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ErKYKJ\IOI • AnO<J>AIH 

0EMA: 	 Ka90p10'1Joe; n£piAIl4Jlls XapaKTrjplO'TIKWV TOU npOrOVTOs cpaplJaK£UTIKWV TTpoIoVTWV TTOU 
mpl£Xouv opaO'TIKo O'UO'TOTIKO HYOSCINE BUTYLBROMIDE, 
ElTIKOAuj.Jj.JEVO OIOKIO 1Omg/TAB 
YTTo9ETO 7,5mg/SUP -10mg/SUP 
EVEOlj.JO olClAuj.Jo 20mg/ML 

"EXOVTEe; UTT04JIl: 
a) 	 TiS OIOTd~£IS HIe; KOIV~e; YTTOUpYIK~e; ATTocpaO'Ile; 11yr3 (a) 83657/2005 "nEpl EvapIJOVIO'Ile; Trjs 

EMrjVIK~e; NOlJ08wiac; IJE Tllv aVTiO'TolXll KOIVOTIK~ O'TOV lOlJ£a Tile; KUKAocpopiae; 
'.' ,................... TWV cpaPIJOK£UTIKWV TTpOrOVTWV, TTOU TTpoopi~oVTOI ylO ov8pwTTlVIl XP~OIl", 

~) 	 Til rVWIJOTEUO'Il TOU ETTlO'TlllJOVIKOu LUIJ~OU}dou EYKpioEWV ap.<p-66/22-2-2010. 

AnO<J>AIIZOYME 

A. H nEpiAIl4Jrj XOPOKTIlPIO'TIKwv lOU npOTOVTOs cpaPIJOK£UTIKWV TTP0i'ovTwv TTOU TT£PltXOUV 
OPOO'TIKO O'UOTOTIKO HYOSCINE BUTYLBROMIDE O'E IJOPCPr'j KOI TT£PIEKTlKOTIlTO 
ETTlKOAuj.Jj.JEVO OIOKIO 10 mg/tab KaJ OUOK£UOOIO EWe; 20 oloKio TPOTTOTTOIEiTOI we; E~~e;: 

1.Ej.JTTOPIKI'j ovoj.Jooio TOU CPOPj.JOKWTIKOU TTpoi'ovToe; 

2. nOIOTlKI'j KaJ TTOOOTlKtl ouv9£ofl OE OPOOTIKO OUOTaTIKO 

'Eva ETTIKaAulJlJ£vo OIO'KIO mpltXEI 10 mg ~ouTUA~pwlJlouxou uOO'Kivlle;. 

nO' TO tKooxa "A. 6.1 

3. <J>OP(JOKEUTlKtl j.Jopcpl'j 

4, KAIVIKO O'TOIXEiO 

4.1 0EPOTTEUTlKEe; EvoEi~£Ie; 

nO' Tllv avoKoucplO'Il TOU KOIAlaKOu TTOVOU ~ ouO'cpopiae; TTOU O'X£TI~OVTOI IJE AmoupYIK£s 
OIOTapax£s TOU yaO'TpEVTEPIKOU OTTWe; TO LUVOPOIJO EUEptelO'TOU EVT£pOU. 

http:olClAuj.Jo
http:EVEOlj.JO
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4.2 llocroAoyia Kal TPOTTOC; xoPriYllcrllC; 

LUVIOTOTaI rj aKoAOUerj ooooAovia: 

EVrAIKE( Kal TTalolo 12 nwv KGI OVW 
1-2 OIOKJa 3-4 cpopt<;; TrjV rjlJtpa tw<;; 3 rjlJtPE<;;. Eov 0 TTOVO<;; olapKEi Via TTOVW aTTO 3 rjIJtPE<;; rj 
XP~Orj TOU cpaplJOKOU TTptTTEI va olaKOTTTnai KOI va (rjTEiTaI ImpIK~ ou~l3ouM· 

Ta oloKia TTptTTEI va AaIJ130VOVTaI OAOKArjpa IJE ETTapK~ TTOOOTrjTa UVpou. 

4.3 Avn:vod~£IC; 

YTTEpwalOerjoia OTrj OpaOTlK~ ouoia ~ OE KOTTOIO aTTo ra tKooxa, vAauKUiI..Ja KAEIOT~<;; vwvia<;;, 
OTEVOTIKt<;; KaTaOTooEI<;; TOU vaoTpEvTEPIKOU oWA~va (axaAaola OIOOCPOVou, 
TTuAWpoowoEKaoaKTUAIK~ OTtVWOrj), TTapaAuTIKo<;; EIAEO<;;, TO~IKO ).JEVOKOAO, EVTEPIK~ movla 
E~aOeEVrj).Jtvwv Kal UTTEprjAIKWV aT0IJWV, OUIJTTTWlJaTIK~ UTTEpTpocpia TTPOOTOTrj, l3aplo 
lJuaoetvEla. 

LE TTEPITTTWOEI<;; OTTOV1WV KArjPOVOIJIKWV KmaoTooEwV TTOU IJTTOPEi va EivOi aOUIJl3mE<;; IJE 
KOTTOIO aTTo Ta tKooxa TOU TTP0'iOVTO<;; (131,. EIOIKE<;; TTpOEIOOTTOI~OEI<;; KOI TTpocpuA6~EI<;; KOla Trj 
XP~Orj) aVTEVOEIKVUTaI rj XP~Orj TOU TTP0'iOVTO<;;. 

4. 4 IOlainp£c; TTPO£IOOTTOIr1cr£lC; Kal TTpoq)UAo~£IC; KOTO Til XPricrll 

XoprjVEiTai IJE TTPOOOX~ OE OTOIJO TTOU TT<lOXOUV 
-OTTO VECPPIK~ avmopKEIa ~ rjTTmIKril3A6l3rj, EAKWOrj KOAiTloa, oloocpavlTioa aTTO TTaAlvopolJrjOrj 

ETTfOrj<;; TTPETTEI va AalJl30vnal rj OUIJl3ouA~ Impou TTplV aTTo Trj XP~Orj EOV: 

- UTTOPXEI UTTOKEflJEVrj KapolaK~ vooo<;; 

- UTTOPXEI TTpOOIOeEOrj Via EVTEPIK~ aTTocppa~rj 


UTTOPXEI TTpOOldewrj Via aTTocppd~EI<;; Trj<;; oupocpopou OOOU 
. ra OUIJTTTwIJma olacptpouv aTTo TOV OUV~erj KOIAlaKo TTOVO ~ Trj ouocpopfa TTOU oxni(ETOI IJE 
KWAIKOEIO~ OAVrj. 
- UTTOPXEI TTupno<;;, vauTla ~ tlJETO<;; 
- UTTOPXEI UTTOraOrj ~ AITTOeUIJIKO ETTElo60lo 
- uTTdPXEI TTOVO<;; OTrjV KOIAlaK~ xwpa IOlaiTEpa av aUT~ Eival WaiOerjTrj OTO oVVIVlJa 

UTTdPXEI aiIJa ora KOTTpava 

UTTdPXouv IJrj avalJEVOIJEVE<;; aMaVE<;; OTrjV KIVrjTIKOTrjra TOU EVTtpoU TTX oldppOla 

UTTdPXEI IJrj OIKOIOAOVrjIJtVrj aTTWAEla l3opOU<;; 


- UTTdPXEI lJia ool3ap~ Kmdoraorj TTOU aTTami ImplK~ cppovTloa 
- UTTOPX£I ~acpVIKO<;; ouvmo<;; ~ O~U<;; TTOVO<;; TTOU ErVal OlacpopnlKO<;; aTTO TOV OUV~erj KOIAIOKO 
TTOVO ~ Trj ouocpopla TTOU oxnl(nal IJE KWAIKO£IO~ OAVrj 
- 0 KOIAIOKO<;; TTOVO<;; ~ rj ouocpoplo TTOU oxni(Eral IJE ra KWAIKOEIO~ aAVrj ETTIOEIVWVnal Taxtw<;; 

HXPri0ll TOU cpaplJOKOU TTpiTT£1 va OIOKOTTTnOI Kal va ~fJniTai 11 OUlJl3ouAr')laTpou, Eav 
o TTOVO<;; £TTlO£IVWVETOI IJETd Trj OlopK£la TWV TTPWTWV 24 wpwv eEpaTT£la<;; 

- 0 TTOVO<;; olapKEi Via TTOVW aTTO 3 rjIJtPE<; 
- EIJcpavloTEf TTupno<;; 
- ElJcpavloT£i KOIAlaK~ waloerjoia 
- £l.JcpavloT£i allJoppovia aTTO TO opec 
- E).JcpaVIOTOUV OIIJOppaVIKd ETT£IOOOla TTOU IJTTOPEi va OUOXETIOTOUV IJE TrjV aVWV~ 
- £IJCPaVIOTEi OTTOIOO~TTOTE vto OUIJTTTWIJO. 

1 oloKio TWV 10 mg rrEplEXEI ..... mg oaKxap6('7<;, rrou m'TloToIXEf OE ... mg oaKxap6('7<; ava 
ptYIOT'7 rrpo TElV6PEV'7 '7PEpt]OIa 060'7. AOeEVEI<; J.1E T'7 orrav/Q KA'7pOVOPIKt] KaTaoraO'7 
ouoavE~fa<; OT'7 CPPOUKT6('7 OEV rrptrrEI va Jlapf3avouv aUT6 TO cpappaKO. 
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4.5 	AMIlAETTIOpOa£lC; ll£ oMo CPOPllOKO KOI oM£C; llOPCPtC; 

oMIlAETTiopoallC; 


H Opaoll TOU cpoPlJaKOU OU~OVETOI IJE Til OUYXPOVrj xop~YrjOrj OUOIWV IJE OlpOTTlVIK~ OpaOrj 
(oAAa aVTlXOArVEPYIKa onw<; TO rnpOlpOTTIO KOI TO TIOTPOTTlO, aVTrnOpKIVOOVIKO, TPIKUKAIKO 
aVTIKOl08AITITIKa cpOlv08EIO~ivE<;, aVTfiOTOIJIVIKa, oIOOnUpalJiOrj). nptnEI Eniorj<; va 
onocpEUYETOI rj TOUTOXPOVrj xop~YrjOrj TOU CPOPIJOKOU IJE XOAIVEPYIKO, KOpOIOTOVWTIKt<; 
yAUKooiOE<;, OICPOlVUOpolJiVIl, AEl3ovTono KOI VEOOTtYlJiVIl. XoprjYEiTOI IJE npoooX~ OE 008EVEI<; 
uno OVOI08rjolo IJE KUKAonponaVto. H opaOrj Trj<; KIVloiVIl<; KOI Trj<; 0IJOVTOoiVrj<; IJnop£i va 
EVT08Ei ana Trj N-l3ouTuAol3pwlJlouXO uooKivll. H TOuToXPovll XOP~Ylloll OVTOYWVIOTWV Trj<; 
vTonolJivrj<; onw<; rj IJETOKAOnpaIJiorj IJnOpEI va tXEI W<; onoTtAEOIJO Til IJEiWOrjIrj<; Opaarj<;Kat . 
Iwv-i5uo cpaPldaKtlJV~eTOv-yaOTpEVTEpIKO·owA~va. 
H TOXUKapOlaK~ opaoll TWV l3-oopEVEPYIKWV nopOYOVTWV fmOPEi va EVT08Ei ana Trj N

130uTuAo13PWIJlouXO UOOKivrj. 

4.6 KUllall KOI yoAouXio 

H aocpaAElo TOU cpOPlJaKOU KOla Til OlapKEtO TIl<; KUrjOrj<; OEV EivOI I3El3olwlJtvll· No IJrjV 
AOlJl3avETOI xwpi<; TrjV aUlJl30uM tOlpOU. H opaaTIK~ ouaio EKKpivETOt aTO IJrjTPIKO yOAa. 
Luvmw<; TO npoIov OEV nptm:1 va XOPrjYEITOI KOTO Tllv OlapKEIO Trj<; yaAouxio<;. 

4.7 	Erriopoall aTllv IKOVOTIlTO oO~YllallC; KOI X£lplallou llllXOVlwoTwv 

H l3ouTUAoI3PWlJloux0<; uooKiVIl, EivOI OUVOlOV va npoKOAtaEI otOTOpoXt<; npoaaPlJoy~<; Trj<; 

opoall<;, Ka8w<; KOI vw8poTIlTO KOI alJl3AuVarj Trj<; EYP~YOpOrj<;. ria TOU<; A6you<; OUTOU<; 

xoprjYEiTOI IJE npooox~ aE aTOlJo nou OOrjyouv ~ XElpi~oVTOI IJrjxovt<; KOI OE KOToaTooEI<; nou 

analTOuv aU~lwtvll ETOllJOTrjTO Kat EYP~YOpOrj. 


01 008EVEi<; OE nptnEl va OOrjyouv ~ va XElpi~oVTOI IJllxovt<;, tw<; OTOU 11 OpOOrj movtA8EI OE 

cpUOIOAOytKO EninEOO. 


4.8 	AVETTl9ullllT£C; £vtpY£I£C; 

H l3opuTrjTO KOI 11 aUXVOTrjTO EIJCPovioEW<; aVEm8uIJrjTWV EVEPYEIWV E~apTdTQI ana Hlv 

IOloouYKpaoio TOU OlOIJOU KOI EivOI auv~8w<; OOOOE~OPTWIJEVrj. 


noAAt<; ana TI<; OVOCPEPOjJEVE<; oVEm8ulJrjTE<; EVtpYEIE<; jJnopEi va onoo080uv OTI<; 

aVTlXOAIVEPYIKt<; opaoEI<; Trj<; 130uTuA13pwjJlouxou uoaKivrj<;. 01 OVIIXOAIVEPYIKt<; OpOOEI<; Trj<; 

130uTUA13pwIJlouXOU uoaKivrj<; EivOI YEVIKd ~mE<; KOI aUTOnEpIOPI~OIJEVE<;, LE OUV~8EI<; 06oEI<; 

EivOI andvlE<; KOI EIJCPovi~oVTOI Kupiw<; KOla TIlV nopEvTEPIK~ xop~Yrjall. MnopEi va 

napouOIaoTouv: 


fllOlapoxtc; TOU ovooonolOTIKOU OUOTr'll.JOTOC; 

AVOCPUAOKTIKt<; oVTlOpOaEI<; IJE mElaoola ouanvolo<; KOI OVOCPUAOKTlK~ KOTOnAIl~io. OEPIJOTtK~ 

oVTiopoall KOI dMrj unEpEUOla8rjaio. no TrjV EVtOlIJO IJOPCP~ 01 OVOCPUAOKTlKt<; OVTlOpdaEI<; 

m8ovov va tXOUV IJOlpoiO KOTdArj~rj. 


fllOTOPOxtC TOU ovonvEUOTIKOU OUOTQI.lOlOC, TOU 8wpOKa Kat TOU I-lE008wpOKiou 
PIVIK~ aUlJcpoprjarj 

0<p80AI.lIKt<; OIOlOpOxt<; 

fllOTapox~ TIl<; npOOOPIJOY~<;, cpwTocpol3ia. IJUOpiaOIl, ou~rwtvIl Evoocp8dAIJIO niEOIl 


KOPOlaKt<; OIOlOpOxt<; 

TOXUKOpoio, I3POOUKopoio, oi081lIJO nOAjJWV 


fllOTOpoxt<; TOU YOOTPEVTEPIKOU OUQTl'lIJOlOC; 

=rjpOOTOlJio, VOUTio, OUOKOIAIOTrjTO, IJETEOpIOIJO<;, napaAUTIKO<; EIAEO<; 


flIOlOPOxt<; TOU OtPIJOlO<; KOI TOU unooopiou lOTOU 

fluOiopwoio 
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e,IOTapOXEC; TWV V£q>pWV KOI TWV OU POq>OpWV OOWV 
ETTioX£01l oOpwv, ouaouplKO £VOXA~IJOTO 

ETTioll<; IJTTOPfi va TTapoumoaTOOv OIOTOpOX~ H)e; y£Oalle;, OTTIaSOaT£pVIKOe; Kouaoe;, 
£u£pE8IaTorrlTO KOI aUYXUTlK~ KOToaTOall (lOiw<; aE IlAIKIWIJEVO OTOIJO). 

4.9 YTTEPOO(JoAoyia 

I£ TT£pimwall uTTEpooaoAoyioe;, IJTTop£i vo TTOPOTIlPIl800v 01 we; avw oVmpEpOIJ£VEe; 
ovmI8uIJIlT£e; £vEpYW:e;. I£ OUT~ Tllv TTEpimwall TTptTTEI vo ~IlrrlS£i rJ aUlJl3ouA~ IOTpOU. 

AVTI]JETWTTlUO 
AVTioOTO TrJe; 130uTUA13pWIJIOOXOU uoaKivlle; £ivOi rJ <puaoOTIYlJivrJ· XOPrJYEiTOI 0'£ £V~AIKEe; 0'£ 

Mall 1-2mg £VOOIJUIKW<; ~ TTOAU I3poOEw<; EVOO<pAEl3iwe;. H tV£OrJ OEV TTPETTEI va yivETOI 0'£ 

Xpovo IJIKPOTEPO TWV 2 AmTwv. 
I£ TTOIOIO 0,5mg. HooarJ ETTOVOAOlJl3avETOI Ko8E 5-10 AmTa IJExpl4-6mg YIO TOUe; £V~AIKE<; KOI 
IJEXPI 2mg aUVOAIKO YIO TO TTOIOIO OV OEV mtASEI I3EATiwal1 ~ mOV£IJ<POVlaTOUV TO 
aUIJTTTWIJOTO. 
H opaal1 Tile; olopK£i 30-60 Mmo. H <puaoaTIYlJivrJ OVT£VOEiKVUTOI aE I3poouKopoio, 

oTTo<ppaKTIKO £IMo, I3poYXIKo aaSIJO KOI laXOIIJIK~ voao. Av TTpoKoMa£1 I3poyxoaTToalJO, 

I3paouKopoio ~ aTToaIJOUe; XOPrJy£iTOI OTpoTTiVI1. e,IOT~PrJarJ EAE08EPWV o£po<popwv oowv. 

AVTljJETwTTlall aTTOalJWV IJ£ TTopoME00rJ· Xop~YllarJ OIO~ETTOIJIle; O£ aUVlaTOTOI. 

AVTlIJETwTTlall TrJe; uTTEpTTup£~ioe; IJE 4JUxpa £TTl9EIJ0T0. Ko9ETIlPloalJoe; oupo06xou KOaTf~We; aE 

mioX£01l oOpwv. Xop~Yllall uypwv Lv YIO mopK~ olouPllarJ· MtTPllarJ TTpOaAOlJl3oVOIJEVWV 

uypwv 

Iuxvr'j A~4JrJ ~WTlKWV aqlJEiwv. H OllJOKOSOPOrJ £ivOi olJ<Pil3oAIle; o~ioe;. 


H aTTolJoKpuvall TOU <pOpIJOKOU 0'£ A~4JrJ uTTEPl3oAIK~e; TToaoTIlTOe; OTTO TOU aToIJOTOe; ~ OTTO TO 

opec IJ£ TTAUOIl ~ EIJETO ~ UTTOKAUOIJO TTPETTEI vo mlX£lpEiTOl TTOp' on £ivol olJ<pif3oAIl<; o~ioe; 


E~alTio<; Tile; EAOX1OTrJe; oTToppo<PllarJ<; TOU <pOpIJOKOU OTTO TO aTOIJOXO KOI TO EVTEpO. 


H N-l3ouTuAol3pwlJlouxOe; uoaKivll aaKEi aTTOaIJOAUnK~ opoall aTOue; A£ioue; lJu£e; TOU 
YOOTPEVTEPIKOO, XOAIl<p0poU KOI OUPOTTOIOYEVVrJTIKOO OUOT~IJOTOe;. H TTEPI<PEPIK~ 
OVTlXOAIVEPYIK~ opaorJ EivOi OTTOTEA£OIJO TOU OTTOKAE101J00 TWV aTTAoxvlKWV YOYYAiwv K08we; 
miall<; KOI Hl<; OVTIIJOUaKoplvIK~e; opoalle;. 
H N-l3ouTUAof3pwJ.Jlooxoe; uoaKivll EIJ<povi~EI TIe; TTOPOOUIJTTOSOAUTIKte; £vtpYEIE<; TrJe; 
aKOTTOAOlJivrJe;, OVTOYWVI~OIJ£VrJ TI1 OPOOIl TrJe; OKETUAOXOAivrJe; OTOU<; 1J0UOKOPIVIKOUe; 
(XOAIV£PYIKOOe;) UTToooXEie; TWV TEAIKWV OUTOVOIJWV OPYOVWV KOI tXEI YOYYAIOTTAIlYIKE<; 1010TI1T£<; 
ETTEIO~ EivOI TETOPTOTOYE<; OAOe; TOU 0lJlJwviou 
ITle; AEi£<; IJU'iKE<; [VE<; opo TTOPOAUTIKO £AanwvovTO<; TOV TOVO KOI OVOOTEMovTO<; Klv~a£l<; TOU 
TTETTTIKOU OWA~VO. 
H N-l3ouTUAoI3PWlJlouxo<; uooKiVIl TTAWVEKT£i TWV <pumKwv OAKOAOEIOWV aTO OTi aTle; 

aUVIlSlaIJEvE<; S£POTTEUTIKEe; TrJ<; 06aEI<; aT£pEiTOI KEVTPIK~<; opdarJ o<poO TTEpvd £AOXIOTO TOV 
OljJOTOEYK£<POAIKO <PpoYlJo. Luvmw<; OE AOIJf3dvouv xwpo OVTlXOAIV£PYIKt<; £TTlOpdaEI<; aTO 

KEVTPIKO NWPIKO LOOTIlIJO. 
H XP~OIl TWV OVTlxoAIVEPYIKWV aE aTOS£po OUVOUOOIJO IJE oMo <pdPIJOKO, ~IE auvloToTOI L£ 

OVOYKIl aUYXPovrJe; xop~Yllall<; KOI dMwv <P0PIJOKWV, TTPOTllJdTOI !"j xwplaT~ xop~Y!"jo~ TOU<;, 
OTIlv EKoaroT£ ETTISuIJIlT~ ooooAoyio. 

