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Ll/vOIl LlIOIKflTIKWV YTTrlP£OlWV EAtyxou npOiOVTWV A0HNA, 5-4-2011 

Tj.J~j.Ja 'EKoooll~ AOEIWV & Kwo. ATTO<POOEWV AP. npOT.: 18825 

nAflPO<popiE~ E npOYNTZOY 

TIlAt<PWVO: 210-6507200 


ErKYKl\lOI - AnO<1>AIH 

0EMA: 	Ka8opI0j.Jo~ nEpiAfl4Jll~ XapaKTIlPIOTlKWV TaU npOiOVTO~ Kat Cl:>u'\'\OU OOIlYIWV yo TO XP~OTfl 
<papj.JaKwTIKwV TTpOToVTWV TTOU mpl£Xouv opaoTIKo OUOTOTIKO FLUTICASONE PROPIONATE, 
VIa TOlTlKI') XPI')(JI'I. 

"EXOVTE~ UTTo4J1l 

a) TI~ OIOTOf,EI~ TIl~ KOIV~~ YTTOUPYIK~~ ATTo<paofl~ LlYf3 (a) 83657/2005 "nEpl Evapp6vl(Jll~ 


rw; EMr]vIK~~ NOj.J08£Oiar; j.J£ Tflv aVTioTOIXfl KOIVOTIK~ aTOV TOj.J£O Tfl~ KUKAO<popiQ(; 

_. . TWV <papj.JaKwTIKwV TTpol6vTulV, nOli TTpOOpj~ov101 Yla av8pwTTlvfl xP~Otf', 

~) T'lVUTT apiej.J.: 43391/23-6-2010 ATT6<paofl npo£opou EOCl:> (Cl:>EK 1052/T£lJXOr; llt:LJTtpo/12-7­
2010) «n£pi j.JETO!3I~O(J£W~ oIKalwj.JOlo~ uTToypa<p~~ OTTO TOV npo£opo EO¢ TTpO~ TOU~ 
TTpo'IOTalJ£VOU~ olEu8uvm:wv EO¢». 
y) Tfl rVWj.JOTEUOfl TaU ETTIOTIlj.JOVIKOU ~uj.J~ouAiou EVKpio£wv, TIJ~j.Ja A' ap. ¢-379/28-9-2007. 

AnO<1>AIIZOYME 
A) H nEpjAfl4J1l XapaKTIlPIOTlKWV TOU npOIoVTO~ <paplJaKWTlKWV TTpoioVTWV TTOU mpl£Xouv 
Opacnli\6 uUOTOlIKO FLUTICASONE PROPRIONATE (Jnl JlOpCPI') KpiJla Opi~£Tat w~ £f,~~: 

nEPII\H'PH XAPAKTHPIITIKON TOY npo"iONTOI 

1. 	 ONOMAIIA TOY <1>APMAKEYTIKOY npoi'oNTOI 

2. 	 nOIOTIKH KAI nOIOTIKH IYN0EIH 
Ko8E gr Kp£j.Ja~ mpl£XEI O,5mg fluticasone propionate 0.05% w/w 

3. 	 <1>APMAKOTEXNIKH MOP<1>H 

Kp£j.Ja 

4. 	 KI\INIKEI nI\HPO<1>OPIEI 

4.1 	 0(parr(UTIKi~ (vl)d~(I~ 
GEpam:ia q>).,EYJJovwowv OEPJJoTOTToeElwv.' 
H Kp£j.Ja fiuticasone proprionate£voEiKVU101 OE £V~AIKE~, TTalolo Kal !3P£<Pfl IlAIKia~ OVW TWV TPIWV IJIlVWV 

TTOU OEV aV1OTToKpivoVTat O£ IJIKPOT£Pfl~ 10XUO~ KOPTIKOOTEpOEIO~, Via Tflv avoKou<pIOIl OTTO <pAEVj.JOVWOEI~ 


KOI KVIlOj.JwO£I~ O£PIJOlOTTOe£l(~ TTOU OV1OTTOKpivoVTOI 010 TOTTIKO OTEpOEIO~ OTTW~ 


'EK~£lJa OUIJTT£PIAOj.J!30VOIJ£vOU TOU OlOTTIKOU, TOU TTOIOIKOU KOI TOU OIOKOEIOOU~ £K~£j.JOlO~ 


O~WOIlr; KV~<Pfl 

4Jwpiooll (j.Jfl OUlJm PIAoj.J!3ovOj.J£vflr; Tfl~ £KT£TOIJ£Vfl~ KOla TTMKE~) 


NWpOO£pj.JOliTlOE~ OUj.JTTEpIAaj.J!3avoj.J£vou TOU OTTAOU A£IX~VO 


OlJoM~ A£IX~VO~ 

Lj.JIlYIJOlOppOIK~ OEPIJOliTIOO 

AVTlopoo£l~ £uOIOelloia~ Ef,' £TTa<p~~ 


http:TIJ~j.Ja
http:Ka8opI0j.Jo
http:Tj.J~j.Ja
http:www.eof.gr
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L110KO£10~e; £pu8rIlJOlWOIle; AUKOe; 

2.£ Y£VIK~ £pu8poO£PlJio OOV OUIJTTAIlPWIJOTIKO Tile; OUOTf)IJOlIK~e; KOPTlK08EpOmioe; 

AVTIOpOOEIe; OTTO O~YIJOTO EVTOIJWV 

10pwo 

ME/WOry TOU KIVOUVOU UTToTpomjr:; TOU XPOVIOU UTTOTpOTTla(OVTOr:; aTOTTlKOV EK(tpaTOr:;. 
H KptlJO fluticasone proprionateEvO£iKVUTOI YIO H1V IJEiwof) TOU KIVOUVOU UTTOTpOTT~e; TOU XPOVIOU 
UTTOTPOTTlO£;OVTOe; OlOTTIKOU EK£;tIJOlOe; OTTO Tf) OTIYIJ~ TTOU EVa o~u ETTEIOOOIO 8EPOTTEUTEi OTTOT£A£OIJOTIKO 

4.2 L'1oooAoyio KOI TPOTTO<'; XopriYIlOIl<.; 
GEpaTTEia rpAEypovwowv i5EppaTOTTaBElwv. 
2.E EV~AIKEe;, TTOIOIO KOI ~pt<.pll OVW TWV TPIWV I-lIlVWV oA£i<.pETOI lJiO I-lIKP~ TTOOOTIlTO KpEI-lOe; OTllv 
TTPOO~Alll-ltVf) ETTI<.pOVEIO I-lio ~ OUO <.pOpEe; Tllv flI-lEpO. (~Atm TTOp. 4.4 ElolKte; TTpOEIOOTTOI~OEIe; KOI 
TTpo<.puA6~EIe; KOla Til XP~OIl) 
MEiwory TOU KIVOUVOU UTTOrpOTTlJr:; TOU XPOVIOU UTTOTpOTT/a(OVTOC; aTOTTlKOU EK(fpaTor:;. 
MoAIe; tva O~U £TTEIOOOIO OVTII-lETWTTl08Ei OTTOTEA£OI-lOlIKO 11 OUXVOTIlTO £TTOAElljJlle; TTptml vo I-lElw8£i O£ I-lio 
<.popO Tllv rwtpo, 000 <.popte; TIlv E~OOI-lOOO xwpie; ETTIKOAUljJll· 
H £TTOAElljJIl 80 TTpEml va ouvEXi£;ETOI OE oMe; TIe; mploxte; TTOU txouv £TTIlPE008Ei TTPOIlYOUI-lEVO ~ OE 
TTEploxte; TTOU Eivol YVWOTO OTI I-lTTOPOUV VO UTTOTPOTTlOOOUV H TOKTlK~ OUT~ TTptTTEI va OUVOOEUETOI OTTO 
K08rWEplv~ XP~OllI-lOAOKTIKwv H KOlOOTOOIl TTptml va £TTOVE~ETO£;ETOI OE TOKTIK~ ~OOIl (pAtm TTOp. 4.4 
EIOIKEe; TTPOEIOOTTOI~OEIe; KOI TTpQ(puA6~EIe; KOHl Til XP~OIl). 

4.3 AVn:VOti~EI<'; 


YTTEpEUOI081loio OE OTTOIOO~TTOTE OUOTOTIKO TOU TTpofoVTOe; 

Po06xpoue; OKI-l~ 


KOlvrr OKl-l il 

nEplClf()pOTIKfl OEPI-lOTiTiOO . . 

np(J.HQTTOO~ 0EPl-lOTIKO AOII-lWOIl VOO~I-lOTO (TT·X· oTTAOe; EpTTIle;, OVEI-lEUAoYlo) 

nEplTTpWKTIKOe; KOI YEVVIlTIKOe; KVIl0I-l0e; 

H XP~OIl TWV OEPI-lOTOAoYIKWV 10100KEU00I-l0TWV TTOU TTEPltXOUV TTpOTTIOVIK~ <.pAOUTII<O£;ovll OEV EVOEiKVUTOI 

OTIl 8Epomio TTPWTOTT08wv ETTlI-l0Au0I-lEVWV OEPI-lOTIKWV ~AO~WV TTOU o<.pEiAOVTOI OE l-luKIlTIOOEIe; ~ 


~OKTIlPIOIOKEe; AOII-lW~EIe; KOI OEPI-lOTOTT08£1£e; OE ~pE<.pIlI-lIKpOTEPO TWV TPIWV I-lIlVWV, OUl-lmpIAOI-l~OVOI-lEvqC; 


Tile; OEPI-lOTiTiooe; KOI E~ovBIlI-lOTWV OTTO ~pE<.pIKEe; TTOVEe; 

To TOTTIKO OKEU00I-l0lO KOPTIKOOTEPOEIOWV OEV Bo TTPETTEI va XPIlOII-l0TTOlouvTOI OE TTEpiTTTWOIl 

oOloyvwoTIle; OEPI-lOTOTT08EI0e;. AKOI-l 11 , Bo TTptml va OTTO<.pEUYElOl 11 XP~OIl TOUe; OE OTOVO tAKIl KOI OE 

£YKCiUl-ltHO,£TTEIO~ TTOPEI-lTTOoi£;ouv Tllv £TTouAwOIl· 


4.4 EIOIKE<'; TTPOEIOOTTOIriOEI<'; KOI TTpolpuAo~EI<'; KOTO Til XPrioll 

I\oyw TWV OVETTlBUl-lllTWV EV£PYEIWV OTTO TTl80v~ OTTOPPO<.pIlOIl OTTOJT£iTOI TTPOOOX~ OTOV E<.pOPI-lO£;ETOI OE 

I-lEYOAEe; ETTI<pOV£I£e; otpl-lOTOe; ~ OE TTOPOTETOI-lEVIl XOP~YIlOIl 1010iTEPO OTO TTOIOIO, K08we; KOI OE OOBEVEie; IJE 

~OpIEe; VE<.ppOTT08£1£e;, OII-lOPPOYIK~ 0108£011 KOI OE ETTIKEiI-lEVOUe; EIJ~OAIOOI-lOOe; 


No OTTO<.pEUYETOI 11 I-l0KPOXPovll XP~Oll I-lEyoAwv 06O€:wv OE EKTElOIJEVEe; ETTI<pOVEIEe; TOU OWIJOTOe;, IOIOiTEPO 

OE I3pE<.p1l KOI I-lIKPO TTOIOIO, IJTTop£i VA OOllY~OEI O£ KOTOOTOA~ TWV ETTlVE<PPIOiwv. 

To TTOIOIO KOI TO ~pt<.pll EXOUV IJEYOALITEPO TTIlAiKo £TT1<.pOV£lOe; OWI-lOTOe; TTpOe; OWI-lOlIKO ~opoe; OUYKPITIKO 

I-lE TOUe; Ev~AIKEe; ETT0I-lEVWe; O£ oUYKPIOIl IJE TOUe; Ev~AIKEe; TO TTOIOIO I-lTTOPOUV OVOAOYIKO va OTTOppO<p~oouv 


I-lEyoALmpEe; TTOOoTIlTEe; TOTTlKWV KOPTIKOOTEPOEIOWV KOI ETTOIJEVWe; Bo £ivOi TTEPIOOOTEPO EUOAWTO OTIl 

OUOTIlI-lOTIK~ TO~IKOTIlTO. 
'GTOV XPIlOiI-lOTTOIEiTOI 11 KPEIJO fluticasone proprionate Bo TTptTTEI va OiVETOI TTPOOOX~ won: va OAEi<.p£TOI 11 
I-lIKPOTEPIl OUVOl~ TTOOOTIlTO TTOU I-loe; OiVEI TO BEpomuTIKo OTTOTEAtOI-lOlO. 
No I-lllv yiVETOI XP~OIl TOTTlKWV KOPTIKOOTEPOEIOWV TTtpOV TWV TPIWV EI3001-l00WV, xwpk; ETTovE~tlOOIl OTTO 
OEPI-lOlOMyo. 
METa £TTOVEIAlll-ll-ltvll E<.pOPI-lOY~ TOUAOXIOTOV 10-15 qI-lEPWV, I-lTTopEi va TTOPOTIlPIlBEi TTpOOWPIV~ I-lEiwOIl ~ 
OTTWAEIO Tile; opaoTiKOTIlTOe; TWV KOPTIKOOTEPOEIOWV (Ioiwe; TWV <.pBOPIOf,JtVWV), AOyw TOXU<.pUAO~Ile;. To 
<.pOIV0I-lEVO aUTO OTTOKOBiOTOlOI I-lETO OTTO OIOKOTT~ Tile; Xp~OIle; oAiywv IlI-l£PWV ~ £l3ool-loowv 
To TTPOOWTTO, mplOOOlEPO OTTO oAAo IJEPIl TOU OWf,JOlOe;, I-lTTOPEi va Ef,J<.povioEI OTpO<.pIKte; I-lETO~oAte; I-lETel 
I-l0KPOXPovIl BEpamio I-lE TOTTIKO KOPTIKOOTEPOEIO~ 10XUp~e; OpOOIle;. AUTO TTptml va AIl<.p8Ei UTT04J1l OTOV 
yivETOI 8Epomio OEPIJOTOTT08EIWV OTTWe; ljJWpiOOIl, OIOKOEIO~e; EpuBIlI-lOlWOIle; Aume; KOI OO~OpO tK£;EI-lO. 
'Grav E<paPI-lO£;ElOl OH:YOV~ ETTiO£OIl, TTptml va yiVETOI OUOTOOIl ylo KoBOPIOIJO TOU otpI-lOlOe;, WOlE OKOIJIl 
va OTTO<pEUX8Ei EVOEXOIJEVIl ETTlIJOAUVOIl 
EvotXETOI va TTpoKaAtoEI KOTOPPoKTIl KOI yAaUKWI-lO OTOV XPIlOllJOTTOIEiTOI OTIlV TTEPIOX~ TTAlloiov TWV 
o<p80AlJwV YIO TTOPOTETOIJEVO XPOVIKO OIOOTIlI-lO 
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Av yivEI TOTTlK~ XP~OIl ow f3Atq>opo, XPEIO~ETOI TTPOOOX~ WOTE TO q>OPIJOKO vo IJIlV tA8EI OE moq>~ IJE TOV 

0q>80AlJo KOI vo OTTOq>EUX8Ei 0 Kivouvm; TOTTIKOU EpE810IJou ~ yAOUKWIJOlO<;. 

To TOTTIKO oTEpOElOrllJTTOpEi vo EivOI ETTlKivouvo OTrjV lfIWpioOfl Ylo OPIOlJtVOU<; Myou<; OTOU<; oTToiou<; 

TTEPIAolJf3oVOVTOI fl UTTOTpOTT~ TTOU EIJq>ovi<ETOI IJE Tfl OIOKOTT~ TIl<; 8EPOTTEio<;, fl OVOTTTU~1l OVEKTIKOTflTO<;, 0 

Kivouvo<; YEVIKEUlJtvfl<; q>AUKTOIVWOOU<; lfIWpioOfl<; KOI fl q.Jq>OVIOfl TOTTlK~<; ~ OUOTflIJOlIK~<; TO~IKOTflTO<; 


Oq>EIMlJEvfl<; OTllv ETTlOEivWOfl Tfl<; Amoupyio<; TOU q>POYIJOlO<; OTO otPIJO Av XPflOlIJOTTOlfl8Ei OE lfIwpioOIl 

EivOI OflIJOVTIK~ fl TTpOOEKTIK~ mif3AElfIfl TOU 008EVOU<; OTTO EIOIKO. 

'OTOV 8EPOTTEUOVTOI q>AEYIJOVWOEI<; f3AOf3E<; 01 OTTOIE<; txouv lJoAuv8Ei, 80 TTptTTEI VO yivEwl KOlOMflAIl 

OVTII-lIKP0f310K~ 8EpOTTEio. OTTOIOO~TTOTE mtKTOofl TIl<; Aoil-lw~fl<;, OTTOlTEi OIOKOTT~ Tfl<; TOTIlK~<; 


KOPTIK08EPOTTEiQ(; KOI OUOTflIJOlIK~ XOP~YflOfl OVTlIJIKP0f310KWV q>0PIJOKWV 

H f3oKTflPIOIOKrllJoAuvOfl uTTof3ofl8EiTOI OE TTEPIj3oAAov 8EpIJO KOI uypo, TO oTToio OfllJlOuPYEiTOI IJE Til 

OTEYOV~ ETTiOWfl, YI' OUTO TO otPIJO 80 TTptTTEI vo K080pi<ETOI TTplV Eq>oP1-l008Ei fl vto OTEYOV~ miowfl· 

H Kptl-lO fluticasone proprionate TTEPltXEI TO tKOOXO imidurea TO OTToio OTTEAEu8EPWVEI IXVfl q>OPIJOAOEOOflC:; 

W<; TTPo'iOV OIOOTTOOI1C:;. H q>OPIJOAOEOOIl IJTTOPEi VO TTPOKOAtOEI OAAEPYIK~ EUol08rlTOTTOil1011 ~ EpE810IJO 

TOU OtPI-lOlOC:; KOTO TflV moq>~ 


4.5 AMIlAETTlOpaow; IJE aMo q>0PIJOKEUTIKa lTPO'j6VTO KOI aMu; IJOpq>(4) ohhllAElTiopOOIl4) 
t:.EV txouv ovoq>Ep8Ei 

4.6 KlH10ll KOI vohouXio 
Kunon 
TOTTlK~ XOP~YI1011 KOPTIKOOTEPOElOWV OE EYKUIJOVOUVTO <wo tXEI TTPOKOAtoEI OVWIJOAiE<; OHlv OVOTTTU~1l 
TOU EIJf3puOU. AVTimolXo EUP~IJOTO mou<; OV8PWTTOUC:; OEV txouv OloTTloTw8Ei. t:.EV UTTOPXOUV mopK~ 
O1OlXEio Y'O TI1V OOq>OAEIO TOU<; OE tYKUE<; YUVOiKE<;. flo TO Myo OUTO 11 XOP~YI1011 TTpOTTlOVIK~<; 
q>AOUTIKO<OVI1C:; KOTO Til OIOPKEIO TI1<; KUilOI1<; IJTTOPEi vo yiVEWI IJOVO OV TO OVOIJEVOIJEVO oq>EAoc:; OIKOIOAoYEI 
TOV TTl80vo Kivouvo VIO TO t!Jj3puo l£TtTOIO m:piTTTwollOEV TTptTTEI VO'XOPIlYEiTOI OE I-lEyoAE<; TTOOOTIlH:'; r; 
y,a IJOKPU XPOVIKO OIOOTrljJO 
roAouxio 
t:.EV EivOI YVWOTO ov 11 TTpOTTlOVIK~ q>AOUTIKO<OVfl EKKpivETOI OTO I-lI1TPIKO yoAo 'OTOV I-lETO OTTO UTTOOOPIO 
XOP~YIlOfl TTpOTTlOVIK~<; q>AouTlKo<ovl1<; OE 8flAO~oVTEC:; milJuc:;, TO miTTEoo TOU q>0PI-l0KOU TTOU 
oVEUpioKOVTOV OTO TTAOOIJO ~TOV IKOVO vo IJETPI180uv, UTT~PXOV EVOEi~EIC:; TTopouoioc:; TOU 010 IJI1TPIKO yoAo 
Ev TOUTOIC:; OE 008EVEic:; TTOU XPI101IJOTToil1oov TTPOTTIOVIK~ q>AOUTIKO<OVI1 TOTTIKO OTO otPIJO OTIC:; 
OUVIOTWIJEVEC:; 060EIC:;, TO miTTEOO TOU q>OpIJOKOU OTO TTAOOIJO ~TOV X0I-lI1AO. 
'OTOV fl XP~OI1 KOPTIKOOTEPOEIOWV KOTO HI OIOPKEIO TOU 811AooIJOU KpivETOJ OTTOpoiTflHl, 11 TTOOOTIlTO TOU 
q>0PIJOKOU KOI 11 OIOPKEIO HlC:; 8EPOTTEio.; 80 TTptTTEI VO TTEPIOpi~ETOI OTO EAuXIOTO. 

