NEPIAHYH XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX
1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Canephron Uno
EMKAAVUPEVA OLoKioL

2. MHNOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEXH

1 emodoppévo diokio mepléyet:

36 mg Centaurium erythraea Rafn s.1., herba (Bétavo kevtadpio, e 6kOVT)
36 mg Levisticum officinale Koch., radix (pia Aefiotikov, oe okdvn)

36 mg Rosmarinus officinalis L., folium (¢VAlo devdporifavov, og okdvn)

"Exdoyo pe yvootn dpbon

Yyp1| yAvkoln 2,17 mg
Movoévudpn haxtoln 90,00 mg
Yovkpdln (caxyapoln) 120,86 mg

I"a tov TAnpn kaTdroyo TV ekddyw®V, PA. Tapdypapo 6.1.
3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwaioppéva diokio

Ta emucodoppévo diokia ivor TOPTOKOAL ¥POUATOS, GTPOYYVAL, appikvpta pe Acia empdavela. Kabe emkaloppévo
dwokio €xel ddpetpo 10,2 - 10,6 mm.

4, KAINIKEX IIAHPO®OPIEX

4.1 OgpomevTIKég evocilelg

To Canephron Uno givat éva Topadociokd pUTIKO GUPUOKEVTIKO TPOIOV TOV YPNOLULOTOIEITL Y10 VITOCTNPIKTIKNY
Oepameio Kol ©G EMKOVPIKO GKEVAGUN EWOIKAOV UETPMV OVTIUETOTIONG OF TEPITTOCEL LBV EVOYANCE®V (OTMG
ovyvoovpia, aicOnon kovcov Kotd T odpnomn kol cLENUEVN aVAYKN Yl OVPNCT)) 7OV TPOKOAOVVTOL OO
QAEYHOVAOOELG OO OELG TOV OLPOTOUTIKOD GUGTHLUATOGC, Y10 TNV EMITELEN EKTAVOTG TOV OLPOTOUTIKOD GUGTLLOTOG

wote vo, pewwbei n evamodeon veppikdv Aibwv.

To mpoidv amoterel TOPASOCIOKO QUTIKO QUPUOKELTIKO TPOIOV Yo, ¥PNOT O GLYKEKPEVES &VOEi&elg oV
Bacilovtal amokAeloTIKG OTN HLOKPOYXPOVIX YPNOT).

To Canephron Uno gvdeikvotal yio eviiikeg kat £pffovg amd tnv nhikia tov 12 gtov.
4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS YOoP1YNoNS

Aocgoloyio
H ovviOng 66on eivat:

Evilikeg kot épnpor nhikiog omd 12 etcdv: 1 emkaAvppévo diokio 3 popég Tnv nuépa.



Agv vmbpyovv emopkn OeOOUEVE YO GUYKEKPIUEVEG GLGTAGES O0GOAOYIOG GE TEPIMTMOY VEPPIKNG/MTATIKNG
OVETOPKELOGC.

Taidrazpiros minBoeuog

Agv vrdpyovv emapkr SedOUEVA Y10 T YPNOT) ALTOV TOV POPUOKEVTIKOL TPOTOVTOG 6€ Tandld nikiog Kdtw tov 12
etwv. Ot datapoyég Tov ennpedlovy T0 OLPOTOMTIKO GUGTNO TOV TOSIOV OTOLTOVV IUTPIKNG PPOVTIONG (TPEmEL
Vo, S10yveOeTohV, VO AVTIETOTIOTOVV Kot va. emPAénovtat and yiorpd). ['a tov Adyo avtd, to Canephron Uno dev
TPENEL VAL YPNGLLOTOLELTAN G TOdd nAkiog Kato tav 12 gtdv.

To Canephron Uno npénetl va ypnoonoteitat 6€ e@ffovg niikiag Katm tav 18 eTdv udvo epoOcov £xovv amokAeloTel
coPopéc mabnoelg anod yorpo.

Tpomog yoprynons
To Canephron Uno npénet va AapBavetar og pia 86om 3 gopég tnv nuépa. (mpoi, peonuépt, Ppadv).

