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Nvol1 /}IO!KrlTIKWV YTII1PEOIWV EMyxou npoY6vTwv 
nAl1poq>opit~: /}. TLANTE AP. nPQT.: 36054/31-5-2010 
TI1Mq>wvo: 213-2040000 

··-EFK¥KAIGI:---AnQ$AI:H 

GEMA: Ka90plolJo<; nEpiAfllJ1fle; XapaKTflPloTIKtiJV TOU npO"lOvTOe; Kal ¢luAAo OOTWI<.bv VIa TO XP~OTfl 
cpaPlJaKwTIJ<WV npOrOVTWV nou nEplEXoUV opacTIJ<o OUOTOTIKO 
RANITIDINE HYDROCHLORIDE 
- EmKOAulJlJEVO IJE AmTo UIJEVIO OIOKIO 150mgITAS & 300mgITAS 
-Avo[3po~ov OIOKIO 150mgITAS & 300mgITAS 
- EVEOIIJO oloAulJa 50mg/2ml AMP 

"EXOVT€'<; UTIOljJfl: 
0) 	 TIe; olOTa~EIe; Tfle; KOIV~<; YnoupVIK~e; Anocpoofl<; ll.yr3 (0) 83657/2005 "nEpl EVOPIJOVIOfl<; TIl<; 

EAAIlVIK~<; NOlJ08wia<; IJE Tllv aVTioTOIXfl KOIVOTIK~ OTOV TOIJEa Tfl<; KUI<AOcpopio<; ........ ." ......... TWV 
cpaPlJoKEUTIKWV npo"'ovTWV, nou npoopj~ovTOI v,a av8pwmvfl XP~OIl", 

[3} 	 Tfl rvwlJOTEUOIl TOU EmOTfllJOvlKOO LUIJ[30UArou EVKpioEWV op. 24/25-1-20101 OP0H EnANAAHlJ.'H 
7-7-2010 

AnO<J>ArIZOYIVIE 
1. H IlEpfAt]W!] XOPOKT!)PIC1T1KWV TOU npoT6vTOS nou nEplEXoUV opaoTII<o OUCfTOT1KO RANITIDINE 
HYDROCHLORIDE Opi~ETaI we; E~~<;: 

nEPI/\H4JH XAPAKTHPlrTIKQN TOY npo'ioNTor 

1. ONOMArIA TOY <l>APMAKEYTIKOY npo"ioNTor 

2. nOIOTIKH KAI nOrOrTIKH rYN0ErH 

bl<JKia 
Ranitidine Hydrochloride 168mgrrAB aVTlOTOIXEI OE Ranitidine 150mgrrAB 
Ranitidine Hydrochloride 336mgrrAB aVT1GTOIXEf GE Ranitidine 300mgrrAB 

Ev£allJo OIO}WJ.l0 
Mia qJumyya TWV 2ml TTEPI£XEI 50mg Ranitidine 

rIa TO £Kooxa ~A. TTapaypacpo 6.1 

3. <l>APMAKOTEXNIKH MOP0H 
ETTIKOAUIJIl£VO fJE AETTTO ullEVIO OIGKIO 
Ava~pa~ov olGKio 
EvtarlJo olaAufJo 

4. KAINIKEI: nAHPO$OPIEI: 

http:OIO}WJ.l0
http:OOTWI<.bv
http:www.eof.gr
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ElTIKaA.UfJuEVa !IE Anno UHEVIO olaKia 150mg KOI Ava!3po(ovTa olaKla 150mg: 

XPOVIO EITElaOOloK~ OUCJTIEljJio ITOU XOPOKH1PiSETOI OITO ITOVO (EmyoaTplKo ~ 


01Tla80aTEpv1KO) KOI ITOU axoisETOI ~E Til A~ljJll YEUIJOTWV, oMo OEV auvOEETOI IJE TI<; 

ITOPOKOTW OVO<pEPOIJEVE<; KaroaToaEI<;. 


ElTIKaAUIJHiva HE: Anno uuivlo olaKia 150mg & 300mg, Ava!3po(ovTO olaKia 150mg 

& 300mg KOI Eviall-IO OioAUlJa: 

'EAKo<; [3oA[3ou 1200KTuAou, aTOIJOXOU KOI IJETEYXEIPIlTIKO EAKO<;. 

KaroaToaEI<; yoaTpIK~<; uITEPEKKPlall<; (auvopolJO ZOLLINGER - ELLISON, aUaTlllJarlK~ 


1J0CJTOKUTWafl K.A.IT.). 

Olao<poyiTloo OITO yoaTpoolao<poYIK~ IToAlvoPOlJllall, ITpoAllljJll OIIJOPPOYIK~<; yoaTpiTloa<; 

aE-[3apEw<; ITOaxovTE<;;tJETOf5uA1KrT<;- 0J\KoA-wall<;-aEllCJ8EvEi<;-j:lE-nopare-raj:lBtfl- yOG-TpIK~ 


ovoPP°<Pllall· 

npoAllljJll Elapo<Pllall<; yoaTplKou ITEPIEXOIJEVOU aTI<; OVOITVEUaTIKE<; ooou<; Karo Til OIOPKEIO 

YEVIK~<; oVOIa8flaio<; KOI TOKETOU. 

npoAllljJll TOU OWOEKOOOKTUAIKOU EAKOU<; ITOU aUVOEETOI IJE Til 8EPOITEio IJIl aTEpOEIOWV 

OVTI<pAEYIJOVWOWV <pOpIJOKWV KOI EIOIKOTEPO: 

1. 	 2::E OOUIJITTWlJarIKou<; oa8EvEi<; IJE ITpoa<paro -0loyvwa8Ev EAKO<; OVE~OPT~TW<; IlAIKia<; 

KOI 1010lTEPW<; a' EKEiVOU<; OVW TWV 70 oWv. 
2. 	 2::E yuvOiKE<; IlAIKio<; oVW TWV 70 ETWV xwpi<; laToplKo EAKOU<;, Aoyw TOU Karo 5 <popt<; 

uljJllMTEpou aXETIKoU KIV00VOU OVOITTU~Il<; ITEITTIKOU EAKOU<; aE aUYKplall IJE OPPEVE<; 
TIl<; OUT~<; IlAIKio<;. 

2::E oa8EvEi<; IJE laToplKo EAKOITo8EI0<; ITOU Il IJOKPOXPOVIO A~ljJll IJIl aTEpoEIOWV 
OVTI<PAEY~ovwowv <pOpIJOKWV EivOi ovoYKoio. 

nOiOIO (61J1lvWV EW<; 18 owv - EVECJlIJO) 

nOiOIO (3 ETWV EW<; 18 ETWV - XOPIlYOUIJEvo OITO TO aTOIJO) 

• 	 BpoxuXPOVIO 8EPOITEio TOU ITEITTIKOU EAKOU<; 
• 	 8EPOTTEio TIl<; yoaTpOOlao<pOYIK~<; IToAIVOPOlJllall<;, ITEpIAalJ[3oVOIJEVIl<; TIl<; 

olaO<poyiTIOO<; OITO IToAIVOPOlJllall KOI TIl<; aUIJITTWlJarIK~<; ovoKOU<plall<; TIl<; voaou TIl<; 
yoaTpOOlao<pOYIK~<; IToAIVOPOlJllall<;. 

4.2. floaoAoyia KOI TpOTTO~ xopr'lVflafl~ 

A. AlTO TOU CTTofJaTO( 

EV!)AIKH;I'Eqm!301 (12 nwv KOI ovw) 

2::E XPOVIO EITElaOOloKO OUCJTIElvio fl auv~81l<; ooaoAoyio EivOi 150 mg ouo <pOPE<; Tllv IlIJEPO 
IJEXPI 6 E[3001J00E<;. OITOIOaO~ITOTE oa8Ev~<; OEV OVTOITOKpivETOI aTIl 8EPOITEiO ~ 
UITOTPOmOSEI, TTPEITEI olJEaO vo EAEYXETOI. 

H auv~81l<; ooaoAoyio yla yoaTpoowoEKoooKTUlIlKo EAKO( EivOi 150mg ouo <pOPE<; Tllv 
fllJEpa EiTE 300mg TO [3pOOu. 
2::TI<; ITEpIOaOTEpE<; ITEpI1TTWaEI<; KOAo~80u<; yoaTplKOU KOI OWOEKOOOKTuAIKOU EAKOU<; Il 
EITOuAwall yiVETOI aE 4 E[300IJOOE<;. 2::E oa8EvEi<; TTOU Il EITouAwall OEV oAoKAIlPWVETOI a' 
aUTO TO OIOaTlllJa, ITapoTOall TIl<; 8EPOITEiO<; y!a OKOIJIl 4 E[3001J6.0E<; Duv~8w<; OOllyEi DE 
EITouAwall TOU EAKOU<;. 
2::TO OWOEKOOOKTUAIKO EAKO<; ooaoAoyio 300mg 000 <pOPE<; TIlV IlIJEPO Ylo 4 E[3001J00E<; EXEI 
aov OITOTEAECJ~o IJEyoMTEPIl auxvoTIlTO EITouAwall<; aUYKplTIKO IJE Til ooaoAoyio TlIJV 
150mg OUO <pOPE<; TIlV IlIJEPO ~ 300mg K08E [3pOOu. 8EPOITEiO aUVT~Pllall<;: 150mg Ko8E 
[3pOOu. 
2::E EAKO TTOU q.J(POVi(OVTOI WOO OITO 8WOTTEio IJE bJO aTEpOEIOO OVTIWAEvwovwon CPOPIJOKO, 
~ ITOU aXETisOVTOI IJE TIlV IToparETOIJEVIl 8EPOITEiO IJE IJIl aTEpIVOEIO~ OVTI<pAEYIJOVWOIl 
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cpapJ.1aKa. xoprwouvTOI 150 mg TTpwi KOI [3paou. 8EpaTTEia 8 E[300J.1oowv J.1TTOPEi va KPl8Ei 
aTTapaiTIlTIl· 

LE oloowayiTioa oTT6 yaoTpoolooq?aYIKr) TTaAIVOp6IJoon xoprwouvTOI 150mg ouo cpoptc; Tflv 
flJ.1tpa EiTE 300mg Ko8E [3poou yla 8 E[300J.100Ee; KOI av xpEla08Ei 12 Ep00J.100Ee;. LE 
a08EVEie; J.1E oo[3ap~ oloocpayiTioa KOI OE 600uC; OEV aVTOTToKpivoVTaI OHl ouvlmwJ.1Evll 
ooooAoyia Tile; pavlTloivlle;. 11 060fl au~ovETOI OE 150mg 4 cpoptc; Tllv llJ.1tpa yla 8 
E[300IJOOEC;. 
8EpaTTEia J.1aKpOc; OIOpKEIOe; ETTOUAwIJtvllC; oloocpayiTloae; 150mgx2 IlJ.1EPlloiwC;. 

LTO OUVOPOIJO Zollinger-Ellison apXIKo XOPIlYOUVTOI 150mg 3 cpoptc; Tllv IlJ.1Epa KOI av 
Kpl8Ei aTTapaiTIlTo 11 ooooAoyia J.1TTopd va aU~1l8Ei (J.1TTOPEi va aTTalTIl80uv 060El<; IWI TTOVW 
aTT6-3g-llJ:lePlJcriw~·ET£-0IfJPfljJE",£~-00GT£;IC;). 

LTOV TTPOAOyJO OIwoppayiac EAKWV aTT6 stress OE [3apEwe; TTaoxoVTEe; ri OE a08EvEfe; IJE 
OIJ.1oppayouvTa tAKfl. 11 8EpaTTEia 150mg OUO cpopte; Tflv llJ.1tpa J.1TTop£i va aVTIKaTaOTr;OEI 
Tllv EvtarWl XOpr;YIlOIl J.16AIe; apxioEI 11 OIOTPOCPri aTTo TO m6IJa. 

LTOV TTp6AOyJO EIOp6woooc yaoTplKoU TTEPIEXOwtvou xoprwouvTaI 150mg 2 WpEe; TTplV Tllv 
tvapsll HIe; YEVIK~e; avaI081l0iae;, KOI aK6J.1a KaAUTEpa o""a 150mg Tllv TTapaJ.10vri TO 
[3poou. na TOV iOlo OKOTT6 oav Eva""aKTIKr; MOil J.1TTOPEi va XP1l01J.10TT011l8Ei 11 EvtarlJll 
J.10pcpr;. 
LTle; EYKUOUe; xoprwouvTOI IJE Tllv tvap~1l TOU TOKETOU 150mg KOI OTIl ouvtXEla K08E 6 WpEe; 
KOI av aTTaIT1l8d YEVIKr; aVOI081l0ia OUVIOTOTaI va XOPllyEiTaI ETTITTp608ETa tva aVTI6~IVO 
(TT-X- KITPIKO VOTpIO). 

naJOIO OTTO 3 nwv EWe:; 11 nwv KaJ l3apouc avw TWV 30kg) 

BAtTTE TTapoypacpo 5.2 ¢apIJaKOKIVIlTIKte; 1016TIlTEe; - ElolKoi TTAll8uoJ.1oi a08Evwv. 