4.7 ElTiopOOIl OTllv IKOVOTIlTO oOf)VIlOIl4) KOI XEIPIOIJOU IJIlXOVWV 
t:.EV tXE! ovoq>Ep8Ei 

4.8 AVE1TI9uIJIlTE<; £VtPV£I(4) 
01 aVETTl8uI-lflTEC:; EvtPYElEC:; oVOq>tpovTOI TTOPOKOTW OVO 0PYOVIKO OUOTIWO TOU OWIJOlOC:; KOI OUXVOTr]TO 0 
oKoAou80c:; XOPOKTllplOIJOC:; XPIl0i1-l0TTol~8flKE YIO TI1V TO~IVOlJflOI1 TWV OVETTl8uI-ll1TWV EVEPYEIWV TToM 
ouxvtc:; (>1/10), ouxvtc:; (>1/100, <1110), OXI ouxvtc:; (>1/1000, <11100), aTTOVIEC:; (>1/10000), <111000), 
TToAu OTTOVIEC:; « 1/1 a 000) TTEPIAolJf3ovolJtvwv TWV IJEIJOVWlJtvwv TTEPIOTOlIKWV 01 TToM ouxvt<; KOI 0XI 
ouxvtc:; OVETTl8uIJflTEC:; EvtPYEIE<; YEVIKO K080pi0811KOV OTTO OTOIXEio KAIVIKWV I-lEAETWV To TTOOOOTO OTO 
placebo KOI OTIC:; OIJOOEC:; TWV UTTO OUYKPIOI1 q>0PIJOKWV OEV EA~q>81100V UTTOlfll1 OTOV TTpoooiopi0811KOV 01 
KonlVopiEC:; OUXVOT~TWV TWV OVETTl8u~.H]TWV EVEPYEIWV OTTO TO OTOIXEio TWV KAIVIKWV IJEAnwv K08wc:; aUTO 
TO TTOOOOTO ~TOV YEVIKO oUYKpiOlI-lO IJE aUTO TI1<; OIJOOOC:; 8EpOTTEiac:;. 
01 OTTOVIE<; KOI TToAu OTTOVIE<; OVETTl8uIJflTEC:; EvtpYElEC:; K08opi08flKOV YEVIKO OTTO ou86plJllTE<; OVOq>opt<;. 
Mo},uvow:; Kal },Ol/JW{EI<; 
noAu OTTOVIE<;: t:.EUTEPOTT08~c:; Aoil-lw~l1. 
t:.EUTEpOTT08~c:; AoiIJW~1l1010iTEPO OTOV Eq>OPI-lO~ETOI OTEYOV~ ETTiOEOIl OE TTTUXtc:; TOU OtPIJOlOC:;, tXEI 
ovoq>Ep8Ei IJE Til XP~OIl KOPTIKOOTEPOEIOWV 
IJlarapaXE<; TOU avooOTTOI17T1KOU OUart7I-JaTo<; 
noM! OTTOVIE<;: YTTEpEUOl08110io 

Av EIJq>OVI08ouv OUI-lTTTWIJOlO UTTEPEUOI08110io<;, 80 TTptTTEI 11 XOP~Yl1ol1 va OTOIJOT~OEI OlJtow<; 

EVOOKPIVIKE<; o/Orapaxt,<; 
noM OTTOVIEC:;: XOPOKTI1PIOTIKO UTTEPKOPTIKOEIOIOIJOU. 
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napOT£TalJtv'l XP~O'lIJ£yOAWV TTOOOT~TWV KOPTIKOaT£PO£IOWV 'l 8EpaTTEia OE EKTETOlJtVE<; TTEPIOXt<; TOU 
OWIJOTO<;, IJTTOPEi va TTpoKaAto£1 apK£T~ oUOT'llJaTlK~ aTToppo<.p'lo'l Kal va Or)IJIOUPy~OEI TO 
xapaKTr)ploTIKO TOU UTTEPKOPTIKOEIOIOIJOU. 
To aTTOTtAWlJa aUTO [[VOl TTEPIOOOT£pO TTl8avo va OUlJl3Ei OE I3pE<.p'l Kal TTOIOIO Kal E<.p'OOOV E<.papIJO~£TOI 
aTEyav~ miowr) LTO I3pt<.pr) , TO oTTopyava IJTTop£i va A£lTOUpy~oouv oav aT£yav~ mio£a'l (!3Atm TTap 
44 EIOIKE<; TTpO£IOOTTOI~Q£I<; Kal TTpo<.puM~£I<; KaHl Tr) Xp~or)). 
AYYElaKt<;" oJOrapaxt<;" 
noAu OTTOVI£<;: AlaoTOA~ TWV £TTI<.pavElaKwv allJo<.pOpwv oyy£iwv. 
napOT£TOIJEVr) KOI tVTOV'l 8Epamia IJ£ OK£UOOIJOTa KOPTIKOOTEPOEIOWV TToAu 10XUP~<; Opoo'l<; IJTTOPEi va 
TTPOKOAtO£1 OlaOTOA~ TWV £TTI<.pavElaKwv allJo<.pOpwv ayy£iwv 
iJlarapaxt<;" lOU otPl1alO<;" Kat lOU UTTo06pIOU IOlOU 
LUXVE<; KVr)OlJo<; 

'OXIOUXVE<;: TOTTlKO<; KOUOO<; 

noAu OTTOVIE<; J\Emuvor), ypaIJIJOEIOEi<; pal3owo£I<;, umpTpixwo'l Kal lJ£Tal3oA~ OTr) XPW0'l TOU 


OEpIJOlO<; (uTToIJEMYXpwOfl), aM£pYIK~ OEPIJOliTIOa £~ ma<.p~<;, TTapO~UVo'l Tr]<; 
OEPIJOlOTT08Ela<;, <.pAUKTOIVWOr)<; 4Jwpioor). 

'Exouv ava<.pEp8£i TOTTlKO<; Kauoo<; Kal KV'lOIJO<;, TTOVIW<; OE KAIVIKE<; IJ£AtT£<; fl OUXVOlr)TO aUIWV lWV 
aVETTI8ulJ'lTWV £v£PY£lwv ~TOV YEVIKO oUYKpiOllJfllJE TO placebo Kal Ta <.poPlJaKa IJ£ TO oTToia oUYKpi8flK£ 
napOT£TOIJEV'l KOI EVTOVr) 8£pamia IJ£ OKEUOOIJOTa KOPTIKOOT£POEIOWV TToAU 10XUp~<; 0poOfl<; IJTTop£f va 
TTPOKOAtO£1 TOTTlKt<; OlpO<.pIKt<; lJ£Ta!3oAt<; OTO OEpIJa OTTW<; Atmuvor), ypaIJIJOElo£i<; pal3oWOE:I<;, 
umpTpixwor) KOI IJ£TO!30A~ OTr) XPWOr) TOU OEpIJOTO<;. 
napo~uvor) TWV O'lIJEiwv Kal OUlJmWIJOTWV Tr)<; O£PIJOTOTTo8Ela<; KOI aAAEpYIK~ O£PIJOTiTioa E~ ma<.p~<; 
tXOUV ava<.p£p8£i IJ£ Tr) XP~Or) KOPTIKOOTEPO£IOWV. 
H 8Epamia T'l<; 4Jwpiaor)<; IJE KOPTIKOOTEPOEIOt<; (EiTE r) OlaKOTT~ TOU) IJTTop£i va TTpoKaAto£1 T'l 
<.pAUKTOIVWOr) IJOp<.p~ Tr)<; vooou. 

4.9 YTTEpljoaoAoYla 
O~Eia umpooooAoyia £ivOi aTTi8avo va oUIJ!3£L Ev TOUTOI<; OE mpimwor) XPOVIO<; umpooooAoyia<; ~ 
KOK~<; Xp~or)<; EivOi OUVOlOV vo qJ<.pavl080uv TO XapaKT'lPlaTlKa TOU UTT£PKOPTlKO£IOIOIJOU, OTTW<; Kal IJE 
OTTOIOO~TTOTE KOPTIKOOT£PO£IOt<; Kal 0' aUT~ T'lV TT£pimw0'l 8a TTptTTEI va olaKoTT£i r) XOP~yr)or) oTOolaKo. 
naVTW<; A.6yw TOU KIVOUVOU o~£ia<; £TTlVE<.pPIOIK~<; KaTOOTOA~<;, aUTO TTptml va yiV£TOI KaTW aTTo 100PIK~ 
TTapaKOAou8r)0r) . 

5. <l>APMOKOI\OrlKEr IAIOTHTEr 
Ku)OIKO<; ATC: D07AC17 

5.1 <l>ap...aKoljuva"'IKi~ IljI6TIlTE~ 


H TTpOTTIOVIK~ <.pAOUTIKOSOVr) £ivOi tva yAuKOKOPTIKOOTEPO£IOt<; IJE 10XUp~ TOTTlK~ aVTI<.pAEYIJOVWOr) Opaofl 

aAM xalJr)A~ KOlaoTOA.rIK~ opaor) OTOV a~ova uTT08oAalJ0<;-uTTo<.puor)-£TTlv£<.ppiola IJ£TO aTTO TOTTlK~ 


XOP~YflOr) ETTOlJtvW<; tXEI 8£POTTWTlKO O£iKTr), 0 oTToio<; EivOi OUYKPITlKa lJ£yaAuTEp0<; aTTO TO mploooTEpa 

KUKAO<.pOPOUVTO OT£pO£IO~. EIJ<.paviSEI 10XUP~ OUOT'lIJOlIK~ yAUKOKOPTlKO£IOIK~ opaor) lJ£Ta aTTo uTTo06pla 

XOP~YflOfl, aAM TToAu ~TTla opoor) OTOV XOP'lYEiTOI OTTO TO aTolJa, TTl8ovov A.6yw T'l<; IJ£TQ!30AIK~<; 


aopavoTToi'lor)<; In vivo IJEAtT£<; qJ<.pavisouv 10XUp~ ouyytvEla KOI OpaOTIKoTr)TO TWV aywvloTWV OTOU<; 

yAUKOKOPTlKO£lOIKOU<; uTToooX£i<; TWV av8pwTTwV 

Ta TOTTIKO KOPTIKOOT£pO£IO~ KOTaoTtMouv £KO'lAWOEI<; Tr)<; <.pA£YfJOVwoou<; aVTiopao'l<; OTTW<; TO oio'llJa, r) 

EVOTT08wr) IVWOOU<;, r) olaoToA~ TWV TPIXO£IOWV, '1 fJOlaVaOTWOr) TWV AWKoKunopwv, 0 

TToMaTTAaOlaOlJo<; TWV TPIXOEIOWV, r) £vaTT08wfl KoMayovou, 0 TToMaTTAamaOlJo<; TWV Ivo!3AaoTwv Kal 0 

0XflfJOT10fJ0<; OUA~<; Ta OT£PIVO£IO~ avaoTtMouv Tr)V <.pAEYlJovwo'l oVTiopa0'l tvavTI fJr)xavIKwv, XfllJlKWV ~ 


ovoooAoytKwV TTapayovTwv. 

o \Jr)XOVIO\JO<; Tr)<; aVTt<.pA£YIJOVWoou<; opdo£w<; 8EWp£iTOI OTI AmoupYEi fJtow miTOor)<; Tr)<; 

OYYEloouoTTaoTIK~<; opoo£w<; Tr)<; aop£vaAiv'l<;, aTa8£pOTToiflOfl<; Tfl<; fJ£fJl3povr)<; TWV AUOOOWfJOTWV, 

ETTtl3paouvor)<; Tr)<; KIVr)TIKOTr)TO<; lWV fJOKpo<.poywv, ovaoTOA~<; Tr)<; amA£u8tpwOfl<; KIVIVWV, avooToA~<; Tr)<; 

Amoupyia<; TWV AqJ<.poKunopwv Kal TWV OUO£TEPO<.piAwv Ka8w<; Kal Tr)<; ouv8Wfl<; TWV TTpooTOyAaVO!VWV 

Kat ETTi TTapOT£TalJtVr)<; Xp~o£w<;, lJ£iwOr)<; Tr)<; TTapaywy~<; aVTlowfJcnwv, 

H TTpOTTIOVIK~ <.pAouTIKasovr) o£v tX£1 OPfJOVIKt<; ETTIOPOO£!<;, OOT£ tKOr)A£<; KOI Or)lJaVTlKt<; £TTlOpOO£I<; OTO 

K£VTPIKO KOI TO TT£PI<.p£ptKO VWPIKO OUaT'lfJa, TO yaoTp£vT£pIKO OUaT'llJa ~ TO KOpOlaYY£laKO Kal TO 

aVOTTVEUOTIKO OOOTr)IJO 
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5.2 <l>oPJJOKOKIVIlTIKt~ IOI6TIlTE~ 
<DOPIJOKOKIV'1TIKO OTOIXEio OE TT£lpOIJOTO~WO OTTOKOAUTTTOUV TOXEio OTTEKKPIOI1 KOI £KTETOlJtV'1IJETO!3oAIK~ 
K08apo'1. H !3100108£OIIJOTI1TO Eival TTOAU XOIJ'1A~ IJETO OTTO TOTTlK~ ~ OTTO TOU OTOIJOTO<; XOP~Y'1011, Myw 
T'1<; mplopIOlJtV'1<; oTToPpoq>1l01l<; IJtow TOU otPIJOTO<; ~ OTTO TO YOOTPEVTEPIKO OUOTIlIJO KOI Myw TOU 
£KTETOIJEVOU IJETo!3oAIOIJOU TTpwTIl<; ol60ou 
MEAETE<; KOTOVOIJ~e; txouv O£i~EI OTI IJOVO OO~IJOVTO ixv'1 TIl<; XOPIlYOUIJ£vll<; OTTO TO OTOIJO OUOio<; q>80vouv 
OTI1 OUOT'1IJOTIK~ KUKAOq>opio KOI on OTTOIOO~TTOTE OUOTI1IJOT1KO 0108tOlIJI1 POOIOETTIOlllJOOlJtvll ouoio 
OTT£KKpivETOI TOXUTOTO OTIl XOA~ KOI OTTO!3oAAETOI IJE TO Kcmpovo H TTPOTTIOVIK~ q>AOUTIKOl;ovl1 OEV 
TTOPOlJtvEI OTOU<; IOTOUe; KOI OE O£OIJEUETOI IJE T'1 IJEAOviv'1. H KUPIOTEP'1 006<; IJETO!3oAIOIJOU EivOi uopoAUOIl 
Ti'le; OIJOOOe; S-fluoromethyl carbothioate, rrou oTTooioEI EVO KOp!30~uAIKO o~u (GR36264), TO oTToio EX£I 
TTOAU xalJl1A~ YAUKOKOPTIKO£lOIK~ ~ OVTIq>A£YIJOVW0'l OpOO'l. 
LE OAE<; TI<; OOKllJt<; IJE TTEIPOIJOTOl;wo '1 006e; OTTEKKPIOIl<; T'1e; POOIEvtPYEIO<; EivOi OVE~OPT'lT'1 Tr]<; ooou 
Xop~YI10'1e; POOIOETTlO'1IJOOIJ£V'1<; TTPOTTIOVIK~<; q>AOUTIKOl;ovll<;· H OTT£KKPIO'l yivETOI Kupiw<; OTTO TO 
Korrpovo KOI !300lKO OAOKA'1PWvnOI OE OIOOT'lIJO 48 wpwv LTOV OV8PWTTO miol1<; 11 IJETO!30AIK~ K080po'l 
EivOi EKTETOlJtvll KOI ETTOlJtvW<; 11 oTTtKKP101l EivOi TOXEio. 'ETOI q>OPIJOKO TO oTToio EIOtPX£TOI 0111 
OUOTIlIJOTIK~ KUKAOq>opio IJtow TOU OtPIJOTO<; OOPOVOTTOIEiTOI TOxuTOTa. 'OTOV XOP'lYEiTOI OTTO TO OTOIJO 'l 
1310iS108£OIIJOT'11O TTA'lOlO~EI TO lJ'lOEV, Myw Tile; IJIKP~<; aTToppoq>'101l<; KOI TaU EKTETOlJtvOU IJETO!30A101J0U 
TTPWT'l<; ol60ou. ETTOlJtvW<; OUOTIlIJOTIK~ EK8£O'l OE oTTolao~TTOTE TTPOOAlllV'1 OKEUOOIJOTOe; TOTTlK~e; XP~O'1<; 
80 EivOi XOIJ'lA~ 

5.3 npoKAlvlKo O[ooJJtvo Via Tllv oocpoAuo 
MEAET£<; ETTiOpoo'l<; OT'lV ovoTTapoywy~ UTTOOEIKVUOUV Oll 'l XOP~Y'10'l KOPliKOOTEPOEIOWV O£ tYKUO 

TTElpOIJOTOl;wa IJTTOPEi va OO'lY~OEI at: ovwlJoAiEe; OTllv aVOTTTU~'l TOU ElJl3pUOU mpIAOlJl3oVOIJEV'l<; TIl<; 

UTT£PW100X1OTIO<; 

nOVTWC; OTOV OV8PWTTO OEV UTTOPXOUV OTTOO£lKTlKC! orolx£la OTI TO OUOT'lIJOTIKO XOP'lYOUIJ£VO 

KOp[lK001EP()£I0~ npoKoAoUV oU~1l0'l OT'l aUxvOTrlTOOUYYEvwv OVWIJOAIWV OTTW<; UTTEPlJ.lIOOXIOTio. 

MEAETE<; q>OPIJOKOAOYIK~e; aoq>oAElae;, TO~IK6T'lTOe; mOVt1AOIJ!3oVOIJ£v'le; MO'le;, YOVOOOTO~IK(lT'l1O<;, 


KOPKIVOYEV£O'l<;, YOVIIJOT'lTO<; KOI ETTiOpoo'l<; OT'1V ovoTTopaywy~ OEV OTTEKOAUlVoV KOTTOIO 10laiT£po Kivouvo 

ylO TOV OV8PWTTO OIOq>OPETIKO OTTO TOV avalJ£vOIJEVO Yla tva loxup6 KOPTIKO£10t<;. 


6. <l>APMAKEYTIKEI nJ\HPO<l>OPIEI 

6.1 KOTOAovo~ [Ko6xwv 

6.2 AouJJpoT6TIlTE~ 
!:lEV EXOUV ovoq>Ep8£i 

6.3 lUOPK£IO (wq~ 

6.4 IOIOiTEP[~ TTpoq)UA6~[I~ KOTO Til cpuAO~1l TOU TTpo·j6vTO~ 

6.5 <l>uoll KOI OUOTOTIKO TOU TT[PliKTIl 

6.6 OOIlVi[~ XP"OIl~/X[lploJJou 
BAtTTE TTOpOypOq>o 4.2 

7. KATOXOI THI AAEIAI KYKJ\O<l>OPIAI 

8. API0MOI AAEIAI KYKJ\O<l>OPIAI 

9. HMEPOMHNIA THI npOTHI AAEIAI KYKJ\O<l>OPIAI 

10. HMEPOMHNIA MEPIKHr ANA9EDPHrHr TOY KEIMENOY 
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B) To $uMo OOflVII.JJV VIO TO XP~OTfl <P0PIJOKEUTlKWV TTpOIOVTWV TTOU m:pltxouv OPOOTIKO OUO"TOTIKO 
FLUTICASONE PROPRIONATE C1Tfl JJOpqui KPEfJO Opi~£TOI W<; £~~<; : 

4>YI\I\O OAHriON riA TO XPHrTH 

1. npOI:AIOPII:MOr 4>APMAKEYTIKOY npOIONTOI: 

1.1 OvolJoaio: 

1.2 	 tJpaOTlKf] ouota. Fluticasone propionate 
EKtioxa' 

1.3 4>0PIJOK£UTlKrl IJopqui: Kpt\-lO 

1.4 	 n£pl£KTlKOTflTO : Ko8£ gr Kpt\-lO<; mpltX£1 05mg 
fluticasone propionate 0.05 % w/w 

1.5 n£plypoq>rl - auaK£uoaio: 

1.6 4>oPIJoKo9£pOTT£UTlKrl KOTflyopio: 	 TOTTIKO KOPTIKOOT£PO£IOt<;. 

1.7 YTTEU9uvot; Ku!CAoq>opiot;: 

1.8 nOpoaKEUOOTrlt;: 

2. TI nPEnEI NA fNOPIZETE riA TO 4>APMAKO nov I:AI: XOPHrHrE 0 rlATPOI: rAr 

2.1 r EVIKEt; TTA'lpoq>opiEt;: 
H Kpt\-lO fluticasone proprionate£vo£iKVUTOI Via Hlv OVOKOU<p10r] OTTO <pA£V\-lOVWO£I<; KOI KVr]O\-lWOW; 
O£P\-lOTOTT08£1£<; TTOU OVTOTTOKpivoVTOI ow TOTTIKO OT£pO£IO~ 

2.2 0EPOTTEUTIKEt; Evo£i~Elt;: 
G[paTTEia qJAEYJlOVOOWV OEPJlaTOrmeElWV 
H KptpO f1uticasone proprionate£vo£iKVUTOI o£ £V~AIK£<;, TTOIOIO KOI I3pt<pr] r]AIKio<; OVW TWV TPIWV \-lr]vwv 

TTOU o£v OVWTTOKpivoVTOI O£ \-lIKPOT£Pr]<; IOXUO<; KOPTlKOO"T£pU£IO~, VIO Tr]V OVOKOU<pIOr] OTTO <pA£VjJovwow; 

KOI KVflOjJWO£I<; OfPjJOTOTT08£1£<; TTOU OVTOTTOKpivoVTOI ow TOTTIKO OTfPO£IO~ 6TTW<;: 

'EK~qJO OU\-lTTfPIAolJl3ovolJtvou TOU OTOTTIKOU, TOU TTOIOIKOU KOI TOU OIOKO£IOOU<; £K~tjJOTO<; 


O~wOfl<; KV~<pr] 


t.JJwpioor]( 1Jr] oUlJmp1AolJl3ovojJtvr]<; Tfl<; £KT£WIJ£Vr]<; KOla TT MK£<;) 

NEUPOO£PIJOliTIO£<; oUlJmplAolJl3ovolJtvou TOU oTTAou A£IX~VO 


OjJoM<; A£IX~vo<; 


LIJf1VIJOTOPPOIK~ o£pjJOTiTIOO 

AVTlOpoo£l<; EUOIo8flOio<; £~' £TTO<p~<; 


610KOEIO~<; £PU8r]IJOTWOr]<; AUKO<; 

L£ Y£VIK~ Epu8poOEPIJiO OOV OUIJTTAr]PWIJOTIKO Trl<; OUOTr]jJOTIK~<; KOPTlK08£pOTTEio<; 

AVTlOpaOfl<; oTT6 O~YIJOTO EVT6jJwv 

lopwo 

M[iwol7 TOU KIVOUVOU UTToTpoTTf]r; TOU XPOVIOU UTTOTpOTT/a(oVTOr; aTOTT/KOU EK(tJlaTOr;: 
H KptjJO fluticasone proprionateEvoEiKVUWI Via Tr]V IJEiwor] TOU KIVOUVOU UTTOTpOTT~<; TOU XP6vlou 
UTTOTpOTTlO~OVTO<; OTOTTIKOD £K~tIJOTO<; OTTO Tr] OTIY\-l~ TTOU tva o~0 ETTEIOOOIO 8£POTTEUTEi 
OTTOT£A£oIJOTIKa 

2.3 AVTEvo£i~£It; 


YmpEUolo8r]oio OE OTTOIOO~TTOT£ OUO"TOTIKO TOU TTpOIOVTO<;. 

