OYAAO OAHI'TQN XPHXHX I'TA:

DOMOSEDAN GEL 7,6 mg/mbtopatiky yéin

1 ONOMA KAI AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAYX KAI
TOY KATOXOY THX AAEIAY ITAPATI'QI'HX ITOY EINAI YIIEYOYNOX I'TA THN
AITIOAEEMEYZXH ITAPTIAQN XTON EOX

Kdroyoc ddeioc kukAo@opiog:
Orion Corporation
Orionintie 1

FI-02200 Espoo
Dwiovdio

Topaymyodc vrevBuvvoc yio TNV ameAevdEPWoN TOV TOPTIOMV:
Orion Corporation
Tengstrominkatu 8

F1-20360 Turku
Dwviovdio

2. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
DOMOSEDAN GEL 7,6 mg/mbtopoatikn yéAn

Yopoyrmpikn deTopdivn

3. 2YNGOEZXZH XE APAXTIKO ZYZTATIKO KAI AAAEX OYXIEXZ

To DOMOSEDAN GEL 7,6 mg/mbtopotikn yéAn givat pio. opotopoper, nudlopoavig, UIAe YEAN 1
onoia wepiéyet 7,6 mg/mhdpoyrmpiknig detopudivng (SpacTikd GuGTOTIKO).

Ala ovototikd: Brilliant Blue FCF (E133)

4. ENAEIZEIX

T v dtevkdAVLVGT TG NPEUNOTG, TS CUYKPATNONG Kol TNG KATAGTOANG, KATA TN SIOPKELD LKPOV
KINVILTPIK®OV enepPdocnv (.. 610 TEPACUO TOV PVOYOUGTPIKOD COANVA, GTNV OKTIVOYPOQio, 6N
Aeioveon TV SoVILIDV) Kl IKPOV KTNVOTPOPIKOV S10501KOCIOV ( 7T.). KOOPEUX TPIYDUUTOS, TETAAMMA).

5. ANTENAEIZEIX

No pn ypnowonoleitol 6€ MEPIMTOCES GOoPapd TooYOVIOV (OmV e KUPOOKN OVETAPKE N UE
LELOUEVT] MTOTIKY 1] VEQPPIKN AELTOVPYiaL.

Na pn xpnoiponoleital 6 GUVOVAGUO e GOVAPOVAUIdES TOV UTopEl va yopnyNnBovy evooeAEPia.

Na pn xpnolonoleitol 6g TEPIMTOON YVOGTNE LITEPELOLSONGIAG 6TO dPUGTIKO GLGTAUTIKO 1| G€ KATO0
amo To EKS0Y.

6. ANENIOYMHTEZX ENEPTEIEX
Olot o1 ay®VvIoTég TOV GAQPU-2 0OPEVEPYIKAOV VTOJ0YEWYV, GLUTEPIAAUPavOUEVNC TG deTodivg,

UTOPOVV VO TPOKAAECOVY HEI®ON TNG KOUPOKNG cuyxvOTNToC, UETAROAEC TG AY®YILOTNTOS TOL
Kapdakod pPuog (g PePKd QAEPOKOUPOKOATIKO KOl KOATOKOWMOKO amoKAEIGUO), UETOPOAEG TNG

2eNida 1 atmod 6



OVOTVEVLGTIKAG cLYvOTNTaS, amocvviovioud/otatio kol epidpmon. Mropel vo, eugavicdei dtovpnTikn
dpdon, 2 émg 4 dpec petd tn Oepameio. Ymapyetl SOuvoToOTNTO ELPAVIONC UELOVOUEVOV TEPLOTATIKMDY
vrepevoicneciog, coumeprropfovopévne katr g Tapadoéne avtamdkpione (Siéyepon). E&attiag g
oLVEYOVC TTMOONG TNG KEPUANG KOTA TN SldpKEIR TNG VAPK®OONGS, UTopel va eupavictel PAevvadng
PWVIKN €KKPION KO, TEPICTACLOKG, OIONUA TNG KEPAANG KOl TOL TPOCHONOV. X& EMPTOPEC Kol
guvovylopéva  GAoya, pmopel vo eueovicBel pepikn, TAPOdIK TPOTTWON TEOVE. X ONAVIES
TEPMTMOOCELG, TO. AAOYO WTOPEL VO EUPAVIGOLV onMuUeio. EVOC NTOL KOMKOD , Tov akoAovBel Tnv
YOPNYNOT TOV AYOVIGTOV GAQO-2 vrodoyfwv, eEottiog TV GLOTUTIKGOV CVTAS TG KAGOMG, 7oV
OVOOSTEALOLV TNV KIVITIKOTNTO, TOL EVIEPOV.