O~Eia aVTI\JETWTTlOn TTETTTlKOU tAKOU( 

H oUVIOTWJ.1€:V1l 06011 aTT6 TOOT6IJa Yla Tfl 8EpaTTEia TOU TTETTTIKOU EAKOUe; OTa TTOIOIO EivOi 
4-8 mg/kg/flJ.1Epa XOPIlYOUIJEVIl OE ouo OIIlPEJ.1tvEe; 060EIe; J.1E J.1EyioTIl 06011 Ta 300 mg 
pavlTloivlle; IlIJEPlloiwe; yla OlopKEla 4 £[3ooJ.1oowv. ria 600ue; a08EVEie; OEV txouv TTAr;PIl 
ETTOUAWOIl. EvOEiKvuvTOI O""Ee; 4 E[300J.1aOEe; 8EpaTT£iae;. Ka8we; 11 ETTOUAwoll ouvr;8we; 
ETTlTUyxovETal J.1ETO aTT6 OKTW E[300J.100EC; 8EpaTTEfae;. 

r aOTpooloowaYIKr] TTaAlvop6wooo 

H oUVIOTWJ.1Evll MOil aTT6 TO m6J.1a yla Til 8EpaTTEia Tile; yaoTpOOloocpaYIKric; 
TTaAlvop6J.11l01le; OTa TTOIOIO EivOi 5 10 mg/kg/r]IJEpa, XOPllyoUJ.1Evll OE ouo olllpQJ.1EVEe; 
060EIe; IJE IJEYIOTIl 06011 Ta 600 mg (11 J.1EYIOTIl Mall £iVOI TTl8av6 va EcpaPJ.16s£Tal OE 
[3apuTEpa TTOIOIO Ii tCPIl[30ue; J.1E oo[3apa OUj..ITTTWJ.1CHa). 

H aocpOAEla KOI 11 aTTOTEAEOJ.1OTIK6TIlTa OE v£OytvvllTO OEV tXEI TEKJ.1IlPIW8Ei. 

NEWPIKr] aVElTOpKEIO: Ko8apof) KpEOTlviVIle; <50mI/AETTT6. 
H ouvlOTWIJEVIl 06011 EivOi 150mg/24wpo TO [3poou yla 4-6 E[350J.100EC;. LUOOWPWOIl Tile; 
pavlTloivl1e; J.1E aTTOTEAEOJ.1G TIlV aUsllOr] Tile; OUYKEVTpWOIle; OTO TTAOOJ.1a IJTTOpEi va oUJ.1[3Ei 
OE a08EvEfe; !-iE oo[3apr; VECPPIKri aVETTaPKEla (Ko8apOfl KpEOTlviVIle; IJIKp6TEPll aTT6 
50mIlAETTT6). L' aUTOUe; TOUe; a08EVEiC; ouvlmOTOI 11 rWEp~ata 06011 Tile; pavlTloiVIle; va EiVOI 
150mg. Eov TO aTTOITEi Il KOTOOTaOIl TaU a08EVOUC; J.1TTOpEi va XOPllYIl8Ei K08E 12 WpEe; J.1E 
TTpOOOXr;· 
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T ponoe; XOPI1VI1O"r]e; 

Ta ava!3pa~ovTO oloKia Ranitidine olaAUovTaI OE AIYOTEPO aTTO 1-1100 TTOT~PI VEp6 (TTEpiTTOU 

7Sm/) KOI A0I-1!30VOVTOI TEAEiWC:; OlaAUl-1tva. 


B. Ev£O"ipou 
EvljAIKES 

DTaV r] xoPriYr]Or] aTTO TO mOl-1a OEV EivOi ouvm~ I-1TTOpEi XPr]011-10TTOI1l9Ei TTapEVTEplI(ri 

oooc:;. 

To Ranitidine injection XOPllyEiTOI EV00I-lU"iKWC:; ~ !3paotwc:; EVOO<pAE!3iwc:; ~ I-1E EVoo<pAt!3la 

tYXuoll· 

ME SpaoEia EVOoq>AtSla tVEOO (OlopKEla tVEOr]C:; TTEPIOOOTEPO aTTo OUO AETTTO) 00011 SOmg, 

TTOU apalwvOVTOI I-lE ·0IaA(JTH\.6-oTr]vlTaa6Tryra~Tw\1-z0mIIS8mg-06crfl~H-tv£011-I-ln:eFl£i-va 


ETTaVaAal-l!3ovETal Ko9E 6-8 WPEe:;. 

ME EVOoc.pAt[3la tYXuon: 2Smg/wpa Yla 2 WPEe:;. H tyxuor] I-lTTOPEi va ETTaVaAal-1!3ovETOI Ko9E 

6-8 WPEe:;. 

EVOOIJU"iKO: SOmg Ko6E 6-8 WPEe:; flI-lEPr]oiwe:;. 

LTrv TTpoAowo TOe allJoppayiae EAKWV aTTo stress OE !3aptwe:; TTOOXOVTEC:; a06EvEic:; apXIKo 

!3paoEia EVOo<pAt!3la tVEOr] (we:; avwTtpw) KOI OTIl ouvtXEla OUVEX~C:; EVoo<pAt!3la tyxuoll 

12S-2S0mcg/kg avo wpa. 

H TTapEvTEpIK~ xop~Yr]or] I-lTTOPEi va OUVEXI06Ei I-1tXPI va apxioEI 11 OlaTPO<Pri aTTo IO mOl-la, 

OTTOTE a08Evdc:; TTOU 6EWPOUVTOI OTI OlaTptxouv TOV Kivouvo UTTOTpOTT~e:; I-lTTOPOUV va 

XPr]OII-l0TTolriOOUV TO oloKia TWV 1S0mg ouo <poptc:; Tr]V r]l-1tpa. 

LE TTPOAOUJO EIOpOc.poooc yamplKou TTEPIEXOlJtvou. To Ranitidine injection SOmg I-lTTOPEi va 

XPr]0I1-l0TT011l8Ei EV00l-1uTKO ~ !3paotwe:; EVOO<pAE!3iwe:; 4S-60 AETTTO TTplV Tr]V tvap~1l Tr]e:; 

YEVIK~C:; aVOI06r]oiac:;. Ta SOmg apOIWVOVTaI I-ltXPI TI"]V TTOOOU]TO TWV 20ml KOI xoprwouvTaI 

I-1E !3pao£ia EVoocpAt!3la tVEOr] OlopKElac:; I-lEyaAuTEpr]e:; TWV 2 AETTTWV. 


nmiSul I BPE<P1] (6 )..II]VWV Ewe 11 HWV) 

BAtTTE TTapoypacpo S.2 ¢lapl-1aKOKlvr]TIKtc:; 1010Tr]TEe:; - EIOIKOi TTAr]9uol-1oi a09Evwv. 

H EvtOl1-l1l pavlTloivr] I-lTTopEi va xopr]Yr]9Ei I-1E apy~ (TTOVW aTTo 2 AETTTO) EVOocpAt!3la 
EYXUOI"] I-lEXPI Tr] I-lEyimr] ooor] TWV 50 mg Ko9E 6 twe:; 8 WPEC:;. 

aCEia aVTIIJETWTTlOO TTETTTIKOU tAKoue Kal yaoTpooloo<paYIKOC TTaAIVOpOlJnooc: 

H EVoocpAt!3la 6EpaTTEia OE TTOIOJO I-1E TTETTTIKO tt,KOC:; EVOEiKVUTOI I-l0VO EOV r] aTTo TOU 
OTOl-laToe:; 8EpaTT£ia OEV £ivOi OUVaT~. 

na Tr]V o~Eia aVTII-lETWTTlOr] Tr]e:; vooou TOU TTETTTIKOU EAKOUe:; KOI Tr]C:; yaoTpoolooqmYIKri<; 
TTaAIVOpOI-'r]or]<; OE TTOiOlaTPIKOUe:; a06EvEi<:; r] EV£OIWI pavlTloivl"] !-JTTopEI va xopr]Yr]6Ei OE 
apXIK~ MOl"] (2,0 mg/kg ~ 2,5 mg/kg, I-ltYIOTI"] SO mg) we; apv~ EVoocpAt!31a EYXUGI"] rrovw 
aTTo 10 AETTTO, EiTE I-lE aVTAla tyxuor]C:; aKoAOu6ouI-1EVI"] aTTo tKTTAUOr] I-lE 3 ml cpuOIoAoYIKOU 
opou Yla OIOOTlll-la TTOVW aTTo 5 AETTTO, ~ apaiwol"] I-lE 20 ml <PUOIOAOYIKOU opou. H 
OlaTriPIlOr] TOU yaoTplKoU pH > 4,0 IJTTOpEi va ETTlTEUX6Ei 1-1£ olaAEiTTouaa tyxuor] 1 ,S mg/kg 
Ko6E 6 twe; 8 WpEe;. EvaMaKTIKo r] 6EpaTT£ia I-lTTop£i va £ivOi OUVEX~e;, Xopr]YWVTae; I-lia 
MOl"] ECPOOOU 0,45 mg/kg aKoAou6ouI-lEVil aTTo auvExri tyxuor] 0, 1S mg/kg/h. 

npo(J)uAacl] TOU EAKoUe; aTTo OTpEe; OE ooGapo OPPwoIOue; a09EvEk; 

H OUVlmWI-lEvr] ooor] Yla TI"]V TTpocpuAa~r] IOU tAKoUe; aTTo aTp£(; £ivOi 1mg/kg (I-1EYlmil SO 
mg) Ko8E 6 EWe:; 8 WPEe:;. 
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Eva)\AaKTIKO fl. 8EpaTTEia ~JTTopEi va Eivol auv£x~e;, XOPflYWVTOe; 125 - 250 
I-lIKpoypal-ll-l0pla/kg/h we; aUVEXrl EVxuafl· 

NEOYVO (1-J1Kpon:pa TOU 1 JJlrv6~} 

BMTTE TTapoypmpo 5.2 ¢apl-l0KOKIVIlTIKEe; IOIOTIlTEe; - ElolI<oi TTAfl8ual-loi aa8Evwv. 

NE9>PIKIi aVETTopKEla 
l:uoowPEuall Tfle; pavlTloivlle; I-lE aTToTEAwI-la TrlV aU~1l01l Tile; aUYI(EVTpWalle; OTO TTAool-la 
I-lTTOPEI va OUI-l[3Ei OE a08EVEfe; I-lE oo[3aprl VEq>PIKrl aVETTopKEla (Ko8apall KpEOTlviVIle; 
I-lIKPOTEPIl aTTO 50mIlAETTTo). 
rt-ouvlcrTtiJpEVIl-ouuoA-()'yia-oE-auTOue;TotJ<;;'a08EvEi~Eival-5GR1§-~cl8f:-18'I-lE-24-WPE5,-Av-fl 


KOTOOTOarJ TOU a08EVOUe; TO aTTalTEI, T6TE 11 OUXVOTIlTO Tile; ooooAoyiae; I-lTTopd va aU~1l8Ei 


(Ko8E 12 WpEe;) rl aKol-la KOI auxv6TEpa aAM IJE TTpOOOXrl· 

H OII-l00IUAIOIlIJEIWVEI TO ETTiTTd5a Tile; pavlTloiVIle; mil KUMoq>opia. 

To IOEwoEmEpo dvOI 11 OUxv6TIlTO Tile; ooooAoyiae; va pu81-llmEi ETar WOTE 11 XPOV1Krl OTIYI-lf] 

TTOU OiOHOI 11 ETTOIJEVIl 00011, va OUI-lTTiTTTEI I-lE TO TEAOe; Tile; OIl-looluAlolle;· 


4.3. AVT£VOEi~W; 

YTTEpwOIa81laia OTIl pavlTloiVIl rl OE KOTTOIO aTT6 TO OUOTOTIKO TOU q>aplJaKOU. 

Ta ava[3pa(ovTO OIOKia Ranitidine TTEP1EXOUV: 
NaTplo KOI XPEIO(HOI TTpOOOXrl 6TOV yiVETOI 8EpaTTEia aE a08EVEie; moue; oTToioue; 
ouvloTaTOI aUOTIlPOe; TTEp10plal-l6e; VOTpiou. 
AaTTapTal-l1l KOI OEV TTPETTEI va XOPIlYOUVTOI OE OTOI-la TTOU TTaaxouv aTTO 
q>OIVUAKETovoupia. 

KaKon8Ela 

H 0TTap~1l KaKof]8Elae; TTPETTEI va aTTOMEI08Ei TTplV aTTO Tflv Evap~1l 8EpaTTEiae; a08Evwv IJE 

yamplKo EAKOe; (EiTE TTPOKEITOI yla IJWrlAIKEe; rl KOI I-lEyaAuTEPIle; IlAIKiae; aTOl-la dTE yla 

aTOl-la IJE TTp6oq>OTIl IJETO[30Arl TWV OUaTTETTTIKWV TOUe; OUIJTTTWl-laTWV), ETTEIOrlll 8EpaTTEia 

IJE pavlTloiVlllJTTOpEi va aTTOKpllI.jJEI OUIJTTTWIJOTa yaoTplKOU KapKIVWI-lOTOe;. 

