiéyet

YUdAVO QLOALd10 pE KOVL
TPOYEUIGUEVT CVPLYYQ [LE SLOAVTN
Eexoprotd EuPoro

TPOCAPLOYED PLAALDTIOV

ovokeLn PAefoKEVTNONG

To Jivi eivan draB€c1p0 OTIC GLOKEVAGIES TOV:

1 povn cvockevacio
1 moAlomAr cuckevooia e 30 povég GuoKELOGIEG

Mmnopei va. unv KokAo@opohv OAEG Ol CUGKEVAGIEC.

Kéroyog Aderag Kvkhopopiag
Bayer AG

51368 Leverkusen

Teppovia



IMopaockevaotic
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
T'eppovia

Bayer AG
Mullerstralie 178
13353 Berlin
Teppovia

I"a omoladnmote TANPOPOPIL GYETIKA LLE TO TOPOV PAPULOKEVTIKO TPOIOV, TOPAKAAEIGTE VO
amgvbuvbeite otov Tomikd avtimpoécsmmo tov Katdyov tng Adeiag Kvkiopopiag.

EM\ado Kvbmpog
Bayer EAAdc ABEE NOVAGEM Limited
TnA: +30-210-61 87 500 TnA: +357 22 48 38 58

To wapdév UAA0 00N YLOV Yp1ioNS avaBepOnke Yo TELEVTOIO QOpd oTIg 07/2025.

Aemntopepeic TAnpoeopieg yio To pappoako avtd eivar dtabéoipeg 6to dikTvakd TOTo ToL Evpmmaikon
Opyaviopod @apudxmv https://www.ema.europa.eu

Agntopepeic 00NYieg Y10 TNV OvacVGTOGT KOl yopiynon Tov Jivi
®a ypelaoteite TOAMTLO AAKOOANG, emBEp0TA YALOC, EUTANCTPA Kol OUOCTATIKN Tovio. AVTd To €1
dev mepthapdvoviol 6T cLoKeEVAGia ToL Jivi.

1. [TAbvete ta x€pla oa.G KOAGR YPNGUOTODVTOG CATOUVL Kot {eaTO vepo.

2. Kpoatote éva kKAe10TO QLalidto kot emiong [ cuptyyo LEGH GTA, XEPLOL GOG Y1, VO T OEpLAVETE
o€ ua Gvetn Beppoxpacia (va unv vrepPaivel tovg 37°C).

3. ATOHOKPOVETE TO TPOGTATEVTIKO TOUO OO TO PLoAidI0 (A). ZkovTioTe TO / }f_}._
EMIOTIKO TAOUO, EIGYMPNONG 6TO PLOAIO0 PE Eva TOADTTIO OAKOOANG Kot { i‘i‘-'i*i\u A
OQNOTE TO MO EICYDPTONG VO CTEYVDOGEL LE TOV AEPO TPLV TH XPNON. f‘Q 'f-__{\'.{f b

I‘x. . .";ET A

4, TomoBetnote TO0 PLaAIdLI0 KOVE®G GE pia otabepn, un oAlcnpn empdvela. Il' =\
AQapéoTe TO YAPTIVO KAALULLO OO TNV TAAGTIKY] B1K1 TOL TPOosapLOoYED e \ :
@loAdiov. MV a@upEGETE TOV TPOGAPUOYEN OO TNV TAAGTIKN O1K). :a---u.:--'ZJ--j 7
Kpatovtag tn Onkn tpocappoyéa, Tomoetnote ETAvm omd T0 PLaAido ) l,
KO6vewg kal méote otabepd mpog Ta kato (B). O mpocappoyéog Oa | 7 E'f_’;“. ( B

-

KOVUTTADGEL EMAV® GTO TAOO TOV Proitdiov. Mny agarpécete T O1Kn
TPOGUPLOYEN GTO oMUElo avTd.

5. Kpoamote v mpoysucpévny cvpryya pe dtaddtn 6pbua. ITidote 0
paPdoeldéc EUPOLO COUPOVA LLE TNV EIKOVO KOl TPOGOPTHOTE T pafido
oTPEPOVTAG TNV oTafEP e TN GOPA TOL POAOYIOD HEGH GTO KOYAIWTO TMQ
gioympnong (C).



https://www.ema.europa.eu/

Kpatdvtag tn ovpryye amd ToV KOAVOPO, ATOCTAGTE TO TAOMUM TNG COPLYYOS
omd 1o dkpo (D). Mnv ayyilete 10 dKpo TG CLPLYYOC LLE TO XEPL COAG 1)
0oTO10ONTOTE GAAT EMLPAVELN. BE0TE TN GVPLYYQ KOTA LEPOS Y10 XPTIOT
apydtepa.