Ye pelétec pe 1o mPoidv, €yovv epeavicbel emiong ot axdlovbec avemBounteg evépyeleg: Mmio
gpOONUO 6TO onpeio TG ePapPROYNS, avOpBmoT TPLYDV, 010N TN YADGGAS, VIEPPOAIKT CGlEAOppOLa,
TOALOLPIN, LETEMPIGHOG, SOKPVPPOLN, QAAEPYIKO OIONM, HVTKOG TPOLOG, Kol @YPOTNTO PAEVVOYOV®V.
Edv mapatnpnoete onotodnmote cofapr| 1 GAAN avemBOUNTN EVEPYELD TTOV OEV OVOPEPETUL GTO TOPHV
@OALO 0ONYLDVY YPNONG, TAPOKAAEITOE VO, EVILEPDOETE GYETIKADC TOV KTNVIATPO COG.

7. EIAH ZQQN

Aloyo

8. AOXOAOITA, TPOIIOX KAI OAOX XOPHI'HXHXE

To mpoidv yopnyeitar vroyAwooing o 66omn 40 mcg/kg.H docouetpiki cOpryya amehevdepmdvel
TPOIOV TUNUATIKG o€ TocoTNTEG TV 0,25 MI.O akdrovbog d0coUETPIKOC TTIVOKOG TOPEYEL TOV OYKO
™G 606MG TOL TPEMEL VaL YOPTYELTAL Y10 TO AVTIGTOLYO GOUOTIKO BApog oe vrodiapécelg tov 0,25 ml.

Katd npocéyyion copotikd Bapog (Kg) ‘Oyxoc 66on¢ (ml)
150 - 199 1,00
200 - 249 1,25
250 - 299 1,50
300 - 349 1,75
350 - 399 2,00
400 - 449 2,25
450 - 499 2,50
500 - 549 2,75
550 - 600 3,00

9. OAHT'IEX I'TA TH XQXTH XOPHI'HXH

A@ob @opéoete adlamEPAOTO YAVTIA, OQUPESTE TN ovpLyyo omd To EmTEPIKO YAPTIVO KOVLTI.
Kpatovtag 1o EuPporo, otpéyte To daKTOAMO GUYKPATNONG TOL EUPOAOD HEYPL O SAKTOAMOG VO UTOPEL
va oMcBaivel eEledbepa mhvo-kdtom oto EuPforo. Tomobetrote TOV dOKTOAO LE TETOLO TPOTO OOTE 1|
TAEVPA OV Elval TANGLEGTEPT TPOS TOV KVAIVOPO TNG GUpLYYaS va, Bpioketal otny emBuunt onuoven
TOV OYKOL. XTPEYTE TO OOKTOAO Y10 Vo, TOV acParicete ot Béon ToL.

BePawwbeite 6T1 T0 0TOHO TOL OAGYOL Ogv TEPLEYEL TPOPT. APUIPESTE TO KAALUU omd TO GKPO TNG
oUpLYYOS Kot GUAGETE TO Y10 va. TO enavatonofetnoete. Elioympfote 10 Akpo ¢ cLPLYyosc 610 GTOUN
TOV GAOYOL OO TO TAGL TOV GTOUATOG, TOTOOETMVTAG TO AKPO TNG GUPLYYOS KAT® amd T YAMGSW GTO
eninedo g yoviag Tov otopatog. [Tiéote 10 €ufolo domov o daxTOAOG cuykpdtnong vo €pbetl og
EMOLPTN LLE TOV KOAWVOPO, EVATOBETOVTAG TO TPOTOV KAT® Omd TN YADGGA.



H axdéAovdn eikdvo KatadelkvOeLl Tn 6OGTH YopNyNon.

To DOMOSEDAN GELyopnyeital kéto amd ) yADCoO.

