®VvAro oYLV ypiong: IIAnpogopisc yro Tov yp1otn

Jivi 250 IU kévig Kol S10A0TNG Y10 EVEGLHO dLdAvpa
Jivi 500 IU kévig kot 010A0TNG Y1 EVEGLHO dLdAvpa
Jivi 1000 IU kévig kon d10A0TIG Y10 EVEGLRO draAvpa
Jivi 2000 IU k6vig kKon 10A0TNG Y10 EVEGIHO dLaAVNO,
Jivi 3000 IU kévig kKot O10A0TNG Y10 EVEGIHO dLdAVNO,
Jivi 4000 IU kévigc kKon O10A0TNG Y10 EVESLHO dLdAVNO,

[TeykvMopévogs, pe dayeypappévn m B-meproyn, avacuvovacpévo avlpmmivos TapayovTog
mé&ng VIII (damoctocog alfa pegol)

AwPaote TPOGEKTIKG 0AOKAN PO TO PULAO 00N YIOV YPNGNS TPLV UPYIGETE VO, P CLULOTOLEITE AVTO

TO QOPLAKO, OLOTL TEPLAAPPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10, GOG.

- DuAGETe 0VTO TO PUALO 00N Y1V Ypriong. Towg xpelaotel va To daPdacete Eavd.

- Edv éxete mepontépo amopieg, poTNGTE TOV Y1OTPO 1] TOV PAPHOKOTOLO GOGC.

- H ocvuvtoyn yio autd 10 AapproKo xopnynonke amokAEIGTIKA Yo GaG. AeV TPEMEL VO ODCETE TO
Qappoko og dGALoVG. Mmopel va Tovg TPoKaAEGEL PAGAPT], OKOMO KOt OTOV TO GUUTTMOLOTO, TNG
ac0éveldg Tovg gival id1a pe ta Sk Gog.

- Edv mopoatnpnoete Kamolo avemBOunTrn EVEPYELQ, EVIILEPMGTE TOV YATPO 1) TOV QUPULAKOTOLO
G0c. AVt 1oybEL Ko Yo KABe mhovn avemBOuntn evEpyela Tov OV AVOPEPETOL GTO TAPOV
@OALO oONy1®V Ypione. BAéme mapdypago 4.

T epréyeL 1o ToPOV UALO 00N YOV

T etvan to Jivi ko ot etvon m xpron Tov

T mpénet va yvopilete Tpv ypnoonomoete to Jivi
g va ypnoomomaoete to Jivi

[TBavég avemBounteg evépyeteg

g va pvidooete to Jivi

[epreydpevo g cuokeLOCiag Kol AouTEG TANPOPOpPies

SNk L=

1. T givon To Jivi ko owa givan n prion Tov

To Jivi mepiéyel ™ dpaoctikn ovoia damoctocog alfa pegol. [Tapdyetar pe texvoroyio avacuvoLOGHOD
yopic ™MV Tpochnkn cuoTaTIKOV avOp®TIVIG 1 (OIKNAG TPOEAELONG KATA TNV TOPAY®YIKT d10d1Kacio.
O mapayovrag VIII givor pia tpwteivny mov Ppicketar puoikd oto aipa kot fondd oty mién tov. H
mpwteivn 610 damoctocog alfa pegol €yetl tpomomomnbel (meykviwOel) yia va mapateivel tn dpdor Tov
GTOV OPYOVIGUO.

To Jivi ypnoiponoteitol yia T Ogpameio Koy TNV TPOANYN ApoPPaYLIAV GE EVIAIKES, EPTPOVS Kot
ool nAkiag 7 eTdv Kot ave pe apoppo@iiia A (cvyyevig EAdetyn mapdyovta VII). Aev
npoopiletar yio yprion oe Todid NAKIaG LKpOTEPNC TV 7 ETMV.

2. Tvwpémer va yvopilete npv ypnopomonjcete to Jivi

Mnyv ypnopomouioete To Jivi og mepintmon

o aAdepyiog oto damoctocog alfa pegol 1] 6€ omo10dMmOTE AAAO OO TO GLGTOTIKA AVTOD TOV
POPUAKOD (OVOPEPOVTOL TNV TTAPAYPAPO 6).