Pob6Xpou<; OKjJ~ 


KOlv~ aKIJ~ 


nfplOTOjJOTIK~ OEPIJOliTioO 

npWTOTT08~ O£PIJOTIKO AOllJWOfl VOO~IJOTO (TT·X· oTTA6<; tPTTr]<;, OVEIJEUAOVIO) 

n£plTTpWKTlKO<; KOI y£vvIlTIKo<; KVr]OIJO<; 
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H XP~ofl TWV OEPjJOTOAOYIKWV IOIOOKEUOOjJC/TWV TTOU TTEpltXOUV TTPOTTIOVIKr'] <PAOUTIKO~OVfl OEV 

EVOEiKVUTOI OTfl 8EPOTTEio TTPWTOTT08wv ETTljJOAUOjJtvwv OEpjJOTIKWV I3Aol3wv TTOU O<pEiAOVTOI OE 

JJUKflTIOO£l(; ~ 130KTflPIOloKt<; AOljJW~EI<; KOI OEPjJOTOTT08£1£<; OE I3pt<PfljJIKPOTEpo TWV TPIWV jJrlvwv, 

oUjJmplAojJl3ovOjJtVfl<; Hl<; OEpjJOTiTIOO<; KOI E~ov8fljJ(ITWV OTTO I3pE<pIKt<; TTOV£<; 

To TOTTIKO OKEUOOjJOTO KOPTIKOOTEPOEIOWV OEV 80 TTptTTEI va XPflOljJOTTOIOUVTOI OE TT£piTTTwofl 

oOloyvWOTfl<; OEPjJOTOTT08EI0<;. AKOjJfl, 80 TTptml vo OTTO<PEUY£TOI 11 XPr']0fl TOU<; OE OTOVO tAKfl KOI O£ 

EVKOUjJOTO, mElor'] TToP£l.JTTooi~ouv TIlv mouAwoll· 


2.4 EllilKiS TTpocpuM~£IS KOI TTPO£llioTTon'tO£IS KOHl rrl XPr'tO'l 

2.4.1 r£VIKO 
I\ovw TWV OVETTl8uiJflTWV EVEPVEIWV OTTO TT180v~ oTTOPPO<Pflofl OTTOITEiTOI TTPOOOX~ OTOV E<pOPiJO~£TOI 


O£ iJEVOA£<; ETTI<pOV£I£<; OtPjJOTO<; r'] OE TTOpOT£TOiJtvfl XOPr']Vflofl IOIOiTEPO OTO TTOIOIO, K08w<; KOI OE 

008EVEi<; iJE 130plt<; VE<ppoTTo8m:<;, OIjJOppOVIKr) o108wfl KOI OE mIKEiiJEVOU<; EiJI30AI00jJOU<; 

No OTTO<pEUVETOI IljJoKPOXPovfl XPr']0'ljJEYOAWV i560Ewv OE EKTETOjJ£VE<; ETTI<pOV£I£<; TOU OWjJOTO<;, 

IOloiTEPO OE I3Pt<Pfl KOI jJlKPO TTOIOIO jJTTOPEi vo OOflV~OEI OE KOTOOTOA~ TWV ETTlVE<PPIOiwv. 

To TTOIOIO KOI TO I3pt<P'l £Xouv jJEVOAlmpO TT'lAiKO ETTI<pOVEIO<;; OWjJOTO<; TTp0<;; OWjJOTIKO l3opo<;; 

OUVKPITIKO JJE TOU<;; EVr']AIKE<;; ETTOjJtVW<;; O£ OUYKPIO'ljJE TOU<;; EV~AIKE<;; TO TTOIOIO jJTTOpOUV OVOAOYIKO va 

OTTOppO<p~OOUV jJEYOAUTEPE<; TTOOOT'lTE<;; TOTTlKWV KOPTIKOOTEPOEIOWV KOI ETTOjJtVW<;; 80 Eivol 

TTEPIOOOTEPO EUOAWTO 0111 OUOTfljJOTIK~ TO~IKOT'lTO. 


'OTOV XP'lOljJOTTOIEiTOI 'l KptjJO fluticasone proprionate80 TTptTTEI vo OiV£TOI TTPOOOXr'] WOTE VO OAEi<p£TOI 

'ljJIKpOTEP'l OUVOT~ TTOOOT'lTO TTOU JJO<;; OiVEI TO 8EPOTTEUTIKO OTTOTEAtOjJOlO. 

No jJIlv yiVETOI Xp~o'l TOTTlKWV KOPTIKOOTEPOEIOWV TTtpov TWV TPIWV El300jJoowv, xwpi<;; ETTOVE~tTOO'l 


OTTO OEPjJOTOAOyO. 

METa mOVEIAfljJjJtv'l E<P0PjJOYr'],IOUAOXIOTOV 10-15 fljJEPWV, jJTTOPEi vo TTOPOlflPll8Ei TTpOOWPIV~ 


tJEiu)Oll ~ OTTWAEIO Tfl<;; OPOOTIKOTriTcil;" R\JV KOPTIKOOTEPOEIOWV (IOiw<;; TWV <p80PIWjJtVDJV), AOYW 

TOXU<jlIJAO~Il<;· To <pOIVOjJEVO aUTO OTTOK08ioTOlOI jJ£TO OTTO OIOKOTTr'] Tfl<; XPr']0fl<; OAivw'V IliJEPWV ~ 

El300jJoowv. 

To TTPOOWTTO, TTEPIOOOTEPO OTTO oMo jJtPil TaU OWjJOTO<;, jJTTOPEi va EjJ<povioEI OTpO<PIKt<; jJ£T0130At<;; 

jJETO jJOKPOXPOVil 8EPOTTEio iJE TOTTIKO KOPTlKOOTEPOEIOr'] 10XUp~<; 0Poofl<;;· AUTO TTptml va Afl<p8Ei 

UTTO\jJil OTOV ViVETOI 8Epomio OEPjJOTOTT08EIWV OTTW<;; \jJwpioofl, OIOKOEIOr']<; Epu8fliJOTW0'l<;; AUKO<; KOI 

oo~opo tK~EiJO 


'OTOV E<pOPiJO~£TOI OTEVOVr'] ETTiOw'l, TTptTTEI VO yivETOI OUOTOofl YIO K080PIOjJO TOU OtpjJOTO<;, won 

OKOjJ'l vo OTTO<pEUX8Ei EVOEXOiJEV'l ETTljJ6Auv0'l. 

EvOtX£TOI va TTPOKOAtoEI KOTOPPOKHI KUI VAOUKWjJO OTOV XP'lOliJOTTOIEiTOI OTrlv TTEPIOXr'] TTAflOiov TWV 

0<p80AiJWV Via TTOpOTETOiJtvo XPOVIKO OIOO1'ljJO. 

Av ViVEI TOTTlK~ Xpr']o'l OTO I3At<popo, XPEIO~ETOI TTPOOOXr'] WOTE TO <pOpiJOKO va iJ'lV tA8EI OE mo<pr'] iJE 

TOV 0<p80AiJO KOI va OTTO<pEUX8Ef 0 Kivouvo<; TOTTIKOU EPE810jJOU r'] VAOUKWiJOlO<; 

To TOTTIKO OTEPOEIOr'] iJTTOPEi va EivOI ETTIKivouvo O1flv \jJwpiooil YIO OPIOjJtVOU<;; Myou<; O1OU<;; oTToiou<;; 

mp1AOiJ13ovovTOI 'l UTTOTPOTTr) TTOU q.l<pOVi~ETOI IJE T'l OIOKOTTr) TIl<;; 8EpoTTEfo<;, 'l ovomu~'l 


OVEKTlKOT'lTO<;, 0 Kivouvo<; VEVIKEUiJ£V'l<;; <pAUKTOIVWOOU<;; \jJWpioofl<; KOI 'l EiJ<pOVIO'l TOTTlKr']<; r'] 

OUOT'ljJOlIKr']<;; TO~IKOT'lTO<;; O<pEIAOIJEV'l<; O1'lv ETTIOEivw0'l T'l<; AEIToupyio<;; TaU <ppOYjJOTO<; OTO otPIJO. 

Av XPilOlIJOTTOlfl8Ei OE \jJWpioOfl EivOI 0'lIJOVTlKr'] 'l TTpOOEKTIKr'] mil3AE\jJfl TaU 008EVOU<; OTTO EIOIKO 

'OTOV 8E paTTE UOVTOI <PAEYjJOVWOEI<;; I3MI3E<; 01 OTTOIE<;; tXOUV lJoAuv8Ef, 80 TTptml va vivnol KOToMilAfl 

OVTljJIKP0I310Kr'] 8EpOTTEio. OTTOIOO~TTOTE mtKTOofl Tfl<; AoilJw~fl<;, OTTOITEi OIOKOTTr'] Tfl<; TOTTlKr']<; 

KOPTIK08EPOTTEio<; KOI OUOHliJOTIKr'] XOPr']YflOfl OVTIIJIKPOPIOKWV <p0PIJOKWV 

H ~OKTflPIOIOKr'] 1J0AUvofl uTTo13ofl8EiTOI OE TTEPll3oMov 8EpIJO KOI uypo, TO oTToio 0fliJIOUPVEiTOI IJE Til 

OTEYOVr'] miOWfl, VI' aUTO TO otPjJo 80 TTptTTEI VO K080pi~ETol TTplV E<poP1J008Ei fl vto OTEVOVr'] miowfl. 


2.4.2 HAIKIW~ivOi 


BAtTTE TTOp. 2.3 AVTEVOEi~EI<; KOI TTOP 24 EIOIKt<; TTpo<puM~EI<; KOI TTPO£lOOTTOIr']OEI<; KOlO Tfl XPr']0ll. 


2.4.3 KUIlOIl 
H XOP~Vfloil TTpOTTlOVIK~<; <PAOUTIKO~OVr]<; KOTel Tr] OIOPKEIO Tfl<; KUr]O'l<; jJTTOPEi va yivETOI IJOVO OV TO 
OVOIJEVOIJEVO O<pEAO<; OIKOIOAOVEi TOV TT18ovo Kivouvo YIO TO t~l3puo. LE T£TOIO mpimwor] OEV TTptml 
va XOPilYEiTOI OE iJEyaAE<; TTOOOTr]TE<; ~ YIO iJOKPU XPOVIKO OIOOTilIJO. 

2.4.4 roAouXio 
'Orav fl XP~0'l KOPTIKOOTEPOEIOWV KOla Tfl OIOPKEIO TOU 8'lAOOI.IOU KpivETOI OTTopoiTr]Tfl OTTO TO VIOTPO, 
11 TTOOOHlTO TOU <P0PiJOKOU KOI fl OIOPKEIO Tfl<; 8EPOTTEio<; 80 TTptTTEI va TTEPIOpi~ETOI 010 EMXIOTO 
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2.4.5 nOloHi 
Movo YIO TTOIOIO KOI ~ptq>1l IlAIKia<; avw TWV TPIWV IJrjVWV TTOU OEV OVTOTTOKpivoVTOI OE IJIKPOTEprj<; 

IOXUO<; KOPTIKOOTEpOEIO~. 


BMTTE TTOp. 2.3 AVTEVOEi~EI<; KOI TTOp. 2.4 EIOIKt<; TTpoq>uM~EI<; KOI TTpOEIOOTTOI~OEIe; KOla Trj XP~OIl. 


2.4.6 ETTiopoo'l OT'lV IKOVOT'lTO 00rlV'l0'l<; KOI XEIPIOlJOU lJ'lXovwv 
!::,EV tXEI OVOq>EpOEi. 

2.4.7 IOloinpE<; TTPOElOOTTOIrl0EI<; Via TO TTEPIEXOlJEVO iKOOXO 
H KptlJO fluticasone proprionatemplEXEI TO EKOOXO imidurea TO onoio omAwOEpwVEI ixvrj q>0PIJOMEUOrj<; 
we; npoIov olaOTTOOrje;. H q>0PIJOAOEUOrj IJTTOPEi va TTPOKOAtOEI OMEPYIK~ EUOIOOrjTOnoirjorj ~ EPEOIOIJO 
TOU otPIJOlOe; KOla TrjV moq>~ 

2.5 AM'lAETTlOPOOEI<; lJE oMo q>oPlJOKO rl OUOiE<; 
Mv txouv OVOq>EpOEI. 

2.6 i:1oooAovio KOI TPOTTO<; XOPrlV'l0'l<; 
GEparTEio ([JAEYfJOVWOWV 6EPfJOTOTTO$ElWV. 
LE Ev~AIKEe;, TTOIOIO KOI f3ptq>fl OVW TWV TPIWV IJflVWV oMiq>nol lJio IJIKP~ TTOOOTrjTO KPEIJO<; OHlY 
TTpooJ3AfllJ£VIl ETTlq>OVEIO lJio ~ ouo q>opt<; TrjV rwtpo. (~Mm nap. 2.4 EIOIKt<; npoq>uM~EI<; KOI 
TTpOEIOOTTOI~OEl(; KOla Trj XP~Ofl). 
MEiwof/ TOU KIVOUVOU uTToTpomic; TOU Xpovou UTTOTpOTTla(ovTOC; aTOTTlKOU EK(tfJOTOC; 
M6AIe; tva o~u ETTEIOOOIO OVTIIJ£TWTTlOOEi OTTOTEAEOIJOTIKO 11 OUXVOTrjTO ETToAEIlVrj<; TTptnEI va IJEIWOEi OE 
lJio q>opa TrjV rjlJtpO, 000 q>opte; TrjV E~OOlJaoO xwpi<; mlKaAul.jJrj. 
H EiToAEll.jJ1l 00 nptTTEI vo ouvEXi~ETOI OE 0.A.£:<; Tie; mpIOXEe; nou t.xouv EnrjPWOOEinP0rjYOUIJEVO ~ OE 
TTEPIOXtC; TTOU EivOI YVWOTO OTi IJnopot1v vo UTTOTpOTTlaOOuv, H TOKTIK~ OUT~ np£TTEI va OUVOOEUETOI 
OTTO KOOrjIJEPIV~ XP~Orj IJOAOKTIKWV H KOlaOTOOrj nptml va movE~no~ETOI OE TOKTlK~ ~OOrj (~Mm 
TTOp. 2.4 EIOIK£<; npoq>uM~EI<; KOI TTpoEloonOl~oEI<; KOTO Trj XP~ofl). 

2.7 YTTEpooooAoVio • AVTllJuwTTl0'l 
O~Eio umpooooAoy[o E[VOI OTT[OOVO va OUIJJ3E[, EV TOUTOI<; OE nEpiTTTwoll XPOVIO<; umpooooAoy[oe; ~ 
KOK~<; XP~Orj<; Eivol OUVOTOV va EIJq>OVI080uv TO XOPOKTrjPIOTIKO TOU UTTEPKOPTIKOEIOIOIJOU, OTTW<; KOI IJE 
OTTOIOO~TTOTE KOPTIKOOTEPOEIOt<; KOI 0' OUT~ TflV TTEpiTTTwofl 80 nptTTEI vo OIOKOTTEi 11 XOP~YIlOfl 
OWOIOKO. nOVTW<; Myw TOU KIVOUVOU o~Eio<; ETTlVEq>PIOIK~<; KOTooToA~<;, OUTO TTptTTEI VO yiv£TOI KOTW 
ono IOlPIK~ TTopoKoAou81l01l 
Till. KtVTPOU !::'flAflTIlPloOEwv 210 7793777 

2.8 AVETTl9ufJ'lTt<; EvipVEI£<; 
01 OVETTlOOIJIlTE<; EvtPYEIE<; oVOq>tPOVTOI TTOPOKOTW avo 0PYOVIKO OOOTfllJO TOU OWIJOTO<; KOI 

OUxvOTflTO. 0 oK6AouOoe; XOpoKTIlPIOIJ6<; XPIl0lIJOTTOI~8IlKE YIO Tflv TO~lv61JflOIl TWV OVETTl8uIJflTWV 

EVEPYEIWV TToM ouxvt<; (>1/10), ouxvt<; (>1/100, <1110), 0XI ouxvte; (>1/1000, <11100), OTTOVIE<; 

(>1/10000), <111000), TToM anovlE<; «1110.000) mplAolJf3ovolJtvwv TWV IJEIJOVWlJtvwv mpIOTOlIKWV. 

Mo),uvoElC; Kat }.o/fJW~ElC; 


nol.O OTTOVIE<;: !::'WTEpOTT08~e; AoilJw~ll. 


!::'EUTEpOTT08~e; AoilJw~1l IOIOiTEPO OTOV Eq>OPIJO~£TOI OTEYOV~ m[owll EiTE OE TTTUXt<; TOU OtPIJOlO<;, tXEI 

ovoq>£p8£1 IJE Til XP~OIl KOPTIKOOTEPOEIOWV. 

fj/arapaxtc; TOU OVOOOTTOlf/TiKOU ouoTrJfJaroc; 
IloAu OTTOVIE<;: YTTEpW0108flOio. 

Av EIJq>OV10800v OUIJTTTWIJOTO ump£uolo8flOio<;, 00 TTptml 11 XOP~YIlOIl VO OTOIJOl~a£l OlJtow<;. 

EVOOKPIVIKtC; olarapaxt.c; 
noM OTTOVIE<;: XOPOKTflPIOTIKO UTTEPKOPTIKOEIOIOIJOU. 

nOpOlETOlJtvll XP~OIl IJEyoAwv TTOOOT~TWV KOPTIKOOTEPOEIOWV ~ 8Epomio OE EKTETOf,ltvE<; mploxt<; 

TOU OWf,lOlO<;, f,lTTOPEi vo TTpoKoA£oEI OPKET~ OUOTIlIJOlIK~ oTToPPOq>1l01l KOI va OlllJlouPy~oEI TO 

XOPOKTIlPIOTIKO TOU um:pKopTIKOEIOIOf,lOU 

To oTToTtAEaIJO oUT6 E[VOI TTEPIOOOTEPO m80vo va oUIJ~Ei OE f3ptq>1l KOI nOlolo KOI Eq>'OOOV 

[(POPf,lO~ETOI OT£YOV~ m[Owll· LTO ~ptq>ll, TO OTTOPYOVO IJTTOPEi va AElToupy~oouv OOV OT£YOV~ 


miOEaIl (f3MTTE TTOp. 2.4 EIOIKt<; TTpoq>uM~EIe; KOI TTpOEIOOTTOI~OEIe; KOTO Tfl XP~Ofl) 


AYYEtaKtC; olarapaxtc; 
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r) H nEpiAllljJll XOpoKTIlPIOTlKWV lOU npOiOVTOe; qJOp~OKWTIKWV TTPOIOVTWV TTOU TTEPIEXOUV 
OPOaTlKO OUOTOTIKO FLUTICASONE PROPRIONATE OT'1IJOPCPJi oAOIcpJi Opi~ETOI we; Ef.~e;: 

nEPIAH4JH XAPAKTHPlrTIKON TOY npo'iONTOr 

1. ONOMArlA TOY <l>APMAKEYTIKOY npOi'ONTOr 

2. nOIOTIKH KAI nOIOTIKH IYN0ErH 
Ko8E gr oAolqJ~e; mplEXEI 0.05mg Fluticasone propionate 0.005% w/w 

3. <l>APMAKOTEXNIKH MOP<I>H 

AAolqJ~ 

4. KAINIKEr nAHPO<l>OPIEI 

4.1 0Epom:uTIKiC; EVOEi~EIC; 
0£.parnio ifJ},£.YIlOVWOWV i5£.Plloro7TO(}£.Iwv: 
H oAolqJ~ fluticasone proprionate EvOEiKVUTOI OE Ev~AIKEe;, TTOIOIO KOI [3pEqJIlIlAIKioe; oVW TWV TPIWV ~Ilvwv 


TTOU OEV OVTOTTOKpivoVTOI OE ~IKpOTEPIle; IOXUOe; KopTIKoarEpoElo~, VIO TIlV ovoKouqJ10ll ono qJAEV~OVWOEIe; 


KOI KVllo~wO£Ie; OEP~OlOTT08£IEe; nou OVTOTTOKpivoVTOI aro TOTIlKO OTEpOEIO~ onwe;: 

'EK~£~O OUjJTT£PIAojJ[3oVOjJEVOU TOU OlOTIlKOU, lOU TTOIOIKOU KOI TOU OIOKO£IOOUe; £K~EIJOlOe; 


O~WOIle; KV~qJrj 


41wpioorj (~Il oUjJmpIAojJ[3oVOjJEVIle; Trje; EKTETOjJEVrje; KOla nMK£e;) 

NWPOO£PIJOliTlOE<; oUjJmpIAojJ[3oVOjJEVOU lOU OTTAou AEIX~VO 


OjJoMC; AElx~VO-e;' 


LlJrjYjJOlOppoiK~ oE'pjJOliTlOO 

AVm'SpaOEIe; WOlo8rjoioe; E~' ETTOqJ~e; 


LlI(JKOEIO~e; Epu8rWOlWOrjC; AUKOC; 

L£ YEVIK~ Epu8poo£pjJio OOV oUjJTTAIlPWjJOlIKO Tile; OUOTrjjJOlIK~e; KOPTlK08EpOmioe; 

AVTlopOO£Ie; OTTO O~YjJOlO EVTOIJWV 

lopwo 

M£.iwo'l rou KIVOUVOU U7Torpom'Jr:; rou XPOVIOU U7Torpoma(ovror:; oromKOU £'K(tlloror:;. 
H oAolqJ~ fluticasone proprionate£voEiKvUTOI Via TrjV jJEiworj TOU KIVOUVOU UTTOTpOTT~C; TOU XPOVIOU 
UTTOTpOTIlcl~OVTOe; OlOTIlKOU £K~EjJOlOe; OTT<) Trj aTIYIJ~ TTOU EVO o~u cnclooolO 8£POTTEUT£i OTTOTEAwjJOTIKO. 

