HEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. EMIIOPIKH ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

PRIMENE®

2. ITOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNGEXH

L-Isoleucine 0,670 g
L-Leucine 1,000 g
L-Valine 0,760 g
L-Lysine 1,100 g
L-Methionine 0,240 g
L-Phenylalanine 0,420 g
L-Treonine 0,370 g
L-Tryptophan 0,200 g
L-Arginine 0,840 g
L-Histidine 0,380 g
L-Alanine 0,800 g
L-Aspartic acid 0,600 g
L-Cysteine 0,189 g
L-Glutaminic acid 1,000 g
Glycine 0,400 g
L-Proline 0,300 g
L-Serine 0,400 g
L-Tyrosine 0,045 g
L-Ornithine Hydrochloride 0,318 g
Taurine 0,060 g
Alha XvoTOTIKA

L-Malic acid uéypt pH 5,5
Water for Injection péypt 100 ml
Yvvolikd dlmto 15 g/l
Apwvo&éa 100 g/l
XAwprovya 19 mmol/1
QopmtikdTTe 780 mOsm/1

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Avddopa yuo eveoeAEPio yyvon

4. KAINIKA XTOIXEIA

4.1 OgpamevTIKEG EVOEIEELG

TTapevrepum oition ya:

— VEOYVA, KAVOVIKE 1] TPO®PO, ELTPOPLKA 1] VTOTPOPIKA,
- Bpéon Kot modid,

OTOV 1 OO TOL GTOUATOG N 1) EVIEPIKN dATPOPT| ElvaL adVVATI 1 OVETAPKNG 1 OVTEVOEIKVLTAL.

4.2 Aocoloyio kor TPOTOG YOPNYNONG
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Aocoloyia kon puBude Eyyvong
> Avéroya pe o Bapog, TNV nMkio Kot Tov TpOTeiviKd Katafoloud tov mondiov:
1,5 émg 3.5 g apuvo&émv/kg/24 dpeg
dnradn: 0,23 g ¢w¢ 0,53 g aldtov/kg/24 dpeg
15 éog 35 ml PRIMENE® 10%/kg/24 dpec
O pvBuodg éyyvong dev mpémet va vrepPaivet ta 0,05 ml/kg/Aento.
Aupketa €yyvong:

- veoyvad kot Bpéon: cuveyng éyyvon (Yo 24 dpeg)

- TOLOLAL: cuveyng éyyvon (Yo 24 dpeg)

KuKAKY| £yyvon (yia 12 mepimov dpeg to 24mpo)

O pvBuodg porig mpémet vo TpocapuoleTatl 6T S0GOAOYIM, T YUPUAKTPLOTIKA TOV SIOAVLATOG TOV
EYXEETAL, TOV GLVOALKO AapPavopevo 0yko avd 24mpo Kot T SLapKELL TNG EYYVOTS.

Odoi yopnynong

> To PRIMENE® 10% povo Tov Tpémet vo. yopnyeitat oe Kevipikly A&

> To PRIMENE® 10% ce mapdAAnn yopiynon 1 cov peiyua npémet va yopnysitar g
TEPLPEPIKN 1] KEVTIPIKT OAEPQ, AvVAAOYOQ e TNV TEMKT OCUOTIKOTNTO TOV SIOAVLOTOG TTOV
eyyéetal.

Tpomog yopnynong

To PRIMENE® 10% cvvifag yopnyeitol pe Slatpo@iid Studdpota Tapéyovia svEpyeLa KOTAAAAN
Yl TIG OVALYKEG TOL Tod10V, €iTe pe TapdAnAn yopnynon &ite oav pelypa.

To PRIMENE® 10% pmopei vo. teptingfei ot chvBson Opentikdy Hetyudtomy, Tov cuvaudlouy
vdaTavOpaKeg, Mmidia, NAEKTPOAVTES, 1y vooTotyeia Kot Prrapives, 6tav 1 cvpufoatdTnTa Kot 1
otafepdTnTd TOVG Elval YVOOTES.