NE<IlplKO aVETTa pKEla 

H pavlTloivll aTTEKKpivHOI aTTo TOUe; VEq>pOUe; I-lE aTTOT£AEOl-la 11 aUYKEvTPwall Tile; aTO 


TTMalJa, va aU~OVETOI OE a08EvEie; I-lE oo[3aprl VEq>PIKrl aVETTopKEla. 

To OOOOAOY'KO OXrll-la TTPETTEI va pu8lJi(HOI oUI-lq>wva IJE Til ooaoAoyia TTOU OUVIOTOTOI OTIl 

VEq>PIK~ aVETTOpKEla. 


AIIJOTO,\OYIKEC olOTapaXEC 

l:TTClvIEe; MIVIKEe; avaq>opt<; TT18aVOAOYOUV 6T1 rJ pavlTloivll I-lTTOPEi va TTpOOla8EOEI OE o~EiEe; 


TTOpq>UpIKEe; TTpoa[3oMe;. rt' aUTO fl XPI101l Tile; pavlTloiVIle; 8a TTPETTEI va aTToq>EuYETOI aE 

aoSEvEi<; IJE IOTOPIK6 o~Eiae; TTopq>upiae;. npOOOXrl aE aa8EvEic; IJE AWKoTTEvia, aE 

TTEpimwarJ XOPrlYllollC; aTTalTEITOI OUXVrl TTapaKoAou81l01l TWV A£VKWV OIl-looq>OIpiwv. 


HTTOTIKO aV£TTopKEla 

Na XOPIlYEiTOI I-lE TTpOOOXrl KOI OE I-JEIWl-ltvll ooo'l aE ao8EvEiC; I-JE 'lTTaTlKrl aVETTopKEla. 


HAIKIWblEVOI nTTOOXOVTEC OTTO ooSaRa VOOO!JOTq 

l:uVIOTOTOI IJEiwOIl Tile; ooalle; avoAoya IJE Tllv TTEpiTTTWOIl Myw TOU aU~IlIJE:VOU KIVOUVOU 

q.J(pdvlall~ aV£TTl8ulJrpwv EVEpyEIWV. 
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LUVIOT<lTal ° lOKTlKO~ tAEYXO~ TWV a08EVWV TTOU TTaipvouv IJIl OTEpOEI6~ aVTI(pAEYIJOVW6 1l 

OE OUVOUaOIJO IJE pavlTI6ivll, 16lain:pa aroue; IlAIKIWlJtvou~ KOI OE OTOIJO IJE 10TOPIKO 

TTETTTIKOU tAKOU~. 


rEVIKO 

LE aTToTOlJ1l 6IaKOTT~ TOU UTTOPXEI aU~lljJtvoe; Kivouvo~ UTTOTPOTTWV KOI ETTITTAOKWV 

(OIOTPIlOIl, OIlJoppayia) TOU tAKOUe;. 

H XOP~YIlOIl aVTlO~IVWV, OTOV KpivETOI avaYKaia, va yiVETOI OTO Ev610jJEoa Tile; XOP~YIlOIl~ 


TOU q>apIJOKou. 

LTOUe; UTTEplOOIKOU~ OUVIOTOTOI 11 TTapaKoAou81l01l TIl~ apTIlPlaK~~ TTiEOIl~· 


LTTovla tXEI avaq>Ep8Ei ~pa6uKOp6ia 11 oTToia oXETi~ETOI IJE Til yp~yOPIl XOP~YIlOIl TOU 

EVEOijJou, ouv~8w~ OE ao8EvEi~ IJE TTapoYOVTEe; TTOU TTpo6la8tTouv OE 6lOTapaxte; TIl~ 

Kap6IaK~e; OUXVOTIlTQ(;:--Na-aK(JilOlJ8EiTOI~--0~-OUVIOT-wI=IEVe~~6TIl 6oooA0yia--pu€l!;l0~ 


xop~YllarK 

LE a08EvEi~ OTTW~ IlAIKIWjJtVOI, oTopa IJE XPovla TTVEUIJOVOTT08Ela, 6Ia~~TIl. ~ OE 

avaooKaTOolOAlJtvou~, jJTTOpEi va UTTOPXEI aU~lllJtvo<; Kiv6uvo<; aVOTTTU~Il<; TTvEUjJovia~ TIl~ 


KOIVOTlllOe;. Mia IJEyoAIl ETTl6IljJIOAOYIK~ jJEA£r1l t6EI~E au~qlJtvo Kiv6uvo aVoTTTU~Il~ 


TTvEUjJovia~ TIl<; KOIVOTlllO~ OE TptXOVTE~ XP~OTE<; avraywvloTWV TWV H2 uTT060Xtwv. 

OUYKPITIKO JJE aUTou<; TTOU Eixav OlOIJOT~OEI Til 8EpaTTEla. JJE TTapOTIlPoujJEVIl 

TTpooaplJOOlJtvll aU~lloll TOU 0XETIKOU KIV6uvou 1.63 (95% C/, 1.07-2.48). 
H Ev60q>l\t~la XOP~Ylloll H2-avlOywvlOTWV OE 600EI~ IJEyaMTEpE~ TWV OUVIOTWIJEVWV 
oXETi~Eral JJE aU~lloll TWV IlTTOTIKWV EV~UjJWV orav 11 8EpaTTEia TTapOTElvETOI TTEPIOOOTEPO 
aTTo rrEvTE qlJtPE~. 

4,5. AMIlAETIlopaow; jJE aMa cpapjJaKEUTIKa TTpo'iovTa KaJ aMEt; jJopcptc; 
aMrJAETTiopaCTrJt; 

H pavITI6ivIl tXEI H} 6UVOTOTIllO va ETTIlPEO~EI Tllv aTToppoq>1l01l. TOV IJETa~OAIOIJO ~ Tllv 
VECPPIK~ Ko8apoll aMwv <paPIJOKwv. H jJElO~aMIJEVfl q>aplJaKoKlvIlTIK~ jJTTOPEi va aTTOITEi 
pu81Jloll Tr}~ ooooAoyia~ TOU q>apIJOKOU TTOU ETTIlPEo~Eral ~ olaKoTT~ TIl~ 8EpaTTEia~. 

01 aMIlAETTl6pooEI~ OUVTEAOUVlOl IJE OIO<pOpOU~ IJflxaV'OlJou~ TTOU TTEpIAalJ~OVouv: 

1) AvaOToA~ TOU KUTTOXPWIJOTO~ P450 TTOU ouvotETal IJE TO ouoTlljJa o~UYEvooll~ 


H pavlTloivll OE OUV~8EI~ 8EpaTTEUTIKt~ OOOEIC; OEV EVIOXUEI TI<; OpOOEI~ q>apjJoKwv TTOU 

aopavoTToloUVTOI aTTO aUTO TO EV~UjJIKO OUOTlllJa, OTTW~ EivOI 11 olasETTCllJll, 11 AI60KaYvIl, ~ 


q>OIvuTo"ivll. ~ TTpoTTpavoMAIl KOI 11 8Eoq>uMivll· 

YTTOPXOUV avaq>opt~ IJETO~aAOIJEvOU XPOVOU TTpo8pojJ~ivll~ IJE KOUjJaplVIKO aVTlTTflKTIKO 

(TT.X ~apq>apivll). I\oyw TOU OTEVOU 8EpaTTEUTIKOU OEiKTIl. OUVIOTOTOI OTEV~ 


TTapaKoAou81l01l TIl~ aU~1l01l~ ~ TIl<; jJEiwOIl<; TOU XPOVOU TTp08pOIJ~iVIl~, KOTO Til OlopKEla 

lOUTOXpOVIl~ 8EpaTTEia~ IJE pavlTloivll· 


2) AVlOYWVIOlJo~ yla VEq>P1K~ oWAllvaplaKn, aTTtKKplorr 

ETTE10~ 11 pavlT10ivll aTTEKKpivETal IJEPIKW~ aTTO TO KOTIOVlKO OUOTlllJa, jJTTOpEi va ETTIlPEO~EI 


Tllv Ko8apoll OAAWV <paPf.i0KWV TTOU aTTEKKpivoVTOI IJtow aUT~<; TIl~ oOou. Y41IlAt~ OOOEI<; 

pavlTloivfl~ (TT.X OTTW~ aUTt~ TTOU XPIlOlIJOTTOiOUVTOI OTllv 8EpcTTEia TOU OUVOpoIJou 

Zollinger-Ellison) jJTTOPEi va jJEIWOOUV Tllv tKKP10ll TTpoKa'lvalJfoll<; KOI N­

aKETuAoTTpoKaYvajJioll~ IJE aTToTtAEopa aU~1l01l TWV ETTlTTtOWV OTO TTAaOjJO aUTwv TWV 

q>apjJoKwv. 


3) MElO~oM TOU yaoTpiKoU pH: 

H ~1061a8EOIjJ6TlllO OPIOjJtVWV q>aplJOKwv !-JTTOpE! va ETTI1PEO~ETOI. AUTo ,..!TTOpEi va tXt] W<; 

aTTOTEAWlJa EiTE aU~1l01l TIl<; aTToppo<pIlOIl~ (TT-X- Tpla~OAaIJIl, YA1TTlsiOfl, 1J16as0AaIJIl) ~ 

IJEiwOIl TI1~ aTTopp6q>qall~ (TT·X KEToKovasOAIl, OTa~ava~ipll. 6EAa~lploivll, YEqJJTvi~Il). 
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4.6. KUI1(Hl KOI yaAouxia 

XPtlCTfI KOla TrW KUI")C11") 

H pavlTli5ivl) i5laTn:pva TOV rrAaKOUVTO. 'Orrwc; oAa TO cpap!JaKa, !) pavlTli5ivl] rrptrrEI 

va XP!)CTJIJOrrOIEiTOI KaTa Tn i5lapKEla TI)C; KUr]C1EWC; !JOVO av urrapXEI arroAUTI] 

avaYKI"). 

XPtlC11") KaTa il") yaAouXlo 
H pavlTloivfl EKKpivETOl OTO I-IflTPIKO YOAa Kal YI' aUTO OE OUVIOToral fl XOP~YIlOfl WTO TIlV 
TTEpiooo Tfl~ya~ouxi(J.(;. 

4.7. Emi5pa(l£l~ aTl1v m:avoTI")TO OO!lVIlO'I")~ 1(01 XEIPIO'JJOU I-BilXavwv 

H M4Jfl pavlTloivfl~ OEV ETTflPEa~EI KOTO Kavova Tflv IwvoTflra OOr'jYflOIl~ KOl )(EIPIOI-IOU 
I-Illxavwv. 

4.8. AVETTleUIJI")TE~ EVtpYEJE~ 

H ao<.poAEla Tfl~ pavlTloivr'l~ EXEI a~loAoYIl8Ef OE TTOlOIO I-IE TTo81l01l TTOU oXETi~Eral I-IE Tllv 
EKKPIOfl UOpOXAWPIKOU O~EO<;;, aTTo Tfl YEvvflOll EW<;; Tflv flAIKia TWV 16 ETWV WI ~rav YEVIKO 
WAO aVEKT~ I-IE Eva TTpo<.piA aVETTl8Cll-lflTWV EVEPYEltDV TTOU OI-lOIO~EI I-IE aUTO TWV EVIlAiKWV. 
YTTOPXOUV TTEPIOpl0I-IEva OE00I-IEVa l-IaKpOxpOVla~ aO<.pOAEla<;;, 10IaiTEpa OOOV a<.popo TIlV 
aVOTTTU~fl TWV TTOlOIWV. 

H aKoAou8fl ouv8r'jKIl EXEI XPllcrtl-lOTTOl1l8EI v,a TflV KOTIlYOPIOTToillOIl TWV aVETTl8ujJflTWV 
EVEPYEIWV: TTOAU OUXVE~ (>1/10), OUXVE<;; (>1/100, <1110), 0XI OUXVE~ (>1/1.000, <11100), 
crTTOVIE~ (>1/10.000), <111.000), TTOM! arrovlE<; «1/10.000). 

01 oUXVOTIlTE~ TWV aVETTl8uI-IIlTWV KOTaOTooEwV EXOUV UTTOAOYI08Ei aTTo au80PI-IIlT£<;; 
ava<.popt~ aTTo oTOIXEfa jJETO Trlv KuKAo<.popia TOU <.papjJoKou. 

iJlarapaxit; TOU afpaTOt; KaJ TOU ACPCPIKOU GUGTllpaTot; 

noM! arrovlE<;: 	 AljJOTOAOYIKt<;; OlarapaXE<; (AEUKOTTEvia, 8POjJI30KuTOTTEvia). AUTt<; 
EivOl ouv~8w<; avacrrpt4J1jJE<;;. AKOKKIOKUTrapOljJia ~ 
TTaVKunapOTTEvia, jJEPIKE<; <.pOpE<;; jJ£ uTTOTTAaoia ri aTTAaoia TOU 
jJuEAou TWV OOTWV. 

jjlaTapaxtt; TOU avoaOTTOll]TIKOU aUGTllpGrOt; 

AVTIOPOOEI<; UTT£PEUOl081l0ia<; (KvioWOfl, aYYEloofofljJa, TTupn6<;, 
I3poyxoarraojJo<;. UTToraofl KOl TTOVO~ OTO 8WpaKO). 

noM arrovIE<;;: Ava<.puAaKTIKO OOK. 