5.2 ¢lOPIJOKOKIV'1T1KiS IOIOT'1T£S 

0<; TETOPTOTOYEC; TTOPOYWYo TOU 0lJlJwviou, !"j N-f30UTUAof3pwlJlouxo<; uoaKivrJ EXEI u4JIlM 
TToAIKOTIlTO KOI ETm IJOVO EV IJtPEI OTTOPPO<pOTOI IJETO OTTO xop~YIlarJ OTTO TOU aTOIJOTo<; (8%) ~ 
£K TOU op80u (3%) H aUaTIlIJOTIK~ OIOSWIIJOT!"jTO f3pt81lKE on £ivOI IJIKPOTEPIl TOU 1 % 
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OOTOOO, TTOpO TO XOJ,.lfjM miTT£OO TOU CPOPJ,.lOKOU OTO OIJ,.lO, OXHIKO u4JfjA£<; TOTTlKt<; 
OUYK£VTPWOEI<; pOOIOOnJ,.lOOJ,.ltVfj<; N-j30UTUA0j3PWJ,.lIOUXOU UOOKivfj<; KOI/~ TWV J,.lETOj30AITWV Tfj<; 
tXOUV TTOPOTfjPfj8Ei OTl<; 8tOEI<; OpOOEI<;: OTO YOOTPEVTEPIKO OWA~VO, OTfj XOAfjMXO KUOTfj, OTO 
XOAfjCPOPO, oro ~TTOp KOI orou<; V£CPPOU<;. H N-j30UTUA0j3PWJ,.lJOUX0<; UOOKIVrj O£V mpvo rov 
OIJ,.lOTOEYKECPOAIKO CPPOYJ,.lO KOf TTOPOUOIOS£I XOJ,.lrjA~ OtOJ,.lEUOrj OTl<; TTPWTETvE<; TOU TTMoJ,.lOTO<; 
METO OTTO EvoocpMj310 xop~YfjOrj fj N-j30UTUA0j3PWJ,.lIOUXO<; uooKivll KOTOvtJ,.lETOI TOXtW<; (t1120 == 
4 min, t1/2 j3 == 29 min) oroue; 10TOU<; 0 OYKO<; KOTOVOJ,.l~<;(Vss) EivOI 128 I (TTOU OVTlOTOIXEI OE 
mpiTTou 1,7 IIkg), 
o Xpovo<; lll-,Jlsw~<; Trj<; TEAIK~<; CPOOrj<; aTToj3oA~<; (t1l2y), J,.lHO OTTO EVOOCPAtj310 XOP~Yfjoll E[VOI 
mpiTTou 5 WPE<;. H OAIK~ Ko80porj, OTTW<; TTPOOOIOpiS£TOI J,.lHO OTTO £VOOCPAtj3I0 xop~YrjOrj, 
£[VOI 1.2 IImin, nEpiTTOU TO ~J,.lIOU Trj<; Ko80p0rj<; EivOi VECPPIK~, 01 KUPIOI J,.lEToj3oAirE<; TTOU 
j3pt8rjKOV OTO Oupo TTOPOUOIOsOUV XOJ,.lrjA~ OtOJ,.lEUOrj J,.lE J,.lOUOKOPIVIKOU<; UTTOOOXEi<; 

5.3 	npoKAlvlKa O'TOIXda Via Trlv aO'cpaAEla 

H N-(30UTUAoBpwlJlouxoC uOO'Kivn TTapOUO'Ia{EI iva iVTova xalJnAo OdKTQ TO(IKoTnTac: n 

aTTo TOU O'To!JaToc LD50 aVTIO'ToIXd IJE 1000·3000mg/kg O'TOUC TTOVTIKOlJ(;, 1040

3300mg/kg O'TOU( ETTiIJUE(, KOI 600mg/kg O'TOUC O'KuAouC. 
LrjJ,.lEio TO~IKOTfjTO<; E[VOI rj aTO~[a, 0 EAOTTWJ,.ltVO<; J,.lu'IKO<; TOVO<;, KOI ETTlTTpo08tTW<; OTOU<; 
TTOVTIKOU<; 0 TPOJ,.lO<; KOI OJ OTTooJ,.loi, OTOU<; oKOAou<; fj J,.luopioofj, rj TOXUKOpoio KOI rj ~rjpOTrjTO 
TWV j3AEVVOYovwv. 
80VOTOI OTTO OVOTTVEUOTIK~ OVOKOTT~ TTopoTl'lP~811KOV £vro<; 24 wpwv, ETTITTAtov, fj £voocpAtj3lo 
XOP~YllOfj N-j30UTUAoj3pwJ,.lIOUXOU uooKivfj<; OTTOTEAEi tVOEI~rj 0XHIKO J,.lE TfjV TO~IKOTfjra OE 
U4JrjA~ j3I00108EOIJ,.lOTrjTO: EOW, fj LD50 OVTlOTOIXEi J,.lE 10-23mg/kg OTOU<; TTOVTIKOU<; KOI 
18mg/kg OTOU<; opoupoiou<;, 
LE J,.lEAtTE<;, mOVEIAfjJ,.lJ,.ltvrj<; xop~YrjOrj<; OTTO TO OTOJ,.lO TTtpO TWV 4 Ej300J,.lOOWV, 01 opoupoiol 
tOEI~OV OVOX~ OE 500mg/kg EVWO£V TTOPOTrjp~8rjKOV OVETTl80J,.lrjTE<; EvtpY£I£<; (NOAEL), 
LE 	 MOrj 2000mg/kg, J,.lE OpOOrj OTO OTTAOXVIKO TTOpOOUJ,.lTTa811TlKo YOyyAIO, rj N
j3ouTUAoj3pwJ,.lIOOxo<; uooKivfj TTaptAuo£ TrjV YOOTPEVTEPIK~ AElToupyio TTOU EiXE OOV 
aTTOTtAEoJ,.lO ETTiJ,.lovO OUOKOIAIOTrjTO, 11 OTTO TOU<; 50 opoupoiou<; TTt8avov £v J,.ltow EIKOVO<; 
TTp080VOTlo<; oywv[o<;, EpyoOTrjplaKO OTolXEia OEV tOEI~OV ooooE~apTWJ,.lEvE<; OIOCPOpOTTOI~OEI<;, 
ntpov TWV 26 Ej300J,.lOOWV, 01 opoupoiol tOEI~OV OVOX~ ora 200mg/kg, EVW ora 250 KOI 
1000mg/kg, rj yaoTpEvTEPIK~ Amoupyia KOTWTOArj KOI m~A8E 080VOTO<;, 

H N-j30UTUAoj3pwJ,.lloux0<; UOOKivrj o£v EJ,.lcpOVIOE EJ,.lj3puoTO~IK~, OUTE TEPOTOYEVETIK~ OPOOrj OE 

Seg. II OE 060EI<; OTT6 TO OTOJ,.lO J,.ltXPI 200mg/kg OE oiolTo (opoupoiOl) KOI 200mg/kg O£ 

UmpOlTlOJ,.lO ~ 50mg/kg uTTooopiw<; (KOVIKAol). H YOVIIJ6TfjTO OEV mrjpEOOTrjKE OPVrjTIKO OE 

Seg, I OE 06oEI<; J,.lEXPI 200 mg/kg OTTO TOU OTOJ,.lOTO<;, 

LE Ames OOKIJ,.lOoio rj N-j3ouTUAOj3PWJ,.lIOOxo<; UOOKfvrj OEV EIJCPOVIOE J,.lHaAAo~loyovo OpOOrj. 

b.EV UTTOPXOUV in vivo IJEAtTE<; KOpKIVOytVWrj<;, nop' OAO TOUTO, fj N-j3ouTUAoj3pwJ,.lIOOXo<; 

UOOKivfj OEV EOEI~E OYKOYOVIK~ OpOOfj OE 000 J,.lEA£TE<; J,.lE XOP~YI10fj OE opoupoiou<; £TT[ 26 

Ej300IJOOE<; J,.ltXPI 1000mg/kg, 


6. 	 <1>APMAKEYTIKA rTOIXEIA 

6.1 	 KaTaAovos J,lE Ta tKO oxa 

6.2 	AO'uJ,lf3aToTIlTES 
Kal-lio YVWOT~, 

6.3 	Xpovos {walS 

6.4 	 IOlaiTEpES TTpoq)UM~EIS KaTa Til q>uAa~1l TOU TTpOrOVTOS 

6.5 	<1>uO'Il KOI O'uO'TaTlKa TOU TTEPliKTIl: 
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7. 	 KOTOX0<; oO£la<; KuKAo<popia<; 

8_ 	 ApIOJ.lo<; oO£la<; KuKAo<popia<; 

9. HJ.I£poJ.lfJvia TfJ<; nptAJTI1<; oO£la<;1 avaviwO'fJ<; TfJ<; oO£la<; KuKAo<popia<; 

10. 	HJ.I£poJ.lfJvia TfJ<; (J.I£PIKf}<;) avaO£wPfJO'fJ<; TOU K£IJ.lEVOU 

2. 	 To <PuMo OorWlwv YIO TO XP~OTrI <pOp~OKEUTIKWV npoIovTWV nou m::PIEXOUV OPOOTIKO 
OUOTOTIKO HYOSCINE BUTYLBROMIDE Of. ~op<p~ KOI m::PIf.KTIKOTr']TO ElTIKaAUJ.lJ.lEvO olO'Kio 
10 mg/tab KOI O'UO'KwaO'ia EW<; 20 olO'Kia TpOnOnOIf.ITOI we; f.~~e;: 

1. npO!bJOPI!MO! (J)APMAKEYTIKOY npoi"oNTO! 

1.10voJ.laO'ia 

1.2 !uvOtO'fJ 
bpaO'TIKf) ouO'ia: YOOKIV'1 !3ouTuAo!3pw~louxOe; 
'EKooxa: 

ElTIKOAUlpfJ : 

1.3 (J)apJ.laKon:xvIKf) J.lOp<pf]: ETI1KOAU~~EVO oloKio 

1.4 ntpl£KTIKOTrlTa O't opaO'TIKf} ouO'ia: Ko8f. oloKio m::PIEXf.1 1Omg !30UTUA!3PW~IOUXOU 
uoaKivrJe;· 

1.51l£p1vpa<pf}-!UO'K£uaO'ia: 

1.6 (J)apJ.laKOOtpanWTlKf] KaTl'lVOpia: LnOa~OAUTIKO <pOp~OKO. 

1.7 YnuJOuvo<; KuKAo<popia<;: 

1.8 napaO'KWaO'Tr1<;: 

1.9 !uO'KWaO'Tr1<;: 

12. TI nPEnEI NA rNQPIZETE riA TO (J)APMAKO nov !A! XOPHrH!E 0 rlATPO! !A! 

01 nArJPO<pOpI£e; OUTOU lOU <puMooiou OVO<pEPOVTOI ~ovo O'lO OUYKf.KPI~EVO <pOp~OKO nou 
oae; xop~YrJaf. 0 YIOTpOe; ooe;. nOpOKOAOU~f. OI0!300T£ TIe; npOO'£KTIKO. Go aoe; owaouv 
OrJ~OVTIKEe; nArJPO<pOplf.e;. OAM Of.V ~nopouv va ooe; TO f.~rJY~OOUV OAO .. Eov EXETf. KOnOIf.e; 
f.PWT~O£Ie; ~ o£V £ioT£ oiyoupol YIO KOTI. PWT~OT£ TOV YIOTPO oae; ~ TOV <pop~aKonOIO ooe;. 

2.1 rEVIKE<; nAfJPo<popiE<; 

To OpaOTlKO OUOTOTIKO TOU npo'lOvTOe;. rJ N-!3oUTUAO!3PW~louxoe; UOGKivrJ OOKf.i onaa~oAuTIK~ 


opaorJ OTOUe; A£ioue; ~Uf.e; TOU YOOTPf.VTf.PIKOU. XOArJ<POpOU KOI ouponoloy£vvrJTIKOU 
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ouar~IJOTO<;. M£ aUTO TOV TPOTTO OVOKoucpi~EI OTTO TOV TTOVO TTOU ocpEiA£TOI OE OTTOOIJO OHIV 
KOIA10K~ XWpo. 

2.2 EvoEi~£rs 


ria Hlv OVOKOUCPIOIl TOU KOIAIOKOU TTOVOU ~ ouocpopio<; TTOU oX£Ti~oVTOI 1.1£ AmoupYIKt<; 

OIOTOPOXt<; TOU YOOTP£VT£PIKOU OTTW<; TO LUVOPOIJO EUEpt810TOU EVTtpOU, O£ £V~AIK£<; KOI 

TTol0ro 12 £TWV KOI avw. 


2.3 AVT£voEi~£rs 


To cpaplJOKO TTptml va AOIJ~aVOVTOI oOlJcpwvo 1.1£ TI<; oOllyi£<;. 

t:.£ 80 TTptml vo M~£T£ aUTO TO cpaPIJOKO fay: 


- txu£ UTT£PWOI08Iloia OTIl OpOOTIK~ ouoia ~ OE KaTTolo aTTo TO tKooxa TTX av EXUt: 
ouoav£(.ia-OE-Op1alll'.lfJ aaKxapaj~~WW TTapHt: aUTG-le·<pf1fJllf1KWnK0-rrpeiov· O/OTI m;PltXEI 
aaKxapO(17 
- tX£T£ yAOUKWIJO KA£IOT~<; ywvia<; 

- tX£TE OT£VOTIKt<; KaTOOTaO£I<; TOU yoarpEvT£plKOU owA~vo (oxoAoaio OIOOCPOYOu, 


TTuAwpoOWO£KOOOKTUAIK~ artvwOIl) 

- tX£TE TTopoAuTIKO £IA£o, TO~IKO lJ£yoKoAo 

- tX£TE £VT£PIK~ OTovio (£~oo8£VlllJtvo OTOIJO, ump~AIK£<;) 


- tXUE OUIJTTTWIJOTIK~ UTT£PTPOcpio TOU TTPOOTOTIl 

- tXUE ~OPIO IJUOo8tvEI0 


No Wlv OIV£T£ TO CPOplJOKO OE TTOIOIO KCITW TWV 6 ETWV 

2.4.1 r£VIKO: 

ATTOI TE iTOI 1010iTEPll TTPOOOX~ OE OTOIJO TTOU TTaoxouv aTTo ~M~1l TOU ~TTOTO<;, VECPPIK~ 
avmopKEla, EAKWOIl KoAiTloa, oloocpayiTioo aTTo TTaAlvopoWIOIl. ETTioll<; 8a TTptTTEI va 
AalJ~aVETQI 11 oUIJ~ouA~ IOTPOU TTplV aTTO Til XP~OIl Eav: 

tX£TE UTTOKEilJEVIl KapolaK~ VOOo 

- tXETE TTpoola8wll yla EVTEPIK~ aTTocppO~1l 


- tX£TE TTPOOI08wll yla aTTocppa~EI<; TIl<; oupocpopou ooou 

TO OUIJTTTWIJOTO OIOcptpouv OTTO TOV ouv~81l KOIAIOKO TTOVO ~ Til ouocpopfa TTOU OXUi~ETOI IJE 

KwAIKOEIO~ oAYIl. 
- OUVUTTOPXEI TTUPUO<;, VOUTio ~ tIJETO<; 
- tX£TE UTTOTOOIl ~ Am08uIJIKO ETTElo6510 

uTTapXEI TTOVO<; arllv KOIAlaK~ xwpo TTOU Elval woio8llTO<; aro aYYIYlJa 
- tX£TE ailJa OTO KOTTPOVO 

UTTC1PXOUV IJIl aVOIJEVOIJEVE<; aAAayt<; OTllv KIVIlTIKOTIlTO TOU £vTtpou TT.X. olappola 
tXErE 1.111 olKaloAoyrWtvll oTTwA£la ~opou<; 
tX£TE lJia oo~ap~ KOTOOTOOIl TTOU aTTanEi IOTPIK~ cppovTioo 
tX£TE tvav ~acpvlKo OUVOTO fJ o~u TTOVO TTOU EivOi OIOCPOPUIKO<; aTTo TOV ouv~81l KOIAlaKo TTOVO 

~ Hl ouocpopia TTOU oxui~ual IJ£ KwAIKOEIOfJ oAYIl 
o KOIAlaKo<; TTOVO<; fJ 11 ouocpopio TTOU oX£Ti~uol IJE TO KwAIKO£JO~ oAYIl ETTIOEIVWVETOI TOXtW<; 

H XPtlO"r) TOU cpaPI.ulKOU ea rrptm:r va oraKorrTuOI Kal va ~"TEiTal " O"uj.ll3ouA~ laTpou, 

EOV: 

- 0 TTOVO<; ETTIOEIVWVual IJUO Til OlopKEla TWV TTPWTWV 24 wpwv 8Epomio<; 


o TTOVO<; olapKEi yla TTavw aTTo 3 IwtPE<; 
- q.J<pavloTEf TTUP£TO<; 
- q.J<pavloTEi KOIAIOK~ EUOIo8'1oio 
- EIJ<PavloTEi OIlJoppayfa aTTO TO op80 
- EIJ<PavloTouV allJOppoYIKa EmlooolO TTOU IJTTOPEi VO OUOXETIOTOUV IJE Tllv aywy~ 
- EIJ<PavloTEi OTTOIOO~TTOTE vto OUIJTTTWIJO. 

2.4.2 KUr)O"r) Kal raAouxia: 

7 



Ll.Ll. YETI-E.42S0-J3/4 
(24a) 

H aacpOAEla TOU cpaplJOKOU KOTO Tfl OIOpKEIa Tfl<; KUllafl<; OEV EivOi f3Ef301WlJtvll· Na IJflv 
AOIJf30VETOI xwpi<; Tflv aUIJf3ouA~ IOlpOU. 
H opoaTIK~ ouaia EKKpivETOI aTO IJIlTPIKO yOAa. IUVETTti.l<; TO TTpoIov OEV TTptTTEI va XOPIlYEiTOI 

KOTO TIlV OlopKEla TIl<; yaAouxio<;. 

2.4.3 Erriopoall O'Tllv IKOVOTI1TO oO~YIlO'IlS KOI XElPI0'1.I0U I.Il1xovl1l.10Twv 

H f30UTUA0f3PWlJloux0<; UOaKivfl, EivOi OUVOlOV va TTpOKGAtaEI OIOTapoxt<; TTpOaaPlJoy~<; Tfl<; 

opaar]<;, Ka8w<; Kal VW8POTflTO Kal OIJf3Auvar] Tfl<; Eyp~yopafl<;· ria TOU<; Myou<; aUTou<; 

XOPflYEiTOI IJE TTPOO'OX~ aE OTOlJa TTOU OOflYOUV ~ XElpiSOVTOI 1Jf1xavt~ Kal aE KaTOaTOaEI<; TTOU 

aTTalTOUV OU~fllJtVr] ETOllJOTflTO Kal Eyp~yopatl· 


01 aa8EvEi<; OE TTptml va oOflyouv ~ va XElpiSOVTOI IJtlxavt~, tw<; OTOU tl opaafl movtA8EI aE 

CPUOIOAOYIKO ETTiTTEoa. 


2.5 AMIlAETTlopoO'EIS I.IE oMo <pOPI.IOKO ~ OUO'iES 

'Orav rroipvETE oMo <pOPI.IOKO I.IrropEi vo oMo~EI 11 opoO'Il TOU <P0PI.I0KOU. 
H opdall TOU cpoPlJdKOU au~dvETOI IJE Ttl auyxpovfl xop~Yflatl OUOIWV IJE OTpOTTlVIK~ opdafl 
(dMo OVTIXOAIVEPYIKd OTTW<; TO ITTPOTPOTTIO Kal TO TIOTPOTTlO, aVTlTTapKIVaOVIKO, TPIKUKAIKO 
aVTIKOT08AITTTIKO cpalv08ElaslvE~, aVTfIO'TOIJIVIKO, OlaOTTupalJi0tl). nptTTEI ETTiatl~ va 
aTTOCPEUYElOl tl lOUTOXPOVtl xop~Yllall TOU cpaplJOKOU IJE XOAIVEPYIKO, KOpOIOTOVWTIKt~ 
yAuKoaioE~, OICPOlVUOpalJlvtl, AE~ovToTTa Kal vEOaTlYlJivtl. XOPflYEllOl IJE TTpoaox~ aE aa8EvEi<; 
UTTO aVOIa8tlaia IJE KUKAOTTPOTTOVIO. H opoafl TIl~ KIVIOivfl~ KOI TIl~ alJavlOoivll<; IJTTOPEi va 
EVT08EI aTTO Tfl N-f3ouTuAO~PWIJIOUXO uoaKivtl· H TOUTOXPovfl xop~Yflatl aVlOywvlaTwv Ttl~ 
VTOTTalJfvtl~ OTTW~ tl IJETOKAOTTpalJiOIl IJTTOPEf va tXEI w<; OTTOTtAEOIJO Tfl IJEiwafl Trl~ opoatl~ Kal 
TWV OUO cpaPlJaKWV aTOV yaaTpEvTEPIKO awA~va. 
H lOxuKapolaK~ opoafl TWV f3-aopEvEpYIKWV TTapayovTwv IJTTOPEi va EVT08Ef aTTO Til N
~OUTUAOf3PWIJIOUXO uoaKivtl· 

2.6 AOO'oAoyio 

IuviaTaTOI fl aKoMu81l ooaoAoyio: 


EV~AIKE<; KOI TTOIOIO 12 ETWV KGI ovw: 1-2 olaKia 3-4 cpopt~ Tflv IllJtpa tw<; 3 IllJtPE<;. Edv 0 
TTOVO<; olapKEi Yla TTaVW aTTO 3 IllJtPE~ tl xp~all TOU cpaPlJaKOU TTptml va oioKomETOI KOI va 
sllTEiTOI IOTPIK~ aUIJf3ouA~. 

Ta oraKia KOTorrivovTOI oMKAflpa IJE ETTOPK~ TToaoTlllO uypou. 

2.7 YrrEpooO'oAoyio-AvTII.IETWTTlO'Il 
H aTToppocptlafl Tfl~ f30UTUAf3PWIJIOuxou uoaKivfl<; EivOi TToM IJIKP~ OTOV XOPflYEiTOI IJE Til 
1J0p<p~ TWV mlKOAUlJlJtvwv olaKiwv. IE TTEpfmwall uTTEpooaoAoyio<;, IJTTOPEi va 
TTapOTIlPIl80uv 01 aVETTl8ulJflTEC::; Evtpym~ TTOU ovacptpovlOl aTtlv TTapaypacpo 2.9. IE aUT~ TtlV 
mpimwafl TTptml va SflTfl8Ei fl aUIJf3ouA~ IOTpOU. 

T'lA. KtVTPOU AIlAIlTIlPIOO'Ewv: 210 77 93 777 

2.8 TI nPEnEI NA rNOPIZETE rE nEPlnTOrH noy nAPAI\EllIJATE NA nAPETE 
KAnOIA AorH. 
Edv TTptml va AalJ~OVETE TO cpoPlJaKO auvEXwc::; Kal rrapaAEi4JETE lJio 060'11, 8a TTptTTEI va 
TTdp£TE Tfl 060'11 aUT~ TO TOXUTEPO OUVOTOV. Eov, EV TOUTOI~, TTAflalo<:EI 11 wpa Yla TtlV ETTOIJEVfl 
060'11, IJfl Mf3ETE Tfl 060'11 TTOU rrapaAEi4JOlE, aAM auvExiOTE KaVOVIKa Tfl 8Epamia 
Mil OITTAaOlOs£TE T1<; 06aEI<; 

2.9 AVETTl9ul.lllTES EvtpYEIES 
OTTW~ oAa TO cpaPlJaKa, tTOI KOI fl N-~OUTUAO~PWIJIOUXO~ uoaKfvfl IJrropEi va TTpoKaAtaEI 
ouaapEOlO EVOXArIIJOla. 
H f3apuTlllO Kal fl aUXVOTtllO ElJcpavfaEw~ aVETTl801JIlTWV EVEPYEIWV E~apTdTOI aTTO Tr]V 

10loauYKpaaia TOU OlOIJOU KOI EivOi avoAoYIl IJE TO IJtYE80c::; Ttl~ XOPflYOUIJEVIl~ ooafl<;. noAAt<; 
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OTTO Tie; ovocp£pO~£v£e; oV£TTl8u~flTEe; EVEpYElEe; ~TTOPEi va oTToo080uv OTle; OVTIXoAIV£PYIKEe; 

OpOOEIe; TOU CPOp~OKOU. 01 OVTIXoAIVEPYIKEe; OpOO£Ie; TOU CPOp~OKOU £ivOi YEVIKO ~TTI£e; KOI 

OUTOTTEPIOPI~O~EVEe;, 


LE ouv~8£1e; 000£1e; £ivOi OTTOVIEe; MTTopEi va TTOPOUOIOOTOUV: 


LlIOTopOXEe TOU OVOOOTTOIOTIKOU OUOTOIJOTOe 

AvocpuAoKTIKte; OVTIOpOOEIe; ~E ETT£IOOOIO OUOTTVOIOe; KOI oVOCPUAOKTIK~ KOlOTTAfl~io, O£p~OlIK~ 


oVTiopOOfl KOI oMfl UTTEP£UOI08flOio. flo Tflv EVEOI~O ~opcp~ 01 oVOCPUAOKTIKte; OVTlOpOOEIe; 

TTl80vov va EXOUV ~olpoio KOlOAfl~fl 


LlIOTopOXEe TOUV OVOTTVEUOTIKOU ouorr'!bJOlOe, TOU 8WPOKO Kat TOU IJE008wpOKiou 
PIVIK~ OU~CPOPflOfl 

OCP8C1fcl:Jl K-t~0ImCl [:lCIXt( 

LlIOTopoX~ Tfle; TTpooop~oy~e;, cpwTocpo~io, ~uopioOfl, OU~fl~tVfl £voocp80A~10 TTiwfl· 


KOpOloKte OIOlopoxte 
ToxuKOpoio, ~POOUKopoio, oi08q~0 TToA~wv 

AYY£loKte OIOlopoxte 

nniJO'I] OPTDPIOKftS TTiEO'DS, {cAD, i(OYJD 

LlIOTopoxte TOU YOOTP£VT£PIKOU OUOrr'HJOlOe 

=rlPooTo~io, vouTio, OUOKOIAIOTflTO, ~£T£WpIO~Oe;, TTopoAuTIKOe; £IMoe; 


LllOTopoxte TOU otplJOloe KOI TOU UTTOOOPIOU 10TOU 

LluOiopwoio 


LlIOTO poxte TWV v£<ppWV KOI TWV OU POCPopWV OOWV 
ETTioXWfl OupWV, OUOOUPIKO £VOXA~~OlO 

ETTiofle; ~TTop£i va TTOPOUOIOOTOUV OIOTOpOX~ Tfle; Y£UOfle;, OTTl0800T£pVIKOe; KOUOOe;, 

£uEp£810TOTflTO KOI OUYXUTlK~ KOlOOTOOfl (Ioiwe; O£ flAIKIW~tVO OTO~O). 


nopoKOAou~£, TT£iT£ OTO YIOlPO OOe; OTTOIOO~TTOT£ £voXAfl~O TTOpOlflP~O£T£ KOI O£V TT£PI~tV£T£. 


2.10 HMEPOMHNIA I\H:=HI: TOY npo"ioNTOI: 
Mqv XPflOl~OTTOI£iT£ TO TTPO"t'OV ~£TO TflV fl~£PO~flvio TTOU OVOYPOCP£TOI OTflV OUOK£uooio TOU. 

2.11 I~IAITEPEI: npO<J>YI\A:=EII: riA TH <J>YI\A:=H TOY npo"iONTOI: 

2.12 HMEPOMHNIA TEI\EYTAIAr ANA0EOPHI:HI: TOY <J>YMOY O~HrlON 

3. 	 nI\HPO<J>OPIEI: riA THN OP00l\OrlKH XPHrH TON <J>APMAKON 
• 	 To CPOp~OKO aUTO TO tYP04J£ 0 YIOlpOe; OOe; ~OVO YIO TO OUYK£KPI~tVO IOTPIKO Ooe; TTpo~Afl~O. 