To emkaivppévo diokio mpénet va KatamiveTol oAOKANPo (Ywpic paonon) kot wavikd poli pe vypo (m.y. Eva motnpt
vePO).

Amarteitonl mpdoinym apbovov vypav.

Aidpxero. ¢ Oepomeiog

Av ta ovumtouate ETOEVwBovy 11 Topousvovy UETd amd 3 NUEPES, o/n aobevig mpémel va. ovufovAevTEl YioTpO.
2vviotator o/ aoOevig va un ypnoiOTOoIEl TO TOPOV POPUOKEDTIKO TPOIOV TEPLGOOTEPO OO 2 ELOOUCIES VLo
ovtoleporeio.

H dwapreio yprong elopraror amoé v aviomokpion oty Osparneio.

4.3 Avtevoeigelg

YrepevaioOnoia otig dpaoctikég ovoieg, o GAAL PUTE TNG OtKoYEvelag Apiaceae (0IKOYEVELN TV OKLdavOdY, .y,
yAvkdvicog, papabo), oty avnloin (cvotatikd abépuwv elainv) 1| oe 0moOdNTOTE AAAO OO TO. £KO0YO OV
avapépovtal oty mapdypoeo 6.1.

[entikd éhkog.

Agv mpémel va ypnoyomoteitar vopobepaneia og TEPITTOOT 0ONUATOG AOY® KAUPOLOKNG 1 VEQPPIKNG SLGAEITOVPYiNG
N/Kat oV 0 Y1TpOg £XEL CLGTNOEL UEIMUEVT] TPOCANYT] VYPDV.

4.4 Ed1kéc mpogidomonioelg kot apo@uidiers katd  ypion

Y& mepinTmon Enipovov TVPETO, TOVOL GTNV KATMO KOIMA, GTAGH®V, OilaTOg 6TA 0VPa, dloTapayig 6TV 0vpNoN
Kot 0EEl0G EMIOYEST|C OVPOV, GLVIGTATOL VO, GUUPBOVAEVTEITE AUECHOC Evay Y1aTpo.

AVTO TO QPOPUOKEVTIKO TTPOIOV TTepLEYel AakToln, YAvKkOLn kot covkpdoln. Ot acbeveilg pe omdvio. KAnpovoukd
apoPfAnuata dvoaveéiog otn epovktoln M ™ Yaraktoln, dvcomoppdenon YALKOING-YoAaKTOlNG, OVETAPKELQ
GOVKPUOTG-IGOUAATACTG 1] OAIKNG OVETAPKELNG AUKTAONG OEV TPEMEL VAL TAUPVOLY BUTO TO QAPLLOKO.

Houdworpikdc mAnfuopog

Agv vrdpyovv emapkn dedopEVA Y10, T YPNOT AVTOL TOV PUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG 6€ Tondid nikiog Katw Tov 12
etwv. O1 dotapayéc mov ennpedlovy T0 OLPOTOTIKO GHGTNHO TOV TUIBV XPNLOVV 1TPIKAG PPOVTIdNS (TPETEL Va
SyvmOTOOV, Va AVTILETOTIOTOVV Kot Vo entBAEmovTol and yratpo). I'ia tov Adyo avtod, to Canephron Uno dev mpénet
Vo ypnoomoteital og wodld NAKiag KAT® TV 12 eTov.




To Canephron Uno npénetl va ypnouonoteitat 6€ e@rfovg niikiag Katm tov 18 etdv udvo poOcov £xouv amokAEloTel
cofopéc mabnoelg amod yioTpo.

4.5 AlInieniopaon pe GAro QUPROKEVTIKA TPOTIOVTA Ko GAleS HOPQES arAnieniopacng

Agv vTapyovV YvmOTEG OAANAETIOPACELC e AAAL PAPUAKEVTIKA TPOIOVTO £MG GNUEP. Agv Exovv TparypatonoOel
KAMVIKEG LELETEG OAANAETIOPACEDV.