Apapéote T oOpryyo amd 10 oTOpe TOv aAdyov, Tomobetnote Eovd To KAALUUN 6T cOPLYYL Kot
emotpéyte TV oto e€mTepkd xdptivo kovti yio andppuyn. Apaipécte kol amoppiyte ta yévtia M
eKTAOVTE Ta. e AQOHovVN TOGHTNTO TPEYOVILEVOV VEPOD.

Edv yaBel o 66om 1 katomobel 1o npoiov (m.y. to dhoyo GTUVEL 1 KATOTIVEL, TEPIGCOTEPO OO
10 25% NG yopnyobuevnc d06NC), N GUEST AVTIKOTACTOOT TOV YOUEVOL OGOV TG d0on¢ Ha
TPENEL VO Yivel, TPOGEYOVTAG TNV amoevyn vrepdocoroyiag. T ta (da ota omoio m
xopnyovpevn ddon EmMEEPEL UM IKOVOTOWTIKY Oidpkeld MPEUNONG Yo vo. oAokAnpwBOel m
EMOLOKOUEV O1001KOGI, 1] ETOVOYOPNYNOT TOL TPOIOVTOG KT TN dtdpKeLd TG dadikosio,
umopel v unv givat Tpaktikn 010TL 1 amoppdPnon amd to PAEVVOYOVO lval TOGO apyr| OCTE
va €yovpe TNV NPEUNCN ToL EMBLUOVUE. Xe TETOEG TEPUTTAOOCELS, 1| CVOTACT] TOV YEilovG,
otevkolbvel v npéunon. Evalhaxtikd, évag kmmviatpog pmopel vo yopmynoel €va
EMITPOCHETO EVEGIUO NPEMGTIKO GOUPOVO, LE TNV KAVIKT] TOV KpioT).

10. XPONOX ANAMONHZXZ

Kpéag kar edmdipot 1otoi: Mnodév nuépeg
T'éha : Mnoév nuépeg

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na puAdooetor o 6o, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpoceyyilovy Ta TaldId.

dvidocete T cOPLYYR GTO EEMTEPIKO YAPTIVO KOVTL , L€ GKOTO TNV TPOCTOGIA 0nd TO PG,

Na pn ¥pnoIHoTolEiTal AV TO TO KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOTOV HETE amd TNV nuepounvia Aéng
OV OVOLYPAPETOL GTNV ETIKETO TNG GUPLYYOG Kot TO e@Teptko kouTi petd t AHEH. H nuepounvia
AENG ovuminTel Pe TNV TEAELTAIN NILEPO TOL GLYKEKPIUEVOL UV

H o0pryya propel va ypnopomonel udévo o gopd. Meptkdg ypnoUOTOINIEVES GUPLYYEG TTPETEL VO,
onoppintovral.



12.  EIAIKEZ ITPOEIAOIIOIHXEIX

Avrtifeto pe dAA0 KTNVIOTPIKA TPOTOVTO ad TOL OTOMOTOC, TO TPOIOV aVTO dgv TpoopileTar yio
Kkatdmoon). Avtifeta, Oo Tpémel vo TomobeTeiton kAT omd TN YADooo Tov ahdyov. Katd ™ yopnynon
TOV TPoidvTog, T0 (Mo Ba Tpémel va apnveTon va EEKOVPAcTEl og va ovyo HEpog. IIpotov ekivnoet
omotadnmote drodikaoia, Oo mpémel va aprvetar ypdvog va dpdoet TAnpmg  vapkwon (repimov 30
Aentd).

Sopupovréc mpog tovg ytpovs: H detowdivn elvar évag ayoviotig Tov GAQa-2 0dpEVEPYIKOV
VTOS0YEMV OV TPOOPILETaL Y10 KTNVINTPIKT (PO LOVO.

Ta copntopate mov €ovv ovaeepbel petd amd tuyaio €xbeon atdopov mepreAdpfovay vrvniia,
votaon, vmréptact, Ppadvkapdic, HUPUNYKLOCU, HOVdloUO, TOVO, TOVOKEPOAO, VOGTO,
OleoTOApEVEG KOPEG 0PBOAL®Y Kat £peTo. H Bepaneio Bo Tpémel va €lval VTOCTNPIKTIKY UE KOTAAANAN
€VTOTIKT Oepameio.