AUTE<; 01 KaTaOTOOEI~ EXOUV ava<.pEp8Ei JJETO aTTO XOP~YflOfl JJOVO jJia<;; 00011<;;. 

'l'UXIC1TPIKit; omrapaXEt; 

AvaoTpE4JljJll OIOVOIlTIKri OUYXUOfl, KOTo8AI4J1l KOI TTapOl08~OEI<;. 

AUTES txouv QvmpEp8EI Kupiw~ crt: cro~apo OPPWOTOU~ KOl 'lAIKIWj.JEVOUS oo8£VEiS. 
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4,.9. YTTEPOOO"oAoyia 

ilp6KAI101l E/JETOU ~ lTAUOIl OTolJaxOU Yla TIlV alTolJ0l<pUVOIl TWV KaralTo8EVTWV OIOKiwv, 

YlTOOTIlPIKTlK~ oUlJmWlJarlK~ oVTIIJETWlTIOIl, 

LTllv lTEpimworj TWV ovo~po~ouowv 1J0pcpwv, 0 IOTp6t; 8a lTPElTEt va AOIJ~aVEI ulT6ltlil Trlv 

lTEpIEKTlK6TIlra OE vcnplo (No), 


5. 4>APIVlAKOI\OrrKEr Ih.IOTHTEr 

KWOIK6~ ATC: A02BA02 

H pavlTloivIl EivOi 10iaiTEpa alTOTEAEO'IJOTIK6t; H2-0VTOYWVIOT~t; Tilt; 10TOlJiVIlt;, H opaoll Tilt; 
ElTiOllt; EivOI lTOAU YP~yoPIl, AvaOTEAAEI Tllv !3aOlK~ KOI TrjV IJETa alT6 OIEYEPOIl yOOTPIK~ 
EKKPIOIl, IJEIWVOVrat; TOV 6YKO KOI Tllv lTEpIEKTlK6TIlTa Tilt; OE O~U KOI lTEltliVIl, H pavlTloivll 
EXEI 0XETIKa lToparETOIJEVIl Opaoll, WOTE IJE Eva oloKio TWV 150mg va avaoTEAA£TOI 11 
yaoTplK~ EKKPIOIl TOuAaXloTov Yla 12 WPEt;, 

YlTapxOUV KAlvlKa OEOOIJEVa XP~OIlt; Tilt; pavlTlofVIlt; OE lTOiOla Yla TIlV lTp6AIlltlil TOU EAKout; 
alT6 OTPEC;, nap6Aa oUTa OEV UlTapXEI 0la8EOIIJIl 10XUP~ EVOEI~1l YIO TIlV lTp6AIlltlll TOU 
EAKOUt; alT6 OTPEt;. H aVTllJETWlTIOIl aUTwv TWV a08Evwv !3aof~Eral OTllv lTapar~Plloll OTI TO 
yaoTpIK6 pH OlarllPEiTOI m:xvw alT6 4 IJETa Til XOP~YIlOIl pavlTlofVIlt;. H a~fa aUT~t; Tilt; 
lTapOT~PIlOIlt; ora lTOiOla IJE EAKIl alT6 mpEt; IJEVEI va TEKIJIlPIW8Ei. 

5.2. 4>0PI-l0KOKIVI1TIKEt; 1i516TIlTE~ 

H !31001a8EOI1J6TrllO Tilt; pavlTloivllt; EivOi oT08EP~ OE lTOOOOT6 lTEpilTOU 50%. 01 IJEYIOTEt; 
OUYKEVTPWOEIt; OTO lTAaOlJa, CPUOIoAoY1Ka KUlJaivoVTOI ora 300-550ng/ml, KOI 
ElTITUyxavOVTOJ 2-3 WPEt; IJETa Tllv XOP~YIlOIl alT6 TO OT61J0 150mg. 01 OUYKEVTPWOEIt; Tilt; 
pavlTloivllt; OTO lTAaOlJa EivOi avaAOYEC; Tilt; XOPllYOUIJEVIlt; 060Ilt; IJEXPI TO 300mg, DTOV 
XOPllyoUVTOI UltlIlAtt; 060EIt; sucralfate (2 ypalJlJapla) OE ouvouooIJ6 IJE pavlTloivll, 11 
alTopp6CPll01l Tilt; pavlTloiVIlt; IJlTOpEi vo ~.l£IW8EL To alTOTEAEOIJO aUTO OEV lTaparllPEiTOi av 
TO sucralfate XOPllYIl8Ei 2 wPEt; IJETa Tllv XOP~YIlOIl Tilt; pavlTIoiVIlt;. H alTopp6cpllOll Tilt; 
pavlTloiVIlt; IJETa alTO EVOOIJU'iK~ XOP~YIlOIl EivOi YP~YOPIl KOI 11 IJEYIOTIl oUYKEVTpwoll OTO 
ITMOIJa ElTlTuyxavETOI OE 15 AElTTa. H pavlTloivll lJ£Ta!3oAi~ETOI OE IJII<PEt; IJOVO lTOOOTIlTEt;, 
H alTo!3oM TOU cpaplJaKOU yivETOI Kupiwt; IJE owAllvaplaK~ alTEKKpIOIl. H IlIJIlTEpiooot; 
~W~C; Tilt; OlT0!30A~t;EivOi lTEpilTOU 2-3 wPEt;. 
LE cpoPIJOKOKIVIlTIKEC; IJEA£TEt; IJE 150mg 3H-pavlTloivllt; TO 93% IJlac; EVoocpAtj3lat; 060Ilt; 
alTEKKpi81lKE alTO ra oupa EVW TO 5% alTO TO KOlTpaVa, EVW OTIlV 1010 0001l alT6 TO OT61J0 
TO 60%-70% alTEKKpi81lKE alTO ra oupa KOI 26% aTTo TO KOlTpava. LE ovaAuoll oupwv TWV 
lTPWTWV 24 wpwv IJETa Til XOP~YIlOIl IJlat; 060Ilt; paVITIOIVIlt; 010lTlOTW81lKE on TO 70% Tilt; 
EVOOcpAt!310t; XOP~YIlOIlt; KOI TO 35% Tilt; XOP~YIlOIlt; OlTO TO OTOl-1a alTEKKpi8r,KE 
avaAAoiwTIl· 
o lJ£Ta!3oAIOIJOt; Tilt; pOVlTloiVIlt; EivOi iOIOt; IJETa Til XOP~YIlOtl OlTO TO OT61-10 KOI EVOocpAt!3la. 
nEpflTOU TO 6% Tilt; MOllt; alTo!3oAAETOI alTO ra oupa oav N-o~Efolo, 2% oav S-O~EtOIO, 2% 
oav olToIJE8uAIWIJEVil pavlTloivll KOI TO 1-2% oov avaAoyo TOU CPOUP0'iKOU O~EOt;. 

EJOIKOi lTAo8uoIJoi a08Evwv 

A1TO TOU aToyaTOcxopnynan 
natOIO (3 nwv Kat ovw) 
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nE910pl0J.lEVa c.papJ.laKOKIVflTIKO OE00J.lEVa oEixvouv 6TI OEV UTT~p~aV OflJ.laVTIKE~ Orac.pOpE~ 


OTOV Xp6vO flJ.lioEla~ ~W~~ (EUpO~ yra TTarolo 3 nwv KOI ovw: 1,7 - 2,2 h) Kal Tllv Ko8apoll 

TTMoJ.laTO~ (EUpO~ v,a TTOioro 3 ETWV KOI ovw: 9 - 22 ml/min/kg) J.lETO~U TTarolwv KOI uyrwv 

EvrlAiKwv TTOU AaJ.ll3ovouv pavlTloivfl aTT6 TO oT6J.1a 6TOV yiVEI 016p8wOll v,a TO l3apo~ 


OWJ.lOTO~. 


EviCTIIJO 
nOlola (6 UDVWV KOI avw) 

nEpIOpl0J.lEVa c.papJ.laKOKlvIlTIKO OE00I-lEVa oEixvouv 6TI OEV uTT~p~av arwavTIKE~ olac.popt~ 
OTOV XP6vo IlJ.lloEla<; ~w~~ (EUpO~ Yla TTOioia 3 ETWV KOI avw: 1,7 - 2,2 h) KOI Tflv Ko8apoll 
TTMoJ.lOTO~ (EUpO<; Yla TTOIOIO 3 ETWV KOI avw: 9 22 mllmin/kg) l-l£Ta~U TTOIOIWV KOI uYlwv 
EVIlAiKwv TIOU AaJ.ll3ovouv pavI'rloivll'tVCtOq>1itl3la-ora'r"yivEl-016p8wOfl--YIO--TO-1361=>05-­
OWI-lOTO~. Ta c.paPl-laKoKlvllTIKo OEOOl-ltva OE I3Ptc.pfl EivOI E~OIPETIKO TTEPIOplOJ.lEVa aMo 
c.paivETOI VO £u8uypal-li~ovral J.lE aUTO TWV I-lEyaAlmpWV TTOIOIWV. 

NEOyva (KOTW TOU 1 ur]VOC;) 

nEpIOpl0J.lEVa c.papl-laKOKlvIlTIKO OE00J.lEVa OTTO TEAEI6J.11lva VEOYVO TTOU EKavav 8EpaTTEia J.lE 
o~uyovwoll E~WOWJ.lOTIK~<; J.lEJ.ll3povll~ (Extracorporeal Membrane Oxygenation - ECMO) 
UTTOOEIKVUOUV OTI 11 Ko8apoll TTMOl-laTO~ J.lno aTTo £vooc.pAtl3la XOP~YIlOIl J.lTTop£i va 
J.lErwS£i (1.5-8.2 mllmin/kg) KOI 0 Xpovo<; Ill-lio£la~ ~w~~ TOU c.papJ.lOKOU va aU~IlSEi.. H 
Ko8apofl TIl<; pavlTloivll<; c.povIlKE va oxni~ETOI J.lE TOV £KTIJ.lOUJ.lEVO puSJ.l6 aTTElpaJ.laTIKr'J~ 
OI~SIlOIl<; ora VEOyvO. 

5.3. npOMIVIKO O£oojJEva Via TIlv aa<paA£la 

KapKlvOYEVEOIl, METaMa~loytvEoll, AvaTTapaywy~: 


b..Ev UTTOPXOUV EvOEi~EI~ 0YKOYEVEaIl<; ~ KOPKIVOYEVEaIl<; OE J.I£AtrE<; apoupaiwv KOI 

TTOVTIKWV OE OOOEI<; J.lEXPI KOI 2.000mg/kg avo IlI-lEpO. 

H pavlTloivll OEV EiXE J.lETOMa~loyovo OPOOIl OE l3aKTIlPlaKE<; £~ETOO£I~ (Salmonella, 

Escherichia coli) Yla J.lEraAAa~royEVEaIl. 


MEAET£<; ovaTTopaywY~<;EXOUV orE~ax8Ei OE apoupaiou<; KOI KouvEAla I-l£ OOOEI<; pavlTloivll<; 

aTT6 TOU orOJ.lOTo<; J.lEXPI KOI 160 c.pOpE~ TIl~ I-lEyraTll<; aVepwTTlVIl~ 00011<; Kar OEV EO£I~av 


IJEiwOIl Tr]~ yOVllJoTIlTO~ r'JI3MI3Il OTO El-ll3puo f..6yw pavlTloivll<;. 


6. <!>APMAKEYTIKEr nAHPO<!>OPIEi: 

6.1. KaToAovo~ £Ko6xwv 

6.2. AouJ.ll3aToTIlT£~ 

Kal-lia. 

6.3. .6ulPK£IO! ~Wll~ 

6.4. IOIO!iT£P£~ TTpo<puAo~£I~ Via Til OIOTIlPrJOf) TOU rrpo'i6vTOC; 

H EVEarJ.lIl povlTloiVfl EivOI OUIJI3OT~ IJE TO aKoAouSa Evooc.pMl3la OlaAUIJOTo. 

-0.9% XAWPIOUXOU vaTpiou 

-5% YAUK6~1l<; 


-0.18% XAWPIOUXQU vmpiou K0I4% yAuK6~1l~ 
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-4.2% oITTaV8paKIKou varpiou 

-~16Aul-la Hartmann 


Av KOI 01 IJE.A£W:; OUI-I[3aroTrlTac; EXOUV yiv£1 I-I0VO 1-1£ OOKOUC; Yla EYXU0rJ aTTo XAwPIOUXo 

TToAu[3lvuAIO TT10mJOal OTI TTapal-lEV£1 ma8£po KOI O£ OOKOUC; aTTo TToAu0I8u.A£VI0. 

'GAo TO I-liy~aro pavlTloivrJC; ~£ uypo £YXuo£we; aTToppiTTTOVTaI 24 wP£C; I-I£TO TrJV 

TTapaoK£u~ TOUe;. 

To Ranitidine injection o£v TTPETT£I va UTTOOTEi aTTooTEipW0rJ. 


6.6. OO'1Vh:C;; Via 1'1 XPI1O"'1 

B.A£TT£ ooooAoyia KOI XOP~Y'lO'l. 