. aAAepYIOG OTIC TPMTEIVEG TOVTIKOV 1 KPIKNTOV.



[pocdomomoeis Kot TPOoPUAAEELS

AmnegvBuvOsgite 6TOV Y10TPO 1] TOV QUPNOKOTOL0 GOG EAV £YETE

o o0i&o oto otnhog, TTdo™ NG aPTNPLOKNG Tieons (Tov epeaviletol wg aicnua (dAng 6tav
ONKAOVESTE YpNyopa), e€avOnua pe payovpa, cuptypd, aicOnuo vavtiog 1 Autofupiog. Avtd
UTOPEL VO EIVOL GUUATOUOTO P0G OTAVIOG, GOPapng, EaPVIKNG aAlepyIKIS AVTIOPAGNS GE
aVTO TO PAPUOKO. ZTUPATOTE APECHS TNV EVEGT TOL TPOIOVTOS Kot AdPete wTpikn fondela
apécmc edv cvpPel avto.

. aloppayio Tov dev EAEYYETAL LE TN GLVNOIGUEVT GaG dOCT) AVTOV TOL OPUAKOV. Zv{NTNOTE e
TOV Y1TPO 600G apéomc £6v cupuPel avtd. Evoéyetat va £yete avomtHEel avTIGOUATA EVOVTL TOV
napdyovta VIII (avactolreic) N aviicdpata Evavtt g moilvoiBvievoylvkoing (PEG). Avtd
KaB16TOoVV 10 Jivi MyOTEPO OMOTEAECUATIKO GTNV TPOANYT KOl TOV EAEYYO TNG aipoppayioc. O
YTPOC GOG LTOPEL va, dlevepynoel EETAGELS Y10 VoL TO EMPBEROIDGEL OVLTO KOl VO, O1ACPUAGEL
ot 1M 6001 cog Tov Jivi Tapéyel enapkn enineda mapdyovta VIII. O yrotpdc cog pmopei va
aArGEeL T Bepaneio oag Tio® otV TPONYOLUEVT 0yyn 6og e mapdyovta VIII, edv
ypedleTat. AQov 1 aVOCOAOYIKT ATTOKPLOT VITOYWPTNOEL, O YI0TPOC Gag Umopel va e&etdost TV
emovévapén tov Jivi.

. TPOTYOLUEV®G ovarTOHEEL avaoToAElG To Ttapdyovta VIII 6 dtapopetikd mpoiov.
o Kapdtakn Tanon 1 dwtpéyete Kivovvo yia kapdiokn mdonon.
. xPELESTE CLOKEVT KEVTIPIKNG GAEPIKNC TPOSPaoTG Yo avTd TO PapuaKko. Mropei va

SloTpéxete Kivouvo emmAOK®V GYETILOUEVOV LIE T GUCKEVT] GTO ONUEID OOV ivat
TOTODETNEVOG 0 KOOETPOG OTTMG:

®  TOMIKEG AOUMEEIG

e [oktnplo 6To aipo

e Opoupo ailaToc 6TO APOPOPO ayYELo

Howwa
To Jivi dev mpoopiletar Yo ypnon o€ modtd NAKiog WKpOTEPNG TOV 7 ETMOV.

Allo @appoxa ko Jivi

To Jivi dev glvan yvwotd va emnpedlet 1 va exnpedleton amd arra pdppoxa. Evnuepdote tov yiotpod
N TOV QOPUAKOTOLO GG EAV YPTOLOTOLEITE, EYETE TPOCPUTA YPTCLUOTOIGEL 1] LTOPEL VOl
YPNOUYLOTOGETE GALD QAPLOKAL.

Kinon ka1 Oniaopdg
Edv elote éyxvog 1) Onidlete, vouilete 6TL pmopel va giote £yKvog 1 oYed1ALETE VO, ATOKTOETE T,
{ntote T GUUPBOVAN TOL YITPOL GOC TPV YPTCLOTOCETE OVTO TO PAPLLOKO.

001yNoN Kot YEPIGUOS PN YOV RATOV
To Jivi dev €xel kapio exidpacn otV IKavOTNTO, 00NYNONG KAl YEPLGUOD UNYOVUATOV.

To Jivi mepréyer varpro
To @dppako avtd meptéyel Aydtepo omd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd doon, gival avtd mov
oVOUACOVE OVCLOCTIKG «EAEVBEPO VATPIOLY.