Ll£v TTptml va TO OiV£T£ O£ oMo OTO~O ~ va TO XPflOl~OTTOI£iT£ YIO KOTTOIO oMfl TT08flOfl, xwpie; 
TTPoflyou~tvwe; va tX£T£ ou~~ouMu8£i TO YIOlPO OOe;. 

• 	 Eov KOla Tfl OIOPK£lO Tfle; 8£pomioe; £~cpovI08£i KOTTOIO TTpo~Afl~O ~£ TO CPOp~OKO, £Vfl~£PWOT£ 
TO YIOTPO OOe; ~ TO CPOp~OKOTTOIO OOe;. 

• 	 Eov tX£T£ OTTOIOO~TTOT£ £PWTfl~OlIKO yupw OTTO TIe; TTAflPocpopi£e; TTOU ocpopOUV OTO CPOp~OKO 
TTOU AO~~OV£T£ ~ XP£IO~WT£ KoAUT£Pfl £vfl~tpWOfl YIO TO IOTPIKO OOe; TTpo~Aq~o ~fl OIOTOO£T£ 
va ~flT~O£T£ TIe; TTAflPOcpopi£e; OUTte; OTTO TO YIOlPO OOe; ~ TO CPOp~OKOTTOIO OOe;. 

• flO va £ivol OTTOTEAw~OlIKO KOI oocpoMe; TO CPOp~OKO TTOU OOe; XOPfly~8flKE 80 TTptTT£1 va 
AO~~OV£TOI ou~cpwvo ~£ TIe; OOflyi£e; TTOU OOe; 068flKOV. 

• flO Tflv oocpoA£lo KOI Tflv uy£io ooe; £ivOi oTTopoiTflTO va OIO~OO£T£ ~£ TTPOOOX~ K08£ 
TTAflPOcpopio TTOU ocpopo OTO CPOp~OKO TTOU OOe; XOPfly~8flK£' 

• Mfl OIOlflP£iT£ TO CPOp~OKO O£ £p~OPIO TOU AOUTPOU, OIOTI fl ~tOTfl Kat fl uypooio ~TTop£i va TO 
oMolwoouv Kat va TO KOTOOT . OOUV £TTI flo . 10 T V U Eio 00 . 
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• MrJv Kparcm: q>0pj..laKa nou OEV TO XPEIO~WTE ~ nou txouv ~OrJ 
• ria KaAuTEPrJ aoq>oAEla Kparcm oAa TO q>0pj..laKa j..laKpiO ana TO 

4. TPOTTOC; Ol09EOIlC; 
¢Opj..laKO Yla TO onoio OEV analT£lTOI larplK~ OUVTOY~. 

B. H I1EpiArJljJrJ XapaKTrJPlaTlKWV TOU I1poTovTOe; q>apj..laKWTIKwV npoiovTWV nou mpltxouv 
opaoTIKo OUOTOTIKO HYOSCINE BUTYLBROMIDE OE j..lopq>~ Kal mplEKTIKOTrJTO YTTo9no 7,5 
mg/SUP TpononolEiTOI we; E~~e;: 

1. EfJTTopIKtl ovolJOOio TOU CPOPIJOKEUTIKOU TTpo'iovToC; 

2. 1l0l0TlKtl KOI TTOOOT1Ktl OUV9EOll ot. 0POOTIKO OUOTOTIKO 
7,5 mg ~OUTUA~PWj..lIOOXOU UOoKivrJe; avo uno8ETo. 

3. <l>OPfJOKEUTIKtl IJOPCPtl 

Yno8ETO 

4. K}.IVIKO OTOIXdo 

4.1 0EPOTTEUTIKiC; t.voEi~w; 

AVTlj..lETWm0rJ EnwOuvwv onaoj..lwv nou oq>EfAOVTOI OE AWOUpYIKte; OIOTapaxte; TOU 
yaoTpEvTEPIKOO (EUEpt810TO tVTEPO, nuAwpOOnaoj..lOe;, KapoIOOnaOj..lOe;). 
KWAIKOf XOAIlq>opwV Kal oupoq>opwv oowv (npOTlj..lOTOI Il EvtOlj..lIlj..lOPq>~ TOU q>Opj..lOKOU). 

4.2 AoooAoyio KOf TPOTTOC; XOPrlYllollC; 

1101010 6-12 nwv: 1 uno8ETo 3 q>opte; Tllv Ilj..ltpa 

1101010 KOTW TWV 6 nwv: 1 uno8ETo 2 q>opte; TrJV Ilj..ltpo 

To uno8ua EAEU8EPWVOVTOI ana TO mpi~Aqj..lO TOUe; KOI EIOOYOVTOI ~a810 aTO op80 j..lUO Tllv 
KEVWOIl 

4.3 AVTt.VOt.i~EIC; 

YnEpwalo81loia OTO q>0pj..laKo, yAaOKWj..la KAEIOT~e; ywviae;, OTEVWTIKte; KOTaoToOEIe; TOU 
yaoTpEvTEPIKOO oWA~va (axaAaoia OIOOq>OYou, nUAwpoowOEKaoaKTuAIK~ OTEVWOIl), 
napaAuTIKOe; EIAEOe;, TO~IKO j..l£yOKOAO, EVT£PIKI') OTovia E~ao8Evllj..ltvwv KOI umPIlAIKwV aro j..lWv, 
oUj..lmWj..larIK~ umpTpoq>ia npooToTIl, ~ap£l(lj..luao8tvEla. 

4.4 IOloiTt.pt.C; TTPOt.IOOTTOlrl0E1C; KOI 1TpocpuAo~EIC; KOTO Trl XPtl01l 

XOPrJYEfTOI j..lE npooox~ OE OTOj..la nou nooxouv ana VEq>PIK~ avmopKEla ~ rJnarlKI') ~M~Il, 
EAKWOIl KOAiTloa, olooq>ayfTloa ana avaywy~. Eniolle;, OE mpmTwOEIe; unEp8up£OEI010j..lOO, 
oTEq>avIOfoe; ovmopKEIOe;, oUj..lq>OPIlTIK~e; KOpOIOK!')e; ovmopKElOe;, KopOlaKwv OppU8j..lIWV, 
umpToOEWe; KOI !3POYXIKOU oo8j..laroe;. 
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4.5 	A,v,f)Annopoaw;!J£ oMo <pOP!JOKO KOI O,v,£t; lJop<pit; 

o,v,f)Aurlopoaf)t; 


H Opaof"] TOU cpaptJaKOU au~aVETOI tJE Tf"] OUYXPOVf"] xop~Yf"]Of"] OUOI(.iJv tJE OlpomVIK~ OpaOf"] 
(oMa aVTlXOAIVEPYIKO orrwe; TO ITTpOlpOTTIO Kat TO TIOTPOTTlO, aVTlTTapKIVOOVIKa, TPIKUKAIKO 
aVTlKOTa8AITTTlKa CPatV08Ela~ivEe;, aVTliOTOtJIVIKa, oloorrupatJiof"]). ea rrptrrEI ErriOf"]e; va 
arrocpEUYETat 11 TOUTOXPOVIl xop~Yllall TOU cpaptJOKOU tJE XOAIVEpYIKO, KapOIOTOVWTIKt<; 
YAUKoofOE<;, olcpalvuOpal-liVIl, AE!3ovTorra KOI v£OaTIYl-livf"]. Xopf"]YEiTat I-IE rrpoaox~ aE aa8EVEi<; 
urro avalo81laia I-IE KUKAOrrPOrraVIO. H opoail TIl<; KIVIOivf"]e; Kal TIl<; al-lavTOoivf"]<; tJrropEi va 
£vT08Ei arro Til N-!30UTUA0!3PWIJIOUXO uoaKivf"]. H TOUTOXPOVIl xop~Yf"]all aVTOYWVlarwv Trle; 
vTorral-liVIl<; orrw<; IlI-lETOKAOrrpal-lioq I-IrropEi va tXEI W<; arrOTtAWlJa Til 
IJEiwOIl Tile; opoall<; Kat TWV DUO cpaplJOKWV OlOV yaarpEvTEplKO awA~va. 
HlaXUKapOlaK~6pQ(J+]-IWV !3-aopEVEPYIKwv-rrapaYOV-TWV-IJTTOpEi..va.£V-T08Ei-aTTO Til N

!30UTUA0!3PWI-IIOUXO UOOKiVf"]. 

4.6 	KlU](Jf) KOI yoAouXio 

H aocpoAEla TOU cpapl-IOKOu KOTO Tf"] OlopKEla TIl<; KU'lOf"]<; OEV Eival !3E!301Wl-ltvll. Na IJf"lv 
AafJ!3ovETal xwpie; Tllv aUI-I!3ouA~ IOlpOU. 
H OpaOTlK~ ouoia EKKpivETat OTO IJIlTPIKO yOAa. LUV£TTW<; TO rrpoTov OEV rrptml va XOPI1YEiTOI 

Karo Tllv OlopKEla HI<; yaAouxia<;. 

4.7 	ETTiopoaf) aTllv IKOVOTf)TO oO~yf)af)t; KOI x£plalJou !Jf)XOVrWclTWV 

H 130uTUAol3pwl-llouxo<; uoaKivll, EivOi OUVOTOV va rrpoKaAtaEI OIOTapaxt<; rrpooapl-loy~<; Tf"]<; 

opaof"]<;, Ka8w<; Kal VWSPOTI1TO KOI 0IJI3Auvoll TIl<; Eyp~yopa'l<;. flO roue; Myoue; auTOu<; 

XOPI1YEiTOI IJE rrpooox~ OE OTOlJa rrou OOl1Youv ~ XElpi~oVTOI IJllxavt<; Kal OE KOlaaHlaEI<; rrou 

arralTouv aU~lwtvI1 ETOllJoTIlTO Kal EYP~YOpoll. 


01 a08EvEi<; OE rrptrrEI va OOIlYOUV ~ va XE,pi~oVTOI IJllxavt<;, tw<; OTOU 11 opaall mavtA8EI aE 

CPUOlOAOYIKO Errimoa. 


H l3apuTIlTO Kalil aUXVOTI1Ta EIJCPaviaEW<; aVETTl8uIJIlTWV EVEPYEIWV E~apTOTOI arro Tllv 

IOloauYKpaaia TOU OTOIJOU KOI EivOi ouv~8w<; OoaOE~apTWIJEVIl. 


nOAAte; arro TI<; avacpEpOIJEVE<; aVEm8uIJIlTE<; EVtPY£I£<; IJrropEi va arroo080uv aTl<; 

aVTIXOAIVEPYIKE<; opoaEI<; TIl<; 130uTuA13PWIJIOUXOU uoaKiVIl<; . 01 aVTlXOAIVEPYIKEe; opoaEI<; TIl<; 

!30UTUA!3PWI.1I0UXOU UOOKivI1<; Eival YEVIKO ~TTlE<; Kat aUTOmpIOpt~OIJEVE<;, LE OUv~8Et<; 06aEI<; 

Eival orrovlEe; KOI EIJCPavr~ovTOI Kupiwe; KOTO Tllv rrapEvTEplK~ XOP~Yf"]0Il. MrropEi va 

rrapOUOlaOTOuv: 


L'lIOTapaxtc; TOU avoaorrolOTIKOU auaT(UJOTOC; 

AvacpuAaKTlKt<; aVTlopOOEI<; IJE £TTElo60,a DUarrvOla<; Kal avacpuAaKTIK~ KaTOrrAIl~ia, OEPIJOlIK~ 


aVTiopaoll KOI OAAIl urrEpEuOI081l0ia. flo Tf"]V EvtOllJO 1J0PCP~ 01 avacpUAaKTIKt<; aVTlopOOEI<; 

TTl9avov va txouv 1J0rpaia KOTOAI1~Il. 


L'lIOTapaXEC; TOUV avarrvEUOTIKOU OUOTOblOTOC;, TOU 8wpaKa Kal TOU blwoSwpaKiou 

PIVIK~ OUIJCPOPIlOIl 


0q>8aAblIKEC; olaTOpaxtc; 

L'llOTapax~ TI1<; rrpooaPlJoy~<;, cpwTOcpo!3ia, IJUOpiaOIl, aU~lllJtvll Evoocp8aAIJIa rriwf"]. 


KOPolaKtc; olOlapaxtc; 

TaXUKapoia, I3paouKapoia, ai081lIJa rraAtJwv 


L'lloTOpaxtc; TOU yaaTpEvTEPIKOU auaTOblOloc; 

_llpooTOlJia, vauTia, ouaKolAloTIlTO, IJ£TEPWpIOIJOe;, rrapaAuTIKoe; EIA£O<; 
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llIOTOPOX£( lOU O£PiJOTO( KOI TOU UTTOi56PIOU 10TOU 

lluOiopwoio 


llIOTOPOXt( TWV V£(ppWV KOI TWV oupocp6pwv oowv 

ETTioX£OrJ oupwv, OUOOUPIKO EVOXA~J.lOTO 


ETTiorJ<; J.lTTOPEf va TTopOUOIaOTOUV OIOTOPOX~ TrJ<; YEU0rJ<;, OTTl0900T£PV!KO<; Kauoo<;, 

WEPE81OTOTrJTO KOI KOToaTOarJ auyxu0rJ<;, IOfw<; aE rJAIKIWJ.l£Va OTOJ.lO. 


4.9 YlTEpooO'oAoyia 

IH]V anovla TTEpiTTTwao TOS:; UTT£QOOaoAoyios:;, lJTTop£i va TTapOTopo80uv aVTlxoAIV£OYIKt<; 

ETTIOpOaw;;. 

Ta_KOTwTtp.w~<pOPOUV-TTPWliQ'TW<;~lf}V-Evt0lJ.l0-J.l0p<p~,-O£0ElfJf.V0UOTI,-rJ onoppo<Pl1arprJ<; N

!30UTUA0!3PWJ.lIOUXOU uoaKivr"!<;. orav XOPr"!yEiTOI aE aOKxapoTT~KTWV ~ uTT08tTWV EivOi TToM 

J.lIKP~ (!3A CPapJ.lOKOKIVI1TIK~). 


IUUTTTWIJOTa 
Muopiaar"!, olOTapoxt<; Tr"!<; TTpOaapJ.loy~<; OTr"!V TTAr"!aiov Opaol1, aU~rJorJ TrJ<; Evoo<p9aAJ.liou 
TTl £OE:w<;, TOXUKOpoio, ~rJPOTr"!TO TOU aTOJ.lOTo<;, ouaxtpEla aTr"!v OJ.lIAio, aia9r"!J.la 9EPJ.lOTr"!TO<;, 
~rJpOTrJTO. Epu9poTilra OtpJ.lOTO<;, TOXUTTaAJ.lio, TOXUTTVOIO, miaxEOr"! oupwv, J.lUIK£<; KpOJ.lTTE<;, 
ETTl9nIK~ aUJ.lTTEpl<pOPO, TTOPOA~PrJJ.lO, TTupno<;, aTToaJ.loi, ovoTTv£uaTIK~ KOToaTOA~, KWjJa 

AVTIIJETWTTlan 
AVTioOTO TrJ<; !30UTUA!3PWJ.lIOUXOU UOaKivrJ<; Eivol r"! <puaoaTIYfJivr"!. Xopr"!YEiTOI aE EV~AIKE<; aE 
Mar"! 1-2mg EVOOJ.lUIKW<; ~ TTOAU !3poo£w<; EVOO<pAE!3iw<;. H tvEOr"! OEV TTptTTEI va yivnOl aE 
Xpovo J.lIKpOTEPO TWV 2 AmTwv. 
IE TTOIOIO: 0.5mg. H O6ar"! maVOAOJ.l!3aVETOI Ko9E 5-10 AETTTO J.ltXPI 4-6mg YIO TOU<; EV~AIKE<; KOI 
J.ltXPI 2mg auvoAIKO YIO TO TTalolo ov OEV ETTtA9EI !3EATiwar"! ~ ETTOVEJ.l<povlalOuv TO 
aUJ.lTTTWfJOTO. 
H opoarJ TrJ<; olapKEf 30'-60'. H <puaoaTIYJ.lfvl1 OVTEVOEiKVUTOI OE !3paouKopofa, aTTo<ppaKTIKo 
EIAEO, !3POYXIKO oa9J.la KOI laXOIJ.lIK~ voao. Av TTPOKOAtOEI !3poyxoaTTOaJ.l0, (3paouKOpofa ~ 
aTTaaJ.l0u<; XOPrJYEiTOI OTpoTTivr"!. lllOT~PrJall EM:u9EPWV OEPO<pOpwv oowv. AVTIJ.lW.i.JTTlall 
aTTaaJ.lwV J.lE 
TTopoAoEOOr"!. Xop~Yr"!ar"! OIOsETTOJ.lr"!<; OE aUVlaTOTOI. AVTlJ.lETwTTlar"! TIlS UTTEPTTUPE~io<; J.lE ljJuXPO 
ETTl9tJ.lOTa. Ko9ETr"!PIOaJ.los oupo06xou KuaTEw<; aE miaXEOrJ oupwv. Xop~Yllall uypwv i. v YIO 
ETTOPK~ olouPllall. MtTPllall TTpOaA0J.l!3aVOJ.ltvwv uypwv.Iuxv~ A~ljJr"! SWTlKWV alllJEiwv. H 
olJ.loKo90par"! EivOI alJ<Pi!3oAIl<; o~io<;. H aTT0J.l0Kpuvar"! TOU <P0PJ.ldKOU aE A~ljJll uTTEP!30AIK~<; 
TTOOOTIlTOS OTTO TOU aTOJ.lOTOS ~ OTTO TO op96 IJE TTMall ~ tJ.lETO ~ uTTOKAuaJ.l0 TTptTTEI vo 
ETTIXE1PEiTOI TTOp' OT! £ivai oJ.l<Pf!3oAr"!S o~ioS E~OITjOS Tr"!S EMXlarr"!S oTToppo<Pllall<; TOU <P0PJ.ldKOU 
OTTO TO arOJ.lOXO KOI TO tVTEpO. 

H N-(30UTUAo(3pwJ.lIOUXO<; uoaKivrJ aaKEi aTTaaJ.loAuTIK~ opdar"! aTOU<; AEIOU<; J.lUE<; TOU 
YOOTPEVTEPIKOU, xoAr"!<p0pou KOI OUPOTTOIOYEVVr"!TIKOU auaTr'IJ.lOTOS. H TTEPI<PEPIK~ 
OVTlxoAIVEPYIK~ OpOOIl EivOI aTToTtAEOIJO TOU aTTOKAEI0J.l0U lOU YOYYAiou EVTO<; lOU OTTAaXVIKOU 
TOIXWJ.lOTO<; Ko9wS ETTiar"!S KOI TrJS OVTlIJOUaKOpIVIK~S Opdall<;. . 
H N-!30UTUA0(3PWIJIOUXOS uoaKivr"! EIJ<PoviSEI TIS TTOpOaUJ.lTT090AUTlKtS Evtpym<; TI1S 
aKOTTOAOfJivrJS, oVTOywvls0J.lEVIl Til opdall TIl<; aKETuAoxoAlvrJS aTou<; J.l0uaKoplvIKOU<; 
(XOAIV£PYIKOUS) UTTOOOXEiS TWV T£AIKWV OUTOV0I-lWV opydvwv Kal tXEI yayyAloTTAIlYIKt<; 1010TI1T£<; 
ETT£IO~ EivOI TETopTOTOyt<; dAOS TOU oJ.lJ.lwviou. 
ITI<; A£iE<; I-lUrK£S iVE<; opo TTapaAuTlKd £AonwvovTO<; TOV TOVO KOI avoaTtMovTO<; KIV~a£l<; TOU 
TT£TTTIKOU awA~vo. H N-!30UTUA0!3PWJ.llouXO<; uoaKivr] TTAEOVEKTEi TWV <pUOIKWV oAKaAoEIOwV 
aTO OTi aTIS aUVr]91al-ltvES 9EPOTT£UTlKt<; TrJ<; 060£1<; aT£pEiTOI KEVTPIK~<; OPOOIlS a<pou TTEPVO 
£MXlara TOV aIIJOTOEYKE<paAIKO <PPOYJ.lO. Luvmw<;; OE A0I-l!3ovouv Xwpo OVTIXOAIVEpYIK£<; 
mlopdaEI<; alO KEVTPIKO NEUPIKO LOaT 11 J.la. H xp~ar] TWV OVTlXOAIVEPYIKWV aE aT09Epo 
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OUVOU00I-I0 I-IE dMo q>0P\JOKO, DE OUVIOTOTOI. LE OVOYK'1 oUYXPOV'1<; XOP~Y'10'1<; KOI dMwv 

q>ap\JOKwv, TTpOTIl-ldTOI '1 XWPIOT~ XOP~Y'10~ TOU<;, OT'1V EKomoTE ElTI8u\J'1T~ ooooAoyio 


5.2 <1>apJ.laKoKIVllTlKES IOIOTIlT£S 

0<; TETOpTOTOyt<; TTopdywyo TOU a\J\JwvloU, '1 N-~OUTUAO~PW\Jlouxo<; UOOKIV'1 tXEI U41tlA~ 
TTOAIKOTtlTO KOI tTOI \Jovo EV IJtPEI OTTOPPOq>OTOI \JETO aTTo xop~ytlOtl aTT6 TOU OT6IJOTO<; (8%) ~ 
EK TOU op80u (3%), H OUOTtl\JOTlK~ oI08EOI\JOTtlTO ~pt8'1KE 6TI EIVOI IJIKp6TEPtl TOU 1 %, 
OOTOOO, TTOpO Ta XOIJ'1ACt ETTITTEOO lOU q>0P\JOKOU OTO ailJa, 0XETlKO U41'1AE<; TOlTlKt<; 
OUYKEVTPWOEI<; POOI00tl\JOO\Jtvll<; N-~OUTUAO~PWI-IIOUXOU UOOKiv'1<; KOI/~ TWV IJETa~OAITWV T'1<; 
tXOUV TTOPOT'1P'18Ei OTl<; 8tOEI<; OPOOEI<;: 010 yaoTpEvTEPIKO OWA~VO, OT'1 XOAtli56XO KUOTIl, OTO 
XOAflq>OPO, OTO ~TTap KOI OTOU<; VEq>pOU<;, H N-~OUTUAO~PW\JIOUXO<; UOOKivtl OEV TTEPVO TOV 
OII-lOTOEYKEq>OAIKO q>POYIJO KOITTOPOUOIOSEI XOl-lflA~ otOI-lWOtl OTI<; TTpwn:TvE<; TOU TTACtO1-1 OTO<;, 
METOa'lTQ-E-VGoq>M~la-xop~V'1a+!-'1-N-~oUT UAO~PW\J10UX-O<j--uOO'Kiv'1·Kmayt \J E.TOI·TGlXtw<;-(,t1120 = 
4 min, t1l2~ = 29 min) OTOU<; 10TOU<;. 0 OyKO<; KOTOVO\J~<; Eivol (Vss) E[VOI 128 I (TTOU OVTIOTOIXEi 
OE TTEpiTTOU 1,7 I/kg). 
o Xpovo<; fllJlsw~<; Tfl<; TEAIK~<; q>OOtl<; aTTo~oA~<; (t112y), I-IETO OTTO EVOOq>At~IO XOP~Y'10tl Eival 

mpiTTou 5 WPE<;. H OAIK~ KoSapofl, OTTW<; TTPOOOIOpiSETOI IJETO OTTO EVooq>AE~la XOP~YflOfl, 


£iVOI 1.2 ilmin, nEpiTTOU TO ~\JIOU Tfl<; Ko8opOfl<; EivOI VEq>PIK~, 01 KUPIOI \JETO~OAiTE<; TTOU 

~pt8flKav OTO oupa TTOPOUOIOsOUV XOI-I'1A~ OtOIJEUOq IJE IJOUOKOPIVIKOU<; UTTOOOXEI<;, 


5.3 npoKAlvlKo O'TOIXtia Via TIlv aa<poAEla 

H N-l3ouTuAoBpw\.Jlouxos uOO'KivD TTapouO'lo{EI Eva tVTova xa!JDAo OtiKTI) 
rO~IKoTflTO<;: fl aTTo TOU oT6IJOTO<; LD50 OVTIOTOIXEi IJE 1000-3000mg/kg OTOU<; TTOVTIKOU<;, 


1040-3300mg/kg OTOU<; mi\JuE<;, KOI 600mg/kg OTOU<; OKUAOU<;. 