4.6 TCovipétnra, kimon ko yarovyio

Kvnon

Xoppova pe évav pétplo dyko dedopévav amd eykvoug (petasd 300 - 1000 ekfaoemv KOMNGNC), eV KATASEIKVVETOL
dvopopeikn 1 euPpvikn/veoyvikn toéikdmro and To Canephron Uno.

Or dwbéoipeg perétec mov mpaypoatonomOnkov oe (o dgv KOTAdEKVOOLY avamapoy@yikny to&ikotnta (PA.
Tapdypoeo 5.3).

H yopnynomn tov Canephron Uno katd v xomon umopei va e€gtaotel, av kpbei amapaitmto amd tov Ogpdmovia
aTpo.

OnAacpog
Agv givan yvootd av to Canephron Uno 1 ot dpactikég ovoieg/petapolritec tov amekkpivoviol 6to avOpdmvo yaAa.

O «ivdvvog yia 10 veoyévvnto/Bpépog mov ONAalel dev umopei vo amoxkietotel. To Canephron Uno dev mpémet va
YPTOLOTOEITAL KATh TOV ONAaGUO.

Tovomnta
Agv vmapyovv S100£G10. SEGOUEVA GYETIKA LE TIG EMTTMOGELG 6T YOVIUOTNTO, 6TOV GvOpm7o. TT1g drobéoteg peAéteg

7oV TpaypotortomOnkoy o {ma dev TopaTPNONKAV ETATOGELS OTN YOVIUOTNTA ONAVKOV Kol apoevik@v (BA.
Tapdypoeo 5.3).

4.7 Emopdaceig 6Ty IKOVOTNTA 001]7161)G KO {ELPLGHOV UNYUVIILATOV

Agv éyovv mpaypatomomBei perétec pe to Canephron Uno oyetikd pe Tig emdpAaoels 6TV IKOvOTNTA 001 yNoNg Kot
YEWPIOUOD UnyavnUdTmy.

4.8 AvemO@ounreg evépysieg

laotpeviepikég datapoyés
Yuvnoeig (> 1/100 émc < 1/10): Taotpeviepikég dratapayés (.. vavtio, EUETOC, O1GpPOLa).

Alotapoyé ToV AVOGOTOMTIKOD GUGTNLOTOG
Mn yvootég: Avtidpdoeic vepevaiodnoiog (eavOnpa, kKvnopds, oidnua ToL TPOGHOTOV).

To @OAAO 00T YLDV YPTHONE GVVIGTE GTOV/GTNY 0GOEVH VO GTAUOTNOEL VO TOIPVEL TO CKELAGLO, KOl Vo, GuUBovAEVTEL
QUECMG EVOV YIOTPO OV TOPATNPTOEL OVTEG 1] OTTOIEGONTOTE GALEG OvVEMIBOUNTEG EVEPYELEC.

Ava@opd mOavoroyoOpEVOV GVETIOOUNTOV EVEPYELOV

H avagopd mbavoloyobuevov avemBountov evepyeidv WHetd oamd Tn yopnynon Gdswe KukAopopiag Tov
(QOPUAKEVTIKOV TPOTOVTOG Elvar onpavtiky. Emtpénel ) cuveyn mapakolobOnon tng oyéong opEAovc-Kivohvou Tov
QOPULOKEVTIKOD TTPOTOVTOG.

Znteiton amd Tovg EMAYYEAUATIEC VYELOG VO AVOPEPOVY OTOIECONTOTE TOUVOLOYOVUEVEG AVETIOVUNTES

EVEPYEIEG GTOV

Eb6viko Opyaviopud dopudakov, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xohapydg, AbBnva

TnA: + 30 21 32040380/337, ®a&: + 30 21 06549585, Iotdtomog: http://www.eof.gr


http://www.eof.gr/

4.9 Ynagpoocoloyio

Agv &govv avapepbel mepintdoelg vepdocoroyiag Huéypt GNUEPOL.
Avtipetdmnion vrepdocoroyiag: Xe mepintwot VIEPSOGOLOYING, TPEMEL VO EEKIVIIGEL GUUTTMUATIKY AVTLUETOTLON.

5. OPAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

51 D oppoKodSVVUPIKESG 1O16TNTES

[Mopadooiarkd QuTIKO EAPUAKO

5.2 O upPOKOKIVITIKEG LOLOTITES

Agv €xovv TparyLoTOTOIN Ol POPUAKOKIVITIKEG LEAETEG.
5.3 [poxivikd dedopéva Yo TNV a6QOaALEL

Ta un KAvikd dedopéva 6V omoKaADTTOVY 1010{TEPO Kivouvo Yo Tov avBpwmo pe Paon copPatikéc pehéteg
QOPUOKOAOYIKNG AGPAAELONG KO TOEIKOTNTOG £QATAE dOOTG Kol EXAVUAAUPAvOUEV®DY OGEDV.

Agv Bpébnke oyetikd petoalhoéloyovo duvouikd ovte o€ in Vitro (dokwur; Ames) ovte o€ in Vivo dokipég (dokuun
LUIKPOTLPTVAOV GE QPOVPIOVE) Y10 TO HEIYHO QOPUAK®YV.

Agv vrdpyovv dabéciua dedopéva yio Kapkivoydvo duvautko tov Canephron Uno.

Y& apovpaiovg oTovg omoiovg yopnynHnke d6on Emg kan 1400 mg/kg copoatikov Badpovg/muépa, dev mapatnpndnkov
UPVNTIKEG EMITTMGELS OTN YOVILOTNTO TOV OPCEVIKOV 1 TV OnAvkadv. XtTig dwwbéoueg peréteg euPpuikng,
TPOYEVVNTIKNG KOl LETAYEVVITIKNG AVATTUENG, deV TapatnpnOnkay evogi&elg TEpATOYOVOL SUVOUIKOD GE QPOVPOIOVE
N Kovvéha og doom £mc kot 1400 ko 1000 mg/kg copatikod Bdpovg, avtictorya.

6. OPAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Koataloyog ekddymv

[Mvupivag dtokiov:

povoévudpn Aaktoln

ote0Tko payvioto (Ph.Eur.) [eutco]
GUVAO KOAOLITTOKIOD

moPdovn K 25

KOALOEOEC Gvudpo d10&eidio Tov TuptTiov

Enucaioym:

AvBpoxikd acBécTio

apBévo KaoTopédaio

o&eidio Tov adnpov (1) (E172)
de&tpivn (Ao QULAO KOAQUTOKLOD)
vypf YAukoln

omoénpapévo e yekaouod kept omd Hoviavo YAVKOANG
mofdovn K 30

coVKpOln (caxyapoln)

shellac (ywpig xepti)

TAAKNG

pipoorafivn (E101)

d10&eidio Tov tiraviov (E171).



6.2 Acvpparotnreg

Agv gpapudletan

6.3 Arapkero, Long

3 xpovia

6.4 Idwitepeg TpoPLAGEELS KOTA TN VAAEY TOV TPOIOVTOG
Na un euAdocetorl og Beppokpacio dve tov 30°C.

6.5 D61 KoL GVGTOTIKG TOV TEPLEKTY

Koyéheg and PVC/PVDC/aiovpivio.

Yvokevaocia 30 emikoAvppévov Siokioy.
Yvokevaocio 60 emikoivppévov dSitokiov.
Yvokevaoio 90 exikoAvUpEVOV dioKiov.

Mmropei va unv KuKAOPOpOoLV OLEG Ol GUGKEVAGIES.

6.6 Iowitepeg TpoPuLAAEELS amOppLIYNS
Kopia €181k vroypéwmon yio TNy amdppiym.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

BIONORICA SE Kerschensteinerstral3e 11-15

92318 Neumarkt, I'eppovia

Tniépwvo +49(0)9181 /231-90, ®a& +49(0)9181 / 231-265
Email: info@bionorica.de

8. APIOMOI AAEIAY KYKAO®OPIAX
107536/15-11-2021

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Hpepounvia mpdtng £ykpiong: 15 Noepfpiov 2021

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
29-05-2024
11. HEPIOPIEMOI I'TA THN IQAHXH

Agv omonteiton TPk cuVTOYN.


mailto:info@bionorica.de