4.2 AoooAoyio KOI Tponoc; xopI')Y'10'1C; 
0EP07TEio ifJ},[YIlOVWOWV i5£.Plloro7TO(}owv: 
L£ £V~AIK£e;, TTOIOIO KOI [3ptqJrj clVW TWV TPIWV jJrjVWV OAEiqJ£TOI jJio jJIKP~ TTOOOTrjTO oAolqJ~C; OTrjV 
TTpool3ArjjJtvrj CTTlqJclVEIO lJio Ii ouo qJOpEe; Tllv rll-ltpo. ([3Atm TTOp. 4.4 ElolKte; TTPOEIOOTTOllioEIC; KOI 
TTpoqJuM~[tC; KOTel Trj XP~Orj) 
MEiwo'l rou KIVOUVOU u7ToTpom'Jr:; TOU Xpovou u7Torpoma(ovror:; oTomKou EK(tlloTOr:;. 
MoAIC; tva o~u mClo60lo oVTljJETWTTlo8ci OTTOTEAwjJOlIKO 11 OUXVOTrjTO moAElljJrlC; TTptml vo jJEIW8£i OE jJio 
qJopo TrjV rwtpo, OUO qJopte; Tllv E[3001Jc'lOO xwpiC; cTIlKoAut)Jrj. 
H moAEIt)Jrj 80 TTptTTEI vo ouvcxi~nol OE OAEe; TIe; mploxtc; TTOU tXOUV mrlPwo8ci TTPOrjYOUIJEVO ~ OE 
m:ploxte; TTOU Eivol YVWOTO OTI jJTTOPOUV VO UTTOTPOTIlOOOUV. H TOKTlK~ OUT~ TTPtTTCI Vo ouvoocunol OTTO 
Ko8rjjJEPIVrl XP~Orj IJOAOKTlKWV H KOlOOTOOrj TTptml vo mOVE~ETO~ETOI O£ TOKTlKrl [300rj ([3Atm TTOp. 4.4 
EIOIKtC; TTPOEI00TTOlrlOE1C; KOI TTpoqJuM~EIC; KOTO Til XP~OIl)' 

4.3 AVn:VOEi~EIC; 


Ympwolo8'l0io OE OTTOIOO~TTOTE OUOTOTIKO TOU TTpoloVTOC;. 

Po06XpouC; OKIJ~ 


KOlv~ OKlJrl 

nEpIOTOjJOTlK~ OEPIJOTiTIOO 

npWlOTT08Ji OEplJOTIKO AOIjJWOIl vOOrllJOTO (TT·X. oTTMC; tpTT'le;, OVElJwAoVIO) 

nEplTTpWKTIKOC; KOI YEVVrjTIKOC; KVrjOjJOC; 

H XP~O'l TWV OEPjJOTOAoYIKWV IOIOOKWOOjJOTWV TTOU TTEPltXOUV TTpOTTIOVIK~ qJAOUTIKO~OVrj OEV EVOEiKVUTOI 

on] 8CPOTTEio TTPWTOTT08wv ETTllJoAuolJtvwv OEpjJOTIKWV [3Ao[3wv TTOU oqJEiAoVTOI OE jJuKIlTIOOEIC; ~ 


f3oKH1PIOloKte; AOIIJW~EIC; KOI OEPIJOlOTTo8m<; OE [3ptqJll1J1KpoTEpo TWV TPIWV IJ'lVWV, oU\-lmpIAolJ[3avojJtvrj<; 

up; OEPIJOliTloa<; KOI E~ov8'lIJOTWV OTTO [3pCqJIKt<; TTC1VEC; 
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To TOlTIKO OKEU00I-lOTO KOPTIKOOTEPOEIOWV OEV 80 TTptTTEI VO XPIlOlI-l0TTOIOlJVTOI OE TTEpiTTTWOIl 
oOIOyvwoTIle; OEPI-lOTOTT08EI0e; AKOI-lIl, 80 TTptml va OTTOc.pEUYETOI 11 XP~OIl TOUe; OE OTOVO tAKIl KOI OE 
£YKOUI-lOTO, £TTEIO~ TTOPEI-lTTOOi~ouv TIlV ETTouAwOIl. 

4.4 EI(5IKtC; TTpofl(5oTToII10'flC; KOI TTpocpuAO~£I(;; Kala Hl XP~O'Il 
Aoyw TWV OVElTI8uI-lllTWV EVEPYEIWV OTTO lTI80v~ OTTOPPOc.pIlOIl OTTOITEiTOI TTPOOOX~ OTOV Ec.pOPI-lO~ETOI OE 
I-lEyoAEe; mlc.pOVElEe; otpl-lOTOe; ~ OE TTOPOlETOl-ltVIl XOP~YIlOIlIOloiTEPO OTO TTOIOIO, K08we; KOI OE 008EVEie; I-lE 
130p1Ee; VEc.ppOTT08E1Ee;, 0I1-l0ppaYIK~ 0108£011 KOI OE £lTIKEiI-lEVOUe; EI-l!3oAI00I-l0Ue;. 
No OTTOc.pEUYETOI 11 I-l0KPOXPOVIl XP~OIl I-lEyoAwv 060Ewv OE EKTETOI-lEVEe; ETTlc.pOVElEe; TOU OWI-lOlOe;, 1010iTEPO 
OE !3ptc.p1l KOI I-lIKPO TTOIOIO, I-lTTop£i va OOlly~OEI OE KOTOOTOA~ TWV ETTlV£c.pPIOiwv. 
To TTOIOIO KOI TO I3ptc.p1l EXOUV I-lEyoAUTEpO TTIlAiKo ETTlc.pavEIOe; OWI-lOlOe; TTpOe; OWI-lOlIKo!3apoe; OUYKplTIKO 
I-lE TOUe; Ev~AIKEe; ETT0I-lEVWe; OE oUYKPIOIl I-lE TOUe; Ev~AIKEe; TO TTOIOl(j I-lTTOPOUV avaAoYIKo va aTToppoc.p~oouv 
I-lEyoAUTEpEe; TTOOOTIlTEe; TOlTIKWV KOPTIKOOTEPOEIOWV KOI ETT0I-lEVWe; 80 EivOi TTEPIOOOT£PO WOAWTO OTIl 
OUOTIlI-lOlIK~ TO~IKOTIlTO. 
'Grav XPIlOII-lOTTOIEiTOI 11 aAolc.p~ fluticasone proprionate80 TTPETTEI va OiVETOI TTPOOOX~ wan va aAEic.pETOI 11 
I-lIKPOTEPIl OUVOl~ TTOOOTIlTO TTOU I-loe; OiVEI TO 8£paTTEUTIKO aTTOT£M:oI-lOla. 
Na I-lIlV yiVETOI XP~OIl TOTTlKWV KOPTIKOOTEPOEIOWV TTEPOV TWV TPIWV £I3001-l00WV, xwpie; ETTaVE~ETOO~ OTTO 
OEPI-lOlOMyo. 
Moo mavEIAlll-ll-ltvll Ec.papl-loy~ TOuMXIOTOV 10-15 IlI-lEPWV, I-lTTOPEi va TTOPOlIlPIl8Ei TTpOOWPIV~ I-lEiwOIl ~ 
aTTwAEla Tile; opaoTiKOTIlTOe; TWV KOPTIKOOTEPOEIOWV (Ioiwe; TWV c.p80PIWI-lEVWV), A6yw TOXuc.puAo~Ile;. To 
c.pOlVOIJEVO aUTO aTTOK08ioTOTOI I-lETO OTTO OlaKOTT~ Tile; Xp~OIle; oAiywv IlI-lEPWV ~ EI3001-l00WV 
To TTPOOWTTO, TTEPIOOOTEPO aTTo oAAo I-lEPIl TOU OWI-lOlOe;, I-lTTOPEi va EI-lc.poviO£I OlpOc.plKte; I-lETOl3oAte; I-lETO 
l-laKpOXPoVIl 8Epomio I-lE TOTTIKO KOPTIKOOTEpOEIO~ 10XUp~e; OpOOIle;. AUTO TTptTTEI va AIlc.p8Ei UTTOIVIl CTOV 
yiVETOI 8Epamia OEPI-l0TOTTa8EIWV OTTWe; IVWpiaOIl, OIOKO£IO~e; £PU81lI-lOlWOIle; AUKOe; KOI ool3opo tK~£l-la 
'Grav £c.papI-lO~£TOI OT£YOV~ £TTiOWIl, TTP£TTEI va yiVETOI OUOTOOIl Yla K08apiOpo TOU OtpI-lOlOe;, wan OKOI-lIl 
",a aTToc.prux8Ei £VO£X0I-l£VIl mljJoAuVOIl. . 
EVOtXETOI va TTPOKOAtO£1 KOloppaKTIl Kal yAaUKWI-l0 OTOV XPIlOII-lOTTOIEiTOI OTqv m:plox~ TTAIlOiov TWV 
0c.p80AI-lWV Yla TTOPOlET0I-l£VO XPOVIKO OIOOHWO. 
Av yiVEI TOTTlK~ XP~OIl OTO I3Atc.papo, XPEIO~ETOI TTPOOOX~ WOTE TO c.pOPI-lOKO va I-lIlV tA8£1 OE moc.p~ I-lE TOV 
oc.p80A1-l0 Kal va OTTOc.pEUX8Ei a KivOuvoe; TOTTIKOU £PE810I-l0U ~ yAoUKWI-lOlOe;. 
Ta TOlTlKO OT£pOEIO~ I-lTTOPEi va EivOi £TTlKivouva Olllv IVWpiaoll Yla 0P10I-l£VOUe; Myoue; OTOUe; OTToloue; 
mp1A0l-ll3ovovTOI 11 UTTOTpOTT~ TTOU EI-lc.povi~ETOI I-lE Til OlaKOTT~ Tile; 8Epamiae;, 11 aVOTTTU~1l aVEKTIKoTIlTOe;, a 
KivOuvoe; YEvIKEUI-l£VIle; c.pAUKTOIVWOOUe; IVWpiaolle; Kalil EI-lc.pOVIOIl TOTTlK~e; ~ OUOTIlI-lOlIK~e; TO~IKOTIlTOe; 
oc.pElA6I-l£VIle; OTllv £TTlOEivwoll TIl<; Amoupyioe; TOU c.ppOYI-l0TOe; OTO otpl-la. Av XPIl011-l0TTOl1l8Ei OE IVWpioOIl 
<:[VOI Ol1l-laVTIK~ 11 TTpOO£KTIK~ ETTil3A£1V1l TaU a08EVOu<; OTTO EIOIKO. 
'GTOV 8EpomUOVTOI c.pAEYI-l0VWOEIe; I3MI3Ee; 01 oTToiEe; EXOUV l-loAuv8Ei, 8a TTPETTEI va yiVETOI KOlaAAIlAI1 
aVTII-lIKpol3laK~ 8EpOTT£io. OTTOlaO~TTOTE mEKTOoll Tile; AoiI-lW~Ile;, OTTalTEi OlaKOTT~ HIe; TOTTlK~e; 
KOPTIK08EpaTTEioe; KOI OUOTlll-laTlK~ XOP~YIlOIl OVTII-lIKpo131aKwv c.papl-laKWV. 
H l3aKTl1plOlaK~ l-loAUVOIl uTTo130118£iTOI OE mpll3aAAov 8£PI-lO Kal uypo, TO OTToio 0IlI-lIOUPYEiTOI I-lE Til 
onyav~ miowll, yl' aUTO TO OEpI-la 80 TTPETTEI va K080pi~ETal TTplV Ec.pap1-l008Ei 11 vta oTEyav~ mio£Oll. 

4.5 AMIlAfTTl(5poO'EIC; IJf oMo CPOPIlOKEUllKo TTpo"i6vlO KOI OMfC; IJopcptc; aAAIlAETTi(5poO'IlC; 
/).EV txouv avoc.p£p8EL 

4.6 KUIlO'Il KOI vaAouxio 
Kunon 
TOTTlK~ XOP~YIlOIl KOPTIKOOTEPO£IOWV OE EYKUI-l0VOUVTa <wa tX£1 npoKaAto£1 avwl-l0AiE<; OTllv avaTTTu~1l 
TOU EI-li3puOU. AVTioTOlxa EUP~I-lOlO OTOUe; OV8pWTTOUe; OEV txouv OlaTTlOTw8Ei. lJ.Ev UTTOPXOUV ETTapK~ 
OTOIXEio Ylo Tllv ooc.paAElo TOUe; OE tYKU£e; yuvoiKEe;. ria TO A6yo aUTO 11 XOP~YIlOIl TTpOTTIOVIK~e; 
c.pAouTIKo~OVIle; KOla Til OlapKEIO Tile; KUIlOIle; I-lTTOPEi va yiVETOI 1-l0VO OV TO OV0I-l£V0I-lEVO oc.p£Aoe; OIKOIOAoYEi 
TOV TTl80vo Kivouvo YIO TO tl-li3puo LE TtTOIO TTEpiTTTWOI1 OEV TTptTTEI va XOPllyEiTOI OE I-lEyaAEe; TTOOOTIlT£e; ~ 
YIO I-l0KPU XPOVIKO olaoTql-lO 
roAouxio 
Mv EivOI YVWOTC OV 11 TTpOTTIOVIK~ c.pAoUTlKO<OVIl EKKpivETOI OTO I-lI1TPIKO yoAo. 'GTOV I-lETa OTTO UTTOOOPIO 
XOP~YI101l TTPOTTIOVIK~e; c.pAouTlKO~OVIle; OE 8IlM<oVTEe; miI-lUe;, TO ETTiTT£OO TOU c.p0PI-l0KOU TTOU 
aVEUpioKOVTOV OTO TTMOI-lO ~TOV IKova va I-l£TPIl80uv, UTT~PXOV £vO£I~EIe; TTopouoiae; TaU OTO I-lIlTPIKO yaAa. 
Ev TOUTOIe; OE 008EVEie; TTOU XPIlOII-l0TToillOOV TTpOTTIOVIK~ c.pAouTlKa<ovll TOTTIKO OTO OEPI-lO OTIe; 
crUVIOTWI-lEVEe; 000£1e;, TO ETTiTTEoa TOU c.paPI-l0KOU OTO TTAaol-lo ~TOV XOIJI'IAa. 
'Grav 11 XP~Oll KOpTIKoonpOEIOWV KOla Til OlopKEla TaU 8IlAa0I-l0U KpivETOI oTTapaiTIlTIl, 11 TTOOOTIlTO TOU 
c.papl-lclKOU KOI 11 OlopKEla HIe; 8EpaTTEioe; 8a TTptTTEI va TT£pIOpi~ETOI OTO EMXIOTO 

II 
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4.7 ETTiopoo'l OT'lV IKOVOTrITO ooriYllO'l~ KOI X[IPIOJ.lOll J.I'lXOVll)V 

/::;£V tXEI ovo<p£p8£1. 


4.8 AV[TTl8uJ.l'lT[~ [vtpY[I[~ 

01 oV£TTl8UI-HIT£<; Evtpym<; ovo<ptpovTOI nOpOKCITW ova opyavlKo ouorrUJa TOU OWI-JOTO<; KOI OUxvorrlTO. 0 
oKoAou80<; xapOKTl1pIOIJO<; XPrJOIIJOnOI~8IlK£ Yla Hlv TO~IVOI-JIlOIl TWV avml8uI-JIlTwV £v£PV£lwvnoAu 
ouxvtc; (>1/10), ouxvt<; (>1/100, <1110), 0XI ouxvtc; (>1/1000, <11100), onovl£<; (>1/10000), <111000), 
noAO onovl£<; «1/10.000) mplA0l-Jl3avol-Jtvwv TWV IJEIJOVWI-Jtvwv n£pIOTOTlKWV. 01 noAu ouxvts KOI 0XI 
OUxvtS aV£TTl8ulJrJT£S £vtpym<; Y£VIKO Ka80pio81lKav ana OTOIXEio KAIVIKWV I-JEA£TWV Ta nooooTo OTO 
placebo KOI OTl<; 0IJOOE<; rwv uno oUYKPIOIl q>apI-JOKWv OEV £A~q>8Iloav uno\jJ1l OTOV npooOIopio8rjKOV 01 
KOTrJyopf£<; OUXVOT~TWV TWV OVETTl8uIJrJTWV £VEPYEIWV ono TO Ololx£[a TWV KAIVIKWV I-J£Anwv K08wc; aura 
TO nOOOOTO ~TOV Y£VIKO oUYKpioll-J0 I-JE OUTO TIl<; OI-JOOO<; 8EponEio<;. 
01 onovl£<; Kal noAu onovlEC; ovml8ul-JllTE<; £vtPYEI£<; K08opio81lKoV Y£VIKO ana ou8oPI-JIlT£C; ovaq>opt<;. 
MoAOvoEl<; Ko/ AOIPWf,EI<; 
noAu onovl£S: /::;EUTEpon08~s Aoil-Jw~rj 


MUT£pon08~<; Aoil-Jw~rJ 1010iTEPO OTOV £q>OPI-JO~ETOI OTEYOV~ ETTioWIl OE TITUxt<; TOU OtPIJOlOC;, tX£1 

ovoq>£p8£[ IJE TrJ XP~OIl KOPTIKOOT£PO£IOWV. 

fJlorapoxt<; TOU ovoaoTTolf)TlKOO auaTllpoTO<; 
noAu onovl£S: YnEpEUOIo8rJoio. 

Av £IJq>ovlo80uv OUIJTITWIJOTO umpEUOIo8Iloio<;, 80 nptn£1 11 xop~YllarJ vo aTOIJOT~O£1 OlJtowS 

EVOOKPIVIKt<; owrapoxt<; 
noAu onovIE<;: XapOKTrjplOTIKO um:pKOpTiKOEIOIOIJOU. 

OapOT£TOlJtVrj xp~all l-J£yaAwv nooOT~TwV KOPTIKOOTEPO£IOWV ~ 8Epamia OE EKTETOptvE<; mploxtc; TOU 


>'&WI-JOTO<;, !JnopEi vo npoKaAto£1 OPK£T~ OUOTrJIJOTIK~ anoppoq>rJarJ Kal va OrJlJl(lUrY~OEI TO xopaKTrJPIOTIKO 
TaU im£pKOpTIKOEIOIOI-J0U 
To anoTtAwlJo OUTO EivOi mpIOOOT£PO TTl80v6 va oUIJI3£[ O£ I3ptq>1l KOI nOiolo KOI £q>'oaov Eq>oPIJO~nOl 
OT£YOV~ miowrJ. LTO I3ptq>rJ, Ta onopyova IJnopEi vo Amoupy~aouv oov OTEVOV~ mio£0rJ (I3Atm nap. 
4.4 EIOIKtC; npoEIOOnOI~o(l(; Ko/ npoq>uM~£I(; KOHl TrJ XP~OrJ). 
AYYElQKt<; olorapoxt<; 
noAu onOVIE<; /::;laoToA~ TWV £TTlq>OVEIOKWV OIIJ0q>OPWV oYYEiwv. 

napOT£TOlJtVIl KOI tVTOVrJ 8Epomio IJE OKEU00I-JOTO KOPTIKOOTEPOEIOWV noAu IOXUp~C; opaOrJS I-Jnop£i va 

npoKoAtoEI OloOTOA~ TWV ETTlq>OVEIOKWV allJ0q>OpWV oYYEiwv. 

L\/Qrapaxt<; TOU otpporo<; Ko/ TOU UTTo06pIOU IOTOO 
LUXvtC; KVIlOI-JOC;. 

'OXIOUXvtC; TOTTlKOC; KaOooc; 

noAu onOVIEC;: t\tmuvorJ, YPOI-JI-JOEIOEi<; pal3owOEI<;, umpTpixw0rJ KOI lJ£Tol3oA~ OTrJ XPW0rJ TOU 


OtPI-JOTOC; (un0I-JEMyxpw0rJ)" O""EPYIK~ O£PI-JOTiTlOa E~ moq>~s, nopo~UVOrJ TrJS 
OEPI-JOTOn08Ela<;, q>AUKTOIVWOrJ<; \jJwpioOIl 

'Exouv ovoq>Ep8Ei Oio81lI-JO TOTTIKOU KOUOOU KOI KVIl0I-J0<; Av OI-JWC; EI-Jq>OVI080uv OUI-JTITWIJOTO 
umpEuOI08Iloio<;, 80 nptml 11 XOP~VIlOrJ va OTOIJOT~O£I OI-Jtow<;, novTwc; O£ KAIVIKt<; IJEAtTES rJ OUXVOTrJTO 
OUTWV TWV OVETTl8uI-JrJTWV EVEpYEIWV ~TOV YEVIKO oUYKpiOll-J1l I-JE TO placebo KOI TO q>oPIJOKO IJE TO onoio 
oUYKpi8rJK£. 

nOpOT£TOlJtVrJ Kal tVTOVrJ 8£ponEio I-JE OKEUOOIJOTO KOPTIKOOTEPOEIOWV noM IOXUP~C; OpaOIlC; I-JnopEi va 
npoKOAto£1 rOTTlKt<; OTpOq>IKt<; I-JETOl3oAtC; OlO otPIJO onw<; Atmuv0rJ, YPOIJI-J0EIOEiC; P0I30tiJOEI<;, 
umpTpixw0rJ KOI lJ£Tol3oA~ OTrJ XptiJ0rJ TOU OtPIJOTOC;. 
nopo~uvorJ rwv orJlJEfWV KOI OUI-JTITWIJOTWV TrJC; OEPIJOTon08Elas KOI a""EpVIK~ OEPIJOTiTIOO £~ moq>~c; 
txouv ovaq>£p8Ei IJE TrJ XP~OIl KOPTIKOOl£POEIOWV. 
H 8Epamio TrJS \jJwpiaoll<; IJE KOPTIKOOTEPOEIOtS (EiTE rJ oloKon~ TOU) IJnopEf va npoKoAtOEI TrJ 
q>AUKTOIVW0rJ 1-J0pq>~ TIl<; vooou. 