Idwitepeg mpoLAGEEIC Kata T ¥pnon o (oo

Toa dAoya, ota omoia emikettal 1| VEioTATOL EVOOTOEIKO 1 TPAVLOTIKO GOK, 1 TO. GAOYO TOV VITOPEPOVY
omd KapdlakéC vOooLE, TPOY®PNUEVOD GTAdI0V TVELLOVIKY VOGO I TVPETO, Ba TPEMEL VO VITOKEVTOL
oe Oepamcia, cOHEOVO Ue TNV eKkTipnon o@élovc/kivdobvoy amd tov vrebbuvo krnviatpo. No
TPOCTOTEVETE TO. GAOYO 1OV Aaufdvovv o TPoidv vrd axpaiec Oepupokpaciec. Opiopéva droya,
LOAOVOTL TpoPav®g Ppiokoviol e Pabid vapkwon, propel axdun vo avtamokpivovial oe eEmTEPIKE
epebiopara.

Ba TPEMEL VA ATOPEVYETAL 1] YOPNYNON TPOPTG KOl VEPOD GOTOV, TAPEADEL 1| NPELUGTIKY OPAGCT] TOL
TPOidVTOC,.

Idwaitepec mpoourdéeic mov mpémel va Aoupfdvoviol omd 1o GTOMO 7OV YOPNYEL TO KINVINTPLKO
QOPUOKEVTIKO TTPOidV o {Ma.

H detopudivn, etvan €vog ay@viotg Tov GAQa-2 ddpEVEPYIK®OV VTOS0YEMY, TOL UTOPEL VO TPOKAAECEL
vépKkmon, vavniia, TTOCT NG OPINPOKNG Tleong kot pelwon NG KopOlaKNg CLYXVOTNTOG OF
avOpomovg,.

Ymoleippoto Tov mpoidvtoc pmopel va gival mopdvto 6Tov KOAVOPO Kol 6TO EUPOAO TNG CTOUATIKNG
S0COETPIKNG cVPLYYG N oTA XEIAN TOL OAOYOL, LETE TNV VTOYADGGLO XOPYNOT).

To poidv umopel vo TPokaAESEL TOTIKO £pEBIGHO TOL OEPUOATOC UETA OO TOPOTETAUEVT] ETOQPN LE TO
dépua. No amopevyetal 1 emaQn Le ToLg PAevvoyovoug kat o déppa. Adtamépacta yavTio Oa mpémel
VO QOPLOVVIOL Ylo TNV OTOQLYN NG emapne pe to déppo. Kabog m ovpryya umopel vo mepiéyet
VTOAEIUUATO TOV TPOTOVTOC LETA TNV €QapuUOYn, Oa mpémel vo emavoTonodeTeite T0 KAAVUUO OTN
GUPLYYO LLE TTPOGOYN KOl VO, TNV ETIGTPEPETE GTO EEMTEPIKA XAPTIVO KOLTL Y10 amOppLy. e mEPINTOON
éxbeong, Eemhivete apuéomg kot evoeredg To extebeéVO dEpa Ko/f Tovg BAevvoydvoug.

No amopegvyeTon 1 emaen pe To pdtio kot og tepintoon toyoiog emagng, Eemivvete pe dopbovo @pécko
vepo. Edv eppovicfovv copntodpata, va avalnTnoeTe 1Tptki] GUUBOVATY.

Ot €ykveg yovaikeg Oa TPETEL VO ATOPEVYOVV TNV EMAPT UE TO TPOIOV. LVOTACELG TNG UNTPOG KoL
pelwon ¢ aptnplakng mieons Tov euPpvov pmopel va mopatnpnfodv HeTd and cLGTNUATIKY EkBeom
oTNV deTOMdTIVY.

Xe mepintmon mov Kotd AGBog VRAPEEL KATATOGT 1 TAPUTETOUEVT] EMAPN HE TO PAevvoydvo, va
avalntoete wtpikn Pondeia kot vo emdeiete 6TOV 1ATPO TO ECMOKAEIGTO PVAAO OONYLDV YPNCEMG
oA MHN OAHTHZETE xobfmg pmopei vo gpepoviobel vapkwon kot peTafoAég TG apTNPLoKng
mieomng.

Allec TpoeuAdéerc:




H oVpryyo 0o mpémet va ypnoiponoteitonr Hévo o gopd. Meptkdg ¥pnoYLOTOMUEVES GUPLYYEG TPETEL
VO amopPInTTOVTIOL.