4.3 Avtevositeag

To PRIMENE® 10% avtevdeikvotol ota moudid pe ek yevetic avapoieg Tov petaforiopod evog 1
TMEPIOCOTEP®V AUVOEEDV.

4.4 Iowitepec mPOEOOTON|GELS KOL LOLXITEPES TPOPVAAEES KATE TN Yp1joN

H mpooektikn mapakorlohnon g £yyvong Kabmg Kot TG KAVIKNG Kol floynikng KaTAGTaoNS TOV
o100 givor {oTikng onuaciog.

Aoppavovtag voyn ™V oouotikdétTd ov, o PRIMENE® 10% dgv npénet va syyéetol Lovo Tov og
Koo TEPLPEPIKT PAEPOL.

To PRIMENE" 10% mpénet vo. xpNGULOTOLEITAL [IE TIPOGOYN OTOV £ivOlL avayKoiog o aveTnpog
TEPLOPIOUOG TNG ANYNG VOUTOC, OTWG Y10 TAPAOELY O OE TEPIMTTOCELS KOPIIOKNG, AVOTVEVCTIKNG N
VEPPIKNG OVETAPKELOLG.

e TEPIMTMGELG VEPPIKNG AVETAPKELOG, 1| ANYN al®TOL TPEMEL VO TPOSapUOLETAL AVALOYA LE TN
VEQPIKT Agttovpyio TOL TS0V,

[Ipémel va divetor 1010itEPT TPOGOYN OTIG TEPITTOCELG NAATIKNG AVETAPKELNG LUE TPOGEKTIKY
TOPOKOAOVONON TOV EMTEI®V OUUOVIOG OTO QL.

211G TEPMTMOOELS GOK, PETAPOAKNG 0EEMOTG, VITEPVATPLOIULING, VITEPKOALOiOG 1) GoPapng
aPLOATOONG, 1 KATACTOOT TPENEL Vo, amokafioTator Tpv TNV Evapén tng evoopAEPLog £yyvomng.
[Ipémer va eéyyovtat 1o 160L0Y10 TV VYPOV, T0 160L0Y10 0EEMV-Pacewy, Ta enineda YALKOLNG 0TO
aiplo Kot TV NAEKTPOALTOV GTOV 0po.

IMa va emtevyBel n KoAvTEPN duvarth a&lomoinon TV xopNYOOUEVAOV ApIVOEE®DY, Ol KOTAAANAEG
TNYEG EVEPYELNG, OTTMG TO. SLHAVLLATA YAVKOING, 01 NAEKTPOADTES, Ta tyvooTOoLyEin Kot o1 Prrapivec,
TPEMEL VAL YOPTYOVVTOL LELOVOUEVL.

Kotd m didpkelo g aArayng T@V COANVAOCE®DV TPEMEL VO dLTNPELTOL TANPNG oo yio Kot M
TPOETOLGIO KO XpToT) TOV KOOETNpa TPEMEL va TeptopilovTar HOvo yio eVOoPAEPLa Gition.

4.5 Aliemopdosic pe ahha QappoKe Kol GArhes popeEg alinieniopaocng
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Agv gpapuodletat.

4.6 Kinon ko yorovyio

Agv gpappoletor.

4.7 Enidpaon otnv IKavOTNTA 00171)01|S KOL (ELPLGROD UMY OVILATOV
Agv gpappolerar.

4.8 AvemOOunteg evépyereg

Xe mepintwon vrepPoAkng xoprynons, vrdpyetl mBovotnto LetafoAtkng oEEmaong Kot avEnuévov
emédV Tov alMTOL TNG 0VPING GE TAOLAL LE VEQPIKT] OVETOPKELQL.

Ta Stoddpota apvo&émv umopel va TpoKaAEGovV EAAENYT PLAAIKOD 0EE0G TOV TPEMEL VoL KOAV(QOET
LLE GUUTAN PO LT

Mmnopei va tapovcilactel Opoppoelreitida dtav eyyéetar o mepLpepkcés EAEPES.

4.9 Ymnepoooolroyia

Agv gpappoleror.