To Jivi mepréyer morvoopPiko 80 (E 433)

To eappako avtd mepiéyel 0,2 mg morlvcopPikov 80 avd elaAidto Tov 250/500/1.000/2.000/3.000 TU
kot 0,4 mg moAvcopPikod 80 avd eraiidio Twv 4.000 IU mov wwodvuvapovv pe 0,08 mg/ml evécipov
Stoddpatog. To molvcsopPikd pmwopei vo Tpokalésovy aAlepyikés avidpacelc. Evnuepmote tov
YwTpd Gog 4V £xete N TO TALdL £xEL YVOOTEG aAlEPYiES.



3. og va ypnowpomomcere to Jivi

H Bgpamncio pe to Jivi mpémet va Eekivdier amd Evav yatpd wov elvar EUnelpog otn Ppovtida acHevav
pe apoppoPiriio A. Metd tnv KaTdAANAN eKTaidevoT], o1 0c0eveig 1 o1 PPOVTIoTEG UTOpEl va ival o€
0éom va yopnyovv to Jivi 610 onitL.

ITavtote va ypNOLOTOLEITE TO PAPLOKO AVTO ALGTNPH COLPOVA LE TIC 0ONYIEC TOV YiaTPOV Gag. Edv
€xete ape1Poiiesg, potnote TOV Y1Tpd M TOV QapuaKkonold cag. H doom tov povédwv mapdyovta VIII
petpaton o Atebveig Movadeg (IU).

O¢epameio Tng apoppayiog

IMo v avtyetonion g apoppayiog, o yraTpds cog Bo vwoAoyicel kot TPocapUOGEL T 006N Gag
Kot OG0 cuyvd Bo Tpémel va yopnyeital, avdioyo pe Tapdyovieg, OTwG:

o T0 Bapog cog

1 GoPapdTNTa TNG AHOPPOPIAInG A GOG

7oV givon 1 apopparyio kot 6o cofapr| ivan

oV EYETE AVOOTOAELG, KO TOGO LYNAO gival To eMimedd TOLG

t0 eninedo Tov mapdyovro VIII mwov amarteitor.

pornyn e opoppayiog

Mo v TpdAnyn g apoppayiag, o yiotpog oag o emAélel pio KatdAinin d061N Kot GuYVOTNTA
avéroya pe v avaykn cog. O yiutpog cog Umopel va Tposapuocet Tn 6061 6o¢ Kol TO TOGO GUYVE
wpémel va yopnyeiton pe faon ta eninedd cog tov mapdyovta VIII mov £yovv emrevydel kot v
OTOLLKT] GOG OLLLOPPOYIKT TAGCT).

. IMa evidkeg kat eprifovg niikiog 12 etdv kot dvo
. 45 - 60 IU ava kg copatikov Bapovg kdbe 5 nuépec 1
. 60 IU ava kg copatikov Bapovg kdbe 7 nuépec 1
. 30 — 40 IU avd kg copotucod Bdpovg dvo eopég tnv efdopdda.
. IMa wodud nhkiog 7 g Katw Tov 12 etmv
. Adom évapéng: 60 TU avd kg copatikod Bdpovg d0vo gopég tnv fdopdda.
. Adon cvvtipnong: 40-60 IU avd kg copatikov Bapovg dvo popég tnv efoopdda.
. AvALOYO LE TIC OVAYKEG OOG, O YIOTPOG 00¢ UTopel va emAEEEL AAAN OO 1 GLYVOTITA
XOPNYNONG TOV EVECEMV.

Epyactnpraxoi éreyyon

Ot epyaotnplokoi Ereyyol o€ KatdAAnia dtaotrpata fonBodv va dtaceariicdel 6T Exete mhvta
enopkn eninedo mapdyovra VI [Siaitepa yio coPapég xepovpyikéc eneuPacels, n mHén Tov aipoatdg
o0g TPEMEL VoL Tapakorovdeitat oTevd.