4.9 YTT[pooooAoyio 
O~Eia un£pooooAoyio EfvOI anf8avo va OUI-JI3Ef. Ev TOUTOI<; OE n£pimw0rJ XPOVIOC; umpooooAoyfas ~ 


KOK~C; Xp~orJC; Eivol OUVOTOV va £1-Jq>ovlo80uv TO XOPOKTIlPIOTIKo TOU unEpKopTIKOEIOIOIJOU, onwC; KOI I-JE 

onoloo~noH: KOPTIKOOTEPOEIOt<; KOI a' aUT~ TrJV nEpimwoll 80 TTptnEI va olaKonEi 11 XOP~YrJorJ oTOolaKo 

nOVTWC; AOyw TOU KIVOUVOU o~Eio<; ETTlV£(PPIOIK~C; KOTOOTOA~C;. aUTO nptnEI va yiVETOI KOTW ono larplK~ 


napoKoAo08rJ°rJ· 


5. Q>APMOKOJ\OrlKEI: 11110THTEI: 
KWOIKOC; ATC D07AC17 
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6.6 ~IOPKEIO \wr'J~ 

6.4 IOloiTEpE~ npoqlUM~EI~ KOTO HI qHJAo~rJ TOU npo'iovTo~ 

6.5 Cl>uO'rJ Kal O'UO'TOTIKO TOU nEplEKTrJ 

6.6 OOrJViE~ XPI1O'rJ~/XEIPIO'~ou 
BAtm TTOPOYpO<po 42. 

7. KATOXOr THr A~EIAr KYKAOCl>OPIAr 

8. API0MOr A~EIAr KYKAOCl>OPIAr 

9. HMEPOMHNIA THr npOTHr Al1EIAr KYKAOCl>OPIAr 

10. HMEPOMHNIA MEPIKHI: ANABEfJPHI:HI: TOY KEIMENOY 

il) To Cl>uMo OOIlVIWV YIO TO XP~OT'l CPOPfJOKEUTIKWV TTpoioVTWV TTOU TTEPI£XOUV OPOOTIKO OUOTOlIKO 
FLUTICASONE PROPRJONATE O'TrJ ~op<pr'J OAOIq>r') Opi~ETOI W<; E~~<; . 

Cl>YMO Ol1HrlON riA TO XPHrTH 

1. npOrl1JOPJrMOr Cl>APMAKEYTIKOY npOIONTOr 

1.1 Ovo~oO'io: 

1.2 tJpaaTlKr] ouaia: Fluticasone propionate 
EKooxa 

1.3 

1.4 	 nEpIEKTlKOTrJTO : KoBE gr oAol<p~<; mpl£XEI O.05mg 
fluticasone propionate 0.005 % w/w 

1.5 nEpIVpOq>11 - O'UO'KEUOO'io: 

1.6 Cl>op~oKo9EpOnEUTlKr'J KOTrJVopio: TOTTIKO KOPTIKOOTEPOEIO£<;. 

1.7 YnEu9uvo~ KUKAoq>opio~: 

1.8 napoO'KEUoO'TI1~: 

2. TI nPEnEI NA rNOPIZETE riA TO Cl>APMAKO nov rAr XOPHrHrE 0 rlATPOr rAr 

2.1 rEVIKi~ nAf1poq>opiE~: 


H oAol<p~ fluticasone propionate EVOEiKVUTOI ylO Tllv OVOKOU<pI0'l OTTO cpAEYfJOVWOEI<; KOI KV'lOIJWOEI<; 

OEPIJOlOTTOBEIE<; TTOU OVTOTTOKpivoVTOI OTO TOTTIKO OTEpOEIO~. 


2.2 0EpanEUTIKE~ Evo£i~EI~: 
GEpam:Ja cpAEYjJovoowv OEpjJaTO TTa8E1wv 
H oAolcp~ fluticasone proprionate EVOEiKVUTOI OE Ev~AIKE<;, TTOIOIO KOI I3P£CP'l IlAIKio<; ovw TWV TPIWV fJ'lVWV 

TTOU OEV OVTOTTOKpivoVTOI OE IJIKPOTEP'l<; IOXUO<; KOPTIKOOTEpoEIOIl, ylO T'lV ovoKOUCPIOIl OTTO cpAEYfJOVWOW; 

KOI KVIlOfJWOEI<; OEPIJOlOTT06EIE<; TTOU OVTOTTOKpivOVTOI OTO TOTTIKO oTEPOE10ll OTTW<;: 

'EK~EIJO OUIJTTEpIAalJl3avolJ£voU TOU OlOTTIKOU, TOU TTOIOIKOU Kat TOU OIOKOEloo0<; EK~£IJOlO<:; 


O~WOIl<:; KV~CPIl 

4Jwpiooll (1J'l OUlJmpIAalJl3oVOIJEV'l<:; TIl<:; EKTETOIJEVIl<:; KOlO TTMKE<:;) 

NEUPOOEPIJOTiTIOE<:; OUIJmpIAOIJ130VOIJEVOU TOU aTTAou AEIX~vo 


OfJoA6<; AEIX~VO<:; 
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auaHUJOlIK~e; TO~IKOH1TOe; Oq>EIAOIJEVfle; aHlv £TTlQEivwafl Hle; ilmouPviae; IOU q>pOVIJOlOe; aTO QtplJa 
Av XPflOlIJOTTOlfl8Ei O£ \jJwpiaaf'] Eival af']lJaVTlK~ fl TTpOaEKTlK~ ETTi~iI£\jJf'] TOU aa8EVOOe; aTTo EIQIKO. 
'OTOV 8EpamOOVTOI q>iI£VIJOVW0EIe; ~M~Ee; 01 oTToiEe; txouv IJOiluV8Ei, 8a TTptTTEI va ViV£TOI KOTOMflilfl 
aVTlIJIKpO~laK~ SEpamia. OTTOIOQ~TTOTE mtKTOaf'] Tf']e; iloilJw~f']e;, aTTalTEi QlaKOTT~ Tfle; TOTTlK~e; 
KOpTiKOSEpamiae; Kal aUaTf']IJOTIK~ xop~Vf']af'] aVTIIJIKpO~laKwv q>apIJOKwv. 
H ~aKTf']pIQlaK~ 1J0iluvaf'] UTTO~Of']SEiTOI aE mpl~oMov SEPIJO KOI UVpo, TO oTToio QlllJlOUPVEiTOI IJE Tfl 
aTEvav~ miQ£Of'] , VI' aUTO TO QtplJa Sa TTptml va KaSapi~ETOI TTplV Eq>aplJoa8Ei f'] vta aTEvav~ miQwf'] 

2.4.2 HAIKIWjJivol 
BMm TTap. 2.3 AVT£VQEi~EIe; Kal TTap. 2.4 EIQIKte; TTpoq>uM~EIe; KOI TTPOElooTTol~aEIe; KaHl Tf'] xp~af']. 

2.4.3 KUllO'l 
H xop~Vf']af'] TTpOTTIOVIK~e; q>ilouTIKa~oVf']e; KOTO Tf'] olopK£la Tf']e; KOf']af']e; IJTTOPEi va ViV£TOI !Jovo av TO 
aValJEVOIJEVO oq>Eiloe; QIKalOiloVEi IOV TTl8avo KivQUVO Via TO tlJ~puo. LE TtTOla TTEpiTTTWaf'] QEV TTptTTEI 
va xopf']VEiTOI aE IJEVoilEe; TTOaOTf']TEe; ~ Via lJaKpO XPOVIKO OloOTf']lJa. 

2.4.4 roAouXio 
'OTOV f'] xp~af'] KOpTiKOaTEpOEIOWV KOla Tf'] OlopKEla TOU Sf']ilaalJou Kpiv£TOI aTTapaiTf']Tf'] aTTO TO VIOTPO, 
f'] TTOaOTf']TO rou q>apIJOKOU KOI f'] OlopKEla Tf']e; 8EpaTTEiae; 8a TTptTTEI va TTEPIOpi~ETOI aro EiloXlaTO 

2.4.5 no lOla 

Movo Via TTOIQIO KOI ~ptq>f'] f']ilIKiae; OVW TWV TPIWV IJf']VWV TTOU OEV aVTOTTOKpivoVTOI aE IJIKpOTEpf']e; 

laXUoe; KOPTlKOOTEpOEIO~. 


BMm TTap. 2.3 AVTEVOEi~EIe; KOI TTap. 2.4 EIQIKte; TTpoq>uM~EIe; Kal TTPOEIQOTTOI~aEIe; KOTO Tf'] xp~af']. 


2.4.6 ElTiopoo'l OT'lV IKOVOT'lTO oofIVIl0'lC; KaJ XF.IPIOjJOU jJ'lXOVWV 
8£v tX£1 avaq>Ep8£L 

2.4.7 IOIOin:PEC; TTpoEIOOTTOllloEIC; VIO TO TTEPIEXOjJEVO iKOOXO 
8EV txouv avaq>EpSEL 

2.5 AM'lAETTlopaOEIC; jJE aMo cpapjJoKo 11 ouoiEC; 
I::.£v tXOUV avaq>Ep8£L 

2.6 lioooAoVio Kat TPOTTOC; XOPIlV'l0'lC; 
GEparnia rpAEYjJovwowv oEpjJaTOTTa9E1wv: 
LE Ev~ilIKEe;, TTOIQIO Kal ~ptq>f'] OVW TWV TPIWV lJf']vwv ail£iq>£TOI lJia IJIKP~ TTOaOTf']TO ailolq>~e; aTf']V 
TTpoa~ilf']lJtvf'] ETTlq>ovEla lJia ~ 000 q>opte; Tf']V f']lJtpa (~MTTE TTap. 2.4 EIQIKte; TTpoq>uM~EIe; Kal 
TTPOEIQOTTOI~aEIe; KOTO Tf'] xp~af']) 
MEiwary TOU KIVOUVOU uTTorpom'i<; rou XP6vou UTTOrpOTTla(ovTO<; OTOTTIKOU EK(tjJaro<; 
Moille; tva o~u ETTElaOQIO aVTlIJETwTTla8Ei aTTOT£ilwIJOlIKO f'] aUXVOTf']TO ETTOil£l\jJf']e; TTpt TTE I va IJEIW8Ei a£ 

lJia q>opo Tf']V f']lJtpa, 1500 q>opte; Tf']V E~QOlJoQa xwpie; ETTIKoilu\jJf']. 

H moil£l\jJfl 8a TTptml va auvExi~£Tal aE OilEe; TI<;; mploxte; TTOU txouv ETTf']pWaSEi TTPOf']VOUIJEVa ~ aE 

TT£pIOXte; TTOU EivOi vvwaTo aT! ,.JTTOPOUV va UTTOTpOTTlOaouv. H TOKTIK~ aUT~ TTptTTEI va aUVOQEUETOI 

aTTo Ka8f']IJEpIV~ xp~af'] lJailaKTIKwv. H KOloaTOaf'] TTptml va mavE~£To~£TOI aE TOKTlK~ ~oaf'] (I3MTTE 

TTap 2.4 EIOIKte; TTpoq>uM~£Ie; KOI TTPOEIQOTTOI~a£le; KOTO Tf'] xp~af']). 


2.7 YTTEpooooAoVio - AVTljJuwTTl0'l 
O~Eia umpQoaoilovia £ivOi aTTi8avo va aUIJ~Ei, EV TOUTOIe; aE TTEpimwaf'] XPovlae; umpQoaoiloviae; ~ 


KaK~e; xp~af']e; £ivOi OUVOTOV va EIJq>avla80uv TO XapaKTf']plaTIKo TOU UTTEPKOPTlKOEIOlaIJOU, OTTWe; Kal IJE 

OTTOIOO~TTOT£ KOPTIKOOTEpOElote; Kal a' aUT~ Tf']V TT£piTTTWaf'] 8a TTptTT£1 va QlaKOTTEi f'] xop~Vf']af'] 


araOlaKo. ndVTWe; AOVW TOU KIVOUVOU o~Eiae; ETTlVEq>pIQIK~e; KOlaaToil~e;, aUTO TTptTTEI va viVETal KOTW 

aTTo IOTPIK~ TTapaKOilouSf']af']. 

Tf']iI. KtVTPOU 8f']ilf']Tf']pIOa£wv 210 7793777 


2.8 AVETTl9ujJ'ln:C; EVtPVEIEC; 
01 aVETTl8ulJf']T£e; Evtpv£IEe; avaq>tpovTOI TTapaKoTw avo oPvavlKo aUOTf']lJa TOU aWIJOTOe; Kal 
auxvOTf']TO. 0 aKoilou80e; xapaKTf']plaIJOe; xpf']aIIJOTTOI~8f']KE Via Tf']V TO~lvolJf']af'] TWVaVETTl801Jf']TWV 
EV£PV£IWV TToilu auxvte; (>1/10), auxvte; (>1/100, <1110), 0XI auxvte; (>1/1000, <11100), aTToVIEe; 
(>1/10000), <111000), TTOAl) aTToVlf:e; «1/10000) mplilalJ~avolJtvwv TWV 1J£IJOVWlJtvwv TTEplaTOTIKwv. 
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• 	 ria TflV OmpaAEIO KOI Tflv uYEio aoe; EivOI OTTopoiTIlTO va OIO~aaETE IJE TTpoaox~ Ko8E 
TTAIlPO<popio TTOU o<popa TO <pOPI-lOKO TTOU aoe; XOPfly~81lKL 

• 	 No I-lfl OIOTIlPEiTE TO <pOPIJOKO aE EplJOPIO TOU AOUTPOU, OIOT! fl ~taTIl KOI fl uypoaio IJTTop£i va 
oAAolwaouv TO <paPIJOKO KOI va TO KOTOaT~aOUv ETTlf3Aof3te; Yla TIlv uYEio aoe; 

• 	 No I-lllv KpOTon <paPI-lOKO TTOU OEV TO XPEIO~WTE TTAtOV ~ TTOU ~Ofl txouv A~~£I. 
• 	 ria IJEyoAUTEPIl oa<poAElo KpOTdTE oAo TO <pOPI-lOKO aE oa<poAte; IJtpoe; 1-l0KPIO OTTO TO TTOIOld 

4. 	 TPOnOI: blA0ErHr 
To <pdPI-lOKO aUTO XOPIlYEiTOI I-l0VO IJE IOTPIK~ auvTOY~ 

E) H ll£piAfl4JIl XOPoKTIlPlaTlKwv TOU IlpolovTOe; <P0PI-l0KEUTlKWV TTpofoVTWV TTOU mplEXouV 
opoaTIKo aUaTOTlKO FLUTICASONE PROPRIONATE O'TI) J,lOP<P1l OEPIJOTIKO VOAc:'iKTWJJO Opi~ETOI 
we; E~~e; 

nEPII\H4JH XAPAKTHPlrTIKQN TOY npo"iONTor 

1. 	 ONOMArlA TOY <l>APMAKEYTIKOY npoIONTor 

2. 	 nOIOTIKH KAI norOTIKH I:YN0ErH 
Kd8E gr OEPIJOTIKaU yoAoKTWIJOTOe; TTEPltXEI 0.5mg fluticasane prapianate 0.05% w/w. 

3. 	 <l>APMAKOTEXNIKH MOP<l>H 
LlEPI-lOTIKO YOMKTWI-l0 

4. 	 Kl\lNIKEr nI\HPO<l>OPIEr 

4.1 	 0EPOTT[UTIKt~ EVOEl~[I~ 
GEpaTTEia <pMYJiavwowv OEPJiaTaTTa8E1tiJV. 
TO' OEPIJOTIKO YOMKTWIJO fluticasane praprionate EVOEiKVUTOI aE Ev~AIKEe;. TTOIOIO KOI f3pt<Pll flAIKio<;; OVW 

TWV TPIWV IJIlvWV TTOU OEV OVTOTTOKpivoVTOI aE I-lIKPOTEPIl<; laxuoe; KopTIKoaTEpoEIO~. YIO Hlv ovoKau<plall 

OTTO <pAEYI-lOVWOE1<; KOI KVIlal-lwOW:; OEPI-lOTOTT08EIE<; TTau oVTOTTaKpivovTOI aTO TOTTIKO aH:po£IO~ OTTW<; 

'EK~EI-lO aUI-lTTEpIAolJf3oVOIJEVOU TOU OTOTTIKOU, TOU TTOIOIKOU KOI TOU OlaKoEIOoU<;; EK~EI-lOTO<; 


O~wOll<; KV~<Pfl 

4Jwpioall (I-lfl aUl-lmpIAol-lf3oVOIJEvIl<; TIl<; EKTETOIJEvIl<; KOTO TTMKE<;) 

NEUPOOEPI-lOTiTlO£<; aUl-lmpIA0I-lf3avalJtvau TOU oTTAou AEIX~VO 


Ol-loM<; AElx~va<; 


Ll-lllYI-lOTappaiK~ O£PI-lOTiTIOa 

AVTlopoa£l<; EUOIa8llaia<; £~' £TTO<P~<; 


LllaKa£IO~<; £PU81l1-l0lWOIl<; AUKOe; 

L£ Y£VIK~ Epu8poOEPI-lio aav aUI-lTTAflpWIJOTIKO HI<; aUaTflIJOTIK~<; KOpTlKa8£pomio<; 

AVTlopoaEI<; aTTo O~YIJOTa £VT0I-lWV 

lopwa 

MEiwo17 TOU KIVO(;VOU UTTOTPOTTf7C; TOU XPOVIOU uTTorpoma(ovToc; aTOTTIKOU EK(tpaToc;. 
TO' O£PI-lOTIKO YOAc'lKTWI-l0 fluticasone proprionate£vOEiKVUTOI Yla Tllv I-l£iwafl Tau KIV5Uvou UTTOTpaTT~<; TOU 
XPovlau UTTOTpOTTlO~aVTa<;; OlaTTIKaU EK~tI-lOTa<; OTTO Tfl aTIYIJ~ TTOU tva a~u ETTElaoOla 8EPOTTEUTEi 
aTTOT£A£aI-lOTIKO. 

4.2 	 boO'oAoVio KO'I TPOTTO~ XOPIlVI)O'I)S 
GEpaTTEio <pMYJioVWOWV OEPJiaTOTTa8Elwv. 
L£ £V~AIK£<;, TTOIOIO Kal f3pt<P1l dvw TWV TPIWV I-lflvWV aAEi<p£TOI I-lia I-lIKP~ TTaaoTIlTO OEPI-lOTIKaU 
yaAoKTwlJOTa<; aTllv TTpaaf3Alll-ltvll ETTI<pOV£IO !Jlo ~ oua <papE<; TIlv ll!Jtpo (f3Atm TTOP 4.4 EIOIKt<; 
TTpOEloaTTal~aEI<; KOI TTpa<puM~£I<; KOTO Tfl xp~afl)· 
MEiwo17 TOU Klvouvau UTTOTpom,c; Tau XPOVIOU UTTOTpoma(aVTac; OTomKOU EK(tJiOTOC;. 
M6AI<; tva o~U ETTElaoOla aVTlI-lETwTTla8Ei aTTaT£AwIJOTIKO fl auxvoTflTO ETTOAEI4Jfl<; TTptTTEI va !JEIW8Ei aE lJia 
<popd Hlv ,wtpa, Ouo <popt<; Tflv Ef3oo!JdOa xwpi<; £TTIKOAu4J1l 
H mOAEI4Jfl 80' TTPETTEI va auvExi~ETOI aE OAEe; m:; TTEploXte; TTau txouv ETTIlPEOa8Ei TTPOllYOUI-lEVO ~ aE 
TTEP10XE<; TTau EivOi yvwaTo on IJTTOpauV va UTTOTpaTTIdaouv. H TOKTIK~ OUT~ TTPETT£I va auvoo£unal OTTO 

18 



~~Y En-E.42S0-13i4 
(24(1) 

K08rllJEpIV~ XP~O'lI-lOAOKTlKWV H KOTaOTOoll TTptTTEI VO £TTovE~ETa~ETOI aE TOKTIK~ f3aO'l (f3AtTTE TTOp. 4.4 
EI~IKte; TTpOEIOOTTOI~O£l(; KOI TTpQ(puM~EIe; KOHl Til XP~OIl)· 

4.3 Avn:v~Ei~w; 


YTTEpEUOI081l0io OE OTTOIOO~TTOTE OUOTOTIKO TOU TTPO"OVTOe; 

Po06xpoue; OKI-I~ 


KOlv~ OKI-I~ 


nEpIOTOI-IOTIK~ OEPI-IOTiTIOO 

npWlOTTOe~ OEPI-IOTIKO AOll-lwOIl VOO~I-lOTO (TT·X· OTTAOe; tpTTIle;, OVEI-IEUAOVIO) 

nEplTTpWKTlKOe; KOI VEVVIlTIKOe; KVIl0I-I0e; 

H XP~OIl TWV OEPI-IOTOAOVIKWV 10100KEU00I-I0TWV TTOU TTEPltXOUV TTpOTTIOVIK~ <PAouTIKO~ovll ~EV EV~EiKVUTOI 


OTIl eEpOTTEio TTpWTOTTOeWV ETTlI-IOAUOl-ltvwv OEPI-l0TlKWV I3Aof3wv TTOU o<pEiAOVTOI OE I-lUKflTlaoEIe; ~ 


!3oKTflPIOloKte; AOII-lW~EIe; KOI OEPI-IOTOTTOeEIEe; OE I3pt<P1l I-lIKpOTEPO TWV TPIWV I-Illvwv, OUI-ITTEP1A01-l130V0l-ltVIle; 

Tile; OEPI-lOTiTIOOe; KOI E~OVelll-laTWV OTTO I3pE<pIKte; TTOVEe;. 

To TOTTIKO OKEU00I-IOTO KOPTIKOOTEPOEIOWV OEV eo TTptTTEI va XPIlOlI-l0TTOIOUVTOI OE TTEpiTTTWOIl 

O~IOVVWOT'le; ~EpI-lOTOTTOeEIOe;. AKOI-I 11 , eo TTptTTEI va OTTO<pEUVETOI 11 XP~O'l lOUe; OE OTOVO tAK'l KOI m: 

EVKOUI-IOTO, ETTEIO~ TTOPEI-ITTOOi~ouv T'lV ETTOUAW0'l. 