LtliJEia TO~IKOTflTO<; Eival tl OTo~io KOI 0 EAanWlJtvo<; IJU'iKO<; TOVO<;, KOI ElTITTPOOStTW<; OTOU<; 

TTOVTlKOU<; TPOIJO<; KOI OTTaOlJo<;, OTOU<; OKUAOUC; \Juopioo'1, TOXUKOpoio Kal ~flPOTtl<; 


~AEvvoy6vou, 
BdvOTOI OTTO OVOTTVWOTlK~ OVOKOTT~ TTapOH]p~SflKav EVTO<; 24 wpwv, ETTIlTAEOV, fl EVOOq>AE~IO 
xop~ytlotl N-~OUTUAO~PW\Jlouxou uooKivfl<; aTToTEAEI tVOEI~r] 0XETIKO IJE TtlV TO~IKOTr]TO OE 
U4!tlA~ ~IOOI08wI1J6Tr]TO: EOW, r] LDSO aVTloTolXEi \JE 10-23mg/kg OTOUC; TTOVTIKOU<; KOI 
18mg/kg OTOU<; 
opoupaiou<;, 
LE IJEAtTE<;, maVEIMfllJtvfl<; XOP~yr]or]C; OTTO TO mOIJO TTtpO TWV 4 E~OOIJOOWV, 01 opoupaiol 
tOEI~av avox~ OE SOOmg/kg="OEV TTOpOTr]p~etlKOV OVETTI8ulJtlTE<; Evtpymc;" (NOAEL). 
LE 060r] 2000mg/kg, IJE OPOOfl OTO TTapOOUIJTTa8tlT1KO YOYYAla Tr]C; anAoxvIK~<; mplox~<;, tl N
~OUTUAO~PW\JIOUXO<; uooKivr] TTaptAuoE Tr]V yaoTpoEvTEPIK~ Amoupyio TTOU EIXE oov 
OTTOTtAWIJO ETTilJoVO OUOKOIAIOTr]TO, 11 OTTO TOU<; 50 apoupoiou<; TTt80vov EV IJtow EIKOVOC; 
TTpo8avoTl0<; oywvia<;, EpYOOTr]PIOKO OTOIXEio OEV tOEI~OV OOOOE~OPTr]TE<; OlacpOPOTTOI~OEI<;, 
ntpav TWV 26 E~OOIJOOWV, 01 opoupoiol tOEI~OV OVOX~ OTO 200mg/kg, EVW OTO 2S0 KOI 
1000mg/kg, r] yOOTPEVTEPIK~ Amoupyia KOTWrOAI1 KOI TTOpOTl1p~eflKE SOVOTO<;, 
ETTOVOAOIJ~ov6IJEVfl EVOOq>At~IO i56or] 1 mg/kg ~TOV KOAW<; OVEKT~ aTTo ETTiIJUE<; OE 1-110 IJEAtT'1 
4 E~OOIJOOwv. LE 060r] 3 mg/kg ouvt~floOV OTTooiJoi, a\Jtow<; IJETO Tr]V tvwfl, ETTiIJUE<;, OTOU<; 
oTToiou<; XOPlly~er]Kov 9 mg/kg, TTt8avav aTTo OVOTTVWOTIK~ TTOPOAUOfl, LKUAOI OTOU<; oTToiou<; 
XOpr]y~8r]KOV EVOOq>At~IO Yla TTOVW OTTO 5 E~OO\JOOE<; i560EI<; 2 x 1, 2 x 3, 2 x 9 mg/kg, 
E\JCPOVIOOV OOOOE~OPTWIJEVl1lJuopioor], fl oTToia E\JcpovioTflKE OE OAa TO orOlJa OTO oTToia 
XOPlly~S'1KE TO q>0P\JOKO, ETTllTpo08tTWC;, I-IE 06011 2 x 9 mg/kg TTOpOTl1p~8r]KOV OTa~io, 
OIEAOPPOIO Kal \JE1WlJtVO OWIJOTIKO ~opo<; KOI IJEIWlJtVr] TTp60A'14!'1 TpOq>~<;. Ta OIOAUI-IOTa ~TOV 
TOTTlKW<; KOAW<; OVEKTO. 
METa aTTo ETTOVOAalJ~avo\JEvE<; EVOOlJuIKt<; EvtoEI<;, 11 060'1 TWV 10 mg/kg ~TOV OUOTr]IJOTIKO 
KaAW<; aVEKT~, oMo OAAOIWOW; OTOU<; lJu<; OTO Olll-lEiO TI1<; EVWIl<; EUKPIVW<; OU~I1IJEVE<; OE 
OXtolll-lE TOU<; ETTiIJUE<; EAEyXOU. LE 060EI<; 60 KOI 120 mg/kg, 11 eVI101IJOTr]TO ~TOV U4!r]A~ Kal 01 
TOTTIKEC; ~M~E<; oU~OVOVTOV ooooE~apTw\JEvO, 
H N-~OUTUAO~PWlJlouxo<; uooKiVIl OEV EIJq>OVIOE EI-I~pUOTO~IK~, OUTE TEPOTOYEVETIK~ OpOOI1 OE 
Seg. II OE 060EI<; OTTO TO oT6\Ja I-ItXPI 200mg/kg OE OiOITO (opoupaiol) KOI 200mg/kg OE 
umpOITIOiJO ~ 50mg/kg UTTooopiw<; (KOVIKAOI), H YOVIIJOH]TO OEV ETTtlPEOOTIlKE OPVI1T1KO OE 
Seg. I OE i560EI<; I-IEXPI 200 mg/kg OTTO TOU OTOI-IOTO<;. 
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To uno8ETo TIl~ N-~OUTUAo~pwI-lIOOxou uooKiVIl~ ~wv TOTIlKO KoAw~ OV£KTO. L£ £IOIKEC; I-l£Atw; 
nou a<popoOoov Tllv TOTIlKr; avoxfJ, £navoAol-I~oVOI-I£VIl £V00l-luIKr; tVEaIl 15 mg/kg 
~ouTuA~pWI-IIOOXOU uooKivll~ ylo 28 Ill-ltp£~ I-l£AETr;8IlK£ O£ oKuAou~ KOI TIl8r;KOU~ MIKpr; 
EaTIOKr'j VEKpwoll OTO 0111-1£10 TIl~ EVEaIl~ nopOTIlP~8IlK£ I-I0VO OTOU~ oKOAouC;. H 
~ouTuA!3pWI-II00xo~ uooKivll r;wv KOAw~ OV£KTO O£ apTllpi£~ KOI <pAt!3£~ WTWV KoviKAou. In vitro 
mlpOI-lOTO, I-l£ £VEOII-I0 oloAul-lo 2 % !3ouruA!3pwl-lloOXOU uooKivll~ o£v to£lsOV all-loAuTlKr; 
Opaoll OTOV aV0l-lix8llKov 1-1£ 0.1 ml ov8pwnivou OiI-lOTO<;. 
L£ Ames OOKII-looia 11 N-!3ouruAo!3pwI-lIOOxo<; uooKivll o£v £I-I<POVIO£ I-lEToMasloyovo OPOOIl. 
D.£v UTTOPXOUV in vivo IJ£AtT£~ KopKlvoytVEaIl~· nop' oAo WOTO, 11 N-!30UTUAo!3pwIJIOOXO~ 
uooKivll o£v EO£IS£ OYKOYOVIKr; 
Opaofl O£ 000 IJ£AtT£~ IJ£ XOpr;YI10fl O£ apoupoiou~ wi 26 £!300IJoo£<; IJtXPI 1000mg/kg. 

6. <J)APMAKEYTIKA rTOIXEIA 

6.1 KOTC1AoyoC; ~E TO iKOOXO 

6.2 AcrU~J3OT6TI')TEC; 
KOl-lio YVWOTr;. 

6.3 Xp6voc; \wl')c; 

6.4 IOloinpEC; TTpo<puAa~EIC; KOTa TI') <puAo~1') TOU TTpo'i6vTOC; 

6.5 <1>ucrl') KOI crUcrTOTIKa TOU TTEPliKTI'): 

D.£v £ivol onOpOrTI1T£~. 

7. KATOXOr A.6EIAr KYKJ\O<J)OPIAr 

8. ApI8~6C; aOEIOC; KuKAo<popfoC; 

2. 	To ¢lOMo OOI1Ylwv ylO TO Xpr;OTIl <paPI-l0K£UTIKWV npoIOVTWV nou n£pIEXOUV OPOOTIKO 
OUOTOTIKO HYOSCINE BUTYLBROMIDE O£ 1-l0P<Pri KOI mpl£KTIKoTIlW YTT68no 7,5 
mg/SUP Tpononol£iTOI w<; £sri~: 

<J)YMO O.6HnON riA TO XPHrTH 

1. npOr.610PlrMOr <J)APMAKEYTIKOY npOIONTOr 

1.1 Ovo~ocrio 

1.2 rUV8Ecr'1 
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bpaOTlKr'j ouoia: YOoKivfl !3ouTUAoj3pwjJlouXO~ 


'EK6oXa: 


1.3 4>apl1aKoTExvIKr'j j.Jop<pr'j: 

Yno8ETo 


1.4 nEpIEKTIKOTrITa: 

1 uTTo8ETO m:pltXEI7,5 mg j3ouTUAo!3pwjJlouxou uooKivfl~ 


1.6 4>apl1aKo9EpaTTEUTlKr'j KaTilYopia: LTTOOjJoAuTiKO q:>OpjJOKO. 

1.7 Ym:u9uvo~ KuKAo<popia~: 

1.8 napaoKEuaoTr'j~ 

1.9 IuoKEUaOTr1~: 

2. TI nPEnEI NA rNOPIZETE riA TO 4>APMAKO noy IAI XOPHrHIE 0 rlATPOI IAI 

2.1 rEVIKi~ TTAllPO<popiE~ 


Elval aVToywvlOTrl~ Tfl~ OPOOfl~ Tfl~ aKETuAxoAivfl~ OTOU~ jJouoKaplvlKoU~ UTTOOOXEi~, Elval 

OflAaorl tva EKAEKTIKO OVTlXOAIVEPYIKO oTTaojJoAuTiKO q:>0pjJaKo Kuplw~ TWV AEiwv jJU'iKWV IVWV. 


2.2 Ev6Ei~EI~ 


AVTljJETwTTlafl ETTWOUVWV oTTaojJwv nou oq:>EiAoVTOI OE AEITOUPYIKt~ olalOpoxt~ lOU 

YOOTPEVTEPIKOO (EUEpt810TO tVTEPO, TTuAwpoaTToojJo~, KopoloaTTaajJo~). 


KwAIKOi X0,\rlq:>OPWV KOI oupoq:>opwv oowv (TTpOTljJdTOI fl EvtOlWljJoPq:>rl TOU q:>apjJdKou). 


2.3 AVTEV6d~£I~ 


To q:>0pjJaKa jJTTOPOUV va j3ofl8rloouv lOU~ oppwaTOu~, jJTTOPOUV ojJw~ va 0fljJIOUPYrl00UV Kal 

TTPOj3ArljJOTO, OTOV oUTd OEV AOjJj3ovovTOI oUjJq:>wva jJE TI~ oOflyiE~. no TO aUYKEKpljJ£VO 

q:>apjJoKo 80 TTptTTEI, TTplV TO TTdpETE, va tXETE EVfljJEPWOEI TO YIOTPO YIO TI~ aKoAou8E~ 


TTEP ITTTWO£l<;: 

Edv: 

-EiXOTE TTOTt KdTTOIO OMEPY1Krl OVTiopOOfl rl KdTTOIO aouv~8laTfl aVTiopOOfl 
OTO q:>0PjJOKO aUTO rl OE KOTTOla OTTO T1~ OUOIE~ TTOU mpl£XOVTOI OTO q:>dPjJOKO 
-tXETE yAOUKWjJO KAEIOTrl~ ywvia~ 
-tXETE aTEVWTlKt~ KOToaTdaEI~ lOU yaoTpEvTEPIKOO owArlva (axoAooia olooq:>dyou, 

TTuAwpoOWOEKOOOKTUAIKrl OTtVWOfl) 

-tXETE TTopoAuTIKO EIAEO, TO~IKO jJEydKOAov 

-tXETE EVTEPIKrl OTovio (E~oa8EvqjJtva OTOjJa, UmPrlA1KE<;) 

-tXETE OUjJTTTWjJOTlKr'j UTTEPTPOq:>io lOU TTpoardTr) 

-tXETE j3apEJ(j jJua08tvEIO 


2.4 EI6IKt~ TTpO£16oTTOIr10£1~ Kal TTpo<puM~EI~ KaHl Til XPr'j0ll 

2.4.1 r£VIKa 
H N-j3oUTUAoj3pwjJlouxo~ uoaKivl'] XOpl']yEilOl jJE TTPOOOXI'J OE OTOjJO TTOU TTdaxouv ano j3M!3fl 
TOU I'JTTOTo~, VEq:>P1Krl oV£TTdpKEla, EAKWOfl KoAITloa, olooq:>ayiTloo OTTO ovoywYI'J, Eniofl~ OE 
nEpITTTWoEI<; UTTEp8upWEIOIOjJOO, OTEq:>OVIOio~ oV£TTdpK£la~, oUjJq:>OpI']TIKI'J~ KOPOIOKr'j<; 
oV£TTdpKEla~, KOpOIOKWV OppU8jJIWV, UTTEPTdoEW~ KOI j3POYX'KOU da8jJolO~. 

2.4.2 Xpr'jOll KaTa Tllv KUll01') KOI yaAouxia 
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H oo<poM:lo TOU <P0PIJOKOU KOTCl HI OlapK£IO Hl<; KU'1a'1<; O£V £IVOI !3£!30IWlJtV'1 No lJ'1v 
AOlJl3av£Tol xwpi<; Trlv aUIJ!3ouA~ IOTpOU. 
H opoaTIK~ ouaio £KKpivuOI aTO IJ'1TPIKO yOAO. Luvmw<; TO TTpOTOV o£v TTptTT£1 va XOP'1y£iTOI 

KOTO T'1V olapK£lo T'1<; YOAOUXio<;. 

2.4.3 ErriopoO'Il O'Tllv IKOVOTIlTO OOrlYIlO'Il<; KOI XflPIO'J.lOU J.lllxoVIlJ.l(lTWV 

H 130uTUAo!3PWlJlouxo<; uoaKiv'1. £ivOi OUV01OV va TTpoKoAta£1 OIOTOpOXt<; TTpOaOPlJoy~<; T'1<; 

opoall<;, KOeW<; KOI vWepOTrllO KOI OIJI3AuVa'1 T'1<; £yp~yopa'1<;. flo TOU<; Myou<; OUTOU<; 

XOP'1y£ilOl )..J£ TTpoaox~ 0'£ OTO)..JO TTOU o0'1youv ~ X£lpi~oVlOl IJllxovt<; KOI 0'£ KOToaToa£l<; TTOU 

OTTOlTOUV OU~I1J..ltV'1 £TOIIJOT'1TO KOI £yp~yopa'1. 


01 aa8£v£i<; O£ TTptml va oorlYouv ~ vo XElpi~oVlOl IJ'1Xavt<;, tw<; OTOU '1 opaa'1 mavtAe£1 0'£ 


<pua,oAoY'KO £TTiTT£OO. 


H opoa'1 TOU <pOp)..JOKOU OU~OV£TOI IJ£ T'1 auyxpov'1 xop~Ylla'1 OUOIWV IJE OTpOTTlVIK~ opoall 

(aAAa OVTIXOAlv£pYIKa OTTW<; TO ITTPOTPOTTIO KOI TO nOTpOTTIO. aVTITTOpKIVaOVIKO. TPIKUKAIKa 

aVTIKOlO8AITTTIKa <pOIVOe£IO~ivE<;, OlaOTTupO)..JIO'1). 

Go TTptml mfa'1<; va aTTO<p£UYETOI '1 lOUTOXPOV'1 xop~YIlall TOU <pOpIJOKOU IJ£ XOAIV£PYIKO, 

KapOIOTOVWTlKt<; YAUKoaioE<; OI<pOlVUOpalJivIl, AE!30VTOTTO Kat v£oaTIYlJivIl. 

XOPIly£ilOl IJ£ TTpoaox~ 0'£ aaeEv£i<; UTTO aVOIae'1aia IJ£ KUKAOTTPOTTOVIO. 

H opoa'1 T'1<; KlvloivIl<; KOI T'1<; olJovraoiv'1<; IJTTop£i va £vrae£i OTTO Til N-!30UTUA0I3PW)..Jl0UXO 

uoaKiv'1. 

H lOUTOXPOVIl xop~Y'1all avraYWV10TWV Hl<; oaTTa)..Jiv'1<; OTTW<; IlIJ£TOKAOTTpalJio'1lJrrop£i va tX£1 

W<; OTToTtAEOlJa TIlIJ£iwa'1 TIl<; opaa'1<; KOI TWV 000 <P0PIJOKWV aTO yoaTp£vT£PIKO aWA~va H 

lOXUKOpOIOK~ opaall TWV l31llO-oop£v£PYIKwv TTapayovTwv !-mop£i va £vrae£i OTTO Til N

!30UTUA0!3PWIJIOUXO uoaKiv'1. 


2.6 lloO'oAoyio 
nOiOIO 6-12 £TWV: 1 UTTOe£TO 3 <popt<; T'1V '1lJtpO 

nOIOla KOTW TWV 6 ETWV: 1 uTT08£T0 2 <popt<; T'1V '1lJtpO 

Ta UTTOe£lO £AWe£pWVOVlOl OTTO TO mpi!3A'lIJa TOU<; Kal £laOYOVTOI !3aelo aTO opec IJno TIlV 
Ktvwa'1. 

2.7 YrrfpooooAoyio-AvTIJ.lfTWTTlOIl 
LTllv aTTovlo mpiTTTWa'1 T'1<; umpooaoAoyio<;, )..JTTop£i va TTapOT'1PlleOuV aVTlxoAIV£PYIKt<; 

£TTlOpOa£I<;. T 

To KOTWTtpW o<popouv TTpwTiaTw<; TIlv £vtOl)..JO )..Jop<p~, O£OOlJtvou OTI '1 aTToppo<P'1a'1 T'1<; 

!3ouTUAO!3PW)..JIOOXOU uoaKiv'1<;, OTOV XOP'1y£iTOI 0'£ 1J0p<p~ £TTlKOAU)..JlJtvwv olaKiwv ~ uTT08tTWV, 

£ivOi TTOAU IJIKp~. 


10 aUIJTTTW)..Jara umpooaoAoyio<; £ival TO £~~<;: lJuopiaa'1, olOTopaxt<; T'1<; TTpOaOPlJoy~<; OT'1V 

TTAllaiov Opaa'1, oU~'1a'1 T'1<; £voo<peoAlJiou TTltaEw<;, lOXUKOpoio, ~'1pOT'1TO TOU aTOj..lOTo<;. 

oUcrXtP£IO aT'1v OIJIAio, eEPIJOTIllO, ~'1POT'1lO !3A£VVOYovwv, £pUepOT'1lO otPIJOTO<;, lOXUTTOAlJia, 

lOxuTTvola, £TTiaxEO'1 oOpwv, IJUrKt<; Kpo)..Jm<;, ETTl8£TIK~ aUlJmpl<popo, TTapaA~p'1)..Jo, TTupno<;. 

aTTaaj..loi, ovoTTvwaTIK~ KOTaaToA~, KW)..JO. AVTfoOTO T'1<; N-!30UTUA0!3PWIJIOUXOU uoaKivIl<; £ivOi 

'1 <puaoaTIYlJivIl· H OTTOIJOKpuva'1 TOU <p0PIJOKOU 0'£ A~4J'1 umpl3oArK~<; TToaoT'1lO<; OTTO TOU 

aTOIJ01o<; ~ OTTO TO opec IJ£ TTAUa'1 ~ t)..J£TO ~ uTTOKAUalJO TTptml va mIX£lp£iTOI. TTOPOTI £ivar 

0j..l<piI30A'1<; a~io<; £~oITio<; T'1<; £MXlaT'1<; oTToPPo<Plla'1<; TOU <pOpIJOKOU aTTO TO aTOIJOXO KOI TO 

EVT£PO 


TIlA. KtVTPOU l1'1AIlT'1ploa£wv: 21077 93 777 

2.8 AVfTTlBuJ.lIlU<; fvtpYflf<; 
OTTW<; OAO TO <papIJOKO, trar KOI 11 N-l3ouTUAo!3PWIJIOUX0<; uoaKiv'1 )..JTTop£i va TTpoKoAta£1 
ouaap£OTa £VOXA~IJ01O 
H POpUT'1lO KOI 11 aUXVOT'1TO £1J<Povla£w<; OV£TTleU)..J~TWV EV£PY£IWV £~OPTClTOi OTTO T'1V 
JOJoauYKpaaio TOU OTO)..JOU KOI £ivOi OVOAOYIl )..J£ TO )..Jty£eo<; T'1<; XOP'1YOUIJ£VIl<; i56aEW<; noMt<; 
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OlTO TI() OVO<PEpOI-lEVE() OVElTI8ul-lflTE() EVEPYEIE() I-lTTOPEI vo oTToo080uv OTI() OVTIX0f.IVEPYIKE() 

OpaOEi() Tfl() ~OUTUf.Oj3PWI-lIOUXOU uOOKivfl() . 01 OVTIX0f.IVEPYIKE() OpaOEI() Tfl() 

~ouTuAoj3pWI-lIOUXOU UOOKivfl() EivOi YEVIKO ~lTIE() KOI aUTOmpIOpl~OI-lEVE(), LE OUV~8EI() 060EI() 

Eival OTTOVIE() KOI EI-l<povi~ovTal Kupiw() KOTO Tflv TTOPEVTEPIK~ XOP~Y'lO'l. MTTOPEi va 

TTapouOIoOTOUV: 


6iOTOPOXEC TOU OVOOOTTOIOTIKOU OUarrJlJOlOC 

AVO<pUf.OKTIKE() OVTIOPOOEI() I-lE ETTEIOOOIO OUOTTVOIO() KOI oVO<pUf.OKTIK~ KOTOTTf.fl~fo, OEPI-lOTIK~ 


oVTiopOOfl Kal oMfl UTTEPWOI08flOio. ria T'lV EVEOIIJO 1J0p<P~ 01 oVO<pUf.OKTIKE() OVTJOpdOEI() 

lTIeov6v Vo EXOUV 1J0lpaio KOTOf.fl~fl. 


61OTOPOXEC TOUV OVOTTVWOTIKOU OUOTl'UJOlOS, TOU 8wpat<0 KOI TOU IJE008wpOKiou 

PIVIK~ OUIJ<POP'lOfl 


Ocp80f.1J1KES OlOrapOXEs 

61OT0poX~ Tfl() lTpOOOPIJOY~(), <pwTO<po~io, IJUOpiOO'l, au~rWEVfl Evoo<p8dAl-ll0 TTiEOIl 


KapOIOKEC OIOTOPOXEC; 

TaXUKopoio, !3poouKopoio, oi08fll-l0 TTOf.IJWV 


AYYEIOKEC; OIOlOPOXES 

nni.l0fl OPTflPIOK~() TTiEO'l(), ~df.fl, E~OlJ!'l 


610TOPOXEC TOU YOOTPEVTEPIKOU ouonjlJOTOC 

=I1POOTOlJio, vOUTio, OUOKOIf.IOT'lTO, IJETEPWPI0I-l0(), TTOPOf.UTIKO() EIf.£O() 


61OTOPOXEC TOU OEPIJOTOC KOI TOU UTT006PIOU 10TOU Dyshidrosis 
6uOIopwoio 

61OTOPOXtC TWV vqppwv KOI TWV OUPO(()OPWV oowv 
ElTioXEOIl oupwv, ouoouplKd EVOXf.~IJOTO 

ElTiOfl() I.lTTOpEi VO TTOPOUOIOOTOUV OIOlOpOX~ Tfl() YEUOfl(), OlTl0800TEPVIKO<; KOUOO(), 

w£pE8laroTIlTO KOI OUYXUTIK~ KOTOarOo'l (Ioiw() OE 1lf.IKIWI-lEVO OT0I-l0}. 

napOKOf.OUI-lE, TTEiTE OTO YIOTPO OO() OTTOiOO~lTOTE EVOXf.flIJO TTOpOTrlP~onE KOI OEV TTEPIIJEVETE. 


2.9 TI TTptTTEI va VVWpi\EI 0 aa6EVrlC; aE TTEpiTTTwa'1 TTOU TTapaAEhVEI va TTOPEI KOTTOIQ 
OOCT'1· 
Eov TTpEml va f.Ol-ll3ovH£ TO <pdPI-lOKO OUVEXW() KOI TTOpOf.EilJ!HE lJio 0601), 80 TTptml vo 

lTOPHE Tfl (001) OUT~ TO raXUTEpo OUVOTOv. 

Eov, £V TO UTOl <;, TTf.flOldi;EI fl wpo YIO Tflv mOIJEvl) 0601), IJfl M!3ETE Til 060fl TTOU TTOpof.EilJ!OT£, 

oMo oUV£XiOTE KOVOVIKO TI) BEpOTTEio. 


2.10 TI TTptTTEI va YVWpi\EI 0 aa6Evr'lc; Via T'1V '1J.lEpoJ.l'lvia Arl~'lC; TOU TTpor6vTOC; 

M~v XPI)OIIJOlTOIEiT£ TO TTpoIov IJETd TIlV qlJ£P0lJrlvio lTOU ovoypo<pnol OTflv ouoKwooio TOU. 

2.11 IOlainpEC; TTpoq)UAo~EIC; Via T'1 cpuAa~'1 TOU TTpor6vTOC; 

2.12 HJ.lEpOJ.l'lvia nAwralac; aVa6Ewp'lCT'lC; TOU cpuAAou OO'lVIWV 

3. 	 nAHPO<l>OPIEr riA THN OP00AOriKH XPHrH TON <l>APMAKQN 
• 	 To <pOPIJOKO OUTO TO tYPOlJ!E 0 YIOlPO() 00<; 1J6vo YIO TO OUYKEKpllJEVO 10TPIKO OO() TTPO!3J..rIIJO. 6EV 

TTpEm:J vo TO OiVHE OE oMo aTOIJO ~ VO TO XPIlOlIJOlTOIEiTE YiO KOTTOIO dMfl lToBIlO'l, xwpi<; 
lTPOflYOUIJEVW() vo EXETE OUIJ!3ouf.Eu8Ei TO YIOlPO OO(). 