Topa apoapéote Ko amoppiyte tn kN mpocapuoyéa (E).

IIpocaptioTe TNV TPOYELUGUEVT] GUPLYYO GTOV KOYALWTO TPOGOPOYEQ
@LoMdiov otpépovtog pe TN eopd Tov poroyiov (F).

Xopnynote tov dloATn apyd, mélovtog to pafoostdéc EUPoAo Tpog Ta
péoa (G).

10.

[eprotpéyte T0 PLoAidI0 amodd péEypL va dtodlvbel OAn 1 kovig (H). Mnv
ovoKiveite 1o graridlo. Befarwbeite 611 1 KOVIG d10A00NKE EVTELDC.
[Mopatnpnote yio va eAéyEete OTL dev VITAPYOLY cOMOTIOW 1) BodepdTnTa
TPV YPNOYOTOMGETE TO OLdAv . M1V yp1oilLoToleite StoAV AT TTOV
mEPLEYOLV 0patd copaTidln 1 elval Bolepd.

11.

Kpamote to proridio 6pho mave and Tov tpocoppoyéa eroidiov kot }?{ -
ovpryya (I). T'epiote T oOpryya, Tpafdvrag to EuPoro mpog Ta £€m, apyd Kot | |,
npepna. BePaiwbeite 611 To TANpeG TEPIEXOLEVO TOV PLOALTIOL PETAPEPOTKE |~ )
ot ovpryya. Kpatmote ) oOpryya oe 0pbio Béom kan ompméte to Epporo -
péxpL va apaipebel TANpmg 0 aépag amd Tn cvpLyya. I ‘\ =

12.

E@appoote o aplostatikn tovio 6To YEpl oo,

13.

KoaBopiote 10 onueio g éveong kat kabapicte To dEpUaL.

14.

DAefokevtnote T EAEPA KOl GTEPEDCTE TO GVOTNUO PAEPOKEVTNONG UE EVOL EUTAAGTPO.

15.

Kpatdvtag tov mpocappoyéa graidiov ot 0€om Tov, apapéste T cLPLYYQ
omd TOV TPOCSUPOYEA PLOALOI0V (0 TPOCUPHOYENS TTPETEL VOL TOPALELVEL
TPOCAPTNUEVOG GTO PLUALS10). ZVVOECTE T GUPLYYO GTI GLOKELN
oAeporévinong (J). Befawmbeite 6T1 dev e1oépyetarn aipa TN GVPLYYO.

16.

AQopEcTE TNV OUOGTATIKY] TOViOL.

17.

Xopnynote pe éveon to dtdAvpa evoopAEPimg yia 2 €¢ 5 Aemtd, mpocséyovtag tn BEom g
Belovag. H taydnta g éveong npénetl va Paciletol oTnyv Avest oag, aAAd dev TPETEL va lval
ypnyopdtepn omd 2,5 ml avd Aento.

18.

Edv amouteiton emmAéov 8001, YPNOLUOTOMGTE i vEa cOPLYYa L KOVL TOL £)EL 0VOcLOTOOET
OTMOC TEPYPAPETUL TAPAUTAVC®.

19.

Edv dev amouteiton emmAéov 0661, a@upécTte TN cLGKELN EAEROKEVTNIONG Kot TN GOpLyYd.




Kpatiote éva enifepo opiktd mdve oto onueio g £veong e Tov Ppoyiovo TpoTETAUEVO Yo
nepimov 2 Aemtd. TELoc, epapudoTe Evav LKPO eMIOEGO e LKPT| TiEoT 6TO onueio TG Eveong
Kot Ogite €Gv elvar omapaitnto £va EUTAACTPO.

20. Xvviotdror KaBe Popd ToLv ypNoLoTOlEiTE TO Jivi Vo ONUEIDVETE TO OVOLA KAODS KOl TOV
op1Ouo6 mopTidog TOL TPOTOVTOC.
21.  Mnyv netdte @APULOKO GTO VEPD TNG OMOYETELGONG N GTO OKLOKA amoppippata. Potote tov

QOPUOKOTOLO 1] TOV YIUTPO GOC Y10 TO TAOC VO TETAEETE TO, PAPLLOKO TTOV OEV YPTCLOTOLEITE TTLa.
Av1d ta pétpa Ba fondfcovy oty TpocTacia Tov TEPPAAAOVTOC.
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