7. KATOXOI: THI: MEIAI: KYKAO{J)OPIAI: 

8. API0MOI: MEIAI: KYKAO{J)OPIAI: 

9. HMEPOMHNIA npOTHI: MEIAE KYKAO<l>OPIAEITEAEYTAIAI: ANANEOI:HI: 

2. 	 T a <puMa 00'lYlwv Yla TO XP~OTrJ <papl-laKWTIKWV TTpo'ioVTWV TTOU TT£PIEXOUV opaOTIKO 
OUOTOTIKO 
RANITIDINE HYDROCHLORIDE Opi(£TOI we; £~~e;: 

Cl>Y1\1\0 O.o.HrlnN riA TO XPHETH 

1. npOr.o.lOPlrMOr <PAPMAKEYTIKOY npOTONTOr 

1.1 	 ElTlKOAuj..Ij..Itvo tJE AElTTO UtJEVIO olO'Kio 

150mg Ranitidine hydrochloride 

300mg Ranitidine hydrochloride 


Avaf3po~oVTO olO'Kio 
150mg Ranitidine hydrochloride 
300mg Ranitidine hydrochloride 

EVEO'ljJO oloAuj..lo 
50mg/2ml Ranitidine hydrochloride 

1.3 $aptJ0KoTEXVIKr1 j..IOpcpr;: 

ElTIKaAul-lf-l£vo ~£ AETTTO UjJ£VIO oloKio 

Aval3po~ov oloKio 

EVEOIjJO oloAujJQ 
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(240) 

ETIIKaAUlJjJEva JJE AETITO UjJ£VIO olCJ'Kia: 150mgfTAB Kat 300mgfTAB 
Avappa~OVTa olO"Kia: 150mgffAB Kal 300mgffAB 
EVECTljJO OU1AUjJa: 50mg/2ml 

1.6 	 <1>aPlJaKo8EpaTIEUTIKrl KanlVopia: 

<poPlJaKa KOHl TOU EAKOU<;/AvraYWV10T~<; TWV H2-UTTOOOXEWV TIl<; 10ralJivll<;. 

1.7 	 YlTEu9uvoC; KUKAoq>opiOlC;: 

1.8 	 napOCTKEUaGTrlC;: 

2. 	 TI nPEIlEI NA rNnPIZETE riA TO <1>APMAKO noy I:AI: XOPHrHI:E 0 
rlATPOI: rAI: 

2.1 rEvlKtc; TIAl1poq>opiEC; 
H pavlTloivfl £ivat IOlaiTEpa aTToTEAEolJaTIKo<; H2-avraywvlaT~<; TIl<; lOraIJ iVIl<;· H 
opoafl HI<; ETTiofl<; Eivat TToAu YP~YOPfl. AvaaTEAAEI Tflv l3aalK~ Kat TflV IJETO aTTo 
OIEYEPOIl yoaTplK~ EKKPIOfl, IJEIWVOVra<; TOV OYKO Kat TflV TTEPIEKTIKOTflTO TIl<; OE O~U 
Kat TTE41iVfl. 

2.2 	 Evo£i~EIC; 
ETriKaAUlJlJEVa IJE AETITO UIJEVIO olGKia 150mg Kal Ava!3pa{ovTa oJO"Kia 

150mg: 

Xpovra ETTEroooraK~ OuoTTE41ia TTOU xapaKTflpi~Eral aTTo TTOVO (ETTlyaoTplKo ~ 


OTTla800TEpvrKo) KOI TTOU aXETi~ETal IJE Tfl A~41fl YEUIJOTWV, aAAo OEV OUVOEEral IJE 

TI<; TTapaKoTw aVo<pEpOIJEVE<; KoraoToaEI<;. 


ElTlKaAUlJlJEVa IJE "ETITO UIJtvlo olCTKia 150mg & 300mg. Ava!3pa{ovTa olcrKia 

150mg & 300mg Kal EVEcrl!.JO OlaAuIJa: 

'EAKo<; l3oAf3ou 12oaKTuAou, aTOIJOXOU KOI IJETEYXEIPIlTIKO tAKO<;. 

KaraaToCJ£I<; yaaTpIK~<; UTTEPEKKPIOIl<; (auvopolJo ZOLLINGER - ELLISON, 

ouoTfllJaTlK~ lJaOTOKUTwall K.A.TT.). 

OICJocpayiTloa aTT6 yaoTpoOloocpaYII(~ TTaAlvOp61Jllafl, TTpoAIl41fl allJoppaY!K~<; 


yaCJTpinoa<; OE l3apEw<; TTOOXOVTE<;, IJEral3oAIK~<; aAKoAwofl<; aE aa8EvEi<; IJE 

TTapOT£TaIJEVIl yOOTPIK~ avoppoCPllofl. 

npoAfl4Jl1 £lap6cpfloll<; yaaTplKou TTEPIEXOIJEVOU OTI<; oVaTTVEUaTlKE<; ooou<; KaTel Tfl 

OIOPKEIO Y£VIK~<; avol08llaia<; Kat TOKETOU. 

IlpoAlllfJl1 TOU owoEKaoaKTuAIKOU EAKOU<; TTOU aUVO£ETaI tJE Tfl 8£paTTEia IJfl 

on:poEloWV aVTlcpAEYlJovwowV cpaplJoKWV Kal EIOIKoTEpa: 

3. 	 2::E aOUIJTTTWIJOTIKOU<; aa8£vEf<; IJE TTpom:para olayvwa8Ev £AKO<; aVEsapT~Tw<; 

r]AIKia<; Kal IOIOlTEPW<; a' £K£ivou<; oVW TWV 70 ETWV. 
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4. 	 LE yuvoiKE<; I1A1Kio<; oVW TWV 70 owv xwpi<; 10TOPIKO tAKOU<;, Aoyw TOU KOTO 5 
<pOPE<; UljJl1AOTEPOU 0XETIKOU KIVOUVOU OVOTTTU~I1<; TTETTTIKOU tAKOU<; OE 
OUYKP1011 I-IE OPPEVE<; TI1<; aUT~<; I1AIKia<;. 

LE a08EvEi<; I-lE 10TOPIKO EAKOTT08EIO<; TTOU 11 l-IaKpOXPovla A~ljJl1 1-111 OTEPOEIOWV 
aVTI<pAEYI-l0VWOWV CPOPI-I0KWV EivOl ovaYKaia. 

nOlOIO (6 I-1I1VWV EW<; 18 ETWV - EVEOII-I0) 

nOlOIO (3 owv EW<; 18 ETWV - XOPI1YOUI-IEVO aTTo TO oT0l-la) 

• 	 BpaxuXPovla 8EpaTTEia TOU TTETTTIKOU EAKOU<; 
" 	 8EpaTTEia TI1<; yaoTpoOloocpaYIK~<; TTaAIVOpoI-l11011<;, TTEpIAal-l~avOI-lEVI1<; TI1<; 

oloocpayiTloa<; aTTO TTaAlvop0l-ll1ol1 Kal TI1<; OUI-ITTTWI-IOlIK~<; aVOI\OucpIOI1<; TI1<; 
vooou TI1<; yaOTpooloocpaYIK~-<;TTdAl'vopol-ll1ol1<;. 

2.3 Avn:voEi~w; 

YTTEpEUOI08110fa OTI1 pavlTloivl1 ~ OE KclTTOIO OTTO ra OUOTOTIICO TOU cpapl-I0Kou. 

2.4.1 rtvlKcl 
Ta avo~po~ovra oloKia pavlTloivl1<; TTEPIEXOUV: 
• 	 NOTPIO KOI XPE10~ETOI TTPOOOX~ orav yivoOl 8EPOTTEio OE a08Ev£i<; OTOU<; 

oTToiou<; OUVIOTOTOI aUOTl1p0<; TTEPIOP101-I0<; vaTpiou. 
• 	 AOTTapTcll-l11 KOI o£v TTPETT£I va XOPI1YOUVTOI OE OTOl-la TTOU TTOOXOUV aTT6 

<pOlVUAK£TOvoupia. 

KaKOr]8EI0: 

nplv apxioETE 8EpaTTEia yaoTplKoU EAKOU<; I-lE pavlTloivl1 TTPETT£I va EXEI aTToKAEI08Ei 

11 UTTap~'1 KOKo~8Ela<;, 016TI 11 pavlTloivl1 I-ITTOPEi va aTTOKpUljJEI OUI-ITTTWI-I0TO 

yaoTplKouKapKivou. 


HlTaTlKr] voooC;: 

A v TTOOXOE aTTO I1TTOlIK~ aVETTclpKEla 0 YIOlp6<; oa<; 8a OUOT~OEI I-IEIWl-ltVI1 

ooooAoyia. 

NE<PPIKO voooC;: 

Av TTOOXETE ana VE<PPIK~ OVETTclpK£la 8a oa<; pu8l-1io£1 0 YlaTp0<; oa<; TI1V 

ooooAoyia avoAoya I-IE TI1V oopapOTl1ra TI1<; a08Ev£la<;. 

Mo OTEPoEIDn aVTI<PAEYJJOVWOO: 

10iaiTEPI1 TTPOOOX~ aTTalTEiTOI av TTaipvETE PI1 OTEpO£IO~ aVTlCpM:YI-l0vw0I1 OE 

ouvouao~6 I-IE pavlTloivl1. 

AI JJOloAoYIKtc: Dlara paxtc: 

Av TTOOXETE ~ tXETE IOTOPIKO TTop<pupim; 11 Xp~ol1 TI1<; pavlTloivl1<; ea TTptlTEI va 

aTTocpEuYEral. 

AAAa vooOlJora: 

Av TTcl0XETE OTTO KOTTola "oiI-lW~11 ~ olarapaXE<; TOU OUPOTTOll1T1KOU EVI1I-lEPWOTE TO 

YIOlPO 00<;. 

rEViKO: 

Na 1-111 OlaKOTTTETE OTTOTOI-lC TO cpoPl-laKo. A v TTaipvETE aVTlo~lva va ra 

XPI1011-10TTOIEiTE ora EVOI0I-IEoa TI1<; "~ljJl1<; TOU <paPI-l0Kou. 

2:£ UlT£praGlKOU<; va lTapaKol\ou8£iTOI fl apTflPlaK~ lTi£Ofl· 
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L£ acrSEVEie; OTTWe; flAIKIWIJEVOI, aTOlJa IJE XPOVIO TTVEUIJOVOTTaSEla, OIOI3~Tfl, ~ crE 

avacroKOlacrTaApEVOUe;, IJTTOPEi va UTTapXEI aU~flIJEVOe; KivouvoC; avaTTTU~flC; 


TTVEUlJoviae; Tfle; KOIVOTflTaC;. 

No TflPEiTaI oucrTflpa 0 puSIJOe; XOp~Yflcrfle; TOU EvEcrIjJOU. 


2.4.2 HAIKIWlJtVOI 
o YlaTpOe; IJTTopEi va crae; crucrT~m:1 IJEIWIJEVIl oocrll· 

2.4.3 KUllarJ 

OTTWC; KOI IJE oAa Ta <paplJaKa OEV cruvlcrTaTaI va XPllcrljJOTTolEiTE pavlTloiVIl KOla Til 

OlopKEla Tile; EYKUlJocruvlle; TTapa pOVOV OV SEWPIl8Ei aTTapaiTIlTO aTTO TO YIOlPO 

crae;. 


2.4.4 rOAouXio 

H pavlTloivll olaTTEpvo TOV TTAaKOUVTa KOI EKKpivETOI crTO IJIlTPII<O yoAa. Na IJllv 

TTaipvETE pavlTIoivll KaTO Til OlapKEla Tile; yaAouxiae; TTapa lJovov av 8EWPllSEi 

aTTapcriTIlTOaTTo TO YIOTPO croe;. 


2.4.5 nmiSla 

H oocroAoyio TTpOcroPIJO~ETaI avoAoyo IJE Tllv IlAIKio KOI TO l3opoe;. 


2.4.6 ETTIiSpaaEU; aTrJv IKOVOTrJTO oiSrlVrJall~ Km XElpialJOU IJIlXoVWV 

H A~41fl povlTloiVIle; OEV ETTIlPEO~EI KOTO KOVOVO Tllv IKOVOTIlTa oO~Yllcrlle; KOI 

XEIPlcrpOU IJIlXOVWV. 


2.4.7 liSIOin:PE~ TTpOEliSoTTOlrlaEI~ VIO TO TTEPIEXOIJEVO £KiSoxo 
To ova~po~ovTa olcrKio povlTloiVIlC; TTEPIEXOUV: 
• 	 NaTplo Kat XPEIO~ETOI TTpoaox~ OTaV yivuOI SEpaTTEia crE aaSEvEic; crTOUC; 

oTToioue; crUVlcrTOTOI ouaTIlP0C; TTEPIOplcrIJOe; VOTpiou. 
• 	 AcrrrapT01J1l KOI OEV TTPETTEI VO XOPIlYOUVTOI m: OTOIJO TTOU TTOcrXOUV OTTO 

<pOlVUAKETOVoupio. 