• 	 Edv KOld H] OIOPKEIO T'l() 8EPOTTEio() EIJ<pov108Ei KOTTOIO lTpoj3AIlIJO IJE TO <paPIJOKO, EVfll-lEPWOTE TO 
YIOTPO 00<; ~ TO <pOPI.lOKOlTOIO 00<;. 
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• 	 Eov txnE OnOIOO~nOTE EPWTrJl-lOTIKO yupw ana TI<; nAllPocpopiE<; nou ocpopouv TO CPOPI-lOKO nou 
AOI-l~OVnE ~ XPEIOi';WTE KoAuTEPr] EVr]l-ltPWOr] YIO TO IOTPIKO 00<; npo~Ar]I-lO I-lr] oloToonE va 
i';r]T~onE TI<; nAr]pocpopiE<; OUTt<; ana TO YIOTPO 00<; ~ TO CPOPI-lOKOnOIO 00<; 

• 	 ria va EivOi onOTEAwl-lOTIKO KOI OocpoAt<; TO CPOPI-lOKO nouoo<; XOpr]y~8r]KE 80 nptnEI va 
AOI-l~OVETOI OUI-lCPwvo I-lE TI<; OOr]yiE<; nou 00<; 068r]Kov. 

• 	 ria Tr]V OOCPOAEIO KOI Tr]V uYEio 00<; EivOi onopoiTr]TO va olo~oonE I-lE npooox~ K08E nAr]pocpopio 
nou ocpopo TO CPOPI-lOKO nou 00<; XOpr]y~8r]KE. 

• 	 Mr] OIOTr]PEiTE TO CPOPI-lOKO OE EPI-lOPIO TOU AOUTPOU, OIOTI r] i';tOTr] KOI r] uypooio I-lnopEi va TO 
oAAol(.iJoouv KOI va TO KOTOOT~OOUV Enl~Ao~~ YIO Tr]V UYE[O 00<;. 

• 	 Mr]v KPOTOTE CPOPI-lOKO nou OEV TO XPEIOi';WTE ~ nou txouv ~or] A~~EI. 
• 	 ria KOAUTEpr] oocpoAElo KPOTOTE oAo TO CPOPI-lOKO 1-l0KPIO ana TO nOiolo. 

4. Tp6rr6soja8£a'lS 
To CPOPI-lOKO aUTO xopr]YEiTOI I-lE IOTPIK~ OUVTOY~· 

r. H nEpiAlllJ.lll XOPOKTr]PIOTlKWV TOU npOIOVTO<; CPOPI-l0KEUTIKWV npoIOVTWV nou mpltxouv 

OPOOTIKO OUOTOTIKO HYOSCINE BUTYLBROMIDE OE 1-l0PCP~ KOI mpIEKTIKOTr]TO Yrro8no 10 

mg/SUP KOI auaK£uoaio iwS 20 urro8no TpOnOnOIEiTOI w<; E~~<;: 


1. E~rropIK~ ovo~oaio TOU q>Op~OK£UTlKOU rrp0"iovToS 

2. nOIOTIK~ KOI rroaoTIK~ auv8£a'l a£ opoaTIKo auaToTIKo 

10 mg ~ouTuA~pWI-lIOUXOU uooKivr]<; avo un08no. 

3. <I>Op~OK£UTlK~ ~opq>~ 

Yn08no 

4. KAlvlKO aTolxdo 

AVTlI-lETwmOr] Enwouvwv Ono0I-lWV nou 0cpEiAoVTOI OE AmoupYIKt<; OIOTOPOXt<; TOU 
YOOTPEVTEPIKOU, onw<; TO LUVOPOI-lO EUEpt810TOU EVTtpOU. 

4.2 ~oaoAovio KOI Tporros xop~V'la'lS 

Yrro8no £V'lAiKWV (1 Omg/sup.): 1 un08no 3 cpopt<; Tr]V rJl-ltpo tw<; 3 rJl-ltPE<;. Eov 0 novo<; 
OIOPKEi YIO novw ana 3 r]l-ltPE<; 11 Xp~or] TOU CPOPI-l0KOU npEml va oioKomETOI KOI va i';r]TEiTOI 
IOTPIK~ oUI-l~ouA~. 


To un08no EAEu8EPWVOVTOI ana TO mp[~ArII-lO TOU<; KOI EIOOYOVTOI ~0810 OTO op80 I-lETO Tr]V 

KEVWOr]. 

YmpEUOI08r]oio OTO CPOPI-lOKO, yAOUKWI-l0 KAEIOT~<; ywvio<;, OTEVOTIKE<; KOTOOTOOEI<; TOU 
YOOTPEVTEPIKOU owA~vo (oxoAooio OIOOCPOYOU, nuAwpOOWOEKOOOKTUAIK~ OTEVWOr]), 
nopoAUTIKO<; EIAEo<;, TO~IKO I-lEYOKOAo, EVTEPIK~ OTovio E~008EVr]I-lEVWV KOI unEpr]AiKWV OT0I-lWV, 
OUl-lnTWI-lOTIK~ unEpTpocpio npOOTOTr], ~OPEIO I-lU008tVEI0. 
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O<p80AblIKEC; OIOTOOOXEC; 

LlIOTOpOX~ H]<; TTpOaOpf,Joy~<;, cpwTocpol3io, f,Juopioall, oU~Ilf,JEVIl Evoocp8aAf,J10 TTiWIl. 


KapOIOKEC; OIOTOPOXEC; 

TaxuKopoio, I3poouKopoio, ofa81lf,J0 TTOAf,JWV 


LlIOTOPOXEC; TOU VOaTpEvTEPIKOU auaTr'UJOTOC; 

=llpoOTOf,JiO, vouTio, OuaKOIAIOTlllO, f,JETEOplaf,JO<;, TTOPOAUTIKO<; EIAEO<; 


LlIOTOPOXE<; TOU OEPIJOTO<; KOI TOU UTToMplOU laTOO 

LluaJopwaio 


LlIOTOPOXEC; TWV VECPPWV KOI TWV OU OOCPOpwv oowv 

ErriaXWIl oOpwv, OUaOUplKa EVOXA~f,JOTO 


Erria~<; f,JTTOPEi Vo TTOPOUaJOaTOOv: OIOTOpOX~ TIl<; YEOall<;, OTTla80aTEpvIKO<; KoOaO<;, 

EUEpE81cnOTIlTO KOI ~ KOTaalOall aOyxuall<;, lofw<; aE IlAIKIWf,JEVO aTOf,JO. 


4.10 Ym:pooaoAoyia 

LTOV oTTovla TTEpfmwan TOe um:oooaoAoyio<;, IJTTOPEi va TTapOTOpn800v aVTlxoAIVEPYIKE<; 

ETTIO pdaw;. 

Ta KOTWTEPW acpopoOv TTpwTiaTw<; Tllv EVEalf,JO f,JOpcp~, OEOOf,JEVOU on, 11 oTTOPpo<Pllall TIl<; N

\30UTUA0I3PWf,JIOUXOU uoaKivll<;, OTOV XOPIlYEilOl aE f,JOp<p~ ETTIKOAUf,Jf,JEVOU olaKiou ~ uTT08ElOU 

EivOi rroM f,JIKP~ (I3A. <PoPf,JOKOKIVIlTlK~). 


LUUTTTWIJOTO 

Muoploall, OIOTOPOXE<; TIl<; TTpOaOpf,Joy~<; aTllv EYY0<; opoall, oO~'la'l TIl<; EVOOcp80Af,Jiou 

TTlEaEw<;, lOXuKopoia, ~IlPOTlllO TOU aTOf,JOTo<;, ouaXEpElo aTllv Of,JIAlO, oia8'lf,Jo 8Epf,JOTIlTO<;, 

~'lPOT'lTO, Epu8pOTIlTO OEPf,JOTO<;, lOXUTTOAf,Jlo, TOXOTTVOIO, ETTlaxwll oOpwv, f,JU'iKE<; KPOf,JTTE<;, 

ETTl8ETlK~ aUf,JTTEpICPOpO, TToPoA~PIlf,Ja, TTUPETO<;, arroaf,Joi, ovorrvEuaTIK~ KOTaalOA~, KWf,JO. 


AVTllJETWTTlan 
AVTioOlO TIl<; 130uTUAl3pWf,J100XOU uoaKlv'l<; ElvOI 11 cpuaoaTIYf,JiVIl. XOPIlYEilOl aE EV~AIKE<; aE 
Mall1-2mg EVOOf,JUIKW<; ~ TToM I3pooEw<; EVOO<pAEl3lw<;. H EVWIl OEV TTPETTEI VO ylvETOI aE 
Xpovo f,JIKpOTEPO TWV 2 AETTTWV. 
LE TTOIOIO: 0,5mg. H Mall ETTOVOAOf,Jl3ovETol Ko8E 5-10 AETTTa f,JEXPI 4-6mg Yla TOU<; EV~AIKE<; Kal 
f,JEXPI 2mg auvoAIKO YIO TO rrolola OV OEV ETTEA8EI I3EATiwall ~ ETTOVEf,J<P0VlaToOV TO 
au f,JTTTWf,JOTO. 
H opaall TIl<; OIOPKEI 30-60 AETTTO. H cpuaoaTIYf,Jivll OVTEVOEfKVUTOI aE I3paouKopola, 
orroCPPoKTIKO EIAEO, I3poYXIKo aaSf,Jo KGI laXOIf,JIK~ voao. Av rrpoKoAtaEI I3poyxoaTToaf,Jo, 
\3poouKopolo ~ arraaf,JoO<; XOPIlYElTOI OTpoTTlvll· t:.IOT~Pllall EAE08EPWV OEPOCPOpwv oowv. 
AVTlf,JEHIJTTlall aTTaaf,JwV f,JE 
rrapaAOEuoll. Xop~Yllall olaSETTaf,Jll<; OE aUVlaTOTOI. AVTIf,JETWTTlall TIl<; UTTEPTTUPE~io<; f,JE IVUXPO 
ETTl8Ef,JOTa. KaSETIlPlaaf,Jo<; oupoMxou KOaTEW<; aE ETTfaxwll oOpwv. Xop~Yllall uypwv Lv YIO 
ETTOPK~ OIOOPllall. METPllall TTpOaAOf,Jl3oVOf,JEVWV uypwv. LUXV~ A~4J'l SWTlKWV allf,JEiwv. H 
ol~oKa80pall EivOi o~<pI\3oAIl<; o~io<;. H aTTof,JOKpuvall TOU CPOPf,JOKOU aE A~IVIl UTTEpI30AIK~<; 
TToaoTIlTO<; aTTo lOU aTOf,JOTo<; ~ OTTO TO opec f,JE TTMall ~ Ef,JETO ~ UTTOKAUaf,JO TTPETTEI vo 
ETTIXEIPEITOI rrop' on Eivol OIJ<Pi\30AIl<; o~io<; E~alTlo<; TIl<; EACrXlaTIl<; OTToppOCPllall<; lOU <P0PIJOKOU 
orro TO aTOf,JOXO KOI TO EVTEpO. 

5. <l>aplJaKoAoYIKtc; IOIOTIln:C; 

5.1 <l>aplJaKOOuvoIJIKtc; IOIOTIln:C; 

H N-l3ouTuAoI3PWf,JIOOxo<; uoaKivll OaKEr arraaf,JOAUTIK~ opaall aTl<; AEIE<; f,JUIKE<; iVE<; lOU 
yaaTpEvTEPIKOU, XOAIl<P0POU KOI OUPOTTOIOYEVV'lTiKOO aUaT~f,JOTO<;. H TTEPICPEPIK~ 
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OVTlXOAIVEPYIK~ OpOOI"} £ivOi OTTOTtAw~o TOU OTTOKAEIO~OU TWV orrAOXVIKWV yoyyAiwvK09we; 

ETTiOI"}e; KOI HIe; OVTI~OUOKOpIVIK~e; OpOOI"}e;. 

H N-130UTUAol3pw~louxOe; UOOKiVI"} £~cpovi~£1 Tie; TTOPOOUI-ITTOSOAuTIKte; £VtpY£I£e; HIe; 

OKOTTOAOl-livl"}e;. ovraywvl~OI-l£VI"} TI"} OpOOr'] TI"}e; OK£TUAoxoAivl"}e; OTOUe; 1-I0UOKOPIVIKOUe; 

(XOAIV£PYIKOUe;) UTToOox£ie; TWV T£AIKWV OUTOV0I-IWV OPYOVWV KOI tX£1 yOyyAl0TTAl"}ylKte; IOIOTr']T£e; 

ETT£lO~ £ivol T£rapTorayte; oAoe; TOU 0l-ll-lwviou. 

LTIe; A£i£e; I-IUIKte; iVEe; opo TTopoAUTIKO £AOTTwvovrae; TOV TOVO KOI ovooTtAAoVTOe; KIV~OEIe; TOU 

mTTTIKOU owA~vo H N-130UTUAo[3pw~louxoe; UOOKivr'] TTAwVEKTEi TWV CPUOIKWV aAKaAoEIOWV 

oro OTI OTle; OUVI"}SIO)Jtv£e; 9EpomUTIKte; 060EIe; OT£PEiTOI KEVTpIK~e; OpOOI"}e; ocpOU mpvo 

£MXIOTO TOV OI)JOTO£YK£cpoAIKO CPPOy)JO. LUVETTWe; O£ Aal-ll3ovouv Xwpo OVTlXOAIV£PYIKte; 

ETTICpOOEIe; OTO KEVTPIKO NWPIKO LUOTI"}~O. H XP~OI"} TWV OVTlXOAIV£PYIKWV O£ oraS£po 

OUVCUOO)JO )J£ oAAo CPOP)JOKO, C£ OUVIOTOTOI. L£ OVOYKI"} OUYXPOVI"}e; Xop~YI"}OI"}e; KOI oAAwv 

cpapI-IOKWV, TTpOTll-laTOI I"} XWPIOT~ XOP~yI"}O~ TOUe;, OTI"}V £KOOTOT£ £TT1SU)JI"}T~ ooooAoyio. 


5.2 <1>OPPOKOKIV'1T1KEC; IOIOT'1TEC; 

O~ TETapToTOyte; TTopaywyo TOU o)J)Jwviou, I"} N-l3ouTUAol3pwI-IIOUXoe; UOOKivl"} tX£1 U41I"}A~ 
TToArKoTr']To KOI tTOI I-I0vo £v I-ItPEI aTToppocpaTOr I-IETO ono XOP~yl"}ol"} ono TOU OTO)JOTOe; (8%) ~ 
£K TOU opSou (3%). H OUOTI"}I-IOTIK~ oI09£0I)JOTI"}TO I3ptSI"}KE on £ivOi )JIKpOTEPI"} TOU 1 %. 
OoTOoO, napa TO XOI-II"}M ETTimco TOU CPOPj.JOKOU OTO oij.Ja. 0XETIKa U41I"}Ate; TOTTlKte; 
OUYK£VTpWOEIe; POclool"})Jao)Jtvl"}e; N-l3ouTuAol3pwj.Jlouxou uooKivl"}e; KOI/~ TWV j.JETO[3oAITWV TI"}e; 
txouv nOpOTl"}pl"}SEi OTIe; 9to£le; cpaOEIe;: OTO YOOTPEVTEPIKO owAi)vo, OTI"} xoAl"}ooXO KUOTI"}, (JTO 
xoAI"}cpopa, OTO i)TTOp KOI OTOUe; VEcppOUe;. H N-l3ouTuAol3pwj.JloUxoe; UOOKivl") C£V mpvo TOV 
OI!JOTo£YKEcpaAIKO cppoyj.JO KOI nopOUOla~£1 xaj.Jr']A~ OtOj.JEUOI"} OTle; npwT£1'VEe; TOU nMoj.JOTOe;. 
METa ono £VOocpAtl3lo xopi)YI"}OI"}I"} N-130UTUAol3pwj.JloUxoe; uooKivl"} KOTovtj.J£TOI TOxtwe; (t1l20 = 
4 min, t11Z13 = 29 min) OTOUe; 10TOUe; 0 oyKoe; KOTavoj.J~e; EivOI (Vss) EivOi 128 I (nou OVTlOTOIXEi 
m: TTEpinou 1.7 IIkg). 
o xP6voe; 1"}j.JI~W~e; TI"}e; T£AIKi)e; cpOOI"}e; oTTo[3oA~e; (t1l2y), j.JETa OTTO £vcocpAtl3lo xop~YI"}OI"} £ivol 

mpfnou S WpEe;. H OAIK~ KaSOpOI"}, OTTWe; npooclopi~£TOI )JW) ono EVCOcpAt[310 xop~YI"}O'l, 


EivOi 1.2 I/min. n£pinou TO ~I-IIOU T'le; KaSOpO'le; EivOi VEcpPIK~. Or KUPIOI j.JETOl3oAiTEe; TTOU 

I3pt91"}Kov OTO oupo TTOpOUOIO~OUV xaj.JI"}A~ otO)JWOIl j.JE I-I0UOKOPIVIKOUe; unocoxEie;. 


5.3 npoKAlvlKa aTOIXElO Via T'1V OacpaAEIO 

H N-!30UTuAoBpwI.JJOUXOC; uoaKivl] TTopouaJai;£1 !..IIKp!] TO{IKOTrlTO: 11 OTTO TOU aToIJOTOC; 

L050 oVTlaTolXEi IJE 1000-3000mg/kg aTOUC; TTOVTIKOU(, 1040-3300mg/kg aTOUC; ETTiIJUE(, 

Kal 600mg/kg aTOUC; aKuAouc;. 

LrWEio TO~IKOTI"}TOe; EivOII"} aTO~io,o EAonwl-ltvoe; )JuiKOe; TOVOe;, KOI ETTlTTpo09tTwe; OTOUe; 
novTIKOUe; 0 TpOj.JOe; KOI 01 onooj.Joi, OTOUe; oKuAoue; I"} )Juopiool"}, I"} TOxuKapoio KOI I"} ~I"}POTI"}TO 
TWV I3AEwoyovwv. 
0dvOTOI ano ovonvwoTIK~ OVOKOTT~ nOpOTl"}p~el"}KOV EVTOe; 24 wpwv. ETTITTAtov, I"} EVOOcpAt1310 
xop~YI"}OI"} N-l3ouTUAol3pwj.Jlouxou uooKivl"}e; OTTOTEAEi tVOEI~1"} 0XETIKO I-IE TI"}V TO~IKOTI"}TO OE 
uljJl"}A~ I3l0olaSwll-loTI"}To: EOW, I"} LDSO OVTlOTOIXEi I-IE 10-23mg/kg OTOUe; nOVTlKOUe; KOI 
18mg/kg aroue; 
opoupoioue;. 
L£ j.JEAtTEe;, movEIArI)J)Jtvl"}e; Xop~Yl"}ol"}e; ono TO OTOj.Ja, TTtpO TWV 4 E[3C0I-I0CWV, 01 opoupoiol 
tOEI~av OVOX~ O£ SOOmg/kg EVWOEV TTOpOTl"}p~9I"}KOV OVETTISUj.JI"}TEe; EvtpYEIEe; (NOAEL). 
L£ 0601"} 2000mg/kg, I-IE Cpool"} OTO TTopaouj.JnoSI"}TIKa onAoxvlKa yoyyAlo, I"} N
l3ouTuAol3pwj.Jlouxoe; UOOKivl"} TTaptAuoE TI"}V YOOTPEVT£PIK~ Amoupyia j.J£OTTOTtAwj.Jo mij.Jovl"} 

OUOKOIAIOTI"}TO. 11 ono TOUe; 50 opoupoioue; TTtSavov EV j.Jtow EIKOVOe; TTp090voTlae; oywvioe;. 

EpYOOTI"}PIOKO OTOIXEiO CEV tOEI~OV cooo£~aproj.JEVEe; Olocpoponol~OEIe;. 


ntpov TWV 26 £I3Ool-loowv. 01 opoupoiol tOEI~OV avox~ OTO 200mg/kg, EVW 010 250 KOI 

1000mg/kg, 'l yaoTpEvTEPIK~ Amoupyio KOTWTOAI"} KOI ETT~ASE 0 eavOTOe;. 

ETTovoAo~l3avoj.J£vl"} EvoocpAt1310 0601"} 1 mg/kg ~1OV KoAwe; OV£KT~ aTTo mil-lUEe; OE ~IO j.JEAtTI"} 

4 £l3co)Jdowv. LE 06011 3 mg/kg ouvtl3l"}oav orrool-loi, oj.Jtowe; j.JETd TI"}V tvwl"}. Enij.JUEe;, OTOUe; 

oTToioue; XOpl"}y~S'lKaV 9 mg/kg, nt8ovov OTTO ovOnVWOTlK~ TTopdAuo'l. LKUAol OTOUe; onoloue; 

XOpl"}y~S'lKOV EVOOcpAt1310 Ylo novw OTTO 5 El300j.JOOEe; MOEIe; 2 x 1, 2 x 3, 2 x 9 mg/kg, 
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qJ<jJOVIOOV OOOOE~OPTli.JIJEVIl IJUOpioOIl, 11 onoio EIJ<PovioTIlKE OE oAo TO i;wo OTO oTToio 
XOPlly~8IlKE TO <pOPIJOKO. ETTInpo08£TW<;, IJE Mall 2 x 9 mg/kg nopOTIlP~8llKov OTo~io, 
OIEA6PPOIO, IJEIWIJ£VO OWIJOTIKO ~opo<; KOI IJEIWIJ£VIl TTpooAIl4!1l TPO<P~<; To oloAUIJOTO ~TOV 
TOTTlKW<; KoAw<; OVEKTO. 
METa ana movoAolJ~OVOIJEVE<; EVOolJufK£<; EV£OEI<;, 11 Mall TWV 10 mg/kg ~TOV OUOTIlIJOTIKO 
KoAw<; OVEKT~, oAM mploooTEPE<; OAAOIWOEI<; OTOU<; lJu<; OTO OlllJEio TIl<; £V£OIl<; OE 0X£OIlIJE 
TOU<; miIJUE<; EAtyXOU. LE 060EI<; 60 KOI 120 mg/kg, 11 8VIl011J0TIlTO ~TOV u4!IlA~ KOI 01 TOTTlK£<; 
I3MI3E<; oU~OVOVTOV OOOOE~OPTWIJEVO. 
H N-!30UTUAo!3pwlJlouxo<; uooKiVIl OEV EIJ<POVIOE EIJ!3PUOTO~IK~, OUTE TEPOTOYEVETIK~ OPOOIl OE 
Seg. II OE 060EI<; ana TO OTOIJO IJEXPI 200mg/kg OE OiOiTO (opoupoiol) KOI 200mg/kg OE 
umpOITIOIJO ~ 50mg/kg unooopiw<; (KOVIKAol). H YOVIIJOTIlTO OEV mllPEooTIlKE OPVIlTIKO OE 
Seg. I OE 060EI<; IJ£XPI 200 mg/kg ana TOU OTOIJOTO<;. 
To un08ETo TIl<; N-!30UTUAol3pwIJIOUXOU uooKivll<; ~TOV TOTTIKO KoAw<; OVEKTO. L£ EIOIK£<; IJEAtTE<; 
nou o<jJopouoov Tllv TOTTlK~-ovox~;-rnovO/\-av!3uv6pEVIlt:VOOj:Jt"IK~-evwfl--"1-5-mg/kg 
!3ouTuA!3pWIJIOUXOU uooKivll<; YIO 28 IlIJ£PE<; IJEAET~8IlKE OE oKuAou<; KOI TTl8~KOU<; MIKP~ 
£OTIOK~ V£KpwOIl OTO OlllJEio TIl<; EV£OIl<; nopOTIlP~8IlKE IJOVO OTOU<; oKuAou<;. H 
!3ouTUA!3pwlJloux0<; uooKivll ~TOV KoAw<; OVEKT~ OE OPTIlPiE<; KOI <pAt!3E<; WTWV KoviKAou. In 
vitro, 2 % EV£OIIJOU oloAUIJOTO<; !3ouTUA!3pwIJIOUXOU uooKiVIl<; OEV £OEI~OV ollJoAuTIK~ OPOOIl 
OTOV oVOIJiX81lKOV IJE 0.1 ml ov8pwnivou OiIJOTO<;. 
LE Ames OOKllJOoio 11 N-!30UTUAo!3pwlJloux0<; uooKivll OEV EIJ<P0VIOE IJETOAAo~IOYOVO OpoOIl 
6.EV UTTOPXOUV in vivo IJEA£TE<; KOPKlvoyEv£OIl<;· nap' oAo TOUTO, 11 N-!30UTUAo!3pwlJloux0<; 
uooKiVIl OEV £OEI~E OYKOYOVIK~ 
OPOOIl OE QUO IJEAtTE<; IJE XOP~YIlOIl OE opoupoiou<; mi 26 E!300IJOOE<; IJ£XPI 1000mg/kg. 