Avgetnpae yopnynong
Yuvnbwg, n Bepameia pe Jivi yio v arpoppoirio yperaletar ¢’ 6pov {mng.

o diverar o Jivi

To Jivi evieton péca oe pia pAERa og ddotnua 2 £mg 5 AETTOV, AVAALOYO LLE TOV GUVOAKO OYKO KOl TO
eminedo aveong cac. O péyrotog puduog etvan 2,5 ml avé Aentd. To Jivi Oa npénet va ypnoiponoteiton
péca og 3 MPEG UETA TNV TPOETOWAGIO TOV SLHAVUATOG,

Nog mposTopdleror To Jivi yia £veon

Xpnoonoote HOvo Ta €101 (TpocaproyEd LOALII0V, TNV TPOYEUIGUEVT] GUPLYYO TTOL TEPLEYEL
S1oADTN KO TN GVOKELT] PAEPOKEVTINGNC) TOV TOPEXOVTAL GE KAOE GVOKEVAGIN AVTOV TOL PAPUAKOV.
Emkowvmvnote pe tov y1atpo cog edv ta, mapeyOpeva dgv umopoly va ypnoytorotndovy. Mnv to
YPMNOOTOCETE EQV KATO0 LEPOG TNG GLOKELAGING EIvaL OVOLYLEVO 1] KATEGTPOUUEVO.

To avacvotadév mTpoiov mpénel va dmbeital pe xp1non Tov Tpocapproyid eroidiov Tpv amd TV
éveon v va apapedel ooV copaTIdOK VAN ord TO S1dALLLA.



AvT106 TO QAppaKo dgv Bo TPEMEL VO avapyvoeTol Pe AAAa evESa. Mnv ypnotponoteite Staddpoto
mov givo BoAd M| Tepiéyovv opatd cmpatidia. Akolovbnote Tig 00N Yieg YPNONS TOV GOG £dMTE O
Y10TPAG GOG KO TOV TOPEYOVTOL 6TO TEAOG GVTOV TOV GVAAOV 001 YLV YPNOG.

Eév ypnowpomouioete peyarvtepn 66on Jivi amd tnv kavoviki)
Evnuepoote tov y10tpd cog edv cupPei avtd. Agv Exouv avapepbel cuuntdpota vITEPdOcOA0YING.

Eav Eeyaoete va yprolpomomcete o Jivi

Evéote v endpevn 00601 GOG OUECMG KOl GUVEYIOTE AV TOKTIKA O106THUATO, OTMG CaG EXEL
ovpPoviéyet o yiatpdg Gag.

Mnv xpnCIULOTOGETE STAT 3OGT Y10 VO, AVOTANPDGETE T1 000N TOL EEXAGUTE.

Edav otopatiosete vo ypnoponoreite to Jivi
MnV GTApOTAGETE VA YPTCILOTOLEITE OLTO TO PAPLOKO X0pig va cupfovievbeite Tov yioTpd Goc.

Edv éxete meplocdtepeg EpMTNOELS OYETIKA LLE TN YPTOT) QVTOV TOV QUPUAKOV, POTHGTE TOV Y10TPO 1
TOV QUPHOKOTOLd GOC.

4. IBavég avemOOUNTES EVEPYELEG

Onwc 6Aa T Péppaka, ET0L Kot dVTO TO PAPLLOKO UTOPEL Vo TPOKAAESEL OvemBOUNTES EVEPYELES, OV
KoL 0gv mopovotdlovtal 6e OAOVLE TOVS 0vVOP®TOLG,.

Ot o coPapég avemBOuNTEC evEPYELeg elval ahlepyikéS avTIOPAGELS 1) GoPapT] OAAEPYIKY

avtidpaon. Xropatiote TNV évesn Tov Jivi apécmc ko pi6Tte Gueca pe Tov YoTpod cog eav

TAPOVOLIOTOVV TETOLES UVTIOPAoELS. Ta akdAovBa cuuntdpoTa Ba TopPovLGAY VO OTOTEAODY

£yKaipn TPOEWOTOINGN Y10 QVTEG TIC AVTIOPACELS:

o oo oto otnhog/yeviko aicOnuo adiobeoiog

. aicOnpo Koyipotog Kot TeobEO 6TO OMUED TNG EPAPIOYNAG

o eEavonua ue eayovpa, E&oym

o HEI®ON TNG 0PTNPLUKNG TTieoNS, Tov Thavo Vo, Gog TPoKaAEGEL aictnuo Aitobopiog 6tov
ONKOVESTE

o aicbnon ot giote dppwotog/n (vavtia)