4.4 EI~IKE<; npoEI~OnoJlioEI<; KOI npoq)UAo~rl<; KOTO TI') XPIlOl') 

I\ovw TWV OVETTle0I-l'lTWV EVEPVEIWV OTTO TTlSOV~ oTTOPPO<PIlO'l OTTOITEiTOI TTPOOOX~ ()TOV t:<pOPI-IO~ETOI OE 

I-IEVOAEe; ETTI<pOVEIEe; OtPI-lOTOe; ~ OE TTOPOTETOl-ltV'l XOP~V'lO'l IOIOiTEPO OTO TTOIOIO, K08we; KOI OE oaSEVEie; I-IE 

!3oplte; VE<ppoTToSme;, OII-lOPPOVIK~ OIOSWIl KOI ot: ETTlKt:II-lEVOUe; El-ll3oAIOOI-IOOe; 

No OTTO<pEOVETOI 'l1-l0KPOXPOV'l XP~O'l I-It:VOAWV 060EWV OE t:KTETOl-ltvEe; ETTI<pOV£1Ee; TOU OWI-lOTOe;, IOlorTEpo 

aE I3pt<Pr: KOI I-IIKpO TTOIOIO, I-lTTop£f va OO'lV~OEI OE KOTOOTOf.~ TWV ETTlVE<PPIOic0V 

To nOlO,·,! ~a, H: !3pt<p'l txouv I-lEVOAUi£PO TTIlAiK.<) £TTI<pClvE'ac; owpmo<; TTp0<;' aWfJ01iK6 !3ttp(iS OliVKPITIKO 

I-l[ :ou,; ~V:'].\.Wf.-; i: TTOiJfvwe; UE r:;(IVKPIOTl ! j::: TniJ'~ ~V~"i'(f~ ~,~ 'ITWOI(I Wropouv (NC.\O'lIl":c~ \/C!C~;0;:':;'J<PliooIJV 


iJl¥l:v'.,(J1£[Jf:;:TTOtJOTIlTEe; TOTTlKWV KOPTIKOOTqJO:C:owv KClI ;.T:~)I-Itvwe; en [ivOI m:pla(i6f£fir;'~;0!j\I.:)T.j (nil 

OUOH)IJOTIK~ TO~IKOTIlTO 


'Orav XPIlOII-lOTTOIEiTOI TO OEPI-lOTIKO VOMKTWI-l0 fluticasone proprio nate eo TTptTTEI vo OiV£TOI TTPOOOX~ WOTE 

va OAEi<pETOI 11 I..IIKpOTEP'l OUVOT~ TTOOOH1TO TTOU I-loe; ~iVEI TO St:POTTEUTIKO OTTOH.A£OI-lOlO 

No I-l'lv VivuOl XP~OIl TOTTlKWV KOPTIKOOTEPOEIOWV TTtpov TWV TPIWV EI3~OI-lOOwv, xwpie; snovE~tTOoll OTTO 

OEPI-lOTOAOVO 

METa mOvEIA'lI-lI-lEV'l E<pOPI-lOV~ TOUAaXIOTOV 10-15 ilI-lEPWV, I-lTTOPEi vo TTOPOT'lPIlSEi TTpOOWPIV~ I-IEiwO'l ~ 


OTTWAE10 T'le; OPOOTIKOT'lTOe; TWV KOPTIKOOTEpOEl~WV (HSiwe; TWV <pSOPI0I-IEVltW), f..oyw TOXIi<pOA(J~Ile;. To 

<POIVulJEVOu010 OTToK08iaTOiOI I-IETO ono OiOKOTT~ Tile; xp~(j'le; oAivwv 'lI-lEPWV ~ £[360I-lo6uiv. 
<­

To TTPOOWTTO, m:ploooTEPO OTTO allAo I-ltp'l TOU OWI-IOlOe;. I-ITTOPEi vo EI-I<povioEI OTpO<pIKEe; I-lETo!30Ate; I..IETO 
l-loKPOXPOVIl eEpOTTEio I-IE TOTTIKO KOPTIKOOTEpOEI~~ 10xUp~e; OpOO'le;. AUTO TTPETTEI va A'l<pe£i UTTOljJll OTOV 
VivuOI 8EPOTTEio OEPI-IOTOTT08EIWV OTTwe; ljJwpiOOIl, OIOKOEIO~e; EpuerWOTWOIle; AUKOe; KOI oof3opo tK~EI-IO 
'OTOV E<pOPI-lO~ETOI OTEVOVr'j miOEO'l, TTPETT£I va ViVETOI OUOT00'l VIa KOSOPIOI-IO TOU OtpI-IOTOe;, WOTE OKOl-lil 
va OTTO<pEUX8Ei EVOEX0I-IEV'l mll-loAuVOIl 
Evotxuol VO TTPOKOAtO£l KOTOPPOKTIl KOI VAOUKWI-I0 OTOV XP'lOII-lOTTOIEiTOI OTllv TTEPIOX~ TTA'loiov TWV 
0<p80AI-lWV ylO TTOPOTETOl-ltvo XPOVIKO OIOOT'lI-lO 
Av yiVEI TOTTlK~ XP~O'l OTO !3At<popo, XPEIO~ETOI TTPOOOX~ WaTt: TO <pOPI-IOKO vo I-Illv EASEl OE mo<p~ I-IE TOV 
0<p80A1-l0 KOI vo OTTO<pEUX8Ei 0 Kivouvoe; TOTTIKOU EpE810I-l0U ~ VAOUKWI-IOTOe; 
To TOTTIKO OTEpOEIO~ I-lTTOPEi va EivOi ETTIKivouvo OHlv ljJwpioOIl Via OP10l-ltvoue; Myoue; OTOUe; oTToiouC; 
mpIA0I-l!3ovoVTOI 'l unOTpoTT~ TTOU EI-I<povi~ETOI IJE Til OIOKOTT~ T'le; 8EpOTTEioe;. 'l OVOTTTU~1l OVEKTIKOT'l1Oe;, 0 
Kiv5uvoe; VEVIKEUI-lEVIle; <pAUKTOIVWOOUe; ljJWpioOIle; KOI 11 EI-I<POVI0'l TOTTlK~e; ~ OUOT'lI-lOTlK~e; TO~IKOTIlTOe; 
O<PEIAO!JEV'l<; OTllv ETTlO£ivwo'l T'le; AEIToupyioe; TOU <PPOYI-IOTO<; OTO OEPI-IO Av XPIl011-l0TTOl1l8Ei OE ljJwpioOIl 
Eivol OIlI-lOVTIK~ 'l TTPOOt:KTIK~ mi!3AEljJ'l TOU OOeEVOUe; OTTO EIOIKO. 
'01OV 8EPOTTEUOVTOI <pAEYI-lOVWOEIe; !3M!3Ee; 01 oTToiEe; txouv l-loAuv8Ei, 80 TTptml vo Vivt:TOI KOTaAA'lA'l 
OVTII-lIKp0!310K~ SEPOTTEiO OTTOIOO~TTOTE mtKTOoll T'le; AoiI-lW~'le;, OTTOlTEf OIOKOTT~ T'le; TOTTlKr'j<; 
KOPTlK08EpOTTEioe; KOI OUOTIlI-IOlIK~ XOP~Y'lOIl OVTlI-lIKP0!310KWV <P0PI-I0KWV 
H !3aKTIlPIOIOK~ 1-l0AUVOll uTToI30'l8t:iTOI OE TTEPI!30AAOV 8EPI-l0 KOl UVpo, TO OTToio 0IlI-lIOUPYEiTOI IJE Tr] 

aTEYOV~ miOEOIl, VI' aUTO TO otPI-IO So TTptTTt:1 va K080pi~t:TOI TTplV E<pOPI-lOOSEi Il VEO OTEYOV~ mioEOIl 
To OEPI-lOlIKO VOAOKTWI-l0 fluticasone proprio nate TTt:PIEXEI TO tKOOXO imidurea TO OTToio OTTEAEU8EPWV£1 
iXVIl <poPl-loMEiJOIle; we; TTPO'fOv OIOOTTOO'le;. H <P0PI-I0MEUOIl I-lTTOPEi VO TTPOKOAtOEI OMEPYIK~ 
WOIOeIlTOTTOIIlO'l ~ Ep£8101-l0 TOU ~tPI-IOlO<; KOla TIlV mo<p~ 

4.5 AMI')AETTlOpOorl<; ~r 6.Mo q>ap~OKEUTlKO TTpo"i6vTO KOI oMr<; ~OP<PE<; oMI')AEniopoal')<; 
Mv EXOUV avo<pEp8Ei 
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4.6 KU'1(HI KOI voAouXio 
KlH] 01) 

TOTTlK~ xop~Yr]OI1 KOPTIKOOT£POEIOWV OE EYKUI-l0VOUVTO ~wo tXEI TTPOKOiltOEI ovwl-loAiEe; OTr]V ovaTTTu~11 


TOU EI-l!3puOU. AVTioTOIXO EUP~I-lOlO OTOU<; OV8pWTTOUe; o£v txouv 010TTlOTW8EI. !:::.£V uTTapxouv ETTOpK~ 


OTOIXEio Y'O H1V oo<paAElo TOUe; O£ tYKU£<; yuvoiKEe;. rio TO A6yo OUTO 11 XOP~YrJorJ TTpOTTIOVIK~e; 


<pAOUTlKO~6vfle; KOla Hl OIOPKEIO Tr]e; KUrJOrJ<; I-lTTOPEi vo yiVETOI IJOVO OV TO OVOI-lEVOIJEVO o<pEAoe; OIKOIOAoy£i 

TOV TTl80vo Kivouvo Y'O TO tl-l!3pUO. L£ TETOIO TTEpiTTTWOrJ O£V TTPETT£I VO XOPrJYEiTOI O£ lJ£yoA£e; TTOOOTrJT£<; ~ 


Y'O IJOKPO XPOVIKO 0100T111-l0. 

roAouxio 

!:::.EV Eivol YVWOTO OV fl TTpOTTIOVIK~ <pAOUTIKO~6vfl EKKpivETOI OTO I-lflTPIKO yoAo 'OTOV IJETO OTTO UTTOOOPIO 

XOP~YrJOfl TTpOTTIOVIK~e; <pAOUTIKO~6vfle; OE 8flM~oVTEe; ETTiI-lU<;, TO ETTimoo TOU <pOpIJOKOU TTOU 

oVEUpioKOVTOV OTO TTMol-lO ~TOV IKOVO vo I-lETPfl800v, UTT~PXOV EVOEi~Ele; TTopouoioe; TOU OTO I-lflTplKO YOAO 

Ev TOUT Ole; OE 008EVEie; TTOU XPrJOIiJOTToirJ00V TTpOTTIOVIK~ <pAOUTlKO~6vfl TOTTIKO OTO otPI-lO OTI<; 

OUVIOTWIJEVE<; OOOEI<;, TO ETTim:oo TOU <P0PI-l0KOU OTO TTMol-la ~TOV XOl-lflM. 

'OTOV fJ XP~OrJ KOPTIKOOTEPOEIOWV KOla TrJ OIOPKEIO TOU 8flAOOIJOU KpivETOI OTTOpoiTflTfl, fl TTOOOTr]TO TOU 

<pOpIJOKOU KOI rJ OIOPKEIO Tfl<; 8Epomio<; 80 TTptml vo TTEPIOpf~£TOI OTO EMXIOTO. 


4.7 ETTilipoO''1 O'T'1V IKOVOT'1TO oliI']V'1O''1S KOI X£IPIO'IJOU IJ'1XOVWV 
!:::.EV tXEI ovo<pEp8Ei. 

4.8 AV£TTl9ulJ'1TES £VtPV£I£S 
01 OVETTI8ul-lrJTE<; EVEpym<; ovO<ptpovTOI TTOPOKOTW ovo 0PYOVIKO OUOTrJlJO TOU OWI-lOlO<; KOI OUXVOTr]TO 0 
oKoAou80<; XOPOKTflPI0I-l0<; XPflOIIJOTTOI~8flKE YIO TrJV TO~IVOl-lflOfl TWV OVETTl8uIJrJTWV £V£PY£IWV: TTOAU 
ouxvt<; (>1/10), ouxvt<; (>1/100,<1/10), 6XI ouxvt<; (>1/1000, <11100), OTTOVIE<; (>1/10000), <111000), 
TtOAU OTTOVIE<; « 1/1 0.000) mpIAoiJ!3ov0l-ltvwv TWV I-lEI-l0VWI-lEVWV mp,oTOlIKWV. 01 noAuouxvt<; 1<01 0XI 
oux~t~ OV£TTl8UiJrJTE<; Evtpym<; YEVIKd KoAopi08flKOV OTTO OTOIXEio KAIVIKWV IJEAETtOJV: To TTOOOOTO OTO 
placebo KOI OTI<; OI-lOOE<; TWV UTTO OUYKPIOfl <pOPI-l0KWV OEV EA~<p8flOOV UTT04Jfl OTOvnpOOOIopi08flKav 01 
KOlflyOpiE<; OUXVOT~TWV TWV aVETTl8ujJflTWV EVEPYEIWV OTTO TO OTOIXEio TWV KAIVIKWV I-lEAnwv K08w<; OUTO 
TO TTOOOOTO ~TOV Y£VIKO OUYKpiall-lO I-lE aUTO Tfl<; OjJOOO<; 8Epomio<;. 
01 OTTOVIE<; KOI TToAu OTTOVIE<; OVETTl8ul-lrJTE<; EVtpYEIE<; K080pi08rJKOV YEVIKO OTTO ou8opl-l flTE<; OVo<popt<;. 
MoAuvow; KaJ AOIJ.lW~EI<; 
nOAu OTTOVI£<; !:::.EuTEpoTTa8~<; Aoil-lW~fl 
!:::.EUT£POTT08~<; Aoil-lw~fl 1010iTEPO OTOV E<pOPI-lO~ETOI OTEYOV~ ETTioEOfl DE TTTUXt<; TOU otPI-lOlO<;, tXEI 
ovo<pEpAEi I-lE Trl XP~Ofl KOPTIKOOTEPOEIOWV 
fjlarapaxt,<; TOU avooOTToll1T1KOU ouoTrJJ.laTO<; 
noM OTTOVIE<; YTTEpEUOI08flOio. 

Av EIJ<POVI080uv OUI-lTTTWI-lOlO UTTEPEUOI08fJoioe;, 80 TTptTTEI rJ XOP~YflOrJ VO OTOI-lOT~OEI Ol-ltow<;. 

EVOOKPIVIKt.<; oJarapaxt,<; 
noM OTTOVI£<;: XOPOKTrJPIOTIKO UTTEPKOPTIKOEIOIOjJOU. 

nOpOT£TOl-ltVrJ xp~orJ jJEYOAWV TTOOOT~TWV KOPTIKOOTEPOEIOWV rJ 8£pomio O£ EKTETOjJtvE<; mploxte; TOU 

OWjJOTO<;, I-lTTOPEi VO TTPOKOAtOEI OPKET~ oUOTqjJOllK~ OTTOPPO<prJor] KOI VO OrJIJIOUPY~OEI TO 

XOPOKTrJPIOTIKO TOU UTTEPKOPTIKOEIOIOI-lOU. 

To OTTOTEAEOI-lO OUTO EivOI mpIOOOT£PO TTl80vo vo oUiJ!3Ef OE !3pt<PrJ KOI TTOIOIO KOI £(P'OOOV £<pOpjJO~£TOI 


OT£YOV~ ETTioEOrJ LTO !3pt<PrJ, TO OTTOPYOVO I-lTTop£i VO A£lToupy~oouv OOV OT£YOV~ ETTioEOfl (!3Atm TTOp. 

4.4 EIOIKt<; TTpO£IOOTTOI~O£I<; KOI TTpo<puM~EI<; KOHl TrJ XP~OrJ). 
AYYElaKt,<; olarapaxt.<; 
nOAu OTTOVI£<; !:::.IOOToM TWV ETTI<pOV£IOKWV 0I1-l0<pOpWV oyy£iwv. 

nOpOT£TOlJtVrJ KOI tVTOVrJ 8Epomio jJ£ OKEUOOjJOlO KOPTIKOOT£PO£IOWV TToAU 10XUP~<; opOOrJe; jJTTOPEi vo 

TTPOKOAtO£1 OIOOTOA~ TWV ETTI<pOV£IOKWV OIjJO<pOpWV oyy£iwv. 

fj/arapaxt.<; TOU i5t.PJ.lOTO<; KaJ TOU UTToo6p/Ou JOTOU 
LUXVt<; KVrJOl-lo<;. 

'OXlouxvt<;: TOTTlKo<; KOUOO<;. 

noM OTTOVI£<; I\tTTTUVOrJ, YPOlJiJo£loEi<; po!3OWOEI<;, umpTpixwofl KOI IJ£TO!3oA~ OTfl XPw0rJ TOU 


otPiJOlO<; (uTTol-l£MYXPwofl), OAAEPYIK~ o£PI-lOliTIOO E~ ETTO<p~e;, TTOpO~uvorJ TrJ<; 
OEPiJOlOTT08EI0<;, <pAUKTOIVW0rJ<; 4Jw pio°rJ· 

'Exouv ovo<pEp8Ei TOTTIKOe; KOUOO<; KOI KVrJ0I-l0<;, TTOVTW<; OE KAIVIKt<; I-lEAtT£<; 11 OUXVOTIlTO OUTWV TWV 
OVETTl8uI-lllTWV £V£PYEIWV ~TOV Y£VIKO oUYKpiOil-l1l I-lE TO placebo KOI TO <pOPI-lOKO I-lE TO oTToia oUYKpi8rJKE. 
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napOTETOfJtVrj KOI tVTOVrj 8EparrEia fJE OK£UOOfJOTa KOPTIKOOTEPOEIOWV rroAu 10XUp~<; opdOrj<; fJrropEi va 

rrpoKaAtoEI TOTTlKt<; OTpOq>IKt<; fJE1O~OAt<; OTO otpfJa orrw<; AtmuVOrj, ypafJfJOEIOEi<; pa~OWOEI<;, 


umpTpixwOI1 Kal fJ£Ta~oM OTrj XPWOI1TOU otPfJOTO<;. 

nopO~UVOI1 TWV Ol1fJEiwv KOI OUfJmWfJOTWv TI1<; OEPfJOTOTT08EI0<; KOI OAAEPYIK~ OEPfJOTiTIOa E~ £TT0q>~<; 


txouv ovoq>Ep8Ei fJE Til XP~Orj KOPTIKOOTEPOEIOWV. 

H 8Epamia TI1<; lVwpiOOI1<; fJE KOPTIKOOTEPOEIOt<; (EiTE 11 OIOKorr~ TOU) fJrropEi vo rrpoKoAtoEI Til 

q>AUK1OIVWOrj fJopq>~ TI1<; VOOOU 


4.9 Ym:p~oCJoAovia 


O~Eio umpooooAoyio EivOI orri8avo vo OUfJ~Ei. Ev TOUTOI<; OE mpimworj XPovla<; umpooooAoyio<; ~ 


KOK~<; Xp~ol1<; EIVOI OUVQTOV va EfJq>avl080uv TO XOPOKH1PIOTIKO TOU urrEpKOpTiKOEIOIOfJOU, orrw<; KOI fJE 

orroloo~rroTE KOPTIKOOT£POEIOt<; KOI 0' OUT~ Hlv rrEpimwoll 80 rrptrrEI vo oloKorrEi Il XOP~yrjOI1 OTOOIOKO. 

nOVTW<; Myw TOU KIVOUVOU o~Eio<; ETTlVEq>PIOIK~<; KOTOOTOA~<;, OUTO TTptrrEI vo yiv£TOI KOTW orro IOTPIK~ 


rropoKoAou81l01l· 


5. Cl>APMOKOI\OrlKEI: I.AIOTHTEI: 
KWOIKO<; ATC D07AC17 

5.1 Cl>aPJ.laKO~UVaJ.lIKts 1~16TIln:S 
H TTpOTTlOVIK~ q>AouTlKo<ovll EivOi tvo yAUKOKOPTIKOOTEPOEIOt<; fJE 10XUp~ TOTTlK~ OVTlq>AEYfJOVWOrj OPOOIl 
oAM XOfJIlA~ KOTOOTOATIK~ OPOOIl OTOV o~ovo urr08oAofJ0<;-UTTOq>UOIl-ETTlVEq>piOlo fJ£TO OTTO TOTTlK~ 
XOP~YIlOIl ErrofJtvw<; tXEI 8EpOrr£UTlKO oEiKTIl, 0 orroio<; EivOi OUYKPITIKO fJEyoAuTEPO<; OTTO TO mploooTEPO 
KUKAoq>opOUVTO OTEpOEIO~. EfJq>ovi<EI 10XUP~ OUOTrWOTIK~ yAUKOKOPTIKOEIOIK~ Opooll fJ£TO orro urro06pla 
XOP~YIlOIl, aAM TTOAli ~TTlO OPOOIl OTOV XOPfJYEiTOI orro TO OTOfJO, TTl8avov Myw H]<; fJETO~oAIK~<; 
oopovorroiIlOIl<;. In vivo pEAtn;<; EfJq>ovf(ouv 10XUPr'} OUyytVEiO KO! OpqltTIKOTr"jlO TWV 0YWVIOTWV OTOU<; 

. Co',· ...y ,\uKoKopm:n£loIK08c.: llrrr.,~uxc:\c.;- H;il/- \w8p:.im.ulv,~,-"-~ 


To TOTTIKO KOPTIKOOTEPO(lOll KOTOO r£}.Ao'Jv, EKOilAwOEI<; HIe;- q>A£YfJOVlOClQUo;<JV riopOOll<; orrw<; TO oiOflfJO, q 

Evorr08WIllvwOOU<;, Il oloOToA~ TWV TPIXOEIOWV, Il fJOTOVOOT£UOIl TWV AWKOKunopwv, 0 

rroAAorrAoolaofJo<; TWV TPIXOEIOWV, 11 EVOTT08wIl KoAAoyovou, 0 rroAAorrAaOloofJo<; TWV Ivo~AoOTWV KOI 0 

OXl1fJOT10fJ0<; ouA~<; To OTEPIVOEIO~ ovooTtAAouv Tllv q>AEY\JoVWOll oVTiopOOil tVOVTI fJIlXOVIKwv, XIlfJ1KWV ~ 


ovOOOAOYIKWV rrapoyovTWV. 

a fJIlXOVIOfJ0<; TIl<; OVTlq>AEYfJOVWoou<; OpOOEW<; 8EWPEiTOI 011 AmoupYEi fJtow £TTilOOIl<; TIl<; 

OYYEloouorrooTIK~<; OPOOEW<; TIl<; oopEvoAivIl<;, oT08Eporrollloll<; TIl<; fJEiJ~povll<; TWV AUOOOWfJOTWV, 

t.TTlf'POOUVOIl<; TIl<; KIVflTI!<OTIlTO<; TWV fJOKPOWoywv, avooToA~<; H]<; omA£u8tpwOll<; KIVIVWV, avooTOA~<; T'1<; -
Amoupyio<; TWV A£fJq>oKunopwv KOt TW\i OUO£TEPOq>iAwv K08wC; KOI TlI<; oOvGWI1<; TWV rrpoo1OyAavolvwv 
KOI £TTi rrOpOT£TOfJtvll<; XP~OEW<;, fJE1{AJ0I1<; TI1<; rropoywy~<; OVTlOWfJOTwv. 
H rrpOTTIOVIK~ q>AOUTIKO<ovll OEV tXEI OPfJOVIKt<; ETTIOPOOEI<;, OUTE tKOIlAE<; KOI 0llfJoVTIKE<; ETTIOPOOEI<; 010 
KEVTPIKO KOI TO rrEplq>EpiKO VWPIKO OUOTIlfJO, TO YOOTPEVTEplKO OUOTIlfJO ~ TO KOPOIOYYEIOKO KOI TO 
ovorrV£UOTIKO OUOTllfJO. 