6. 	 <l>APMAKEYTIKA rTOIXEIA 

6.1 	 KaToAoyoS IJ£ TO iKi50xa 

6.2 	AaUIJ(3aToTllns 
KOlJio YVWOT~. 

6.3 	 XpovoS ~wr')S 

6.4 	 IOlalnp£s TTpoq>uAo~£IS KaTO Til q>uAa~1l TOU TTPO'iOVTOS 

6.5 <l>uall KOI auaTOTIKo TOU TT£PliKTIl: 

3. KATOXOr AIlEIAr KYK"O<l>OPIAr 

4. Apl8IJoS oi5£las KuKAoq>oplas 

5. HIJ£pOIJIlVla TIlS TTPWTIlS oi5£lasl avaviwallS TIlS oi5£las KuKAoq>oplas 

10. HIJ£pOIJIlVla TIlS (IJ£PIKr')S) ava8£wPllallS TOU K£llJivou 
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2~ 	 To ¢uAAo 01'irwu.iJv YIO TO Xp~OTr) CPOPIJOK£UTIKWV TTPOIOVTWV TTOU mpltxouv 1'iPOOTIKO 
ouarOTIKo HYOSCINE BUTYLBROMIOE O£ IJOPCP~ KOI mpl£KTIKOH)TO YrroOETa 10 
mg/SUP Kal crucrKEuacria twe; 20 urroOETa TPOTTOTTOI£iTOI wc;; £~~c;;: 

¢YMO OJlHrlON riA TO XPHrTH 

1. npOrJlIOPlrMOr Q)APMAKEYTIKOY rJPo"iONTOr 

1.1 OvoJ.lacria 

1.2 ruvOEcrrJ 

JlpacrTIKI')-ouaia:-YooKivrrl3ouruAol3pWIJIOUX°c;; 

'EKlioxa: 


1.3 <l>aPJ.laKOTEXVIKrl J.loPCPrl: 

YTT08£TO 


1.4 nEpIEKTIKOTrJTa: 

1 uTTo8£T0 mp1tX£11 0 mg 130uTuAo13pwIJloOxoU UOOKivl1<; 


1.6 <l>aPJ.laKo9EparrEUTlKrl KaTrJyopia: LTTOOlJoAuTIKO cpaPlJaKo. 

1.7 YrrEu9uvoe; KUKAocpopiac;: 

1.8 napacrKwacrTrlS 

1.9 :EucrKEuacrTI')e;: 

2. TI nPEnEI NA rNOPIZETE riA TO Q)APMAKO nov rAr XOPHrHrE 0 rlATPOr :EAr 

2.1 rEvlKts rrArJPocpopiES 
EivOl OVTOYWVIOT~<; TI1<; Opaol1c;; Tl1c;; OK£TUAxoAivl1c;; OTOUc;; 1J0uOKapiviKoUC;; uTTo1'ioX£i<;. EivOi 
oIlAa1'i~ tva £KA£KTIKO aVTlXOAIV£PYIKO cmaOIJOAUTIKO <paPlJaKO Kupiw<; TWV A£iwv IJU'fKWV IVWV. 

2.2 EvliEi~EIS 
AVTlIJ£TWTTlOI1 £TTWOUVWV crrraolJwv TTOU OcpEiAovTOI OE AWOUPYIKtc;; OIOTOPOXtc;; TOU 
yoarpEvT£pIKOU, OTTW<; TO LUVOPOIJO EUEptSlOTOU EVTtpOU. 

2.3 AVTEvliEi~EIC; 


To <papjJoKo IJTTOPOUV vo 130118~00uv TOUc;; 0PPWOTOUc;;, IJTTOPOOV OlJw<; va Ol1lJlouPY~oouv KOI 

TTpoI3A~IJOTa, OlOV aUTa 1'iEv AOlJl3avovlOl OUIJ<pWvo IJE TI<; oOl1yi£<;. rio TO OUYKEKPljJtVO 

<paPlJaKO TTptml, TTplV TO TTap£TE, va tXET£ £VI1IJEPWO£1 TO YIOTPO YIO TI<; OKoAou8£c;; 

TTEPITTTWO£I<;: 


Eav: 
-EiXOTE TTOTt KaTTolo OM£PYIK~ oVTiopaol1 ~ KaTTolO ooUV~810TI1 aVTi1'ipoOI1 
OTO <papf,JOKO OUTO ~ OE KaTTolo OTTO TIC;; OUOiEc;; TTOU TTEPltXOVTOI OTO <papjJOKO 
-tXETE yAaUKWf,JO KAEIOT~<; ywvio<; 
-tXETE OTEVWTIKt<; KOTaOTaO£I<; TOU YOOTPEVTEPIKOO owA~vo (oxoAaoio Oloo<payou, 
TTuAwpo1'iW1'iEK01'iOKTuAIK~ OTtVWOI1) 


-tX£T£ TTopoAuTIKO £IAEO, TO~IKO jJ£yoKoAo 

-tXETE £VTEPIK~ aTOvio (£~o08£vl1lJtva OTOjJO, ump~AIKE<;) 


-tXET£ OUjJTTTWIJOTIKr'J UTTEPTPO<pfo TOU TTpOOTaTI1 

-tXET£ l3apElo IJU008tVEIO 
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2.4.1 r£VIKa 
H N-!30UTUAo/3pwIJ100xo<; uoaKivfl XOP'WE:iTOI IJE: TTpoaox~ aE: dTOIJO TTOU TToaxouv OTTO /3M!3fl 
TOU ~TTOTO<;, VE:q>PIK~ OVE:TTdpKE:IO, E:'\KWOfl KOAiTlOO, olaoq>oyiTiOo OTTO TToAIVOpolJflafl. ETTiafl<; 
aE: mpITTTWaE:l<; ump8UpWE:10IaIJOO, aTE:q>ovIOio<; OVETTdpKElo<;. aUIJq>oPflTlK~<; KOpOIOK~<; 
OVE:TTdpKElo<;, KOpOIOKWV oppu81J1wv. UmpTaaE:w<; KOI /3POYX1KOU aa81J0lo<;. 

2.4.2 XPrlO"Il Kala H1V KUIlO"" Kal yaAouxia 
H ompa'\E:IO TOU <pOpIJOKOU KOTO Tfl OlapKEIO Tfl<; KOflafl<; OE:V EivOI /3E:!301WIJ£vfl No IJflv 
'\o~!30VOOI xwpi<; Tflv aUfJ!3ou'\~ IOlpOO. 
H OpOaTlK~ ouaio E:KKpivOOI aTO IJflTPIKO ya'\o. L:uvmw<; TO TTpoIOv OEV TTP£TTEI VO XOPflYEiTOI 

KOla TrlV OlapKE:IO Tfl<; yo'\ouXio<;. 

H !30UTU'\o/3PWIJ100xO<; UOO"Kivfl, E:fvOI OUVOTOV vo TTpOKoMaEI OIOTOPOXt<; TTpOaOPlJoy~<; Tfl<; 

opoafl<;, Ko8w<; KOI VW8POTflTO KOI alJ/3'\uvafl Tfl<; Eyp~yopafl<;· rIO TOU<; A6you<; OUTOO<; 

XOPflYE:fTOI IJE: TTpoaox~ aE OTOIJO TTOU OOflyOOV ~ XE:lpf~OVTOI IJflXOV£<; KOI aE: KOlOardaE:l<; TTOU 

OTTOITOOV OU~fllJtVfl OOllJOTflTO KOI E:yp~yopafl· 


01 Oa8EVE:i<; OE TTptml va OOflYOUV ~ va XElpi~oVTOI IJflxovt<;. tw<; OTOU fl opoafl mov£,\8E:1 aE 


<pualo'\0YIKO ETTiTTEOO. 


2.5 AM.,A£mC5paO"w; ~£ aMo <pap~aKa rl ouO"i£t; 

H opoafl TOU <pOpIJOKOU oU~OVOOI IJE: Tfl aOYXPovll xop~Yflall OUOIWV IJE OlpOTTlVIK~ opoall 

(dMo OVTlXO'\IVEPYIKO OTTW<; TO ITTPOlPOTTIO KOI TO TIOTPOTTlO, OVTlTTOpKIVaoVIKO, TPIKUK'\IKa 

OVTIKOT08'\ITTTIKa q>OIv08E:IO~iVE<;. OIO"OTTU pOlJiOfl). 

np£TTEI miall<; va orro<pE:0YOOI fl TOUTOXPOVfl xop~Yflafl TOU <p0PlJaKOU IJE XO'\IVEPYIKd, 

KOpOIOTOVWTlKt<; y'\uKoaioE:<;, OI<pOlVUOPOlJiVfl, AE/30VTOTTO KOI vwaTlYlJivfl. 

XOPflYEiTOI IJE: TTpoaox~ aE Oa8E:VEi<; UTTO ovola8flaio IJE: KUK'\OTTPOTTOVIO 

H Opdafl Tfl<; KIVIOivfl<; KOI Tfl<; 0lJovTOoivfl<; IJTTOPEi va E:vT08E:i OTTO Tfl N-/3ouTu,\o/3PWIJIOUXO 

uOOKivll· 

H TOUTOXPOVfl xop~Yflafl OVTOywVlaTWV Tfl<; VTOTTOlJivfl<; OTTW<; fl IJETOK'\OTTPOlJiOfl !-ITTopE:i va 

tXEI w<; OTTOT£'\WIJO TfllJdwafl Tfl<; opaafl<; KOI TWV 000 <p0PlJaKWv aTo yoaTpEVTE:PIKO owA~vo. 


H TOXUKOpOIOK~ opdofl TWV !3flTO-OOPEVE:PYIKWV TTOPOYOVTWV IJTTOPEi va E:vT08E:i OTTO Tfl N

!30UTU'\0/3PWIJIOOXO uoaKivfl· 


2.6 AoaoAoyia 
Yrr '8£7a 
YTTo8oo EVflAiKWV (10mg/sup.): 1 uTTo8no 3 q>op£<; Tflv fllJtpO £W<; 3 fllJtPE<;. Eav °TTOVO<; 
OIOPKEi YIO TTavw OTTO 3 fJlJtPE<; fl XP~Ofl TOU <P0PIJOKOU TTptml vo OIOKOTTTETOI KOI VO ~flTEiTOI 
IOTPIK~ aUIJ/3ouA~. 

To uTTo8no E:'\Eu8EPWVOVTOI OTTO TO mpi/3'\IlIJO TOU<; KOI ElaayovTOI /308ld aTo op80 !-Ino Tllv 
Ktvwofl· 

2.7 YTT£pC5oaoAoyia-AvTl~uwmO"'1 

To KOTwTtpW o<popoOv TTPWTioTW<; Tflv E:vtallJfl I-IOpq>~, OE:OOl-ltvou OTI fl oTTOPPO<Pflofl Tfl<; 

/30UTU'\0/3PWI-IIOOXOU uoaKivfl<;, OTOV XOPflYEiTOI OE IJOpq>~ aOKxopoTT~KTWV ~ uTTo8tTWV, E:ivOI 

TTO'\O IJIKp~. 


L:Tr]V OTTOVIO mpiTTTwafl Tfl<; umpooao'\oyio<;, IJTTopE:i vo TTOPOTflPfl80uv OVTIX0'\IVEPYIKt<; 

mIOpOaE:I<;. To aUIJTTTWI-IOTO umpooao,\oyio<; EivOi TO E~~<;: lJuOpioafl, OIOTOpOXt<; Tfl<; 

TTpoaoPlJoy~<; aTflv EYYO<; opoof), oO~flafl Tf)<; Evooq>8oAlJiou TTltaE:w<;, TOXUKOpoio, ~flPOTflTO 


TOU aT0J-lOTo<;, ouaxtpE:lo OHlv 01J1AiO, 8E Pl-loH1TO , ~f)POTflTO /3'\EVVOYovwv, Epu8pOTflTO 
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OEPI-1OTO<;, raxulToAl-1io, raXLmvOJa, £lTioxwr] oupwv, IJU'iKEC; KPOl-1lT£<;, £lTI8£TlK~ oUlJmplq>Opo, 
lTapoA~pnI-10, lTUP£TO<;; olToolJoi, OVOlTVWoTIK~ KoraoToA~, KWIJO. AVTioOTO HIC; N
!3ouTuAo!3PWI-110UXOU uooKivr]C; £ivOI f"] q>uoooTiVIJivf"]. H OlTOIJOKPUVof"] TOU q>OPI-10KOU O£ A~ljJr] 
uTT£P!30AIK~c; lTOoOTf"]TO<; alTO TOU OTOIJOTOC; ~ alTO TO op80 1-1£ lTMof"] ~ EIJ£TO ~ UlTOKAUol-10 
lTPElT£1 VO mIX£lp£iral, lTOPOTI £ivOI OI-1q>i!3oAf"]<; o~la<; £~OITIOC; Tf"]<; £MXloTr]C; OlTOppOq>f"]of"]C; TOU 
q>apIJOKOU OlTO TO oTOIJOXO KOI TO Evnpo. 

Tr]A. KtVTPOU flr]Ar]Tr]plomwv: 210 77 93 777 

2.8 AVElTI8uJ,JIlTE<; Evtpvm:<; 

DTTwC; 01.0 TO q>OPI-10KO, ETOI KOI r] N-!3ouTuAo!3PWI-110UX0<; UOoKiVf"] I-1lTop£i va lTpOKoMO£1 

ouaopWTO £VOXA~I-1OTO, 


H ~opuTr]ra KOI r] oUXVOTf"]TO £1Jq>OVlo£W<; oV£1TI8ul-1~TWV £V£PY£IWV £~opToral alTO Tf"]V 

IOlOoUYKpooio TOU OTOIJOU KOI £IVOI ovoAoYr] 1-1£ TO I-1Ey£8o<; Tf"]C; XOpr]yoOIJ£Vr]C; 06o£CD<;:nOAAE<; 

OTTO TI<; OVOq>£P0I-1£V£C; OV£lTI80I-1f"]T£C; £vtPY£I£C; I-1lTop£i va OlTOo080uv OTIC; OVTlXOAIV£PYIKtc; 

opao£l<; Tf"]C; !3ouTuA0!3PWI-1100XOU UOOKiVf"]<;. 01 OVTIXOAIV£PYIKtc; OPOO£I<; Tf"]C; 

!30UTUA0!3PWI-1100XOU UOOKivr]C; £ivOI Y£VIKO ~lTI£<; KOI OUTomplopl(0I-1£V£C;, L£ ouv~8£1C; 060£1<; 

£iVOI OlTOVI£<; KOI £1-1q>OVi(OVTOI Kupiw<; KOH) Tr]V lTOp£VT£pIK~ xop~Yf"]Of"]. MlTop£i va 

lTOPOUOIOoTOUV: 


flIOTOPOXEC:; TOU OVOoOlTOlliTlKOU oUon)IJOTO~ 


AvmpUAOKTIKEC; OVTlOPOo£l<; 1-1£ £IT£106510 OUolTVOlac; KOI ovoq>UAOKTIK~ KOTalTAf"]~ia, O£PIJOTIK~ 


oVTiopaof"] Kal OAAr] UlT£pWOI08f"]oia. na Tf"]V £VEOIIJO 1-10pq>~ 01 ovaq>UAaKTlKE<; OVTlOPOo£lC; 

lTI90v6v va tXOUV 1-10lpaio KOTOAr]~f"]. 


flIOTOPOXtc:; TOUV aVOlTVWOTIKOO oUOTr'UJaToc:;, TOU 8wpaKO KOI TOU IJW08wpaKiou 

PIVIK~ OUI-1q>6pf"]0r] 


Ocp80AIJIKtc:; OIOTapOXEC:; 

fllOTapox~ Tr]C; lTpOoOPI-10Y~<;, q>wTOq>o!3ia, l-1uopiaof"], aU~f"]l-1tvf"] £vooq>80Al-1la lTIWr]. 


KapOlaKtc:; OIOTopaXE~ 


TaXUKapoio, !3poouKopoio, oi08r]1J0 lTOAjJwv 


AYV£IOKt~ OIOTOpOXE~ 


nn.iJoll OPTf"]PIOK~C; lTiwr]C;, (OAr], t~OljJr] 


fllaTOpaxt( TOU YOOTP£VTEQIKOU oUon'IIJOToc:; 

=IlPooTojJia. vouTia, OUoKOIAIOTf"]Ta. 1-1£1£OPlojJOC;. lTapOAUTIKOC; £IA£6C; 


fllOTopaxtc:; TOU OEPIJOTOC:; KOI TOU ulTo06ploU 10TOU, oUOIopwoio 


fllaTOpaXE~ TWV vqppwv KOI TWV oupocpopwv oowv 

ETTioxwf"] oupwv, OUoOUPIKO £voXArljJaTO 


ETTiOf"]<; jJlTop£i va lTOPOUOIOoTOUV OIOTOpOX~ Tf"]C; y£Oor]C;, OlTl090oT£PVIKO<; KOUo0C;, 

w£p£810TOTrlTO KOI oUYXUTlK~ KOToOraof"] (ioiw<; O£ r]AIKlwjJEva oTojJa). 

napoKOAoujJ£. IT£iT£ oTO YIOTPO 00C; OlTOIOO~lTOT£ 1Jr] OVOIJ£VOIJ£VO £VOXAr]jJO lTOpOTf"]p~o£T£. 


2.9 TI TTPErTEI va VVWpi~EI 0 aa8EVrlS aE TTEpfTTTwall TTOU TTapahEhJ.lEI va TT(lPEI KOTTola 
50°11. 
Edv lTPETT£1 va AOjJ!30V£1£ TO CPOPIJOKO oUV£XW<; KOI lTapoMiljJ£T£ jJio 060r]. lTpEml va TTOP£T£ 

Tr] Mar] OUT~ TO TOXUT£PO OUVOTOV. 

Edv, [V TOUTOIC;. TTAf"]0I0(£1 f"] wpo v,a Tf"]V mOIJ£vr] 060r]. jJf"] M!3£T£ Tf"] 060f"] TTOU lTopoA£fljJOT£, 

oMo oUV£XioT£ KavovlKo Tf"] 9£pomio. 


2.10 TI TTptm:1 va YVWpi~EI 0 aa8EVrlS Via Tllv qJ,JEpoJ,Jllvfa hrl~'1<; TOU TTPO'(OVTOS 

MrJV XPIl0l1-10TT01£iT£ TO TTP0'iOV 1-1£10 Tf"]V f"]jJ£pojJf"]vio TTOU ovOypOq>£TOI oTf"]V ouoKwooio TaU, 
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2.11 	IOlaiTEpEt; TTpocpuAo~EIt; VIO HI cpuAO~1l TOU TTPO"iovTOt; 

2.12 HJ,JEpoJ,Jllvia TEAEUTOiot; ovo9EWPllallt; TOU cpuAAou OOIlVIWV 

3. 	nAHPOCl>OPIEr riA THN OP00AOriKH XPHrH TON Cl>APMAKON 
• 	 To c.pdPIJOKO OUTO TO EYPOljJE 0 YIOTpO<:; 0'0<:; IJOVO YIO TO aUYKEKpllJEVO IOTPIKO 0'0<:; TTpO~A'lIJO. D.Ev 

TTp£TT£1 VO TO (5iVETE OE oAAo OTOIJO ~ vo TO XPIlOlIJOTTOIEiTE YIO KOTTOIO oAAIl TT081lall, xwpi<:; 
TTPOllYOUIJEVW<:; VO EX£1E aUIJ~OUAEU8Ei TO Ylarpo 0'0<:;. 

• 	 Eov KOla Til (510PKE10 TIl<:; 8EPOTT£io<:; EIJc.pOVla8Ei KOTTOIO TTpo~AIlIJO IJE TO c.pOPIJOKO, EVIlIJEpwaTE TO 
YIOlPO 0'0<:; ~ TO c.pOPIJOKOTTOIO 00<:;. 

• 	 Eov EX£1E OTTOlo(5~TTOTE EPWTIlIJOTIKO yupw OTTO TI<:; TTAIlPOc.popiE<:; TTOU mpopouv TO c.pOPfJOKO TTOU 
AOIJ~dV£1E ~ XPEIO~WTE KoAuTEPIl EVIlI-.J£PWOll YIO TO IOTPIKO 00<; TTpo~AIlIJO IJIl (5laToo£1E va ~IlT~a£1E 
TI<:; TTAIlPOc.popiE<:; OUTE<:; OTTO TO YIOTPO 0'0<:; ~ TO c.pOPIJOKOTTOIO 00<:;. 

• 	 ria va £ivai OTTOTEAWIJOTIKO KOI ooc.poAE<:; TO <pOPIJOKO TTOU 00<:; XOPIly~81lKE 80 TTPETT£I VO AOIJ~dvETOI 
aUIJc.pwvo IJE TI<:; O(51lYIE<:; TTOU 00<:; M81lKov. 

• 	 riO TIlV oac.poAElo KOI TIlv uYEio 0'0<:; E[VOI oTTopoiTIlTO vo (5lo~oa£1E IJE TTPOOOX~ Ko8E TTAIlPO<popio TTOU 
o<popd TO <pOPIJOKO TTOU 00<:; XOPIly~81lK£' 

• 	 Mil (510rrlPEiTE TO c.pOPIJOKO OE EpIJOPIO TOU AOUTPOU, (510TI 11 ~EOTIl KOI 11 uypoo[o IJTTOPEi vo TO 
oAAolwoouv KOI VO TO KOToaT~oouv ETTI~Ao~~ YIO TIlV uYEio 00<:;. 

• 	 MIlv KparoTE c.pOpIJOKO TTOU (5EV TO XPEIOSWTE ~ TTOU EXOUV ~(51l A~~£L 
• 	 rio KoAUTEPIl oac.poAElo KPOTOTE oAo TO c.pOpIJOKO IJOKPIO OTTO TO TTOI(5ICl. 

4. TpoTTot; olo9Eallt; 

¢apIJOKO YIO TO oTToio (5Ev oTTomiTol IOTPIK~ OUVTOY~· 


fl.. 	H nEpiAIlljJIl XOPoKTIlPlaTIKwv TOU npOiOVTO<:; c.p0PIJOKEUTIKWV TTpoioVTWV TTOU TT£PIEXOUV 
(5paoTIKo OUOTOTIKO HYOSCINE BUTYLBROMIDE OE IJOpc.p~ KOI TTEPIEKTIKOTIlTO EvtmJ,Jo 
oUlAuJ,Jo 20mg/ML TPOTTOTTOIEiTOI w<:; E~~<:;: 

1. 	 OvoJ,Joaio TOU CPOPJ,JOKEUTIKOU TTpo'ioVTOt; 

2. 	 nOIOTlKrl KOI TTOaOT1Ktl auv9Eall aE opoaTIKo auaToTIKo 

BouruAo!3pwIJloux0<:; uooKivIl 20 mg/1 mL 


riO TO EKOOXO ~A. TTOp. 6.1. 

3. 	 Cl>OPJ,JOKEUTlKtl 1J0PCPtl 

EVEallJO OlC1AuIJ0 


4.1 	 0EPOTTEUTlKtC;; EvOEi~EIC;; 
AVTllJETWTTlOll ETTWOUVWV arroolJwv TTOU o<pEiAoVTOI OE A£lTOUPYIKE<:; (5IOTOPOXE<:; TOU 
YOOTPEVTEPIKOU (EUEpt8laTo Evn:po, TTuAwpOOTTOOIJ0<:;, Kop(5loaTTOaIJ0<:;). 
KwAIKOi xoAIlc.popwv KOI oupo<popwv oowv (TTpOTII..JOTOI 11 EVEOIIJIl IJOpc.p~ TOU 
<POPIJOKOU). 
H EVEOIIJIl IJOpc.p~ XPIlOIIJOTTOIEiTOI ETTiall<:; KOHl TOV OKTlvoAoYIKO KOI EVOOaKOTTIKO 
EAEYXO lOU TTETTTIKOU OUOT~IJOTO<:; YIO TIlV oPOll TOU OTTOalJOU TTOU ouaKoAEUEI Til 
OIOYVWOTlK~ TTpoOTTEAoOll KOI 0llIJ10UPYEi OI0<pOP0010YVWOTIKO TTpo!3A~IJOTO. 

4.2 	AoaoAovJo KOI TP01TOC;; XOPtlVlla'1C;; 
EvljAIKE<:; 
EVEOIIJO oloAulJo: 1 c.pUOIYYO (20mg) I.1E !3paoElo uTToMpla, Ev(50I.1UiK~ ~ EvoocpAt!310 
EVWIl, OUV0I.1EVIl vo ETTavoAIl<P8Ei aE IJ10~ EWe; l.1ia wpo ov XPEl008EL H fJEYlaTIl IlI.1EP~OIO 
Mall OEV TTPETTEI vo uTTEp!3aivEI TO 100 mg 
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nou51a twe 12 nwv 
LE oo/3opt<; mpITTTwoEI<;: 0.3-0.6 mg/kg /3apou<; OWI-IOTO<; I-IE /3pm5Eio unoMplo, 
EVOol-luTK~ ~ EVOOcpAt/310 tVEOIl, OUVal-lEVIl vo ElTovoAIlcp8Ei TO TTOAli 3-4 cpopt<; 
IlI-lEPlloiw<;. H I-ItVloTIl IlI-lEP~OIO Mall OEV nptml va ump/3oivEI W 1.5 mg/kg /3apou<; 
OWI-IOTO<;. 