IMo mod1d mov dev Exovv AaPet Tponyoduevn Bepaneio pe eappoaka mapdyovta VI, o oynuotiopog
OVOGTOATIKOV avTIoOUATOV (BA. Tapdypoeo 2) ivol moAd cuyvog (Lmopel va ennpedost
neplocdtepovg amd 1 otovg 10 acBeveic). [a acbeveic mov £yovv AdPet mponyovuevn Bepaneio pe
nmapayovto VIII (meprocotepeg amd 150 nuépeg Bepaneiag), pmopel vo GyNUOTIGTOOV OVOGTAATIK
avtioopota (PA. Tapdypago 2) oyl cvyva (Ayotepor amd 1 otovg 100 acBeveic). Edv cvuPei avto, to
QAappakd GoG UTOpPEl Vo GTAUOTNGEL VO AEITOVPYEL COGTA KOt UTOPEL VO TAPOVCIAGETE EMILOVN
owoppayia. Edv copfel avtd, mpénet vo eMKovoviCETE APEGOG LE TOV YIOTPO GOC.

Ot axo6AovBeg avemBOUNTEC EVEPYELEG UTTOPEL VAL ELPOVICTODV LE 0LTO TO PAPHOKO:

oAb cvyvég (Umopel va ennpedoovy mepiocdtepa amd 1 ota 10 dropa):
o Ke@aAaAyio

Yoyvég (umopel va ennpedoovy €ng 1 ota 10 dropa):

. GTOHAYIKOG TOVOG
. vavtia, ELETOG

. TVPETOC

[ ]

oAepYIKEG aVTIOPAGELS (LITOPEL VO TOPOVGLAGTOVY MG KVIOMGT, YEVIKELUEVT KVId®ON, opi&io
610 6TH00G, cLPLYUOS, SOVGTVOLM, YOUNAN OPTNPLOKT TLEST, Y10 TO TPDUL COUTTAOUOTO BA.
TOPATAV®)



. TOTIKEG AVTIOPAGEIC GTO OTUEID £VEGNC OTMG ALLOPPAYID KATM 0O TO dEPLA, EVTOVOS KVNGUOC,
oionua, aichnuo Koyigatog, Tapodtkd KOKKIVIGHA

CaAdoa

TPOPAN LA LLE TOV VTTVO

Prixas

e€avOm o, KOKKIVIGHO TOV dEPUATOG

Oy ovyvég (Lmopet va emmpedoovv €o¢ 1 ota 100 dropa):
. FVIII avactoln

. dlaTapayn e yevong
e £Coym

*  KVNouOg

Ava@opd avemOOunTOV gvepyEIOV

Edv mapatnpnioete Kamola ovemBOUN T EVEPYELD, EVILEPDGTE TOV YLOTPO GaG. AVTO GYVEL KOL Yol
K@0e mOBavr avemBouUNTn EVEPYELN TTOL OEV AVAPEPETAL GTO TAPOV PUALO 0ONYIDY Ypiong. Mropeite
emiong va avoeépete avemBountes evépyeleg angvbeiog, Léow

EX\aoa

EBvikdg Opyaviopog @apudxmv

Meooyeimv 284

GR-15562 Xohapyog, ABnva

TnA: +30 21 32040337

Iototomog:  http://www.eof.gr
http://www Kitrinikarta.er

Kvnpog

DopUaKeEVTIKEG YTINPETTEG
Ymovpyeio Yyelag

CY-1475 Aesvkowoia

TnA: +357 22608607

Dag: + 357 22608669

Iotétonog: www.moh.gov.cy/phs.

Méow TG avapopag avemiBuUNT®V EVEPYEL®VY LTopeite vo fonbnoete 6T GLAALOYN TEPICTOTEPWOV
TANPOPOPLDY GYETIKA LE TNV ACPAAELN TOV TOPOVTOG PAPLAKOL.