5.2 Cl>apJ.laKOKlvIlTlKtS 1~16TIln:S 
Cl:>0PfJOKOKIVIlTIKO OTOIXEio OE rrElpoj.lOTO<WO orroKoAumouv TOXEIO OTTtKKPIOIl KOI EKT£TOfJtvll fJETOf'oAIK~ 
Ko80poll, H ~100108wlfJOTI1TO EIVOI rroAu XOfJllAr'1 fJ£TO orro TOTTlK~ ~ orro TOU OTOfJOTO<; XOP~Ylloll, Myw 
TI1<; mploplOfJtvll<; orroppoq>110ll<; fJtow TOU otPfJOTO<; ~ orro TO YOOTPEVT£PIKO OUOTIlfJO KOI Myw TOU 
EKTETOfJtvOU fJ£To~oAlofJoU rrpwTIl<; ol60ou. 
MEAtT£<; KQTOVOfJ~<; txouv O£i~EI OTI fJOVO aO~fJOVTO Ixvll TIl<; XOPIlYOUfJEvIl<; orro TO OTOfJO ouoio<; q>8ovouv 
OTI1 OUOTIlfJOTlK~ KUKAoq>opfo KOI Oll OTToloo~rroTE OUOTIlfJOT1KO Ol08tOlfJIl POOIOETTlol1fJOOfJtvll ouoio 
orrEKKpiv£TOI TOXUTOTO OTil xoA~ KOI orro~oAAETOI fJE TO Korrpovo. H TTpOTTIOVIK~ q>AOUTIKO<ovll OEV 
rropOfJtvEI OTOU<; 10TOU<; KOI OE OWfJEUETOI fJE Til fJEAoviVil. H KUPIOTEPil 006<; fJ£To~oAlofJou EIVOI uopoAuOIl 
TIl<; OfJooo<; S-fluoromethyl carbothioate, rrou orrooiOEI tva Kopl3o~uAIKO o~u (GR36264), TO orroio tXEI 
rroAu XOfJIlAr'} yAUKOKOPTIKOEIOIK~ ~ OVTIq>AEYfJOVWOIl opooll· 
LE OAE<; TI<; OOKlfJt<; fJE mlpOfJOTo<wo 11 006<; orrtKKp10ll<; TIl<; pOOIEvtpYEIO<; EivOi aVE~opTI1TIl TIl<; ooou 
XOP~YI101l<; POOIOETTIOllfJOOfJtvll<; rrpOTTIOVIK~<; q>AOUTlKO<OVIl<;· H orrtKKploil yivETOI Kupiw<; OTTO TO 
KOTTPOVO KOI l3oOlKo OAOKAIlPWV£TOI OE OIOOTIlfJO 48 wpwv LTOv 6v8pWTTO ETTioll<; Il fJETOf'oAIK~ Ko80POil 
EivOi EKTETOfJtvll KOI ErrOfJtvw<; Il OTTtKKP101l EivOI TOXEIO. 'ElOi q>oPfJOKO TO orroio EIOtPXETOI OTil 
OUOTIl]JOTlK~ KUKAoq>opfo fJtow TOU OtpfJOTO<; OOPOVOTTOIEiTOI 1OXUTOTO, '01OV XOPilYEiTOI OTTO TO OTOfJO 11 
13100108WlfJOTIlTO rrAIlOlo<EI TO fJrjotv, Myw TIl<; fJIKP~<; orroppOq>1l01l<; KOI TOU EKTETOfJtvou fJETOl3oAIOfJOU 
rrpwTIl<; OIOOOU. ETTOfJtvW<; OUOlllfJOTlK~ tK8wIl OE orroloO~TTOTE rrpooAillVil OKEUOOfJOTO<; TOTTlKr'j<; XPr'j0Il<; 
Ela EIVOI xafJIlAr']. 
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5.3 IlpoKAIVIKO o£oo~tvo YIO Trlv oo<poA£lo 
MEMw; Eniopo0rJ<; OTrJV ovonopovwvr') unooEIKvUOUV OTI rJ XOPr')YIl0rJ KOPTIKOOTEPOEIOWV O£ tYKUO 

ITElpOjJOTO~WO jJnopEi vo OOIlYrio£1 O£ ovwjJoAi£<; OTrlv OVOITTU~1l TOU £jJ~puou n£pl"ojJ~avojJtvrJ<; Trl<; 

un£pwlooXIOTIO<; . 

nOVTW<; OTOV ov8pwno o£v unopxouv onoo£IKTIKO OTOIX£io OTI TO OUOTlljJOTIKO XOprJYOUIJEVO 

KOPTIKOaT£POEIOri npoKOAouV oU~florJ OTrJ OUXVOTrJTO OUVYEVWV OVWjJOAIWV onw<; unEpwlooXIOTio 

MEAtw:; <pOPIJOKOAOYIKri<; OO<pOAEIO<;, TO~IKOTrJTO<; movoAojJ~OVOf,lEVrJ<; 06orJ<;, vovooOTO~IKOH1TO<;, 


KOpKIVOytV£OrJ<;, YOVIf,lOTrJTO<; KOI £TTiopoorJ<; OTrJV ovonopovwYri o£v onEKoAu\jJOV Konolo IOloiT£PO Kivouvo 

YIO TOV OV8PWTTO OIO<pOPETIKO ono TOV oVOjJ£VOf,lEVO VIO tvo 10XUPO KOPTIKOEIOt<; 


6. <l>APMAKEYTIKEI IlJ\HPO<l>OPIEI 

6.1 KonlAoyo<;; £KOOXWV 

6.2 Aou ~J3oToTIlT£<;; 
6EV txouv oV0<pEp8£i 

6.3 11IoPK£IO ~wl')<;; 

6.4 IOlOiup£<;; TTpo<puAO~£I<;; KOTa Til <puAO~1l TOU TTpo'iovTO<;; 

6.5 <l>UOI1 KOI OUOTOTIKa TOU TT£PIEKTrl 

6.6 OOllyi£<;; xpI')OI1<;;/X£IPIO~OU 
SMITE nopoypo<po 42 

7. KATOXOI THr Al1EIAI KYKJ\O<l>OPIAI 

8. API0MOI Al1EIAI KYKJ\O<l>OPIAI 

9. HMEPOMHNIA THI IlPOTHI Al1EIAI KYKJ\O<l>OPIAI 

10. HMEPOMHNIA MEPIKHE ANAeEDPHEHE TOY KEIMENOY 

Z) To <PuMo 00rJYIWV VIO TO Xpr')OTrJ <P0PjJOKWTlKWV npoiOVTWV nou m:pltxouv OPOOTIKO OUOTOTIKO 
FLUTICASONE PROPRIONATE OTI1 ~op<pr, O£p~OTlKO yoAOKTW~O Opi~£TOI W<; E~ri<; . 

<l>YMO Ol1HnON nA TO XPHITH 

1. IlPOIl110PIIMOI <l>APMAKEYTIKOY IlPOIONTOI 

1.1 Ovo~ooio: 

1.2 /JpaaTlKr] auaia. Fluticasone propionate 
'EKoaxa 

1.3 <l>Op~OK£UTIKI'] ~op<pl']: 6EPf,lOTIKO VOMKTWjJO 

1.4 	 Il£PIUTIKOT'1TO : Ko8£ gr O£Pf,lOTlKOU VOAOKTWjJOTO<; m:pltXEI 05mg 
fluticasone propionate 0 05 % w/w 

1.5 Il£PIYP0<Pr, - OUOKEUooio: 

1.6 <l>op~oKo9£pOTT£UTlKI'] KOT'1yopio: TOITIKO KopTIKoaTE PO£10t<; 

1.7 YTT£u9uvo<;; KuKAo<popio<;;: 

1.8 1l0POOKEUoOTI')<;;: 
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2. TI nPEnEI NA rNOPIZETE riA TO <l>APMAKO noy rAr XOPHrHrE 0 rlATPOr rAr 

2.1 r£VIKEC; TTAIlPOcpopi£c;;: 
To O£PI-'OTIKO YOAOKTWI-'0 fluticasone proprionate £VO£iKVUTOI YIO H1V OVOKOUc.pIOr) OTTO c.pA£yI-'OVWOw; KOI 
KV'lOI-'WO£l<; 0£PI-'OTOTT08£1£<; TTOU OVTOTTOKpivOVTOI OTO TOTTIKO OT£pO£IO~ 

2.2 0£POTT£UTIKEC; £VO£i~£IC;: 
GEpam:ia q>MY/lovOOWV OEp/laTOTTafJElwv: 
To O£PI-'OTIKO YOAOKTWI-'0 fluticasone proprionate £VO£iKVUTOI O£ £V~AIK£<;, TTOIOIO KOI ~ptq)l"1 'lAIKio<; oVW TWV 

TPIWV f-l'lVWV TTOU o£v OVTOTTOKpfvoVTOI O£ I-'IKPOT£P'l<; 10XUO<; KOPTIKOOT£pO£IO~, YIO Tr)V OVOKOU<pI0'l OTTO 

<PA£YI-'0VWO£I<; KOI KVr)OI-'WO£I<; O£PI-'OTOTTo8m<; TTOU OVTOTTOKpivOVTOI OTO TOTTIKO OT£pOW"5~ OTTWC;: 

'EK<£I-'O OUI-'TT£PIAOI-'~OVOl-'tvou TOU OTOTTIKOU, TOU TTOIOIKOU KOI TOU OIOKO£IOOUC; £K<tI-'OlO<; 

O<WO'lC; KV~c.pr) 

4Jwpioor) (I-'r) OUl-'mpIAOI-'~OVOI-'EVr)<; Tr)<; £KT£TOI-'EVr)<; KOla TTAOK£<;) 

NWPOO£PI-'OliTIO£<; OUl-'mpIA01-'130V0I-'EVOU TOU OTTAOU A£IX~VO 


Of-loMC; AEIX~VO<; 


LI-''lYf-lOTOppoiK~ O£PI-'OliTIOO 

AVTlopoo£l<; £uOI08r)oio<; £~' mo<p~<; 


1lIoKo£IO~<; £pu8r)l-'OTWOr)<; AUKO<; 

L£ Y£VIK~ £pu8pOO£Pl-'fo OOV OUI-'TTA'lPWI-'OTIKO T'l<; OUOT'lI-'OlIK~<; KOPTlK08£pOTT£io<; 

AVTIOPOO£I<; OTTO O~YI-'OTO £VT0I-'WV 

lopwo 

MEiw0'l TOU KIVOUVOU UTTOTPOTTl'/i; TOU XPOVIOU UTTOTpOnf(J(OVTO<; aTOTTlKOU EK(t/laTo<;. To O£Pf-lOTIKO 

YOMKTWI-'0 f!uticasone proprionate £VOi:iKVUTOi Via TrW llf..ku0rj TOU KIVOUVOU UTTOTPOTT~C; lOU };P(l'JIOU 

unOl POn:O<OVICH:; O1011IKO(; £K~tl-'Oias OTTO rq OTiY!Hj TTOU i.. va ot;) £TIEIOOOIO 8£pom:uT£! Oyrurs)..w 1-':)71';Cf. .' 


2.3 AVT£V6£i~£I(; 


Ym:pwOI08'l0io Of. OTTOIOO~TTOT£ OUOTOT1KO TOU TTpoioVTOC; 

Poi56Xpou<; OKf-l~ 


KOlvl') OKI-'~ 


nEpIOTOI-'OTIK~ OEPI-'OTiTIOO 

npWTOTT08~ OEPI-'OTIKO AOII-'WO'l VOO~I-'OlO (TT.X. oTTM<; EPTT'l<;, OVEI-'EUAOYIO) 

nEpmpwKTIKO<; KOI YEVV'lTIK6<; KVqOI-'O<; 

H xpl')0'l TWV OEPI-'OTOAOYIKWV IOIOOKEU00l-'lnWV TToum:plt.xoUV TTPOTTIOVIKI') <pAOUTlKO<OV'l OEV 

Evo£iKVUTOI OTr) 8EPOTTEio TTPWTOTT08wv ETTlI-'OAUOl-'tvwv OEPI-'OlIKWV ~Aol3wv TTOU oc.pEiAoVTOI OE 

I-'UK'lTiOOEI<; I') 130KT'lpIOloKt<; AOII-'W~EI<; KOI OEPI-'OlOTTo8m<; OE I3pt<Pr) I-'IKpOTEPO TWV TPIWV I-''lVWV, 

OUl-'mpIAOIJ130VOl-'tVr)<; Tr)<; OEPI-'OliTiOOC; KOI E~ov8'lI-'OTWV OTTO I3pE<pIKt<; TTOVE<; 

To TOTTIKO OKEUOOI-'OlO KOPTIKOOTEPOEIOWV OEV 80 TTPETTEI va XPr)OII-'OTTOIOUVTOI OE TT£piTTTWO'l 

OOIOYVWOT'l<; OEPI-'OTOTT08EIO<; AKOI-''l, 80 TTptml vo OTTO<PEUYETOI 'l XP~O'l TOU<; OE OTOVO tAK'l KOI OE 

EYKOUI-'OTO, ETTEIO~ TTOPEI-'TTOoi<ouv T'lV mouAwo'l. 


2.4 EIOIKEC; TTPOCPUA6~£IC; Kal TTPO£IOOTTOII'tOW; KOTO Til XPtiOIl 

2.4.1 r £VIKO 
I\oyw TWV OVETTl8ul-lr)TWV EVEPYEIWV OTTO TTl80v~ OTTOppOc.p'lor) OTTOITEiTOI TTPOOOX~ OTOV E<pOPI-'O<ETOI 

OE I-'EydAE<; ETTlc.pOV£I£<; OtpI-'OlO<; ~ OE TTOPOlETOI-'EVil XOP~Y'lO'lIOIOiTEPO OTO TTOIOIO, K08w<; KOI OE 

OOSEVEi<; I-'E l3oPlt<; VEc.ppoTTo8m<;, Oll-'OPPOYIKI') OI08EO'l KOI OE ETTlKEiI-'EVOU<; El-'l3oAlool-'ou<; 

No OTTO<PEUYETOI r) I-'0KPOXPOV'l xpl')or) I-'EYOAWV 060Ewv OE EKTETOI-'EVE<; ETTI<pOVEIE<; TOU OWI-'OTO<;, 

IOIOiTEPO OE I3ptcp'l KOI I-'IKPO TTOIOIO I-'TTOPEi va OOr)yI')OEI OE KOTOOTOAI') TWV ETTlVE<PPloiwv. 

To 1101010 KOI TO I3ptCPr) tXOUV I-'EyoAuTEpo TTilAiKO mlc.pOVEIOe; OWI-'OlOe; TTp0<; OWI-'OlIKO 130po<; 

OUYKPITIKO I-'E TOUe; EV~AIKEe; ETTOl-'tvwe; OE OUYKPIO'lI-'E TOUe; EV~AIKEC; TO TTOIOIO f-lTTOPOUV OVOAOYIKO va 

OTTOPP0<Pl')oouv I-'EYOAUTEpEe; TTOOOTr)TEe; TOTTlKWV KOPTIKOOTEPOEIOWV KOI ETTOlJtVW<; 80 Eivol 

TTEPIOOOTEPO EUOAWTO OT'l OUOTr)I-'OlIKI') TO~IKOTrlTO. 


'Orav XPr)OIIJOTTOIEiTOI TO OEPI-'OlIKO YOAOKTWIJO flutlcasone proprionate 80 11ptTTEI va OiVETOI TTPOOOX~ 


WOTE va OAEicpETOI 11 I-'IKPOTEPIl OUVOTI') TTOOOTr)TO TTOU I-'oe; OiVEI TO 8EPOTTEUTIKO OTTOTEA£oIJOTO 

No I-'r)v yiV£TOI xp~or) TOTTlKWV KOPTIKOOTEPOEIOWV TTtpOV TWV TPIWV E13001J00wv, xwpie; ETTOV£~tTOO'l 


OTTO OEPI-'OToMyo. 
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METa £TTOVEIArllJlJtvll E<paPlJoy~, TOuMXlaTov 10-15 flIJEPWV, IJTTOPEi va TTOPOlflPIl8Ei TTpoawplv~ 


IJEiwall ~ OTTWAEIO Hl<; opoam:oTflWe; TWV KOpTiKOaTEpoEIOWV (Ioiwe; TWV <p80PIWlJtVWV), Myw 

WXU<pUAO~Il<; To <pOJVOIJEVO aUTO OTTOK08iOTOlOJ IJETa OTTO OlaKOTT~ TIl<; xp~alle; oAiywv IlIJEPWV ~ 


E1300IJOowv 

To TTpoawTTo, mploaoT£po OTTO oMo jJtPIl TOU aWIJOlOe;, IJTTOPEi va EjJ<povioEI OlpO<PIKt<; IJETol3oAte; 

IJETO IJOKPOXPOVIl 8Epomio JJE TOTTIKa KOPTIKOOTEpOEIO~ 10XUp~e; OPOOIK AUTO TTptml va Afl<P8Ei 

UTTOlllll OTOV yiVETOI 8Epomio OEPjJOlOTT08EIWV OTTWe; lIlwpioOIl, OIOKOEIO~e; EPU81l1J0lWOfle; ADKOe; KOI 

ool3opo £K~EIJO 

'OTOV E<pOpjJO~ElOl OTEVOV~ ETTioWIl, TTptTTEI va yiVElOl ouowall Via K080PI01J0 TOU O£PjJOTO<;, waTE 

OKOjJll va OTTO<pEUX8Ei EVOEXOjJEVIl ETTljJOAUVOIl. 

EVOtXETOI va TTPOKOAtOEI KOlOPPOKTIl KOI VAOUKWIJO OTOV XPr]OIIJOTTOIEiwl OTr]V TTEPIOX~ TTAlloiov TWV 

0<p80AIJWV Via TTOPOlEWjJ£VO XPOVIKO OIOOTr]jJO. 

Av yiVEI TOTTlK~ XP~Or] ow I3At<popo, XPEla~ETOI TTPOOOX~ WOTE TO <P0PjJOKO va IJIlV £A8EI OE £TTO<p~ IJE 

TOV 0<p80AjJo KOI va OTTO<pEUX8Ei 0 Kivouvoe; TOTTIKOU EPE810jJOU ~ VAOUKWjJOTOe;. 

To TOTTIKa OTEpOEIO~ jJTTOPEi va EivOI ETTIKivouvo OTllv lIlwpioar] Via OPIOjJtvoue; Mvou<; OTOUe; oTToiou<; 

mplAojJl3ovOVTOJ r] UTTOTpOTT~ TTOU EjJ<povi~ElOl IJE T'1 OIOKOTT~ T'1e; 8Epomioe;, '1 OVOTTTU~'1 


OVEKTlKOT'1lO<;, 0 Kivouvoe; VEVIK£UIJ£V'1e; <pAUKWIVWOOU<; lIlWpioo'1<; KOI '1 EjJ<P0V10r] TOTTlKr;<; ~ 


OUOTlljJOlIK~<; TO~IKOT'1TO<; O<pEIAOjJEV'1<; OT'1V ETTIOEivwo'1 T'1<; A£lTouPVio<; TOU <pPOVjJOlO<; OTO O£PIJO. 

Av XP'1011J0TTOI'18Ei OE lIlWpioof] EivOi Of]IJOVTlK~ I') TTpOOEKTlK~ ETTil3AElIll') TOU 008EVOU<; OTTO EIOIKO 

'OTOV 8EpomuovTOI <pAEVIJOVWO£l<; I3M~E<; 01 oTToiE<; txouv lJoAuv8Ei, 80 TTptml va ViVETOI KOlOM'1Ar] 

OVTlIJIKpO~IOK~ 8Epomio OTTOIOO~TTOTE ETTtKTOOf] T'1<; AoijJw~'1<;, OTTOITEi OIOKOTT~ T'1<; TOTTlK~<; 


KOPTlK08Epomio<; KOJ OuaTf]IJOTlK~ xop~V'1o'1 OVTljJIKP01310Kwv <P0PjJOKWV. 