4.3 	AVTEvod~EI~ 
YmpEUOIo81loio OTO cpaPI-IOKO, VAOUKWIJO KAElar~<;; vwvio<;;, OTEVOTIKt<; KOToarooEI<;; TOU 
VOOTPEVTEPIKOU owA~vo (oxoAooio OIOOCPOVou, nuAwpooWOEKOOOKTUAIK~ oTtvwOIl), 
nopoAuTIKO<;; EIAEO<;, TO~IKO I-IEVOKOAo, EVTEPIK~ movio E~oo8£VlllJtvwv KOI unEPIlAiKwv 
OT0I-IWV, OUI-ITTTWIJOTIK~ UTT£PTPOcpio npooToTIl, 130PE10 I-IU008tV£10, TOXUKOpoio 

To £vtOlI-lO oloAul-l0 /3ouTUAo/3pwl-llouxou UOOK[VIl<;; OEV nptTTErv0-xoPIlYE[WI I-IEOW 
EVOOI-IU"jK~<;; tVEOIl<;; O£ 008£VEi<; nou A0I-I/3avouv OVwV~ 1-1£ OVTITTIlKTlKou<;; nopovovT£<;; Vlmi 
I-Inop£i vo npoKAll8£i £VOOIJUTKO Oll-laTWIJO L£ OUTOU<;; TOU<;; 008EV£!<;; TTptTTEI va XOPIlV£iTOI 
unooopiw<;; ~ EvoocpAE13iW<;;. 

4.4 	EloIKf~ lTpOEIOOlTOI~(1EI~ KaJ lTpOq>UM~EI~ KaTCi HI Xp~(1rJ 
XOPIlV£iwl 1-1£ TTPOOOX~ OE aTOIJO nou nooxouv ono V£CPP1K~ OVElTOPKEIO ~ IlTTOTIK~ 
/3M13 11 , £AKWOIl KoAiTIOO, OloocpoVITIOO ono noAlvop0I-IIlOIl· 1010fTEPIl TTPOOOX~ XP£la~nOI 
owv XOPIlYEiwl OE mpITTTWOEI<; unEp8upEOEIOI0I-IOU, ar£cpovloio<;; ov£nopKElo<;, 
OUIJCPOPIlTIK~<; KOPOIOK~<;; OVETTOPKElO<;;, KOPOIOKWV oppu81Jlwv, unEpTOO£W<;; KOI 
/3POYXIKOU Oo8I-1OTO<;;. 
I\oyw TOU TIl80vou KIVOUVOU YIO OVTlxoAIVEPYIKt<; ETiiTTAoKt<;;, nptn£1 Vo ETiiOE1KVUEWI 
TTPOOOX~, KOTO Til XOP~YIlOIl TOU £VtOlIJOU OIOAliIJOTO<;, O£ 008£VEi<; ElTIPPElTEi<;; OE 
yAOUKWI-I0 KAEIOT~<; ywvio<;, OE 008EVEI<; EUn08Ei<;; O£ £VTEPIK~ onocppo~1l ~ onocppo~1l TOU 
ouponolllTIKou, K08w<;; KOI O£ EK£ivou<;; nou nopouOIo~ouv npool08EOIl Ylo TOxuoppu8l-1io. 
Avooo<;; TIl<;; Evoocp8oAl-Il0<;; niEOIl<;; IJnopEI vo M/3EI xwpo I-Ino ono XOP~YIlOIl 
OVT1XoAIVEPVIKWV nopoyovTWV, OTTW<; 11 /3ouTuAo/3pWI-IIOUXO<;; uooKiVIl, OE 008EVEi<; I-IE 1-111 
OIOYVW0l-ltvo, KOI OUVElTw<;; IJIl EUPIOK61-1EVO un6 8£pOmUTlK~ oywy~, yAOUKWI-I0 KA£IOT~<;; 
ywvio<;;. LUVElTW<;, 01 008EVEi<;; nptn£1 va £m~IlTOuV ElTEly6vTW<;; oUIJ/3ouA~ ocp80AI-IIClTPOU 
OE n£piTTTwOIl TTOU olomoTwoouV Epu8pOTIlW ocp80AlJwv, oUVOOEUOIJEVIl OTTO novo KOI 
onwAElo 6pooll<;, I-Ino on6 XOP~Ylloll Ev£oil-l0u OIOMIJOTO<;; 13ouTuAo13pwI-IIOUXOU 
uooKivl')<;;. 
M£TO ono TTOP£VT£pIK~ XOP~YIl01') /3ouTuAo13pWIJIOUXOU uooKivll<;, EXOUV nopOTIlPIl8Ei 
mpITTTwo£l<;; ovocpuAo~jo<;;, nou nEplEMIJ/3ovov ElTEI06ol0 KownAIl~io<;. 'Onw<; KOI IJE oMo 
CPOPI-IOKO TO OTToio npoKOAouv TETOIE<; OVTlOPOO£I<;;, 01 008EV£i<;; nou AOI-I/3ovouv EVEOII-l0 
olaAul-lo /3ouTuAo/3pWIJIOUXOU uooKiVIl<; nptTTEI vo EUpioKOVTOI un6 nopoKoAou81l01l. 
1\6yw TIlS TIl80vOTIlTO<;; I-IEiwOIlS TIl<; EcpiopWOIl<;; E~olTio<;; TIl<;; OVTlxoAIVEPYIK~<; OPOOIl<;; 
TTptnEI vo XOPIlYEiTOI 1-1£ npooox~ OE OTOI-IO I-IE TTUpET6. 

4.5 	 AMrJAElTIOpa(1EI~ ~E aMa q>ap~aKEuTIKa lTpoY6vTa KaJ aM£(; ~opq>t~ 
aMI1AElTiopa(1rJ~ 
H OpaOIl TOU CPOPlJaKOU OU~OV£TOI IJE Til oUYXPovrl XOP~YIlOIl OUOIWV I-IE OTpOTIlVIK~ 
OpaOIl (OVTlxoAIVEPVIKO 6nw<;; TO ITTpOTpomo KOI TO TIOTpomo, OVTITTOPKIVOOVIKO, 
TPIKUKAIKO OVTlKOT08AITTTlKO, cpolv08EI0~ivE<;;, OVTI'fOTOIJIVIKO, oloonupolJiOIl). nptnEI 
ElTiOIl<;; VO onocpEUYEWI 11 WUT6XPOVIl XOP~VIlOIl TOU CPOPIJOKOU IJE XOAIVEPYIKO, 
KOPOIOTOVWTlKOU<;; yAUKooio£<;;, OICPOIVUOPOIJ1VIl, AE13ovT6no KOI VEOOTIVIJIVIl. XOPlly£iwl IJE 
npooox~ OE 008EVEi<; UTTO OVOIo81')oio IJE KUKAonponOVIO. H OpOOI') TIl<;; KIVloiVIl<;; KOI TIl<; 
OlJovwoiVIl<;; IJnopEi vo Evw8£i ono Til N-/30UTuAo/3pWIJIOUXO UOOKiVIl. H WUTOXPOVIl 
XOP~yI')OIl OVTOYWVIOTWV TIl<;; vTonolJivll<;; 6nw<;; I') IJETOKAonpolJioll IJnopEi va tXEI W<; 
onoTtAwlJO TI') lJ£iWOIl TIl<;; OPOOIl<;; KOI TWV Mo CPOplJOKWV OTOV voarpEVT£pIKO owA~vo. 
H WXUKOpOIOK~ OpOOI') TWV /3-00PEVEPYIKWV nopOYOVTWV IJnopEi va Evw8EI on6 Til N
/3ouTuAo/3pWIJIOUXO UOOKivl'). 
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To KOTWTEPW o<popouv TTPWTiOlw~ TrlV EVEallJIl 1J0p<P~, OEOOIJEVOU OTl, fl oTToppo<Pllafl Tfl~ 
N-~OUTUAo!3pwl-,lIouxou uoaKivfl~, orav XOPflYEiTOI a£ 1J0p<p~ ETTlKOAulJlJEVWV olaKiwv ~ 
uTT08ETWV EivOi TToM IJIKP~ (!3A. ¢OPIJOKOKIVflTlK~). 

LUIJTTTWI..IOTO 

Muopioafl, OIOTOpOXE~ Tfl~ TTpOaOPlJoy~~ aTflv EYYU~ opoafl, oU~llall Tfl~ Evoo<p80AlJiou 

TTlEaEW~, TOXUKOpoio, ~flPOTflTO TOU OlOIJOTO~, ouaxtpElo OlflV 01J1Afo, oia8flIJO 

8EPIJOTflTO~, ~flPOTflTO !3AEVVOYovwv, Epu8pOTflTO OtPIJOTO~, TOXUTTOAlJio, TOXUTTVOIO, 

miaxwfl oupwv, IJUTKt~ KPOIJTT£~, ETTl8ETIK~ aUIJTT£pl<pOpO, TTopoA~pqlJo, TTUPETO~, 


anoolJoi, OVOTTV£UaTlK~ KOToaToA~, KWIJO. 


AVTlI..IHWTTlan 
AVTioOTO Tfl~ !3ouTuA!3pWIJIOUXOU uoaKivfl~ EivOi fl <puaoaTIYlJivfl. XOPfly£iTOI a£ Ev~AIKE~ aE 
Mafl 1-2mg EVOolJuIKW~ ri TToM ~pc:iOEW~ Ev06<jfJiE!3iw~. 
H tvwfl OEV TTptTT£1 va yiVETOI aE Xpovo IJIKPOTEPO TWV 2 AETTTWV. 
LE TTOIOIO: 0,5mg. H Mafl movoAOIJ!3ovEral Ko8E 5-10 AmTo IJEXPI 4-6mg Y'O TOU~ 
Ev~AIKE~ KOI IJtXPI 2mg auvoAIKO YIO TO TTOIOIO OV OEV ETTEA8EI ~£ATiwafl ~ 
ETTaVEIJ<paVlaTOUV TO aUIJTTTWIJOTO 
H 0POOfl Tfl~ olapKEi 30'-60'. H <puaoaTlYlJivfl aVTEvoEiKVUTOI aE ~paouKapoia, 
aTTo<ppaKTIKo EIAEO, !3POYXIKO Oa8IJO Kal laxallJlK~ voao. 
Av TTpoKaAtaEI !3poyxoanaalJo, I3poouKopoia ~ aTTaalJOu~ XOPflYEiTOI OTpoTTivfl· 
illOTriPflafl EA£u8EPWV aEpo<popWv oowv. AVTllJHwTTlafl aTTaalJwv IJE TTapaAOEOofl. 
Xop~Yl"]afl ola<mOlJfl~ OEV auvlaToTOI 
AVTlIJETWTTlafl Tfl~ UTTEPTTupE~ia~ IJE ljJuXPO ml8tlJOTo. Ka8ETflPlaalJ0~ 
oupoMxou KUOTEW~ aE miaxwfl oupwv. Xop~Yflafl uypwv i.v Yla mapK~ 
OIOUPIlOIl. MtTPflall TTpooAolJl3avolJtvwv uypwv. 
LUXV~ A~ljJll <WTlKWV afllJEiwv. H 0I1J0Ko8opall EivOi olJ<Pi!3oAfl~ a~ia~. 
H aTTolJoKpuVall TOU <pOPIJOKOU aE A~ljJll uTT£Pl3oAIK~~ TToaoTflTO~ OTTO TOU OlOIJOTO~ ~ 
aTTO TO op80 IJE TTMal"] ~ EIJETO ~ uTTOKAuaIJo TTptTTEI va mlXElpEiTOI TTap' on EivOi 
olJ<Pi!3oAfl~ o~io~ E~OITio~ Tfl~ EMXIOlIl~ aTToppo<pllafl~ TOU <papIJOKOU aTTO TO aTOIJOXO KOI 
TO tVTEpO. 

Kw6IKOC; ATe: A03BB01 

5.1 <l>appaKo6uvapIKic; 1610TI11£C; 
H N-!30UTUAol3pwIJIOUXO~ uoaKivll aaKEi anaaIJOAUTIK~ opoall aTOU~ AEiou~ IJUE~ TOU 
yoaTpEvTEPIKOU, xoAIl<poPOU KOI OUPOTTOIOYEVVflTIKOU aUaT~IJOTO~. 
H TTEPI<PEPIK~ OVTlxoAIV£PYIK~ opoall £iVOI aTToTtAwlJa TOU OTTOKAElalJOU TOU yayyAiou 
EVTO~ TOU aTTAoXVIKOU TOIXWIJOTO~ Ka8w~ miall~ Kal rrl~ OVTIIJOUaKapIVIKri~ OpOafl~. 
H N-!30UTUAol3pWIJIOUXO~ uoaKivll EIJ<pavi<EI TI~ TTapOaUIJTT080AUTIKE~ EvtpYEIE~ TIl~ 
aKoTToAalJivll~, aVTOYWVI<OIJEVfl Tfl opoafl Tfl~ OK£TUAoxoA[Vfl~ aTOU~ 1J0uaKOpIVIKOU~ 
(XOAIV£PYIKOU~) UTTOOOXE[~ TWV TEA,KWV aUTOVOIJWV OPYOVWV KOI EXEI yaYyAIOTTAflYIKt~ 
IOIOTIlTE~ mEIO~ E[VOI TETOPTOTOYE~ OAa~ TOU alJlJwviou. 
Z::TI~ AEi£~ IJU'fKt~ [VE~ opa TTapOAUTIKO EAoTTWVOVTO~ TOV TOVO KOI avaaTtMovTO~ Klv~aEI~ 
TOU TTETTTIKOU awA~va. 
H N-130UTUAol3pWIJIOUXO~ uoaKivfl TTAEOVEKTE[ TWV <pUOIKWV aAKOAOEIOWV aTO OTI aTI~ 
auvfl8lalJtvE~ 8EpaTTWTIKt~ TIl~ MaEI~ aTEpEiTOI KEVTPIK~c.; opoalle; o<pou OEV TTEPVO TOV 
OIIJOTOEYKE<poAIKO <ppaYlJo. Z::uvmw~ OE AalJ!3ovouv xwpa aVTlXOAIV£PYIKt~ ETTlOpOa£l~ aTO 
KEVTP1KO NWPIKO LUOlflIJO. 
H XPriafl TWV aVTlXOAIVEPYIKWV aE aT08Epo auvOuaalJo IJE oMa <pOPIJOKO, OE auvlaToTOI 
LE OVOYKfl auyxpovfl<; xopr'lYflafl~ KOI oMwv <P0PIJOKWV, TTPOTIIJOTOI fl XWPIOl~ XOPr'lYflar'l 
TOUe;, OlflV EKoaToTE ETTl8ulJflT~ ooaoAoyia. 

5.2 <l>aplJaKOKIVI1TIKiC; 1610Tl1nc; 

O~ TETOPTOTOYE~ TTOPOYWYo TOU 0lJlJwviou, fl N-130UTuAo!3pwIJIOUXO~ uoaK[vfl EXEI UljJflAr'J 

TToAIKOTflTO KOI tTOI IJOVO EV IJtPEI aTToppo<pOTOI IJETO aTTo xop~Yflafl OTTO TOU aTOIJOTo<; 

(8%) ri EK TOU op80u (3%). H auaTfllJOTIK~ ola8WIIJOTflra !3pE8flKE OTI Eival IJIKPOTEpfl TOU 

1 %. OaToao, TTapo TO xalJflM miTTEoa TOU <papIJOKOU OlO ailJa, aXETIKo UljJIlAt<; TOTTlKE<; 
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OUYK€VTPWO€It; pOOIOOrU.IOOl-ltvr]t; N-~OUTUAo~pwI-IIOUXOU UOOKivr]t; KOI/~ TWV I-IHO~OAITWV 


HIt; tXOUV TmpOTr]pr]8€i OTlt; 8tow; OpaO€It;: OTO YOOTP€VT€PIKO owA~vo, orr1 xoAr]Mxo 

KUOTr], OW xoAr]q>opo, OTO ~TTOp KOI OTOUt; V€q>poOt;. H N-~OUTUAo~pWI-IIOOxot; UOOKivr] 

O€V TT€PVa TOV 011-l0TO€YK€q>oAIK6 q>poYl-I6 KOI TTOPOUOIa~€1 XOl-lr]A~ otOI-lWOr] OTlt; 

TTPWT€'iv€t; TOU TTMOI-IOTo;;. 

MHO OTT6 €VOOq>At~IO xop~Yr]Or] 11 N-~OUTUAo~pWI-IIOOXOt; UOOKivr] Kowvtl-lHOI TOXtWt; 

(t112 0 =4 min, t1l2~ :::: 29 min) arou<; 10TOO<;. 0 6YKO<; KOTOVOI-I~<; dvOi (Vss) €ivOi 128 I (TTOU 

oVTloTolXd O€ mpiTTou 1.7 IIkg). 

o Xp6vo<; Ill-ll~w~<; Tr]<; T€AIK~<; q>aoll<; oTTo~oA~<; (t1l2y), l-IeTa oTT6 €vooq>AE~lo XOP~Ylloll 
€iVOI mpiTTou 5 WP€;;. H OAIK~ Ka80POll, 6TTWt; TTpOOOIOpj~eTOI l-IeTa oTT6 €vooq>M~lo 
XOP~Ylloll. €ivol 1.2 I/min. n€pITTOU TO ~j..JIOU TIl<; Ko80POIl<; €ivOi V€q>PIK~ 01 KOPIOI 
j..JHo~oAiT€<; TTOU ~Pt8IlKOV om oOpo TTOpOUOIa~OUV XOj..JIlA~ otOj..JWOIlI-I€ j..JOUOKOPIVIKOO<; 
UTToooXd<; . 

5.3 	npoKAlvlKcl odjoJJEva Via TJ'IV aoq>clAEla 
H N-BoUTUAol3pwlJlOUXO( uOOKivf] rrapouolcl{EI Eva EVTova xaUf]AO OdKTr] 
TO~IKOTIlTO<;: 11 OTTO TOU oT6jJOTO<; LD50 OVTlOTOIX€i j..J€ 1000-3000mg/kg OTOU<; TTOVTIKOU<;, 

1040-3300mg/kg OTOU<; €TTijJu€<;, KOI 600mg/kg OTOU<; 

oKOAou<;. 

LfllJ€io TO~IK6TIlTO<; €IVOI 11 OTo~io KOI 0 €AOTTWjJtvO<; j..Ju'iK6<; T6vo<;, KOI €TTlTTpo08tTW<; 

arou<; TTOVTIKOU<; TpOjJO;; KOI OTTOOj..JO<;, OTOU<; 

oKuAou<; jJuopiooll, TOXUKOPOIO KOI ~IlPOTIl<; ~A€vvoyovou. 


BaVOTOI OTTO OVOTTVWOTIK~ OVOKOTT~ TTOPOHIP~8IlKov €VTO<; 24 wpwv. 

ETTITTMov, I'} €vooq>M~lo XOP~Yl'}oll N-~OUTUAo~pwjJlouxou uooKivll;; OTTOT€A€i tVO£I~1'} 


0XHIKa jJE TI'}V TO~IK6TI'}TO OE u4'I'}A~ ~100108wljJOTIlTO: 


cOW, I'} LD50 OVTIOTOIX€i jJE 10-23mg/kg OTOU;; TTOVTIKOU<; KOI 18mg/kg OTOU<; opoupofou<;. 

LE JJEAtTE<;, mov€IAI'}j..JjJtvr]<; xop~YI'}OI'}<; OTTO TO OTOjJO TTtpO TWV 4 E!300jJaowv, 01 

opoupofol to£I~OV ovoX~ OE 500mg/kg="0£v TTOpOTl'}p~eI'}KOV oV€TTl8ujJIlT€<; Evtpym<;" 
(NOAEL). 
LE Mal'} 2000mg/kg, j..J€ opaor] am TTOpOOUj..JTT08r]TlKa yayyAlo Tr]<; OTTAoXVIK~<; TT€PIOX~t;, 
I'} N-!30UTUAo~pwj..Jlouxo<; uOOKivl'} TToptAuOE TI'}V YOOTP€VT€PIK~ Amoupyio TTOU €fXE oov 
OTTOTtAwj..Jo ETTij..Jovo OUOKOIAIOTr]TO. 11 OTTO TOU<; 50 opoupoiou<; TTt80VOV £v j..Jtow 
£IK6vo<; TTp080vaTlo<; oywvio<;. EpYOOTIlPloKa oTOlX£fo o£v EO£I~OV ooom:~opTwj..J£V£<; 
OIOq>OPOTTOI~O£I<;. 
ntpov TWV 26 £!3ooj..Jaowv, 01 opoupoiol EOEI~OV OVOX~ ora 200mg/kg, £VW OTO 250 KOI 
1000mg/kg, I'} voarp£vT£pIK~ Amoupvio KOTWTaAI'] KOI TTOpOTl'}p~eI']K£ 8aVOTO<;. 
ETTovoAoj..J!3ovOj..J£vrl £vooq>At!3lo Mal'] 1 mg/kg ~TOV mAw<; OV£KT~ oTT6 mijJu£<; O£ j..J10 
j..J£AETI'] 4 £~ooj..Jaowv. L£ 0601'] 3 mg/kg OUVE~I'}OOV oTTooj..Joi, ojJtow<; j..JHa TI']V tvwl'}. 
ETTij..Ju£<;, OTOU<; oTTofou<; XOpI'}V~8I'}KOV 9 mg/kg, TTE80vov OTTO ovoTTvwarlK~ TTopaAuor] . 
LKOAol OTOU<; oTToiou<; XOpI']V~8I'}KOV £VOOq>At~IO Ylo TTaVW oTT6 5 £~oojJao£<; 060£1<; 2 x 1, 
2 x 3, 2 x 9 mg/kg, £jJq>avloov oOOO£~OPTWjJEVI'] j..Juopiool'}, I'] oTToio £j..Jq>OViOTI']K£ OE 6Ao TO 
aTOj..JO OTO oTToio XOpI']V~8I'}K£ TO q>OPI-IOKO. ETTlTTpo08tTW<;, j..J£ 0601'] 2 x 9 mg/kg 
TTOpOTl'}p~8I'}KOV OTo~io, OI£Mppolo KOI j..J£IWj..JtvO OWjJOTIKO !3apo<; KOI j..J£IWl-ltVr] 
TTp60Ar]4'1'] TpOq>~<;. To OIOM\JOTO ~TOV TOTTlKW<; KoAwt; OV£KTa. 
MHO OTTO movoAoj..J!30VO\J£vEt; €VOOj..JU'iKE<; £VEOEI<;, r] 060r] TWV 10 mg/kg ~TOV 

OUOTl'}jJOTIKa KoAw<; OV€KT~, oAM oMolwo€l<; OTOU<; jJu<; OTO or]IJ£io TI'}<; EVWr]t; WKPIVW<; 
OU~I']I-Itv£<; O€ oxtol'] jJ€ TOU<; mi\Ju€<; £Mvxou. L€ 060€1<; 60 KOI 120 mg/kg, I'] 8VI']0Ij..JOTI'}TO 
~TOV u4'I'}A~ KOI or TOTTlKE<; ~M~£<; ou~avovTov OOOOE~OPTWj..J€VO. 
H N-!30UTUAo~pw\Jlouxo<; uooKivll O€V €j..Jq>avlo£ qJ!3PUOTO~jK~, OUT€ T€POTOV£VHIK~ opaol'] 
O£ Seg. II O£ 060€1<; OTTO TO OTOjJO j..JEXPI 200mg/kg O€ oiono (opoupoiol) KOI 200mg/kg OE 
UTT£POITIOj..JO ~ 50mg/kg uTTooopiw<; (KOVIKAol). H vov1j..J6TIlTO o£v ml'}p£aOTI'}K€ OpvllTIKa 
O£ Seg. I O€ MO€I<; jJEXPI 200 mg/kg OTTO TOU OTOj..JOTO<;. 
To uTT68no TIl<; N-~OUTUAo~pwj..Jlouxou UOOKivl']<; ~TOV TOTTIKa mAw<; OV€KTa. L€ £IOIKE<; 
j..JEAtT€<; TTOU oq>opoOoov TI'}V TOTTlK~ OVOX~, €TTovoAo~~ov6j..J£vl'] £VOOj..JUiK~ EVWr] 15 
mg/kg !3ouTuAo~pWj..JIOOXOU uooKivl'}<; Via 28 l']j..Jtp£<; j..J£A£T~8f]K€ O€ oKuAout; KOI TTl8~KOU<;. 
MIKP~ WTIOK~ VEKPWOr] OTO Oflj..JEio Tfl<; tvwl'}<; TTOpOTl'}p~8flK€ j..Jovo OTOU<; oKuAou<; H 
~ouTuAo~pWj..JIOOXO<; uOOKivl'] ~TOV KoAw<; OV£KT~ O£ opTl']pf€<; KOI q>At!3E<; WTWV KoviKAou. 

30 



L3.L3. YETI-E.42S0-J3/4 
(24u) 

In vitro TWpal-laTO, I-lE EV£OiI-l0 olaAul-la ~ouTUAo~pwl-llouxou uOOKivl1<; 2 % OEV EOEI~OV 


all-loAuTlK~ OpaOI1 owv aV0I-lIx811Kav I-lE 0.1 ml OV8PWTTivou ail-laTo<;. 