5. og va puhacoete To Jivi
To @appako avtd TPEMEL Vo PUAACOETAL GE PEPT TTOV OgV TO PAETOVV Kot dgv TO POAVOLV Ta AL

Noa pn gpnoyonoieite ovtd T0 PAPUAKO HETE TNV NUEPOUN VL ANENC TOV aVOPEPETAL GTNV
gmoNpavon Kot oto Koutid. H nuepounvia Anéng eivar ) tedevtoio nuépa Tov Pve TOL oVAPEPETOL
ekel.

dvidocete og yoyeio (2°C — 8°C). Mnv KotoyOyETE.
DduAdooete TO PLEAIDI0 KoL TNV TPOYEUGUEVT GVPLYYO GTO EEMTEPTKO KOVTI Y10l VO TPOGTOUTELETAL ALTTO
TO QOC.

Avtd 10 pappoko pnopei va datnpeiton og Beprokpacio dopatiov (wg 25°C) yia émg 6 punveg o6tav
T0 PLAGooETE 6TO e£MTEPIKO KOLTI TOV. Edv TO datnpeite og Beppokpacio douatiov, 1o Tpoidv Anyet
HETA amd 6 UNVEG, 1 otV nuepounvia Aéng, eav avtd cvuPet vopitepa.

H véa nuepopnvia Aénc Ba mpémet va onpetdveTol 6To eEMTEPIKO KOLTL OTAV TO PAPLOKO QPAPELTOL
omd 10 yoyeio.


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

Mnyv yiyete 0 dtdAvpa petd tnv avacvotacn. To avacvotafdév StAivpo TPETEL va YpNCILOTOLEITOL
€VIOG 3 mpav.

Noa pn gpnoylonoleite avtd T0 PAPUAKO EAV TOPATNPNCETE 0pATA cOUATIOW 1] BolepoTNTO.

Av16 10 Qapuaxo Tpoopiletal yia epamal yxpnon povo. Kébe aypnopomointo didAlvua tpémet va
omoppintetal.

Mnyv metdte APLLOKO OTO VEPO TNG OMOYETEVOTNG 1| OTA OIKLOKE amoppippato. Potiote Tov
QOPUOKOTOL0 1) TOV Y10TPO GOC YOl TO TAOG VO TETAEETE TA PAPLLOKO, TTOL OgV YpToLponoteite ma. Avtd
ta pétpa Bo fondnocovy oty Tpoctacio Tov mePPaArovTog.

6. Iepreydpevo TG 6VOKEVAGING KO LOUTEG TANPOPOPIES
T epréyer to Jivi

. H dpaotikn ovcia givol meykvAlopévogs, pe dtayeypappévn ™ B-teployn, avacuvdvacpévog
avOpomvog tapayovrag méng VI (damoctocog alfa pegol). KaOe graridio Jivi mepiéyet
ovopoaotikd 250 1§ 500 1 1.000 1 2.000 1 3.000 1 4.000 IU damoctocog alfa pegol. Metd v
avaoVGTOOT LLE TOV TAPEYOUEVO SOAVTN (ATOGTEPO®UEVO EVEGILO VOMP), TO TOPUCKEVUCUEVH,
dwdvpata £xovv TNV akdAovdn GuyKévipmon:

IeprekTikOTNTO TVYKEVTPMON HETA TNV 0vacVGTOOT (TEPiITOV)

250 IU (100 IU / ml)
500 IU (200 IU / ml)

1.000 IU (400 IU / ml)

2.000 IU (800 IU / ml)

3.000 IU (1.200 IU / ml)

4.000 TU (800 IU / ml)

o Ta GAAa cvotatikd givar cokyapoln, 1otdivn, yAvkivn (E 640), yAoplovyo vatpio, 51dptko

yAwplovyo acBéotio (E 509), morvcopPuco 80 (E 433), mayopoppo o&ikd o (E 260) kan
gvéoo Vowp. BAéme mapdypao 2 «To Jivi mepiéyetl vatpro» kot «To Jivi mepiéyet
moAvcopPuco 80 (E 433)».

Epe@avion tov Jivi kon wepreyopeve. TG 6VoKELOGIog

To Jivi mopéyetal og KOvig Kot dStaAvTng yio evésyo ddivpa. H kovig etvar Enpn ko Aevkn €mg
elaepmg Kitpvr. O dtohdtng etvar davyég vYpo. Metd v avacioTact To StdAvpa elval SlvyEC.