Eyxvpocivn:
XpNOOTOMOTE TO TPOIOV HOVO GOUPOVE UE TNV EKTIUNOTN 0QELOLC/KIVODVOL amd Tov vrevBLVO
KTNVIiaTpo. ATO TIG EPYACTNPLOKEG LEAETEG OE EMIULEC KOl KOLVEALD OgV OlamoTdONKAY EVOEIEELC

TEPUTOYEVEDTG, EUPPLOTOEIKOTNTOC 1] TOEIKOTNTOG GTI UNTEPQL.

ToAovyia:

H detopudivn amekkpivetar o€ iyvn oto PUNTpIKo yaAo. XpnollonomoTe T0 TPoidov Udvo GOUP®VO UE
™V ekTipnon oeéAovg/Kivéuvou amd tov vedhbuvo Knviatpo.

AMNAETOPACELC e AAAD QOPUOKEVTIKG TTPOTOVTO Kol OAAEC LOPPEC AAANAETIOpAONG:

H detoudivn evioyder 1 Opdorn GAAOV KOTOOTOATIKOV Kol ovoloOntik@v. Ot  evoopAieBimg
YOPYOVUEVES EVIOYVUEVEG GOVAPOVOLTIdEG dev Ba TPEMEL VAL ¥PNOULOTOLOVVTAL GE OVOIcONTOTOINIEVL
N vapkopéva {ma kabog propei va mapatnpndovv milavag Bovatneopec SloTapayEs TOL KapdoKon
pLOLOY.

Yrepdosoloyia (coumtdpota, LETPO OVTILETOTIGNC, OVTIO0TO):

H vrepdocsoroyio ekdnAmvetar Kupiog pe Kabvotepnuévn avivnymn and tn vapkoor. Eav i avévnyn
kaBvotepet, Oa mpénel va draseariletor n avavnym tov {dov o€ éva ovyo kot {eotd péPoC.

Ot emdpaoelg e deToUdivng umopoy va eEo0vdetep®bodv pe ypfon evog €101K0D avTdOTOV, TNg
atmopelOAng, 1 omoia gival OVIAY®VIGTIG TOV GAQO-2 AdPEVEPYIKMV VITOSOYEWDV.

Aovupatotneg:

Abdy® EAhenync HEAET®V SLUPATOTNTOS, TO TOPOV KTNVIOTPIKO QOPUUKEVTIKO TPOIOV dgv TPEMEL VU
OVOUETYVOETOL LE GAAO KTNVITPIKG QUPUOKEVTIKG TPOTIOVTO.

13. EIAIKEX TIPO®YAAZEIX AIIOPPIYHX ENOX MH XPHXIIMOIIOIHOENTOX
MPOIONTOX 'H AAAQN YAIKQN IOY IMPOEPXONTAI AIIO TH XPHXH TOY
MPOIONTOX

Kabe un xpnopomombév ktnviatpikd QopUaKeLTIKO TPOIOV 1] U1 YPTCILOTONOEVTE VTOAEIUUATA TOV
TPENEL VO, ATOPPITTOVTOL COUP®VA LE TIG 16YXV0VoES EBVIKES AMALTNOELS.

Ta edppoxe dev TPETEL Vo OTOPPITTOVTAL HECH TOV ADUATOV 1) TOV OIKIOK®OV OTOBANTOV.

14. HMEPOMHNIA THX TEAEYTAIAX EI'KPIZTHX TOY ®YAAOY OAHTIQN
XPHXEQYX

29-10-2015

15. AAAEXZ ITAHPO®OPIEX

Meyén cvokevaciag: 1 X 3,0 ml (lovpryya og ydptivo KovTi)

IMo omoladnmote TANPOPOPic, GYETIKA [E TO TOPOV KTNVIOTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOIOV, TUPUKUAEISTE
va, arevBvvOeite GTOV TOTIKO AVTITPOCHOTO TOV KATOYXOV TNG ASELS KLKAOPOPTNG.



Tomkog avimpdomnoc tov Katodyov Adeiag Kukiopopiag: EAANKO EAldc A.E.B.E.,
335Meocoyeiov, 15231Xaravopt, Attikn —EAldg, A 2130065000

Noa drotifeton pOVo He KTNVINTPIKT GUVTOYN