LE Ames OOKII-laoia 11 N-!30UTUAo!3pwl-lloux0<; uOOKivTl OEV EI-l<POVIOE I-lElOAAa~loyovO 


OPOOIl. AEV UTTOPXOUV in vivo I-lEMTE<; KOPKIVOY£VEaIl<; 

nap' oAa lOUlo, Tl N-!30UTUAo!3pwl-l/oux0<; uOOKivTl OEV EOE/~E OYKOYOVIK~ OPOOIl OE OUO 

I-lEAETE<; I-lE XOP~YTlOI1 DE apoupaiou<; Ell! 26 E!300I-l00E<; I-lEXPI 1000mg/kg. 


6. 	 <l>APMAKEYTIKEr nAHPOQ>OPIEI 

6.1 	 KaToAoyot; JJ£ Ta EKooxa 

6.2 	AouJJ/3aTOTI')T£t; 
K0l-lio- yvwaT~o-

6.3 	XPOVOt; ~w~t; 

6.4 10IaiT£p£t; TTpoq>uA6~£It; KaTo TI') q>uAo~1') TOU TTP0'iOVTOt; 

6.5 <l>UOI') KOI auaTaTIKo TOU TT£PIEKTI'): 

7. KOTOXOt; OO£IOt; KuKAoq>opiot; 

9. 	 HIl£POJJllvio TI')t; TTPWTI')t; oO£lat;/avavtwal') TI')t; OO£IOS KuKAoq>opioS 

10. 	 HIl£POJJllvio TI')S (Il£PIKI')S) ov08£wpl')allS TOU K£IJJtVOU 

2. 	 To Q>uMo OOIlYIWV Yla TO Xp~OTTl q>apl-laKWTlKWV TTpoToVTWV TTOU mplEXouV opaOTIKo 
OUOTaTiKO HYOSCINE BUTYLBROMIDE OE 1-l0pq>~ KOI mplEKTIKOTTlW EvtalJJo oloAulla 
20mg/ML TPOTTOTTO/Eiwl w<; E~~<;: 

<l>YMO O~HnnN riA TO XPHITH 

1. npOr~IOPlrMOr <l>APMAKEYTIKOY npOrONTOr 

1.1 	OvoJJoaio 

1.2 ruv8Wll 

l1paaTIK~ ouala: YooKivl1!30UTUAo!3pWI-l/OUX0<; 
'EKooxa: 

1.3 <l>0PJJOKOT£XV1KI') JJopq>I') : 

1.4 n£pl£KTIKOTIlTO: 

1 ml EVEaII-l0U olaAUl-laTo<; (I-lia <puOiyya) mp/EXEI 20 mg !3ouTuAo!3pWl-l/OUXOU UOOKIVI1<; 


1.5 n£plypoq>I')-IuaK£uoaio: 

1.6 Q>apJJoKo8£poTTwTIKI') KOTl')yopio: LTTaOl-loAuTIKo <papl-laKo. 
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1.7 Ym:u9uvo<; KuKAoq>opia<;: 

1.8 l1opooK£uOOTll<; 

1.9 l:UOK£uooTf)<;: 

2. TI I1PEI1EI NA rNOPIZETE riA TO Cl>APMAKO noy I:AI: XOPHrHI:E 0 rlATPOI: l:AI: 

2.1 r£vIKt<; lTA'lpoq>opi£<; 

ElVa! aVTaywvlaT~<; H)<; opaall<; TIl<; aKErUAxoAivll<; aTou<; 1J0UaKapIVIKOU<; UTTOOOXEi<;, Elval 

0IlAaO~~VCl-£KAEKJJK6_avTJxoJ\IVEPYIKO aTTaalJOAUTIKO <jloplJaKO Kuplw<; TWV AEiwv lJuiKWV IVWV. 


2.2 Evo£i~£I(; 
H N-POUTUAOPPWlJloux0<; uoaKivll EVOEiKVUTar 

- OTI<; AmoupYIKt<; olmapaxt<; TaU yaaTpEvTEPIKOU (aTTaaTIK~ KOAiTl<;, TTUAwpOaTTaalJ0<;, 

KapOIOarraalJ°<;). 

-aTOU<; KWAIKOU<; OUPIlT~PWV-XOAIl<jlOPWV (TTpOTIIJ0TaI 11 EvtO'lIJIlIJOP<jl~), 


H EVtOllJ1l i-JOp<jl~ XPIlO'lIJOTTOIEITaI ETTlall<; Kmo TOV aKTIVOAOYIKO KOI EVOOaKOTTIKO tAEYXO TaU 

TTETTTIKOU auaTr'Ii-Jmo<; Yla H1V opall TOU aTTaai-J0U TTOU ouaKOAEUEI Til olayvWaTlK~ 


TTpoaTTtAaall KOI 0fllJlOuPyd Ola<jl0pOolayvWaTiKO TTpOpA~lJma. 


2.3 AVT£vo£i~£I<; 


Ta <jl0PlJaKa I-JTTOPOUV va pOll8~aouv TOU<; appwaTou<;, IJTTOPOUV olJw<; va OfllJlOupy~aouv KOI 

TTpOpA~i-Jma, orav aUTO OEV AalJPOVOVTOI aUIJ<jlWva IJE TI<; oOllyiE<;, ria TO aUYKEKpIIJtvo 

<jl0PIJOKO TTptnEI, TTplV TO TTOPErE, va tX£TE EVlllJEpWaEI TO Ylmpo Yla TI<; aKOAou8E<; 

TTEpITTTWaEI<;: 


Eov: 
-EiXOTE TTOTt Konoia a""EpYIK~ aVTiopaarJ ~ KOTTola aauv~8laTrJ aVTiopaarJ 

aTO <jl0PlJaKO aUTO ~ aE KOTTola ana TI<; oualE<; TTOU TTEPltXOVTOI aro <jl0PlJaKo 

-tXErE YAaUKWlJa KAElaT~<; ywvia<; 

-tXErE aTEVOTlKt<; KaraaToaEI<; TOU yaaTpEvTEPIKOU aWA~va (axaAaaia OlaO<jl0You, 

nUAwpoOWOEKaOaKTUAIK~ aTtvwar)) 


-tXErE TTapalluTIKo EIIIEo, TO~IKO IJEYOKOAO 

-tXET£ EVTEPIK~ movia (E~aa8Evr)lJtva OTOlJa, ump~AIKE<;) 


-tXErE aUIJTTTWlJmIK~ uTTEpTp0<jlfa TOU TTpoaToTr) 

-tXErE papEIO IJUaa8tvEIa 

-tXETE TaxuKapofa 


To EvtallJO oloAulJa 130uTuAo13pwIJIOUXOU uoaKivrJ<; OEV TTp£ml va XOPrJYEiral lJ£aw 

EVOOIJU'jK~<; tVEar)<; aE aa8EvEi<; TTOU IIalJpavouv aywy~ IJE aVTlTTrJKTlKOU<; TTapayovT£<; Ylm! 

IJTTOPEi va TTpOKAr)8Ei EVOolJuiKO OIIJOTWlJa, LE auTOu<; TOU<; aa8EvEi<; TTptml va XOPIlYElral 

unooopfw<; ~ Evoo<jlAEPiw<;, 


2.4.1 r£VIKO 

H N-POUTUAoppw\.,JlouX0<; uoaKivr) xopr)YEiTOI IJE TTpoaox~ aE aTOlJa TTOU naaxouv aTTO PMI3I1 

TOU ~TTaTO<;, VE<jlPIK~ aVETTopK£la, EAKW0rJ KoAiTloa. olao<jlayfTloa aTTo TTaAIVOpOlJrJar), IOlaiTEPIl 

TTpoaox~ XPElosEral orav XOPllyEiTOI aTr)v EV£O'IIJO 1J0p<jl~ aE TTEpITTTwm:l<; unEp8up£OEIOlalJOU, 

OTE<jlaVlaia<; avwopKEla<;. aUIJ<jlOPrJTlK~<; KaPOlaK~<; avwopKEla<;. KapolaKwv appU81J1WV. 

umpToaEw<; Kal PPOYXIKOU Oa8IJOTo<;, . 

I\oyw TOU m8avou KIVOUVOU yla aVTlxoAIVEPYIK£<; ETTITTAOKt<;. TTP£TTEI va ETTIOEIKVUETOI TTpoaox~. 


KOTa Til xop~Yllall TOU EvtO'lIJOU olaAUlJmo<; aE aa8EVEi<; EmpPWEi<; aE yAaUKWlJa KAElaT~<; 


ywvia<;. aE aa8EVEi<; EUTTa8£i<; aE EVTEPIK~ aTTO<jlpa~1l ~ aTTO<jlpa~1l TaU oUPOTToIIlTIKOU. Ka8w<; 

Kat aE EKEivou<; TTOU TTapOUatOsouv TTpoOl08Wll Yla TOxuappu8lJia, 

Avooo<; TrJ<; EVOO<jl80AlJla<; TTiEarJ<; IJTTOPEi va MI3EI xwpa IJ£TO ana xop~Yllar) aVTlXOAIVEpYIKWV 

TTapaYOVTWv. OTTW<; 11 l3ouTuAoI3PWIJIOUX0<; uoaKivrJ<;. aE aa8EVEi<; IJE IJrJ OtayvwalJ£VO. Kal 
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To KOTWTEPW o<popouv TTPWTioTWe; Hlv EVEOllJfl 1J0p<P~. OEOOIJEVOU OTt f] aTToppo<pf]Of] Tf]e; 
130uTuAo13PWIJIOUXOU uooKivf]e;, OlOV xopf]YEilOl OE 1J0p<P~ ETTIKOAUIJIJEVWV oloKiwv ~ uTT08ETWV, 
EivOI TTOAU IJIKp~. 
Ta OUIJTTTllJlJOlO UTTEPOOOOAOyio<; EivOI lO E~~e;: lJuOpioof]. olOlapoxt<; Tf]e; TTpOOOPlJoy~e; OTf]V 

EyyOe; OPOOIl. OO~1l01l H)e; Evoo<p8aAlJiou TTltOEW<;. lOxuKopoio, ~llpOTf]lO TOU OTOIJOlOe;, 
OUOXEPEIO OTf]V 01J1AiO, 8EPIJOTf]lO, ~f]POTIlTO I3AEvvoy6vwv, Epu8p6TIlTO OEPIJOlO<;, lOxuTToAlJio, 
lOXlmVOla, ETTiOxwf] oOpwv, IJU"fKt<; KpciIJTTE<;, ETTI8ETlK~ OUIJTTEPI<pOpci, TTapaA~pf]lJa, TTUPETO<;, 
OTToolJoi, OVOTTVEUOTIK~ KOTOOTOA~, KWIJO. AVTioOTO Tf]<; N-l3ouTUAol3pwIJIOUXOU uooKivll<; Eival 
f] <puoooTlYlJivf]. H aTTolJciKpUVOf] TOU <pOPlJciKOU OE A~4Jf] uTTEPl3oAIK~<; TTOOOTlllO<; OTTO TOU 
ar61J0lO<; ~ oTT6 TO op86 I-lE TTAuoll ~ tlJETO ~ UTTOKAUOIJO TTptTTEI VO ETTIXEIPEilOl, TTOPOTI EivOI 
olJ<pil3oAr)e; o~io<; E~olTio<; TIl<; EMXIOTf]<; aTToppo<Pllof]<; TOU <pOPlJciKOU OTTO TO aT0l-laxo KOl TO 
tVTEpO. 

Tf]A. KtVTPOU llf]Af]H)PlcioEWV: 21077 93 777 

2.8 AV£1TI9utJ'1n:c:; £vtpY£I£C:; 
OTTW<; oAo lO <pciPIJOKO, tTm KOI 11 N-l3ouTuAoI3PWlJlouxo<; uOOKiVlllJTTOPEi va TTpoKaMoEI 

ouocipwlO EvoXA~IJOlO. 


H l3apuTIlTo KOl f] OUXVOTIllO EIJ<Pcivlolle; aVETTl8ulJ~TWV EVEPYEIWV E~OpTciTOl OTTO Tllv 

IOIOOUYKpooio TOU Ol0I-lOU KOI EivOI avciAoyl') IJE TO I-ltYE8o<; TI')<; xoprWOulJEvll<; Mol'). noMte; 

OTTO TI<; OVO<pEPOIJEVE<; aVETTl8ul-lllTE<; EVtpYElE<; IJTTOPEi vo oTTooo8ouv OTI<; OVTIXOAIVEPYIKt<; 

opaoEI<; Tf]<; l3ouTuAol3PWl-llouXOU uooKivl')<;. 01 OVTlXOAlVEPYIKt<; OpciOEI<; TIl<; 

l3ouTUAol3PWIJlouXOU uooKivf]e; EivOl YEVIKci ~TTlE<; KOI OUTOTTEPIOPI~OIJEVEe;, LE OUV~8EI<; 060EI<; 

Eival arravlEe; KOl EIJ<povi~oVTOl Kupiw<; KOlci Tllv TTopEvrEplK~ xop~Yl')of]. MTTOPEi vo 

TTOPOUOIOOTOUV: 


t.IOTapoxtc TOU OVOOOTTOII]T1KOU OUOTtiUOlOC 

Avo<puAaKTlKt<; OVTIOpcioEI<; IJE ETTEIOOOIO OUOTTVOIO<; KOI oVO<pUAOKTlK~ KOToTTAIl~io, OEPI-lOlIK~ 


ovrfopooll KOI ciMf] UTTEPEUOI081l0fo. rio rf]v EVEOII-l0 I-lOp<P~ 01 ova<puAaKTlKt<; OVTIOpcioEIe; 

m8ovov vo tXOUV lJolpoia KOlciAf]~f]. 


t.IOTopaxtc:; TOUV aVaTTVEUOTtKOU OUOTljIJOlOC, TOU 8wpaKO KOI TOU UW08WPOKiou 
PIVIK~ OUIJ<POPf]OIl 

O(jl9aAUIKtc:; OIOTapaxtc:; 

t.IOTOPOX~ TI')<; TTpOOOPI-lOY~<;, <pwTO<pol3io, I-luopiaof], aU~r1lJtvIl Evoo<p8ciAlJla TTiWIl. 


KapOloKtc:; OIOlODaxtc:; 
ToxuKopoio, I3poOUKOpOiO, ai081ll-lo TTOAIJWV 

AVVEIOKtc:; OIOTOpOxtC 
nTWOIl apTIlPIOK~<; TTiWIl<;, ~ciAIl, t~04JIl 

t.IOlOPOxtc:; TOU yaoTpEvTEPIKOU ouon'IIJOTOC:; 

=l')pooTolJia, vauTio, OUOKOIAIOTf]lO, IJETEPWPIOI-l0<;, TTopoAuTIKO<; EIAEOe; 


t.IOTopaxtc TOU OtDIJOlO( KOI TOU UTTo06plou laTOU 

t.uOIOpwoio 


t.lOTOpaxtc:; TWV VE<PPWV KOI TWV ou po(jl6pwv oowv 

EnioXEOll OupWV, OUOOUPIKci EvoxMllJOra 


Eniolle; IJTTOpE! va TTapouaraOTOUV OIOTapox~ TIl<; YEUOll<;. om0800TEPVIKO<; KOUOOe;, 

EUEPE810TOTf]lO KOI OUYXUTlK~ KOTcioraOll (Ioiw<; OE IlAIKIWlJtvO ciTOIJO). 

nopaKOAOUIJE, TTEiTE OTO YIOTPO 00<; OTTOIOO~TTOTE IJIl aV0I-lEVOIJEVO EVOXArII-lO TTOPOTIlP~OETE. 


2.9 T, TTphn, va yvwpi{£, 0 a0'9£v~c:; 0'£ TT£piTTTWO''1 TTOU TTapaAdqJ£l va TTap£1 KaTTola 
000''1. 
Eav TTptTTEI va AaIJ13civETE TO <pciPIJOKO ouvExwe; Kal TTopoAEi4JETE lJio Mal'), TTptTTEI va TTcipnE 
TI') 06011 OUT~ TO raXUTEpo OUVaTOv. 
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Eov, EV TOLnoll;, TTAIlOlo~EI 11 wpa Via Tllv mOI-'EVIl Mall, 1-'11 M!30E Til Mall TTOU TTapaAEi4JOTE, 
oAM auvExiaTE KOVOVIKO Til 8EpaTTEta 

2.10 TI TTPE1TEI va VVWpi~EI 0 aO'eEvli~ Via Tllv 11 1..1 EpO I..Illvia AIi~Il~ TOU TTpO"'OVTO~ 

MIlV XPIlGlI-'OTTOIEtTE TO TTpoTov 1-'00 Tllv Ill-'Epol-'Ilvia TTOU avavpoq>ETOI aTllv auaKEUoaio TOU. 

2.11 IOlaiTEpE~ TTpo<puAa~EI~ Via Til <puAa~1l TOU TTpO"jOVTO~ 

3.J1J\HROQ:>.ORIEI riA THN OP00l\OrlKH XPHIH TON <J>APMAKON 
• 	 To q>OPl-laKO aUTO TO EVP04JE 0 VIOTpOe; aae; I-'0VO V'O TO aUVKEKpll-IEVO IOTPIKO aae; TTp6!3Alll-'a.!:lEv 

TTptml vo TO OiVETE aE oMa OTOI-'a ~ vo TO XPIlGlI-'OTTOIEiTE VIO KOTTOIO oMIl TT081lall, xwpie; 
TTPOIlVOUI-'EVWe; vo EXOE aUI-'!3ouAEU8Ei TO VIOTPO am;. 

• 	 Eov KOTO Til OIOpKEIa Tile; 8EpaTTEiae; EI-lq>ovla8E[ KOTTOIO TTpo!3Aql-'a I-'E TO q>OPl-laKO, £vl11-1EpWaTE TO 
VIOTPO aoe; ~ TO q>OPI-lOKOTTOIO aoe;. 

• 	 Eov EXOE oTTolao~TToTE EPWTIlI-IOTIKO vupw aTTO TIe; TTAl1POq>opiEe; TTOU oq>opOUV TO q>OPl-laKO TTOU 
Aal-'!3ovETE ~ XPEIO~Ecm KaMTEPl1 EVlll-IEpwal1 V'O TO IOTPIKO aae; TTpol3ArWO 1-111 o/aToao£ va ~l1T~aOE 
TIe; TTAIlPOcpopiEe; OUTEe; aTTO TO VIOTPO aae; ~ TO q>OPI-'OKOTTOIO aoe;. 

• 	 no va EivOi aTTOTEAwl-'OTIKO KOI aacpaAEe; TO q>OPI-'OKO TTOU aoe; XOPl1V~8IlKE 80 TTPETTEI va Aal-ll3ovoOi 
aUI-lq>wvo I-'E TIe; OOllviEe; TTOU aae; M8IlKOV. 

• 	 no Tl1V oaq>oAEla KOI Tl1V UVEio aae; EivOi aTTapaiHlTO va olal3oa£1E I-IE TTpoaox~ K08E TT Al1poq>opia TTOU 
aq>opa TO q>OPl-laKO TTOU aae; XOpl1V~eIlKL 

• 	 Mil olOTIlPEiTE TO q>OPI-'OKO aE EPI-'OPIO TOU i\OUTPOU, OIOTl 11 SEaTIl KOI 11 uvpoaia I-'TTOPEi va TO 
oMolwaouv KOI va TO KOTaaT~aouv ETTlI3Aal3~ Via Tllv uVEio aae;. 

• 	 Mllv KPOTOTE q>oPl-'aKa TTOU OEV TO XPEIOSWTE ~ TTOU EXOUV ~oll A~~EL 
• 	 no KoMTEPIl oaq>oAEIO KPOTOTE oAa TO q>OPI-lOKa I-'OKPIO OTTO TO TTOIOIO. 

4. TpOTTO~ OlaeEaIl~ 


To q>OPI-'OKO OUTO XOPIlVEiTOI I-'E IOTPIK~ auvTOV~· 


3.01 OIKOIOUXOI Kal OVTlTTpOaWTTOI UTTOXPWUVTOI V'O Tl1V Eq>OpI-'OV~ Tile; OVWTEPW EVKUKAioU. 

4. 	 H TTapouao aTToq>oall OEV mpiAol-'130VEI Til q>opl-laKOT£XVIK~ I-'Opq>~: L:IPOTTl, OIOTI OEV UTTOPXEI 
£VKEKPII-IEVO TTpoTov I-'E opaaTIK~ ouaia HYOSCINE BUTYLBROMIDE arr! aUVK£KpII-'EVIl 
I-'Opq>~. 

5. 	 KaToTTlv TWV avwTEpw TTauEI va IO'XUEI fl UTT' apl8l..1. 46501110-12-2002 EVKUKAIO<; TOU 
EO<J>. 

KOIVOTToinO'!]: 
1. ET. : BOEHRINGER INGELHEIM EAAAL: AE o npOEAPOI EOU> 


EAAHNIKOY 2 

16777 EAAHNIKO A8HNA 


IOANNHI TOYNTAI: 

ATTOOEKTES Via EvtpVEla : 

1. 	 rEE8NLWr 

A MWOVEiwv 136 

155 61 A8~vo 


YTT. Epvaaiae; ATTaaxoAllalle; & KOIVWVIK~e; 


r£VIK~ rpal-'l-'OTEia KOIVWVIKWV Aaq>aAia£ 

f:...Jvall Aaq>oAlalle; Aa8EvElae; & MIlTPOTIlTO 


35 

2 



66YETI-E.42S0-13/4 
(24a) 

LraiSiou 29, 101 10 A9~va 
(j.J£ Trlv TTapoKArlOl'] £vl']j.JEpWal']~ TWV Am:paAlaTIKwv 
Taj.J£iwv TTOU TTapEXouv YY£IOVOj.JIK~ ll£pi9aAltJl'l) 

3. 	 llav£M~vlo larpIK6 LuMoyo 

IlAOUTOPXOU 3, 106 75 A9~va 


(j.J£ TI']V TTapoKAl']al'] £VI']j.JEpWal'] TWV 

TOTTlKWV larplKwv LuM6ywv TI']~ Xwpa<;). 


4. 	 llav£M~vlo <t>apj.JaKEuTIK6 LuMoyo 

1l£lpalw<; 134 & Aya91']j.Jtpou 

118 54 A9~va 


(j.JE Hlv TTapOKAl']al'] EVI']j.Jtpwafl~ TWV 

TOTTlKWIJ_<t>apj.JaKWTlKWV LuM6ywv Tfl<; Xwpa<;) 


5. 	 llavEMf]vla 'Evwafl <t>apj.JaKoTTolwV 

Noa'lAEUTIKWV 10PUj.JOTWV 

MlxaAaKoTTouAou 99, 11527 A9f]va 


6. 	 IKA-<t>apj.J/Kf] YTT'lpwia 

Ay.Kwv/vou 8, 10241 A8f]va 


7 	 OrA KMoo<; <t>apj.JaKEuTIK~<; IlEpi8aAIV'l<; 

IlOT'laiwv 30, 106 77 A9f]va 


8. 	 OiKO<; NauTOu IlElparw<; 
K. llaAaroMyou 15 

18535 1l£lpalor; 


9. 	 OiKO<; Nalnou A9f]var; 
rAauarwvo<; 2 & Ilarl']aiwv 


106 77 A9f]va 


10 KtVTPO ll'lA'lTl']ploa£wv 
NoaoKoj.J£io Ilaiowv "Il.& A. KUPIOKOU" 

, / 11527 rouoi 

\A 1. 	 L<t>EE 
A8aa. rEwpyiou 50 & M. Aaiar; 
15233 XaMviSpl, A9f]va 

12. 	 llavEMf]vla "Evwa'l ¢>apjJaKoJ3lojJ'lxaviar; 

J\dj.JIVa 7, 11524 AjJTTEMKI']TTOI, A9f]va 


13. 	 LuMoyo AVT/TTWV <t>apjJaKEUTlKWV E,owv & EIOIKOTf]TWV 
006<; TaroTou 
180 XAj.J. E9vIKf]<; ooou A8'lvwv-J\aj.Jia<; 
146 10 N. EPY0PAIA 

14. 	 llEATio Avopavoj.Jia<; 

llav£TTlaTfl)Jiou 42, 106 79 A8f]va 


15. 	 TESE - <t>apj.JaKwTIKE<; YTT'lpwiE<; 

AV. KwvaravTivou 5 

10351 A0HNA 


16 	 MI'] jJtAI'] LuM6vwv 

(OTTW<; 0 TTivaKa<;) 


ErnTEPIKH 11IANOMH: 
1 	 ll/val'] <t>ap/Kwv MEAnwv & "Epwva<; 
2. 	 ll/va'lll/KWV YTTI']PWIWV EAEYXOU IlpoT6vTWV 


TjJ~j.Ja 'EKiSoal']<; & Kwo. ATTocpoa£wv 

3. 	 rpaj.Jj.JOTEia ETTlaHljJOVIKou LUj.JJ3ouAiou EYKpiaEwv 
4. 	 rpaj.Jj.Jar£fa 1l£uT£poJ309j.Jlou ETTlaTI']j.JovIKOU LUj.JJ3ouAiou 
M/:/6-2010 
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