5.  ®APMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEXZ
51 ®@appokodvvekEs 1010TNTEG

To PRIMENE" 10% eivau évo. Siéhvpa 20 L-Apvo&émv, mov mpoopiletal va avtomokptdei moloTikd
K0l TOGOTIK( OTIG AVAYKEG TOL TS0V GE TPMOTEIVEG:

- TAPOLGio OOV TOV OTapUiTNTOV 1| AYOTEPO AMAPUiTNTOV AUVOEE®V Y10 TO TTodi

- GYETIKA VYNAN] TEPLEKTIKOTNTO GE AVGIVN)

- mapovcio Tovpivig

- OYETIKA LKPT TEPLEKTIKOTNTA G pebetovivn

- LELOUEVT TTEPLEKTIKOTNTA GE QOLVOANAAVIVTY Kol TPOAivN

8 amapaitta auwvoééa = 47,5%

GUVOLO ApIVOEEMY

opwvo&éa drokiadiouévne alvocov = 24%

GUVOAO apVOEEMY

KAwviég épeuveg €de1&av 0T, 68 GLVOLOCUO e Lol EELGOPPOTNLEVT] TAPOYT EVEPYELNG, TO
PRIMENE® 10% mitpémet TV tKovomomTiky ovENGT Tov Dyovg kot Tov Bapoug kabdg Kat Ty
TKOVOTIOUTIKT] YOYOKIVNTIKT avATTUE TOV TOid100.

To PRIMENE" 10% okompio. dgv meptéyet NAEKTPOAVTES, TGL MOTE VaL UMV OAANAETISPE. te KEmoto!
ovykekpipévn Bepameio e NAEKTPOAVTEG.

52 ®@appoxoxivnTikES 1010TNTEG

To PRIMENE" 10% yopnyeitot ev3ophéBia kot katd cuvéneia Statifetol Gpesa 6Ty KukAoQopio.

6. ®APMAKEYTIKA XTOIXEIA
6.1 Kaotaloyog pe ta £kd0y 0

L-Malic acid
Water for Injection
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6.2 AocvupatrétnTeg

Optopéva mpdcbeta pmopet va givor un copPoatd. H copfotdémra kot 1 otabepodtnta tov Opentikdv
LELYHATOV TPEMEL VO EMPEPALDVETOL TTPLY T XOPNYNOT).

6.3 Awgpkero Lomg
Avo ypoVILL
6.4 Iowitepeg mpo@uAiaters Katd T @VAAEN TOV TPOiGVTOG

H Beppokpacio anobnkevong dev npénel va vepPaivel tovg 25°C.
IIpoctatéyte ta StoAdpOTA OO TO POG.

6.5 ®@Von Ko GVGTATIKA TOV TEPLEKT)
100 ml o€ YudAvn éan
125 ml o€ YudAvn @éan
250 ml o€ yudAvn eéan

500 ml o€ YudAvn @éan
1000 ml o€ YudAvn éan

6.6  Oonyieg ypnong/ yepopod

AmoppiyTe TOVG PLEPIKMG YPTOLLOTOMUEVOVG TEPLEKTEG.

Na pn ypnotponoteitol, v 1 eaAN Tapovstdlel dtappor), qv TEPLEYEL aéPa I €0V TO AL Elvat

oo M mepiéyet ilnua.

EXéyEte ™) ovpPatdtnta kot T otafepoTnTo TOV OPENTIK®OV UEYUATOV TPV TN XPNOT.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Baxter (Hellas) E.ILE.

MetooBov 3

141 21 N. Hpdxhieto - Attikn

TnA.: 210 28 80 000

8. APIOMOZX AAEIAX KYKAO®OPIAX

45730/10/18-03-2011

9. HMEPOMHNIA THX [TIPQTHX AAEIAY/ANANEQXH THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

Hpepounvia g npmtng doswag: 30/10/2000

Hpepounvia avavémong tng ddetog kukiopopiag: 18-03-2011

10. HMEPOMHNIA THX (MEPIKHX) ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

22-07-2011
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