H l3aKT'1pIOIOK~ jJOAUV0'1 uTToI30'18£ilOl OE mpll3oMov 8EPjJO KOI UVpo, TO OTToio 0lljJIOUPVEiTOI IJE T'1 

OTEYOV~ £TTiOWf] , VI' aUTO TO otPjJO 80 TTp£ml va K080pi~ETOI TTplV E<p0pjJo08Ei '1 vto OTEVOV~ £TTiow'l 


2.4.2 HAII<lWJjtvO! 

BA£m Trap 23 AVH:VOEif,S:I<; KOI TTOP 2.4 EIOIK£<; TTpocpuMf,i:I<; 1:01 TTPOEIOOTTOI~OEI<; KOTC.-T1j XP!iof"] 


2.4.3 KUI1CHl 

H XOP~V'lOf] TTpOTTIOVIK~<; <PAOUTIKO~OVf]<; KOla T'1 OIOPKEIO Tf]<; KU'10f]<; I.mOPEi va ViVETOI IJOVO OV TO 

OVOjJEVOIJEVO O<pEAO<; OIKOIOAoVEi TOV TTl80vo Kivouvo Via TO tjJl3pUO. LE r£TOIO TTEpiTTTWOf] O£v TTptTT£1 

va XOP'lVEiTOI OE IJEVaA£<; TTOOorf]TE<; ~ Via jJOKPU XPOVIKO OIOOTlWO. 


2.4.2 roAouXio 

'OTOV '1 xp~a'1 KOPTIKOOTEPOEIOWV KOla Trj OI()PKEIO TOU Gf]AoalJou KpivElOl oTTopoiT'1T'1 OTro TOVIOTpO. 

'1 TTooorrllO TOU <pOPIJOKOU KOI f] OIOPKEIO Tf]<; 8£POTT£io<; 80 TTP£TT£I va TT£PIOpi~£TOI OTO EAoXIOTO 


2.4.3 nOIi5I(] 

Movo ylO TTOIOIO KOI ~pt<p'l 'lAIKio<; aVW TWV TPIWV lJ'lvwv TTOU OEV OVTOTTOKpivoVTOI OE IJIKpOT£P'le; 

10XUOe; KOPTIKOOTEpOEIO~. 


BA£m TTOP 2.3 AVT£VOEi~EIe; KOI TTOp. 2.4 EIOIK£e; TTpo<puM~EIe; KOI TTPOEIOOTTOI~OEIe; KOHl Tf] XP~O'l. 


2.4.4 ElTii5pool1 OTI1V IKOVOUITO oi5i]VI1011<; KOI XElPIO~OU ~I1XOVWV 
/),£V tX£1 oVO<p£p8Ei. 

2.4.5 1i5loin:p£<; lTPO£Ii50lTOlilo£l<; Via TO lTEPI£XO~£VO tKi50Xo 

To O£PIJOTIKO VOMKTWIJO fluticasone proprionate TTEPltXfJ TO tKOOXO imidurea TO oTToio OTTEA£u8EPWVEI 

ixv'l <popjJoAi5£UO'le; we; TTP0'iOV OIOOTTOO'1e;. H <P0PjJoAi5EUOf] jJTTop£i va TTpOKOA£OEI OM£PVIK~ 


EuoI08'lTOTTOi'10'1 ~ £p£8IOIJ0 TOU O£pjJOlOe; KOla T'lV £TT0<p~. 


2.5 AMIlA£lTIi5paoEI<; I-IE aMo cpap~oKo i] OUOiE<; 
/),EV txouv oV0<pEp8Ei 

2.6 llOooAoVio KOI TPOlTO<; XOPi]VIlOI1<; 
SEpam:/a q;J..EYjJOVWOWv OEpjJaTOTTa8E1WV: 
LE £V~AIK£e;, TTOIOla KOJ I3pt<P'1 OVW TWV TPIWV jJ'1VWV OA£i<puOI lJio IJIKP~ TTOaorr]TO O£PPOTIKOU 
VOAOKTWIJOlO<; or'1v TTpoaI3A'1IJ£v'1 £TTI<P0V£IO lJio ~ OUO <pop£<; TrjV '1lJtpo (I3Atm TTOp. 2.4 EIOIK£<; 
TTpo<puM~£I<; KOI TTpOEIOOTTOI~a£l<; KOHl T'1 xp~arl) 
ME/waf] TOU KIVO(jVOU UTTOTPOTTl'K TaU Xp6vou uTTOTpOmG(ovTO<; aTOTTlKo(j EK(tjJaTo<;.· 
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MO/"<;; tva o~u £TT£IOOOIO OVTIIJ£TWTTlo8£i OTTOT£AWIJOTIKO 11 OUxvOTIlTO mOA£llVll<;; TTptTT£1 va 1J£lw8£i O£ 

lJio <popo Tllv IllJtpO, ouo <popt<;; Tllv £[300IJOOO xwpi<;; mlKoAulVll 

H mOA£llVll So TTptml va ouV£Xi~£TOI O£ OA£<;; TI<;; mploxt<;; TTOU txouv mllPwoS£i TTPOllyoUIJ£vO r'] O£ 

TT£ploxt<;; TTOU EivOi YVWOTO Oll IJTTOPOUV va UTTOTPOTTlOOOUV, H TOKTIKr'] OUTr'] TTptTT£1 va OUVOOEU£TOI 

OTTO KOSIlIJ£Plvr'] XPr']0IlIJOAOKTlKWV H KOTOOTOoll TTptml va mov£~£To~£TOI O£ TOKTlKr'] [30011 ([3Atm 

TTOP, 24 EIOIKt<;; TTpo<puM~EI<;; KOI TTPO£IOOTTOIr']OEI<;; KOTO Til XPr']°Il) , 


2.7 Ym:pooO'oAoyia - AVTI~ETl.iJTTlO''1 


O~Eio umpooooAoyio EivOi oTTiSovo vo oUIJ[3£i, £v TOUTOI<;; O£ mpiTTTwoll XpOVIO<;; umpooooAoyio<;; r'] 

KOKr']<;; XPr']0Il<;; EivOi OUVOlOV vo £1J<povI08ouv TO xopoKTIlPIOTIKO TOU UTTEPKOPTIKO£IOIOIJOU, OTTW<;; KOI IJ£ 

OTTOIOOrlTTOTE KOPTIKOOT£POEIOt<;; KOI 0' OUTrl Tllv TTEpiTTTwoll 80 TTptTTEI vo OIOKOTTEi I"] XOPtiYlloll 

OTOOIOKO, nOVTW<;; A6yw TaU KIVOUVOU o~£io<;; ETTlV£<PPIOIKr']<;; KOTOOTOAr']<;;, OUTO TTptTT£1 va yiV£TOI KOTW 

OTTO IOTPIKr'] nopoKoAou81l01l, 

TIlA, KtvTPOU illlAr1TIlPIOOEwv 2107793777 


2.8 AVETTl9u~'1TE~ EVtpYEIE~ 
01 oV£TTl8uIJIlT£<;; EvtpYEI£<;; ovO<ptpovTOI TTOPOKOTW avo 0PYOVIKO OUOTIlIJO TOU OWIJOTO<;; KOI 

ouxvOTIlTo, 0 OKOAou8o<;; XOPOKTIlPlolJ0<;; XPIl0l1J0TT01r']SIlKE YIO TI"]V TO~IVOIJIlOIl TWV oV£TTl8uIJIlTWV 

£V£PY£IWV: TTOAU ouxvt<;; (>1/10), ouxvt<;; (>1/100, <1110), 0XI ouxvt<;; (>1/1000, <11100), OTTOVI£<;; 

(>1/10000), <111000), noM! onovl£<;; «1/10,000) mplAOIJ[3oVOlJtvwv TWV IJEIJOVWlJtvwv mploTOTIKWV, 

MoAuva[/(:; KOI AOIJlw{w:; 

noM! OTTOVIE<;;: MUTEPOTT08r']<;; AOjIJW~1l 


ilWTEPOTT08r']<;; AOjIJW~I"]IOIOiTEPO OTOV £<pOPIJO~£TOI OTEYOVr'] ETTioWIl riTE OE TTTUXt<;; TOU otPIJOlO<;;, tX£! 

ovo<pfp8£i IJ£ TI"] XPr']01l KOPTIKOOT£POEIOWV, 

fJtarapax~r; TOU ovOaOTTOlf}TIKOU aUOT.:'1JlO ror; 
no,\ugnoVII::C:: YmpwOIoS'l0iO 

. Av q.:(pavloElouv OUIJTTTWIJOTO umpi:uoro8Iloio<;;, 80 TTptrw 11 XOPr']YI"]01l va OTOIJOTr']OHClj:Jtdw<;;, 
EVDOKpivIKtr; Dtarapoxtr; 
nOAU OTTOVI£<;;: XOPOKTI"]PIOTIKO UffEPKOPTlKO£IOIOIJOU, 

nOpOT£TOlJtvll XPr']01l IJ£YOAWV TTOOOTr']TWV KOPTIKOOTEPO£IOWV r'] 8£pomio OE EKTETOlJtvE<;; mploxt<;; 

TOU OWIJOlO<;;, IJTTop£i va TTPOKOAtO£1 OPK£Tr'] OUOTrIIJOTIKr) oTTOPPO<Plloll KOI VO 01l1J1ouPYtio£1 TO 

XOPOKTIlPIOlIKO TaU UTT£PKOPTlKO£IOIOIJOU 

To OTTOTtAWIJO OUTO EivOi TT£PIOOOT£PO TTlSOVO vo oUIJ[3Ei OE [3pt<p1"] KOI TTOIOIO KOI Eq>'OOOV 

Eq>OPIJO~ETOI OH:YOVr'] miowl"], LTO [3ptq>ll, TO OTTOPYOVO IJnopEi vo A£lTOUPYrioouv oov OTEYOVr'] 

miowq ([3AtTI£ TTOP, 24 EIOIKt<;; TTpOq>U/\{(l~£I<;; KOI TTPOEIOOTTOlrlOEI<;; KOTO TIl xpr']ol"]): 

AYYElOKtr; Dlorapoxtr; 
nOAU OTTOVIE<;; 1l100TOArl TWV £TTlq>OV£IOKWV OIIJOq>Opwv oyy£iwv 

nOpOT£TOlJtvll KOI tVTovll SEPOTT£io IJE OKWOOIJOTO KOPTIKOOTEPO£IOWV TTOAU IOXUPrl<;; Opool"]<;; IJTTOPEi 

VO TTPOKOAtO£1 OIOOTOAr'] TWV £TTI<pOVEIOKWV OIIJOq>Opwv oyy£iwv 

fJlorapoxtr; TOU DtpJloror; KOI TOU UTTOD6pIOU laTou 

Luxvt<;;: KV'lolJo<;;, 

OXIOUXVt<;;: TOTTlKo<;; KOUOO<;;, 

nOAl! OTTOVI£<;;: AtTTTuvoll, ypOlJlJo£lo£i<; po[3owO£I<;, uTTEpTpixwoll KOI 1J£T0[30Ar'] OlIl XPwoll TOU 


OtPIJOlO<;, OMEPYIKr) o£PIJOliTioO £~ moq>rl<;;, TTopo~uvoll TI"]<; O£PIJOTOTTOS£IO<;, 
<pAUKTOIVWOIl<;; lVWpiooll 


'Exouv ovoq>£pS£i TOTTlKO<;; KOUOO<;; KOI KVIlOIJ0<;;, TTOVTW<; O£ KAlvIKt<; IJ£AtT£<;; 11 ouxvOTIlTO OUTWV TWV 

OV£TTl8UIJI"]TWV £V£pYEIWV rlTOV Y£VIKO oUYKpiOlWI IJE TO £IKOVIKO q>OPIJOKO KOI TO q>OPIJOKO IJE TO oTToio 

oUYKpiSIlKL 

nOpOTOOlJtvll KOI tVTOVr) S£poTT£io IJ£ OKEUOOIJOTO KOPTIKOOTEPOEIOWV TTOAU IOXUPr)<; opoor)<; IJTTOPfi 

vo npoKoAto£1 TOTTlKt<;; OlpO<PIKt<; 1J£T0[30At<;; OlO otPIJO OTTW<; AtTTTuvoll, YPOlJlJo£loEi<; po[3owm:I<;;, 

umpTpixwOIl KOI 1J£T0[30Ar'] OTr) Xpwol"] TOU OtPIJOTO<;, 

nopo~uvor) TWV ol"]lJEiwv KOI OUIJTTTWIJOTWV TI"]<; OEPIJOTOTTOSEIO<;; KOI OAAEPYIKr) OEPIJOTiTioO E~ mo<pr']<; 

txouv ovoq>EpS£i IJ£ Til Xpr']ol"] KOPTlKOOlEPO£IOWV, 

H 8£pomio TIl<; lVWpiool"]<; IJ£ KOPTIKOOT£POEIOt<; (EiTE r) OIOKOTTr) TaU) IJTTop£i va npoKoAtoEI Til 

q>AuKTOIVWOIl 1J0pq>ri TI"]<;; vooou, 


2.9 TI TTptTTEI va yvWpi~EI 0 aO'BEv"'~ O'E TTEpiTTTWO''1 TTOU TTapaAEi\jJEI va TTOPEI KOTTola 000''1 
Eov TTptTT£1 va AOIJ[30VETOI TO <pOPIJOKO OUVEXW<; KOI TTOPOA£ilV£T£ lJio 00011, 80 TTptTT£1 va m'lp£T£ TI"] 

06011 OUTr'] TO TOXUT£PO OUVOlOV, Eov, EV TOUTOI<;;, TTAIlOIO~£1 I"] wpo YIO TI"]V mOIJ£vl"] 0601l1J1"] M[3m: TI"] 

0001"] TTOU TTOPOA£ilVOTE, oAM oUV£XiOT£ KOVOVIKO TI"] 8£pon£io 
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Mil OITTAOO'II]~nE TIc.; OOO'EIc.;. 

2.10 TI nptnEI vo vvwpi~EI 0 OO'aEVtlc.; Via HjV rliJEpolJl1vio Atl~l1c.; TOU npo·iovTOc.; 

Avaypa<p£TOI oHlv £~WT£PIK~ Kal £OWT£P'K~ ouoK£uaoia. 

L£ n£pimwoll nou 11 rIlJ£po~llvia aUT~ tX£1 naptAS£1 ~Il TO XPllol~onol~o£T£ 


2.11 10lainpu; npocpuAO~EIc.; VIO Til cpuAo~11 TOU npOrOVTOc.; 

$uAaaO£TOI O£ S£p~oKpaoia KClTW TWV 30°C. 


2.12 	 HIJEpOIJI1vio HAwTOioc.; OVOaEWPI1O'I1C; TOU cpuAAou OOI1VIWV 

3 	 nI\HPO(J)OPIEr riA THN OP00l\OrlKH XPHrH TON (J)APMAKON 
• 	 To <pop~aKO aUTO am; TO typalV£ 0 YIOTpO<; oa<; ~OVO v,a TO oUYK£Kpl~tva IOTPIKO aa<; 

npor3AlllJa. Mv Sa nptml va TO oivn£ a£ aAAa aTOIJa ~ va TO XPllolIJOnOIEiTE yla KonOla aAAIl 
no8lloll, xwpi<; npollyouIJtvw<; va txn£ oUIJr3ouAEu8Ei TO YIOTPO oa<;. 

• 	 Eov KOla Til OlopK£la TIl<; 8Epamia<; £IJ<PavI08ci KonOIO npor3AIl~a IJ£ TO <POPIJOKO, 
EVIlIJEPWOTE a~tow<; TO YIOTPO oa<; ~ TO <papIJaKOnOIO oa<; 

• 	 Eov txn£ olao~noT£ EPWTIl~OTIKO V,a TO IOTPIKO oa<; npor3AIlIJa IJIl OloToon£ va ~IlT~on£ TI<; 
nAIlPo<popi£<; aUTt<; ano TO YIOTPO oa<; ~ TO <papIJaKOnOIO oa<; 

• 	 ria va EivOi anOTEA£OIJOTIKO Kal ao<poAt<; TO <pOPIJaKO nou oa<; XOPIlYI'lSIlK£ 8a npEn£1 va 
AalJr30vnal oUIJ<pwva ~E TIC; oOllyiE<; nou oa<; M81lKav. 

• 	 riO Tllv ao<paAEla KOI Tllv uy£ia oa<; £ivOi onapaiTIlTO va olar3aoo£ IJE npooox~ KOSt 
nAIlPo<popia nOIJ a<popo 10 (pOPlJaKO nou oa<; XOPlly~SIlKE. 

.. No I.H) olaH1PEIT£ TO <papPCi:,)Oi: £puaplo rou AOUTPOU, Olcnl I) ~tO!rJ Kal T] uypaoio jJnop£i vo 
uAAoit!JUOIIV 10 qJappm,o ;',1;' ';,::; '. C ;'~lTacnl'loouv ~ ..:IpAo~)ts ylc! 1 flV ;;", ,:io ':;0'; 


.. Na Pllv KpOTClTE<papIJOKO-IIdli (fV ,a xpEla~£OTE rrAEov I'l nou '1011 txouv A~(~a 


• 	 ria lJf.yaAun:Pfl ao<paMlo Kparent: oAa TO <paplJaKa oE ao<poAt<; IJtpa<; IJaKPla ano TO nOiOla. 

4. 	 TPOIlOr AIA0ErHr 
To <paPIJaKa aUTO XOPlly£iTOI ~OVO IJ£ lorplK~ oUVTOY~ 


._.._._--_.._-_._._-_._...-_.. _ .. _---,,-_._------_._.--- ­

H. 	 01 OIKalaUXOI Kal aVTlTTpOoWnOl unOXPwuvTOI v,a TrlV £<paPIJoy~ Hl<; avwTtpw EYKUKf.iou. 

0. 	 KOTOTTIV TWV OVWTtpw nouEI vo IOXUEI 11 un' oplalJ. 19973/22-4-2003 EVKUKAIOC; TOU EO(J) Via TO 
CPOPIJOKEUTIKO npo'iovTO IJE 0POO'TlKO OUOTOTIKO Fluticasone propionate VIO TOTTlKtl XPrl0l1. 

KOIvonoil]ol]: 
ET. 	 GLAXOSMITHKLlNE AEBE H npOIITAMENH AIEY0YNIHr AYEn 

A KH$ILIAL 266 
152 32 XAMNb.PI A0HNA EI\ENH KPHTIKOY 

AnootKH<;; VIO EVtPVEIO : 
rEE0Nb.yr 
A. M£OOYEiwv 136 

15561 AS~va 


2. 	 Yn. Epyaoia<; AnaoxoAlloll<; & KOIVWVIK~<; npoorooio<; 
rEVIK~ rpajJIJOTEio KOIVWVIKWV Ao<poAiOEwV 
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6./vOfl Ao<pdA10fle; Ao8tv£lae; & MfllPOlflTOe; 

LTOeifou 29.101 10 A8~va 


(IJ£ lflv TTapoKAflofl £VfljJtpwolle; TWV AocpaAloTIKWV 

TOjJ£iwv TTOU TTaptxouv YY£IOVOjJIK~ n£pi8aAlJ.lIl) 


3. 	 nav£AA~vlo IOTPIKO l.uAAoyo 
nAOUTOPXOU 3. 106 75 A8~va 
(jJ£ lflv TTapoKArlOll £vlljJtpwofl lWV 
TOTTlKWV laTplKwv l.uAMywv Tile; xwpae;). 

4. 	 nav£AA~vlo ¢lapjJoK£UTlKO l.uAAoyo 
n£lpOlWe; 134 & Aya81Wtpou 
118 54 A8~va 
(jJ£ lllv TTapoKAllofl £VfljJtpwofle; TWV 
TOTTlKWV ¢lapIJOK£UTIKWV LuAMywv Tfle; xwpae;) 

5. 	 nav£AA~vla 'EvWOfl ¢laplJaKOTTOlwV 
NOOIlAwTlKWV IOPUjJOTWV 
MlxoAaKoTTouAou 99. 115 27 A8~va 

6. 	 IKA-¢lopjJ/K~ YTTflPwfa 
AyKwv/vou 8,102 41 A8~vo 

7. 	 OrA KMeioe; ¢laPlJaK£uTIK~e; ll£pi8oAlJ.lfle; 
IlOTfloiwv 30, 106 77 A8~va 

8. 	 OfKOe; NOUTOU n£lpOlWe; 
KnoAoloMyou 15 
185 35 1l£lpaloe; 

9. 	 OiKOe; Naulou A8~vQ(; 
r AOUOTWVOe; 2 & fl,.1TflcriWV 
106 77 A8r;va 

10. KtVT P06.IlA'll fl PI,)CT£WV 
NOOOKOIJ£io Ilaiowv "11.& A KuplaK00" 
11527 rouoi 

'11 	 L¢lEE 
A£wcp. KflCPloiae; 280 & Ayplviou 3 
152 32 XOMVOPI, A8~va 

12 nov£AA~vla "EvWOIl ¢laplJaKof)IOlJflXOVlae; 
AOjJlJ.lo 7. 115 24 AIJTT£MK flTTOI , A8~va 

13 IuAAoyoAvT/nwv (!)OP;JOK£UTlKWV Elowv & EleilK01 r'lTwv 
006e; TOTO'iOU 
180 XAjJ E8vIK~e; ooou A8Ilvwv-AolJiae; 
14610 N. EPY8PAIA 

14.6.£ATlo AyopovojJiae; 
nav£TTloTlllJiou 42, 106 79 A8~va 

15.TEBE -	 ¢laplJaKWTlKtc; YTTflP£oi£C; 
Ay. KWVOTOVTivou 5 
10351 A8HNA 

16. Mfl jJtAIl LuAAoywv 
(OTTWC; a TTivaKac;) 

ErOTEPIKH I1IANOMH: 
1. 	 6./VOIl ¢lap/Kwv M£Anwv & "Epwvac; 
2. 	 6./vOfl 6./KwV YmlPWlwV EAtyxou IlPOiOVTWV 

TIJ~jJa 'EKoooflC; & Kwo. ATTOCPOO£wv 
3. 	 r pajJjJOT£ia ETTIOTflIJoV1KOU LUIJf)ouAiou EYKpio£wv 
4. 	 r pajJjJOT£ia f:,£ UTE pof)o81J10U ETTIOTlljJOVIKou LU jJf)ouAiou 
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