2.5 AMf1AETTliSpaaEI~ IJE aMo <paPIJOKO rl ouaiE~ 


H pavlTloivn EXEI TO OUvoToTOTa vo ETTnpEo(EI TnV oTToppoqmcrn, TOV blETO!3oAlcrwo 6 

TnV VECPPIKO Ka8apcrn oAAwv CPOPIJOKWV. H IJETaBaAolJEVn <P0PIJOKOKIVOTIKO wTTopEi 

va aTTam:i PUSlJlcrO TOC oocroAoyio<:; TOU <papIJOKOU TTOU ETTopEa(ETaI rj OIOKOTTr HJ<; 


01 oAAnAETTlOpacrEIC crUVTEAOUVTaI WE OIOQ?OPOUC; IJOXOVlcrIJOU<; TTOU TTEPIAOIJ!3ovouv: 

1) AvaaTOM TOU KUTTOXPWWOlOC; P450 TTOU crUVOEETOI WE TO crucrTriwa otUYEVOcrOC; 

H pOVlTloiVIl aE auvoSEI<; SEpaTTEUTIKEC 000'£1<:; OEV £VlaXUEI TI<; opam:t<; Q?apIJOKWV 

TTOU oopaVOTTOIOUVTOI aTTO OUTO TO EV(UIJIKO cruOHJwa, OTTW<; EivOi n Ola(ETTaIJO, II 

AlooKa'ivo, 6Q?OIVUTO"iVO, 0TTpoTTPavoAoAO KOI n SEO<pUAAivO. 

YTTOpXOUV avaQ?opE<; IJETa!3oAoWEvOU xpovou TTpo8pop!3ivoc IJE KOUIJOPIVIKO 

aVTITTOKTIKcl (TT.X !30pQ?opivo). /\oyw TOU crTEVOU SEPOTTEUTIKOU OEiKTQ, cruvlaToTOI 

aTEVr] TTOPOKOAouSocro TQ<; auenan<; 6 Toe; IJEiwcrn<; TOU xpOVOU TTpoSpoIJBivoc;, 

KOTa TO OlapKEla TOUToxpovoe; SEpOTTEia<; IJE pavlTloivo. 


2) AVTaVWVIOlJoC; via VEWP1KO OWAOvoploKn OTTEKKPIOIl: 
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(24a) 

ETTElorj 0 pavlTloivo aTIEKKpiVETOI IJEPIKW<; OTIO TO KOTIOVIKO OUOTObJa, IJTIopEI va 

ETTIJPEGSEI TIJV Ko8apoIJ OAAWV <paDIJOKWV TIOU aTIEKKpivoVTOI bJEOW aUTlJC TIJe; 

OOOU. YwoMe: OOOEI( pavlTloivlJe; (TI.x OTIWe; aUTEe; TIOU XPOOlIJOITOIOUVTOI aTIJV 

8EpaTIEra TOU OUVOPOIJOU Zollinger-Ellison) blTIOpEr va IJEIWOOUV TIlV EKKPIOO 

TTpoKa·ivajJiooe: KOI N-aKETUAOTIpOKa"ivabliooc; JJE aTIOTEAEOlJa au~oon TWV 

ETIITIEOWV OTO TIAooua aun.Dv TWV ceaPIJOKWV. 


3) METa[3oArj TOU yaarplI\ou pH: 

H [3loola8EOIlJoTOTO 0PIOUEVWV ceaPIJOKWV b.lTIOPEi va ETrQPEO(£TOI. AUTO blTIop£i va 

EXEI we; aTIOTEAEOlJa £iTE au~ooo TlJe: aTIOPPoCPIJOOC (TI·X· Tpla(oAolJO, yAlmQoo, 

\JI0a(OAOblO) rj lJ£iwoO TIJ<; aTIoppoceOOIJe: (TI·X K£TOKova(OAO, OTa(ava[3ipo, 

o£Aa!3lploivOI YEcelTvii30)· 


2.6 ~oO'oAovia 
A. ATTO TOU ClTOuaTO( 

EVI)AIKEC;/ 'Egm(3ol (12 ETWV KOI avw) 
L.E XPovla £TI£IOOolaKr] ouoTIElvia 11 ouv~81l~ ooooAovia EivOI 150 mg OUO <popt~ 
Tllv IljJEPO jJEXPI 6 £~OOjJOOE~. OTIOIOOO~TIOTE 008EV~~ OEV aVTOTIOKpivETOI OTil 
8£paTIEia ~ UTIOTpOmO~EI, TIPETIEI ojJEoa va EMVXETal. 

H ouv~81l~ ooooAovia Via yaoTpoowo£KaoaKTUAIKo EAKOe; EivOI 150mg OUO <popt~ 
Tllv rwtpa EiTE 300mg TO ~poou. 
L.TI~ TIEPIOOOTEPE~ TIEpmTWOEI~ KaAo~80u~ yaoTplKoU KOI oWOEKaOaKTuA,KOU 
tAKOU~ 'l EITouAwOll ViVETOI OE 4 £~OOjJOOE~. L.E a08EvEi~ TIOU 'l £TIouAwOIl o£v 
OAOKA'lPWVETOI 0' aUTO TO OIOOT'ljJa, TIapOTOO'l T'l~ 8EpaTI£ia~ Via aKojJ'l 4 
£~OOjJOOE~ ouv~8w~ oO'lVEi OE ETIouAw0'l TOU EAKOU~. 
L.TO owo£KaoaKTUA,Ko EAKO~ ooooAovia 300mg OUO <pOPE~ T'lV IljJEpa Via 4 
E~OOjJOOE~ tXEJ oav aTIoTtAEojJa jJ£yaAuTEP'l OUXVOT'lTO ETIouAwo'l~ OUVKPITIKO PE 
Til ooooAoyia TWV 150mg OUO <P0PE~ T'lV rWEpa ~ 300mg KoBE ~pOOu. 8EpaTI£ia 
OUVT~p'la'l~: 150mg Ko8E ~pOOu. 

L.E tAKO TIOU £I.JepaviSOVTOI !lETO aTIO 8EpaTIEia IJE IJD OTEPOEIOr] avmpAEYIJOVWOO 
cpOPbJaKa, ~ TIOU oXETi~oVTOI jJE T'lV TIapOTETOjJEV'l 8EpaTIEia jJE jJ'l OTEPIVOEIO~ 
aVTI<pAEVIJOVW0'l <popjJaKa, XOP'lVOUVTOI 150 mg TIpwi KOI ~poou. 8EpaTIEia 8 
E~00jJ60wv jJTIopEi va KPl8Ei aTIapaiT'lT'l. 

L.E olooepayiTioa aTIo yaoTpoOloOceaYIKr] ITaAIVOpo!lOOO XOP'lVOUVTat 150mg OUO 
<popt~ TIlV 'ljJEpa EiTE 300mg Ko8E ~poou Via 8 E~OOjJOOE~ KOI av XP£la08£i 12 
£l3oojJooE~. L.E a08EvE[~ jJE oo~ap~ oloo<paviTloa KOI OE ooou~ o£v 
aVTOTIOKpivoVTOI orrl OUVIOTWjJ£V'l ooooAovia Hl~ pavmoiv'lC;, 'l 000'l au~ov£TOI OE 
150mg 4 <pOPE~ TIlv rllJEpa Via 8 E~OOjJOOE~. 
9£paTIEia jJaKpo~ OlopKEla~ ETIouAwjJEV'l<; oloo<paviTloa~ 150mgx2 'ljJEPiloitJJ~. 

L.TO OLIVOPObJO Zoilinger-Ellison apXIKo XOP'lVOUVTOI 150mg 3 <pOPE~ T'lV IWEpa KOI 
av KPl8Ei oTIapaiTilTO 'l ooooAoyio jJTIopEi va aU~'l8Ei (jJTIopEi va OTIaIH180uv 
i5oaEI~ KOI TIOVW OTIO 3g 'ljJEP'loiw<; OE OI'lP'llJtV£~ 000£1<;). 
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l:H:V TTp6AOYJD arbloppayim:: EAKWV aTT6 stress m: l3aptw<; mlaXOVTE<; ~ aE aaSEVEi<; 
JJE OIjJoppavouvra £AKll, 11 SEpaTTEia 150mg OUO <popt<; TIlV IljJ£pa jJTTOPEi va 
aVTIKaTacrT~aEI Tr!V EV£O'IjJll xop~Vl1all jJ6'\1<; apxiaEI 11 OlaTPO<p~ aTT6 TO aT6jJa. 

l:HW TTp6AOYJO Elap6q>oaoe; yaaTplKou TTEPIEXObl£VOU XOPllvouvral 150mg 2 WPE<; 
TTplV Tllv Evap~1l TIl<; VEVIK~<; aVOIa8Ilaia<;, Kar aK6jJa KaAuTEpa aAAa 150mg Tllv 
TTapajJOV~ TO I3paou. fla TOV iOlo aKoTT6 aav EvaAAaKTIK~ Auall jJTTOPEi va 
XPIlO'ljJOTTOlllSEi 11 EvtO'l1J1l jJopcp~. 
l:TI<; EVKUOU<; XOPllvouvral IJE TIlV tvap~1l TOU TOKETOU 150mg Kar aTIl auvtXEla KaSE 
6 WPE<; Kal av aTTaIT1l8Ei VEVIK~ avaraSllaia auvlaTaTOI va XOPIlVEiml ETTlTTp6aSETa 
tva aVTl6~IVO (TT.X. KITPlK6 VaTpIO). 

natO"] arro 3 nwv Ewe; 11 £TWV Kat l3apoue; avw TWV 30kg) 

BAtTTE TTapaVpacpo 5.2 ¢apjJaKoKlvIlTIKE<; 1016TIlTE<; EIOIKOi TTAIlSUalJoi aaSEvwv. 

Ot£ia aVTlblETWTTlao TT£TTTIKOU tAKoUe; 

H auvlaTwjJEvll 060'11 aTT6 TO aT6jJa Via Til SEpaTTEia TOU TTETTTIKOU tAKOU<; am 
TTOiOla Eivar 4-8 mg/kg/lljJtpa XOPllvoujJEVIl aE OUO OIIlPEjJtvE<; 06aEI<; JJE jJEviaTIl 
060'11 ra 300 mg pavlTloivll<; IlIJEPllaiw<; Via OlaPKEla 4 El300jJaowv. fla 6aou<; 
aaSEv£i<; OEV txouv TTA~PIl ETTouAwall. £voEiKvuvTar aAAE<; 4 EI300IJaOE<; 8EpaTTEim:;, 
Ka8w<; 11 ETTouAwall auv~8w<; ETTlTUVXaVETOI jJETa aTT6 OKTW EI300IJaOE<; 8EpaTT£ia<;. 

raaTpoolao<paYIKO TTaAlvo p6b10 an 

H auvlaTwjJEvll 660'11 aTT6 TO aT6IJa v,a Til 8EpaTTEia TIl<; vaaTpOOlao<paVIK~<; 
TTaAlv6p6jJllall<; ara TTarOla £ivOi 5 - 10 mg/kg/lljJtpa, XOPllvoujJEvll aE OUO 
OIIlPlllJtvE<; 66m:l<; IJE IJtVlaTIl 660'11 ra 600 mg (11 jJtVlcrTll 660'11 £ivar TTl8av6 va 
EcpapjJ6~Eml aE l3apuTEpa TTarOla ~ tCPlll3ou<; IJE aol3apa aUIJTTTwjJara). 

H aacpaAEla KOI 11 aTTOTEAEal-laTlK6TIlm aE vEovtvvllra OEV tXEI TEKIJIlPlw8d 

N£Q>pIKn av£rrapK£la: Ka8apall KpEaTlvivll<; <50mIlAETTT6. 

H auvlcrTwjJEVIl 060'11 Eivar 150mg/24wpo TO I3paou Via 4-6 EI360jJa6E<;. 

l:uaawpwall TIl<; pavlTl6ivll<; JJE aTToT£AEajJa Tllv aU~llall TIl<; aUVK£vTPwall<; aTO 

TTAoajJa IJTTOPEi va aUI-lI3£i aE aa8EvEi<; JJE aol3ap~ VE<PPIK~ aVETTopKEla (Ko8apall 

Kp£aTlvivll<; IJIKp6TEPIl oTT6 50mIlAETTTo). l:' auTOu<; TOU<; aoSEvEi<; ouvlaToral 11 

IljJEp~O'Ia 660'11 TIl<; pavlTI6ivfj<; va EivOi 150mg. Eav TO aTTalTEi 11 KaToamO'Il TOU 

aa8EVOU<; IJTTopEi va XOPllVIl8Ei KOSE 12 WPE<; IJE TTpoaox~. 


Tporrot; xop~Yl1al1t; 

Ta aval3pa~ovra 61aKia pavlTloivll<; olaAuovTOI aE Aly6n:po oTT6 jJla6 TTOT~PI vEp6 

(TTEpiTTOU 75m!) Kar AajJl3dvovTar TEAEiw<; oloAulJ£va. 