Ka&0e povn ovokevacia Jivi mepiéyet

. YOAAIVO QLOALSI0 pe KOVL

. TPOYELGUEVT GVPLYYQ e OLOADTN
. Eexoprotd Euporo

. TPOCAPUOYEN PLOALSIOV

. GLOKELT PAEPOKEVINGNG

To Jivi givon dtoB€G1L0 OTIC GLOKELOGIES TOV:

- 1 povn ovoxevacio

- 1 moAAhamA] cvokevaoia pe 30 povég cuokeLUGTES
Mmropei va unv KukKAOQOPOLV OAEG Ol GUGKEVAGIEC.



Karoyoc Aderac Kukrhoopiag
Bayer AG

51368 Leverkusen

Teppovia

HopoaockevacTilg
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Teppovia

Bayer AG
Mullerstralle 178
13353 Berlin
Teppovia

INa omoladnmote TANPOPOPIo, GYETIKG [LE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, TOPUKAAEIGTE VO

amgvBuvbeite otov Tomiko avtimpdsmmo tov Katdyov tng Adetag Kvhopopiag.

EAlLGoa
Bayer EAMGg ABEE
TnA: +30-210-61 87 500

To wapdv UAA0 00N YIOV yp1ioNs avaBewp1Onke Yo TeELEVTOIO POpd 6TIg 08/2026

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58

Aemtouepeic TANpopopieg Yo To Pappako avtd givar d1a0éacipeg 6To dKTLOKO TOTO ToLv Evpmmaikon

Opyavicuov @apudkwov https:// www.ema.europa.eu

Agntopepeic 00NYieg Y10 TNV AVAGVGTOOT KoL Xopriynon Tov Jivi

Oa ypelaoteite TOAOTIO AAKOOANS, EmBEpaTA YALS, EUTANCTPO KOl GLOCTATIKY Tavia. Avtd Ta £idn

dev epthapdvovtol 61 cvokevacia Tov Jivi.

1. [MAvvete ta g€pro. Gog KAAG XPTCILOTOI®VTOS GOTOVVL Kot (e0TO VEPO.

2. Kpatnote éva KAeloTO PLaAidlo Kot ewiong o cOpLyyo LEGH OTA XEPLL GOG Yo Vo, TN Bepudvete

o€ o, dvetn Oeppokpacio (va unv vrepPaivet tovg 37°C).

3. ATOHOKPOVETE TO TPOGTATEVTIKO TOWA OO TO PLoAIdI0 (A). ZkovmioTe TO
EMIOTIKO TOWO EIGYDPNONG OTO PLOAISIO LE £VO TOADTIO OAKOOANG KOt
OPNOTE TO TAONO ELGYDPNONG VO GTEYVAGEL LE TOV 0EPA TPV T XPNON.

4. TomoBetnote TO PLAAIO0 KOVEMGS GE pia oTadepn), un oAlcOnpn empdvela.
AQapéoTe TO YAPTIVO KAALLLLO OO TNV TAAGTIKN 61K TOL TPOGapHOYE
@loMdiov. Mnv a@aipEGETE TOV TPOCUPUOYED, OTd TNV TAAGTIKN ONK.
Kpatdvtog t Mk tpocappoyéa, 1onobetote endve amd To loAidlo
KOvemg Kot TEote otabepd mpog ta Katw (B). O mpocapuoyéog Oa
KOVUMMGEL EXAVM GTO TOUO TOV PloAdiov. Mnv agarpécete T ONKn
TPOGOPLOYEN GTO oNUEl0 aTo.



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

Kpatnote v apoyepiopuévn cuptyya pe d1oAavtn opbuo. [ldote o
paPooctdég EuPoro cUUPVA LE TNV EIKOVO KOL TPOGOPTNOTE TN pafdo
OTPEPOVTAG TNV 6TABEPA LE TN GOPA TOV POAOYLOD UEGH GTO KOYAIWTO DL
eloympnong (C).

Kpatovtog tn cOptyya amd Tov KOAVOPO, OMOGTAGTE TO TAON TNG GVPLYYOS
amd 1o dxpo (D). Mnv ayyilete to dxpo TG cVPLYYS LE TO YEPL GOG 1|
omo100MmOoTE GAAN EMPAVELX. BECTE TN GUPLYYA KATA PLEPOS Y10 XPTOT
apyoTepa.

Topa apapéote Kot amoppiyte tn OMkn npocapuoyéa (E).

[Ipocaptiote TV TPOYEUICUEVT] GUPLYYO GTOV KOYALOTO TPOCAPLOYED
PloAdiov otpépovtag Le T opa Tov poroylov (F).

Xopnynote tov dtodvtn apyd, melovtag to paPdoetdéc EuPoro mpog Ta
péoa (G).

10.

[eprotpéyte T0 PLOAISI0 amald pueypt va dtaAvdei 6AN 1 kovig (H). Mnv
avakiveite To eloridio. Befaiwbeite 6T1 1 KOVIG S10AvOTKE EVIEADG.
[oapatnprote yo va eAéyEete 61 dev vdpyovv copatiow 11 BorepoTnTa
TPV YPNOOTOUCETE TO dtdAvpa. Mnv ypnoiponoteite S10ADLATO TOV
TEPIEYOVV 0PpUTA crouaTiow 1 eivar Borepd.

11.

Kpatfote 1o proridio 6pbio ndve and tov tpocapproyén eroidiov Kot
ovpryya (I). ['epiote ™ cOpryya, tpaPdviag to EuPforo mpog to EEm, apyd Kot
npepo. Befarwbeite 411 10 TANpEG TEPIEXOLEVO TOL PLOAIOV PETOPEPOTKE
ot ovpryya. Kpamote m odpryya og 0pbia Béom kot onpméte 10 EuPoro
uéExpL var aporpedel IANpwS 0 a€pog amd Tn cOPLYYa.

12.

Epoappoote pio aprootatiky tavia 6to yEpt 6og.

13.

Kabopiote 10 onpeio g éveong kat kabapiote 1o dEPLLA.

14.

DALePokevinote T PAEPA KOl GTEPEDOTE TO GVGTNUA PAEROKEVTINGOTG IE EVa EUTAAGTPO.

15.

Kpatmvtog tov mpocsappoyéa groidiov otn 6€on 1oV, apapéoTte T cvpLyya
AtO TOV TPOGAPUOYEN PLOALSIOV (0 TPOCUPUOYENG TPETEL VO TOPOUETVEL
TPOCUPTNUEVOG GTO PLUALIS10). ZVVOESTE TN GUPLYYO GTH GVOKELN
prePokévinong (J). Befarwbeite 611 dev g10épyeTon aipa otn cvpryya.

16.

AQapEcTE TNV QLOGTOTIKY| TALVIL.

17.

Xopnynote pe éveon to dtdAvpa evooPAERing Yo 2 £mg 5 Aemtd, Tpooéyovtog T 0éom trng
BeAlovag. H taydnta g éveong npénetl va Paciletal otnv Aveot| 6ag, aAld dev TPEMEL va glval

ypnyopotepn omd 2,5 ml avd Aento.




18.

Edv anotteiton emmAéov d00, ¥pNoLOTOMGTE Lot VEX GUPLYYa LE KOVL IOV £YEL avacvoTadel
O MG TEPLYPAPETOL TOPAUTAVCD.

19.

Edv dev amotteiton emmAéov 0001, AQAIPESTE TN GLGKELT PAEPOKEVINGNC KOl TN GOPLYYA.
Kpatote éva enifepo opiktd méveo oto onpeio g £veong pe Tov Bpayiove TpoTETAUEVO Yo
mepimov 2 Aemtd. TELOC, epaprdoTE EVvov UIKPO EMIOECO LIE LIKPN TiEoN 6TO ONUEID TNG Eveong
Ko dgite edv eivar amapaitnto Eva EUTANGTPO.

20.

YvviotdTol KaOe popd TOV YPNOUOTOLEITE TO Jivi VAL CNUELDVETE TO OVOLO KAOMG Kot TOV
apOuod moptidag ToL TPOIOVTOC.

21.

Mnyv metdite @APLAKO GTO VEPO TNG ATOYETEVGNG 1] 0T OKIaK( amoppippata. Potiote tov
POPUOKOTOL0 1] TOV Y1ATPO GOC YOl TO TAOC VO TETAEETE TA, PAPLLOKE TTOV OEV YPTCLLOTOLELTE LA,
Avtd ta pétpa Oa fondnicovv oty mpoctacio Tov TEPPAALOVTOC.
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