B. EVEuiyou 
EVnAIK£C; 

'Orav 11 xop~Vllall aTTO TO aT61-10 OEV £ivOi 6UVaT~ jJTTOPEi XPIlO'ljJOTTOl1l8Ei 

TTapEvn:pIK~ 006<;. 
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H EVtGll-lrJ pavlTloivIl XOPllVEiTOI Evo0l-lu'iKWe; ~ I3paoEwe; EvoocpAEl3iwe; ~ I-lE 

Ev50cpAt131o EVXU0rJ, 

ME BpaOEia EvoocpAtBla EVEOO (OlapKEla EVEOlle; TIEPI006TEPO aTI6 ouo AETITC]) 

06011 50mg, TIOU apOIwvovTOI I-lE 0laAuTIK6 OTIlv TIOOOTIlTO TWV 20ml/50mg OOOlle;· 

H tVEOlll-lTTopEi va ETIaVaAal-ll3av£Tal Ka8E 6-8 WpEe;. 

ME EVOo<pAtl3la EYXUOn: 25mg/wpa Via 2 WpEe;. H EVXUOll I-lTIOpEi va 

ETIavoAal-l~aV£TOI Ka8E 6-8 WpEe;. 

EVOOblUrKO: 50mg Ka8E 6-8 WpEe; IlIlEPllOiwe;. 

LTOv TIpoA0410 TOe;; OIb1oppayiae;; EAKWV aTIO stress OE l3apEwe; TIaOXOVTEe; a09EVEi<; 

apXIKa I3pao£ia EVoocpAtl3la EVEOll (we; aVWTEpw) KOI OTIl OUVEX£la OUV£X~<; 


EVOOcpAt1310 EYXUOll 125-250mcg/kg ava wpa. 

H TIOPEVTEPII(~ XOP~VIlOIl IlTIOp£i-va-atJvEXI09Ei-J:Jexpl-Va-ElFlx-ie€I·Il-·GIQ'T~Qcp~.aTI6 


TO aTolla, OTIOT£ a08EVEie; TIOU 8EWPOUVTOI on OIOTPEXOUV TOV Kivouvo UTIOTpOTI~<; 


IlTTOPOUV va XPIlGlIlOTIOI~Oouv TO oloKia TWV 150mg ouo cpOpEe; lllv IlIlEpa. 

LE TTooAOWO EIOPOCPOO!]( yaoTplKoU TIEPI£XOblEVOU. H EVEGlIlIl pavlTloivIl 50mg 

IlTTOPEi va XPIlGllloTTOlll9Ei EVOollu'I'Ka ~ I3paoEwe; £VOOcpAEl3iwe; 45-60 AETITa TIplV 

TIlv tvaPsrJ Tr]e; Y£VIK~e; avmo81l0ia<;. Ta 50mg apmwvovTOI IlEXPI TIlv TIOOOTIlTO 

TWV 20ml Kal XOPIlYOUVTOI IlE I3paoEia EVoocpAtl3la EV£oll olapKElae; IlEyaAuTEpr]<; 

TWV 2 AETITWV. 


nml)lo I Bptym (6 IJr)Vwv tw< 11 uwv) 

H EVEGlIlr] pavlTloivIl ~.mopE.f va XOPIlVIl8E! IJE apy~ (TIclVW aTIo 2 AETTTa) 
EvoocpAEl3la tyxuolllltXPI Til Il£ViOTIl 00011 TWV 50 mg Ka8E 6 EWe; 8 wp£e;. 

O~Eia aVTI!.lETWmOO TIETTTIKOU EAKOUC; KOI yaoTpooloo<paYIKr)( TIaAlvOpo!.lnOIJ~ 

H EVoocpAtl3la 8EpaTTEia O£ TImOla IlE TTETITIKO EAKOe; EVOEiKVUTOI 1l0VO Eav 11 aTIo 
TOU OTOIlOTOe; 8£paTTEia OEV £ivOl OUVOT~. 

na TrJV o~Eia aVTlllETwmoll Tile; vooou TOU TT£TTTIKOU tAKOU<; KOI TIl<; 
yaaTPOOlaocpaVIK~<; TIaAlvOpollllalle; O£ TIOIOIOTpIKOUe; a08£vEi<; 11 EVEGll-lll 
pavlTloivll IlTTOPEi va XOPIlVIl8£i OE apXIK~ 00011 (2,0 mg/kg ~ 2,5 mg/kg, I-lEVIOTIl 
50 mg) we; apv~ EVoocpAtl3la tVxuoll TIavw aTIo 10 AETna, EiT£ IlE aVTAia EVxuoll<; 
aKoAou8oUIlEVIl aTIo tKTIAuOll IlE 3 ml CPUGlOAOVIKOU opou Via oiaoTIlllo TIavw aTIo 
5 MTITa, ~ apaiwor] IlE 20 ml CPUGlOAOVIKOU opou. H OlOT~PllOll TOU vaoTpiKoU pH 
> 4,0 IlTIOpEi va ETrfTEUX8Ei IlE olaA£iTIouoa tVxuOll 1,5 mg/kg Ka9E 6 twe; 8 WPE<;. 
EvaAAaKTIKa r] 8£paTI£fa I-lTTOpEi va £ival OUVEX~e;, XOPllYWVTOe; Ilia 00011 £cpoi5ou 
0,45 mg/kg aKoAou8oUIlEVI1 aTTo OUVEX~ tvxuol1 0,15 mg/kg/h. 

npQ(puAa~n TOU tAKOUC; ana OTpEC; O£ ooBapa appWOTOUe;; a08Ev£iC;; 

H aUVlaTWI-lEVIl 00011 Via Tr]V TIpocpuAa~Il TOU EAKOU; ana OTpEe; £ivOI 1 mg/kg 
(IlEYIOTIl50 mg) Ka8E 6 EW<; 8 WpEe;. 

EvoMaKTIKa 11 8EpanEia IlTIOpEi va EivOl ouv£x~e;, XOPl1vwvrae; 125 - 250 
IlIKpoypalll-l0pla/kg/h we; OUVEX~ tvxuol1. 
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NEq>PIKr) aV£lTapKEIO 

LUOOWPEUOIl TIl<; paVITIOlvll<; 1-1£ anOTtA£ol-1a TIlV aU~1l01l TIl<; crUYKtVTpWOIle;; OTO 

nAool1a I1nop£1 va OUI-1[3£1 O£ a08EV£ie;; 11£ oo!3ap~ V£<PPIK~ av£nopK£la (Ko8apofl 

Kp£OTlviVIle;; I1IKp6T£PIl an6 50rnI/AETTT6). 

H oUVIOTwl-1£VIl ooooAoyia O£ auTOu<; TOUe;; a08£v£ie;; EivOI 50mg Ko8E 18 I1E 24 

WPE<;. Av 11 KOTOOTOOIl TOU a08Evou<; TO analTEi, T6T£ 11 ouxv6TIlTO TIl<; ooooAoyia<; 

I1nopEi va aU~1l8Ei (Ko8E 12 WpEC;) ~ aK6IJa Kal OUxv6TEpa aAAo IJE npooox~· 


H OIlJoolOAloll I1EIWVEI TO ETIin£oa TIl<; pavlTloivllC; OTIl KUKAo<popia. 

To 10EwOtOTEPO EivOI 11 OUXv6TIlTO Tile;; ooooAoyia<; va PU81-1IOT£i tTOI WorE fl 

XpOVIK~ OTIYIJ~ nou oiOoOl 11 £n6IJEVIl 06011, va crUlJninTEI I1E TO TtAo<; TIl<; 

0I110010Aloll<;. 


Tp6lTo~ xoptiy"a,,~ 

H EvtOlIJIl pavlTloivll EivOI OUIJ!3OT~ IJE TO aK6Aou8a EVoo<pAt!3la OlaAUI1OTa. 

-0.9% XAwplouxou vOTpiou 

-5% yAuK6sll<; 

-0.18% XAwplouxou vaTpiou K0I4% yAuK6slle;; 

-4.2% 0ITTaV8paKIKou vOTpiDU 

-Ll.loAulJa Hartmann 


Av KOI 01 I1EAtTE<; oup!3aT6TIlTOC; txouv yiVEI 1J6vo IJE OOKOUe;; Yla tYXUOIl ana 

XAwplouxo noAu!3lvuAlo TTlOTEUETOI 6TI napal1tvEI oT08EPO KOI OE OOKOUe;; ana 

noAu0I8uAtvlo. 

'GAa TO lJiYlJaTO pavlTloiVIle;; IJE uypo £YXUOEWC; anoppiTTTOVTOI 24 WPE<; IJETO Tllv 

napaoKEu~ TOU<;. 

Ta EVEOll1a OKwOOIJOTa pavlTlofVIle;; OEV nptnEI va unooTouv aTTooT£ipWOIl 


2.7 YTTEpooaoAoyia - AVTIIJETWlTla" 

np6KA.lloll £IJETOU, ~ nAuoll OTOIJOXOU Yla Tllv aTTolJOKpuVoll TWV KaTOTT08EvTWV 

oloKiwv. YnooTIlPIKTIK~ - OUIJTTTWIJOTIK~ aVTIIJETWTTlOIl. 

LTIlV nEpfnTwoll TWV ava!3pa~ouowv 1J0p<pwv, 0 IOTpO<; 8a TTptnEI va AalJ!3ovEI 

UTT64111 TIlv TT£pIEKTlK6TIlTO O£ VOTPIO (Na). 

TIlA. KEVTPOU Ll.IlAIlTIlPIOOEwv 210 7793777 


2.8 AVElTI8uIJ"TE~ EVtpYEIE~ 


H aocpdAEla Tile;; pavlTloiVIlC; tXEI a~loAoYIl8£i OE TTOIOIO IJ£ TTd81l01l nou OXETiSETOI 

IJE Trlv tKKPloll uoPOXAWPIKOU O~EO<;, an6 Til YEvvllOIl tw<; Tllv IlAIKia TWV 16 ETWV 

Kal ~TOV YEVIKO KaAd aVEKT~ IJE Eva npocpiA aVETTl8uIJIlTWV EVEPYEIWV TTOU OIJOIO~EI 


IJE aUT6 TWV EVIlAiKwv. YnoPXouv nEprOplOIJEva OEOOIJEVa lJaKpoXP6vla<; 

aocpoAEla<;, IOlaiT£pa 600v acpopo Tllv avOnTU~1l TWV TTOIOIWV. 


H aK6Aou81l ouv8~KIl tX£1 XPll01110nOl1l8Ei Yla TIlV KOTIlYOPIOTTOillOIl TWV 
aVETT!8uI1IlTWV £VEpYEIWV: 1TO,\U ouxvtc; (>1/10), ouxvt<; (>1/100, <1110), 6XI 
ouxvt<; (> 111.000, <1/100), onovlE<; (>1/10.000), < 1/1.000), noAu onovlE<; 
«1/10.000). 

01 OUxv6TIlTE<; TWV aVETTl8uI11lTWV KOTaoToo£wV txouv uno)\oYI08Ei aTTo 
au86PIJIlTE<; avacpopt<; ana oTOIXEia 1100 Tllv KuKAocpopia TOU <papI10Kou. 
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L1wTClpaxit; TOU UIJ1aTot; KaI rou A~l1q)lKOU aUGTllJ1arot; 

noM cm6vIE~: 	 AIIJOToAoYIKE<; olaTapaxt~ (AWKoTTEvia, epOf-1~OKUToTTEvia). AUTE~ 
ElvOi ouv~ew<; avaoTpt4JlfJE~. AKOKK!OKUnapOIfJia ~ 
TTavKunapoTTEvia, f-1EPII(t~ cpopt<; fJE uTToTTAaoia ~ aTTAaoia TOU 
lJuEAou TWV OOTWV. 

L1wTClpaxtt; TOU avoaOTTollJTIKOU ClUClTt7l1aTOt; 

L:TT<:lVIE<;: AVTlOpaOEI<; urrEpwOIoSIloio<; (Kviowoll. oYYElooiOll!.lO, 
rrupno<;. j3poyxoorroo!.lo<;. uTTomoil KOI rrovo<; OTO SWpOl<O). 

noAu orravIE<;: Avo<puAoKTII<O OOK. 

AUTE<; 01 KomOTaOEI<; EXOUV OVOq>EPSEi !.lETa orro XOP~YIlOil !.lOVO pio<; 00011<;. 
tpUXtaTPIKit; otarupaxit; 

noAu orraVIE<;: AVOOTPE4J1!.lll OIOVOllTlKrl OUYXUOll, KOTaSAI4JIl KOI 
rropOloS~OEI<;. 

AUTE<; EXOUV ovoq>Ep9Ei Kupiw<; OE ooj3opa appWOTOU<; 1<01 IlAIKIWIJEVOU<; 009EVEi<;. 
L1tarapaxit; TOU V~UPIKOU UUUTt7J1UTOt; 

noAu OTTaVIE<;: 	 KEq>oAoAyio (IJEPIKE<; q>OPE<; EVTOVIl), ~aAil KOI OVOOTPE4JIIJE<; 
OKOUOIE<; KIVilTIKE<; %rapaxE<;. 

L1wTupaxit; TWV oq>9aAJ1wv 

noAu orravl£<;: AVOOTP£4JI!.l'l SoAwOll TIl<; oPOOll<;· 

'Exouv OVOq>£p9Ei rrEplomTIKa 90AwOll<; TIl<; oPOOll<; rrou EivOi TTlSOVO va oq>EiAnOI 
OE IJEmj30Arl TIl<; rrpOOOPIJoyrl<;. 

KapOlaKit; olurapaxit; 

noAu orraVIE<;: 	 Drrw<; KOI !.lE aAAou<; H2-ovmYWVIOTE<; TIl<; 10mIJiv'l<;, 
j3poouKopoio,~TaXUl<opoio KOI KO)'lTTOKOIAIOKO<; orroKAEIOIJO<;. 

AYYEIaKt~ OIaTapaxt~ 

noAu orraVIE<;: 	 AYYEliTloo. 

raClrp£VT£pIKit; olarapaxit; 

noM OTTOVIE<;: 	 O~Eia rraYKpEmiTloo, olapPolo. 

HTTaTOxoAIKit; OIUTUpaXit; 

nOpOOIKE<; KOI oVaOTpEl,fJIIJ£<; IJEToj3oM<; OTI<; AEITOUPYIKEC; 
OOKIIJaoiE<; TOU rlrroTO <;. 
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noAu OlT(lVIE<; HTTaTiTIOa (IlTTmOKUTTOpIK~ IlTTmoxoAaYYElaKti ~ IJIKT~) IJE tiI 

xwpi<; iKTEpO. AUTO TO TTEPIOTOTIKO ~TOV ouvti8w<; 
avaOTp£ljJIIJa. 

illarapaxt~ TOU otpJ.laTO~ Kal TOU UTTOOOPIOU laTou 

LTIOVIEC;: llEplJOTIKO E~6verHJa. 

noAu OTTUVIE<;: nOAuIJOPCPo Epu8llIJa, aAwTTEKia. 
MuoaKEAHIKt~ o/arapaxt~ Kat Otarapaxt~ TWV aUVOETIKWV ICTTWV 

·MIJQQx&A&-TIKdOUIJlT-TWJ.lara~6lTw<;-ap8paAyia-KaLIJUaAyia. 

illaTapaxt~ TWV VECPPWV Kal TOU OUPOTTOII1T1KOU auaTiJJ.laTO~ 

noAu OTTUVIEe;: O~Eia OIOIJEOIl v£cppiTlOa. 

AVaTTapaYWYIKO aUCTTIJJ.la Kal Otarapaxt~ TWV J.laaTWV 


noAu OTTUVI£e;: AvaoTp£ljJlIJIl aVII(Qv6TIlTO KOI OUIJlTTWIJma aTT6 TOUe; 
IJaOTOU<; OE OVOp£e;. 

2.9 TI TTptTTEI va YVWpi~EI 0 aaaEvi)~ aE TTEpiTTTwar] TTOU TTapaAEitpEI va 
TTOPEI KaTTola ooarJ 

Eov TTP£TIEI va AaIJl3ovETOI TO cpoPIJaKO OUVEXWe; KOI lTapaAEiljJ£T£ IJia 06011, 8a 
TTP£TW va TTOPETE Til 06011 aUTti TO TaXUTEPO ouvm6. Eov EVTOUTOIe;, lTAIlOIOsEI 11 
wpa yla Tllv ETT6IJEVIl 06011 IJIl Aol3£T£ Til 06011 TTOU lTapaAEiljJaTE, aAAo ouvEXioTE 
KaVOVIKO Til 8EpalTEia. 

MI] oI1TAaa/O(£T£ T/~ o6a£/~. 

2.10 TI TTptTTEI va YVWpj~EI 0 aaaEvi)~ Via Tr]V rJIJEpoIJrJvia Ai)~r]~ TOU 
TTpO'jOVTO~ 

Avaypocp£T£ OTllv E~WTEPIKti KOI OTllv EOWTEPIKti ouoKEuaoia. 
Eov 11 IlIJEpOIJllvia aUTti £XEI TTap£A8EI IJIl XPIl0IIJOlT01tio£TE TO cpopl-/aKo. 

2.11 IOlaiTEpE~ TTpo<puA6~EI~ Via Tr] <puAa~r] TOU TTpOrOVTO~ 


H £V£OIIJIl pavlTIOivll CPUM100ETaI IJaKplO aTT6 TO IlAlaK6 cpw<;. H EV£OI/J1l pavlTloivll 

OEV TTP£TTEI va UTTOOTEi alTooTEipWOIl. 

LUIJl3m6TIlTa: H EV£OIIJIl pavlTloivll EivOi OUIJl3aTti IJE Ta aK6Aou8a 

EvoocpMl3la olaAul.JaTa: 

0.9% XAwplouxou vmpiou, 5% yAuK6slle;, 0.18% XAwPlouxou vmpiou KOI 4% 

yAuK6sllt; BP, 4.2% 0ITTaV8paKIKou vaTpiou BP, OloAuIJa Hartmann. 


DAa TO OIOAUIJOTa Tile; EV£OII-lW:; pavlTloivll<; IJE uypo EVXUOEWe; TTptlTEI va 
aTToppiTTTOVTaI 24 WpEe; IJ£TO Tllv TTapaoKEuti TOUe;. Av KOI IJEMTEe; oTa8Ep6TIlTa<; 
txouv yiVEI IJ6vo I-/E OOKOU<; alT6 XAwPlouxo TToAul3lvuAIO, 8EwPEiTOi 6TI lTOP0I-/£VEI 
OTa8Ep6 Kal OE OOKOUe; alT6 TToAu0I8uMv10. 

2.12 HIJEpOlJllVia TEAEuTafa~ avaBEwPIlO'I1C; TOU <pUAAOU oorlViwv 

20 

http:aUCTTIJJ.la


MYEn-E.4250-13!4 
(240) 

3. nAHP04>OPIEr riA THN OP00AOriKH XPHl:H TON <DAPMAKQN 

To <pdPI.IOKO OUTO TO EypmVE 0 YIOTPO<; aw; I.I0VO Via TO aUYKEKpll.I£VO 
IOlplKO ao<; TTp6!3A1WO. !J.EV eo TTPETTEI VO TO oiVETE aE OAAO OTOI.IO ~ vo TO 
XPllatIJOTTOI~O£TE VIO KOTIOla oMIl TTO 811 all , xwpf<; TTPOllyoUI.IEvw<; vo EXErE 
OUI.I!3ouAw8Ei TO Ylarpo 00(;. 
Eov KOlO Til OlopKEla TIl<; 8EPOTT£io<; £1.I<povla8£i KOTTOIO TTpo!3AIlI.I0 I.IE TO 
<pOPI.IOKO, £VIlIJEPWOTE TO Ylarpo 00<; ~ TO <pOPl.laKOTTOIO 00<;. 
Eov EXErE OIOO~TTOTE £PWTlWOTlKO VIO TO IOlplKo 00<; TTpol3AIlIJO 1.111 
OIOTOOETE vo ~IlT~a£T£ TI<; TTAIlPO<popi£<; OUTE<; OTTO TO Ylarpo 00<; ~ TO 
<pOPI.IOKOTTOIO 00<;. 
flo vo EivOi OTTOTEA£OIJOTlKO KOI ao<poM<; TO <pOPl.laKO TTOU 00<; XOPIly~8IlKE 
80 TTPETT£I VO AOIJ130VErOl aUIJ<pwvo I.IE TI<; oOllyi£<; TTOU 00<; oo8IlKOV. 
flo TIlv OO<pOAEIO 00<; KOI Tllv uy£io 00<; £iVOI oTTopoiTIlTO VO 01013000£ 1.1£ 
TTPOOOX~ K08£ TTAllPO<popio TTOU o<popo TO <pOPIJOKO TTOU 00<; XOPlly~8IlKL 
No lJil OloTIlP£iT£ TO <pdPIJOKO aE EPI.IOPIO TOU AOUTPOU, OIOTI 11 ~EOTIl KOI 11 
uypoaio IJTTOpEf va OAAOIWOOUV TO <poPIJOI<O 1<01 va TO KOlooT~ooUV 
EmI3AoI3E<; Ylo Tllv uVEio aa<; 
No I.Illv I<pOlOTE <poPIJOKa TTOU OEV TO XpElo~£aT£ TTAtov ~ TTOU ~Oll EXOUV 
A~~EL 
flo IJ£VOAUTEPIl oa<poAElo KpaToT£ OAO TO <poPIJOKa O£ oa<poM<; I.IEpO<; 
1.I0KPI0 OTTO TO TTOJOIO 

4. TPOnOr .o.IA0E:EHr 

To <poPl.laKO XOPIlYEiTOI IJOVO IJE IOlpIK~ OUVTOY~. 

3. 	 01 OIKOIOUXOI KOJ aVTlTTpOOWTTOI UTTOXPEOUVTOI YIO Tllv £<poP!Joy~ TIl<; 
avwTEpw £YKuKAiou. 

4. 	 KOlomv TWV OVWTEPW TTauEI va 10XU£1 11 EYKUKAIO<; 1.10<; I.IE ap. 
32016/04-05-2009 

KOIVOTTOi!]O"!]: 
ET. GLAXO SMITH KLINE AEBE 

1\. KH<!>IL::IAL:: 266 
o npOELiPOr EOe!> 

152 32 XAMNIlPI 
iQANNHI TOYNTA'i 

AnOO£KT£S Via Evtpy£1O : 
2. 	 rEE8Nllyr 

A MWOYEiwv 136 
155 61 Ae~va 

2. 	 YTT. Epyaofo<; ATTaoxoAfloll<; & KOIVWVIK~C; 
rEVIK~ rpOjJjJOTEia KOIVWVIKWV Ao<paAfm:wv 
tJvor] AocpaAIOr]<; Ao8tvEla<; & Mf"jTPOTr]TQ<; 
LTooiou 29, 101 1 0 A8~va 
(IJE Tr]V TTOPOKAIlOIl EVlllJtpwOIl<; TWV AocpaAIOTIKW~, 
TalJEfwv TTOU TTOptxouv YYEIOVOjJIK~ nEpi8oAtVr]) \::~:;t 

3. 	 navEAMvlO IOTPIKO r..O).),oyo-" "'. 
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IlAoU1cipxou 3, 106 75 A8~va 


(~E Trlv napciKArlOll EVIl~tpwoll TWV 

TOTIlKWV larplKwv 2:.uAA6ywv 111<; xwpa<;). 


4 	 navEAA~vlO <Pap~aKEUTIK6 2:.uMoyo 

nElpalw<; 134 & Aya8q~tpou 


118 54 A8~va 


(~E Tllv napciKAlloll EvrWtpwoll<; TWV 

TomKwv <Pap~aKEUTIKwV 2:.uM6ywv TIl<; xwpa<;) 


5. 	 IlavEAA~vla 'EvWOIl <Pap~aKonolwv 


NOOIlAEUTlKWV IOpU~OTWV 


MlxaAaKonouAou 99, 115 27 A8~va 


6. 	 IKA-<PaPIJ/K~ YTIllPwia 

Ay.Kwv/vou 8, 102 41 Ae~va 


7. 	 OrA KA6oo<; ct>qp~aKEUTlK~<; nEpieaAljJll<; 

nOTlloiwv 3D, 106 77 Ae~va 


8. 	 OiKO<; NauTOu IlElpalw<; 
K.llaAaloMyou 15 
185 35 IlElp0l6<; 

9. 	 OiKO<; NauTou A8~va<; 


rAauoTwvo<; 2 & IlOTIlOiwv 

106 77 A8~va 


10. 	 KtVTPO llf]ArlTIlPIOOEwv 
NOOOI(OJJEio Ilaiowv "Il.& A KuplaKou" 
11527 rouoi 
2:.<PEE 
!\. Kf]<ploia<; 280 & Ayplviou 3 
152 32 XaMvopl A TTIK~<; 

12. 	 navEAA~vla "Evwof] <Pap~aKoI3101JIlxavia<; 
!\olJ ljJa 7, 115 24 A~TTEMl(llnol, A8~vo 

13. 	 2.uMoyo AVT/nwv <Pap~aKEUTlKWV Elowv & EIOIKOT~TWV 
006<; TOTOTou 
180 XA~. E8vIK~<; 0000 A8Ilvwv-l\o~ia<; 
14610 N. EPY8PAIA 

14. 	 LlEArio Ayopovo~ia<; 
naVETTlOrr1JJiou 42. 10679 A8r;va 

15. 	 TEBE - <PaplJoKEUTIKt<; YnrlPWiE<; 
Ay. KWVOTOVTivou 5 
10351 A8HNA 

16. 	 Mfl ~tAIl 2:.uAA6ywv 
(6nwc; 0 rrivaKo<;) 

ErnTEPIKH dIANOMH: 
1 Mvofl <PaPJJaKEUTlKWV MEt-nwv & EpEUva<; 
2. 	 MVOIl MKWV Ynf]pEOIWV EAtyxou Ilpdi6vTWV 

TIJ~~a 'EKooofl<; & Kwo. Ano<pooEwV 
3. 	 rpa~lJarEia EmOTfllJOVIKOO 2:.u~l3ouAfou EYKpioEWV 
4. 	 rpa~~OTEia llEUT£pol3ae~iou EmorrwovlKOU 2.UIJ~ouAfoll 

IT5/10 

bJ:::,YEn-E.4250-13J4 
(240) 
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