MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

SINUPRET EXTRACT
emKaAVUUEVA SloKin

2. IIOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

ApaoTikd cLGTATIKO:
1 emucodoppévo diokio Tepléyet:

160.00 mg eyyevég Enpod exyoMopa (3-6:1) mpoepyodpevo and pilec yevtiavov (Gentiana lutea L.),
avon mpoviag (Primula veris L.), Botavo AamaBov (Rumex crispus L.), avBO¢ KoOv(QOELALNG
(Sambucus nigra L.), Botoavo BepPévag (Verbena officinalis L.) (1:3:3:3:3)

1° mapdyovrtag exydiong: a@avorn 51% (m/m)

"Exdoyo ue yvootn 6pdon:

Zipdm yhokolng 3,141 mg
2ovkpoln (cokyapoln) 133,736 mg

IMoa tov TAnpn kaTdroyo TV ekddywv, PA. Tapdypaeo 6.1.
3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Emicoivppévo diokio

Ta emoloppéva diokia gival Tpdova, oTPoYYLAd, apeikvupta pe Asia emipdveta. To emikoAivppévo
dwokio éyet drdpetpo 11,0 — 11,9 mm.

4. KAINIKEYX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKég evoEilelg

DUTIKO PUPHOKEVTIKO TPOIOV Y10 TN Bepameio 0EEIDOV UN EMTAEYUEVOV QAEYUOVAV TOV TOPAPPIVIDV
KOAT®V (0&gla pun emmAeyIEVT] PIVOKOATITION) GE EVIAIKEG.

4.2  Aocoloyio Kol TpOTOS YOpPYNoNS

Aocoloyia

Ot evijdikeg Aapfavouy 1 emkaivppévo diokio 3 opég nuepnoimg (to ToAD 3 emtkaivpupéva diokia
nuepnoing).

Yrdpyovv avemapkn SEG0UEVA Y10, GUYKEKPIUEVEC HOGOAOYIKES GUGTAUCELS GYETIKA LIE TN
VEQPIKN/MTATIKY SLGAELTOVPYIQL.

Howdrarpikog TAnducpog
Modd ko Epnpor kdtw TV 18 eT1dv dev mpénet vo Aapfavouy avTd TO PAPLOKO.



Tpomog yoprynong

Koranivete 1o emkaivppéva diokio yopig va ta pocdre. [apte to pdppoko pe kdmowo vypod, m.y. Eva
ToTNPL vEPO.

Extdg €dv ouvtayoypaendei dtopopetikd, To papuroko o tpénetl vo AapPdavetal yio pia nepiodo 7-14
nuepov. AdPete vToYn TIC TANPOPOPiEC oTNV TaPAYPUPO «E1d1KEC TPOEIGOTOMGELS KAl TPOPVAAEELG
KOTA TN YPHoN».

4.3 Avtevositeg

YrepevaicOnoio 6t dpactiki ovcia 1] 6€ KATOL0 amd To EKO0Y0 TOV AVOPEPOVTOL GTNV TOPAYPUPO
6.1.

ITentkd €Akog.

4.4 E1dwkég TPoE1domou|oELS KOl TPOPUAGEELS KATA TN Ypiom

Y mepinton yvooTtig YaoTpitidag kal achevav pe vaicnto otopdyl amatteitol 1diaitepn Tpocoyn
KaTd 1 Ay avtov tov eoppdikov. To SINUPRET EXTRACT mpénet va Aapfavetot katd
TPOTIUNOT LETA TA YEVUATO LE £VOL TOTNPL VEPO.

Edv to countopato enipévouy yia nepiocdtepo amd 7-14 nuépeg, emdevoboiv 1 vrotpomidlovv
mePodIKd 1/kal 0 acevic eppavicel Tupetd, pvoppayio, GoPapd TOVO, TVMON PIVIKY KATAPPOT,
UELMUEVT] OPAGT], AGVUUETPIO. LEGOV TPOCHTOV 1| LOVIIAGLO TOV LOTIOV 1} TOL TPOSMTOV, ATOLTEITOL
Stapoptkn| d1dyvmon Kot lTpikn Oepomeia.

Acbeveig pe omdvia kKinpovoukd tpofinpata dvcaveéiog ot epovktdln, SucamoppoEnoNg
YAvKO{Nnc-yohaktolng 1 averdpkelag cakyapolns-icoportaong dev mpénet vo Aapfdavovv SINUPRET
EXTRACT.

Inueimon yo toug dtapntikote:
‘Eva emkaloppévo diokio mepiéyel kKatd péso 6po 0,3g edmentov voatavipiKoy.

TTondrarpucdc TAnOvoude

H yprion og moudd ko eprfouvg niikiog K4To tov 18 eTdv dev cuvioTdtal Ady® EALEWYTG ENAPKOV
dedOUEV@V.

4.5 AlMniemopdocseig pe GAAo QUPUUKEVTIKG TPOIOVTH KoL GAAES pOPPES adlAnAemiopaong

Agv &govv mpaypotonon el peléteg aAANAETIOPAUCEDV.

4.6 T'ovipétnTo, KONON KAl Yorovyia

Konon

Agv vmépyovv dedopéva and ) ypron tov SINUPRET EXTRACT og éykveg yuvaikes. Meléteg o€
{oa dev deilyvouv dueoec N Eppeces emProPeic emOPACEL GE GYECT E TNV AVOTAPOYOYIKT
to&wdtnra (PA. mapdypaeo 5.3). 'a Adyovg aceaireiag, n yopnynon tov SINUPRET EXTRACT
KaTé T OAPKELN TG EYKLHOGUVNG B0l Tpémet VoL amoedyeTaLl.



Onlacuog

Agv glval yvootd €dv o1 dpactikég ovoieg Tov SINUPRET EXTRACT anexkpivovtatl 6to avOpomivo
yora. Agv propel va anokAglotel o kivouvog yio pmpd mov Onidlovv. To SINUPRET EXTRACT dev
TPETEL VAL YPTOILOTOLEITAL KT TN S1dpKEL TOV ONAAGHOV.

Tovyoma

Agv vdapyovv dtabéoipa dedopéva oyetikd pe Tig emdpacelc tov SINUPRET EXTRACT oty
avOpomvn yovipdtnto. Ze peréteg o€ {ma 6ev mapatnpnonkay emdpAcElS TOV EMKAAVUUEVOY
dtokiov Sinupret kot T@v TOGIUOV oToydvev Sinupret ot yovipdtnta (BA. mapdypago 5.3).

4.7 Emdpacels otny IKavOTNTO 001Y16NG KOl YEIPLEROD UMY EVI|LATOV

To SINUPRET EXTRACT pmopet va €yt Likpn enidpact oty tkavoTnTo 0d1ynong Kot YEPLGLOD
unyovnudtev o€ aceveig mov gppaviCovv v mbavn avemiBount evépyeia (oAn (BA. mapdypapo
4.8).

4.8 AvemOovunteg evépyereg

Onwc 6la ta eapuoka, £tot kat to SINUPRET EXTRACT pmopei va tpokodéssl avemBounteg
EVEPYELEG.

To mpopik TV avemBountev evepyeldv Paciletal o€ 000 eAeYYOUEVES LLE EIKOVIKO PAPUAKO KAIVIKES
peAéteg og 455 ko 386 evilikeg aobeveig kot ev uépel o€ ekBEGEIC Kt LEAETEG TOPOUOL®Y TPOTOVTOV
(t0 VYPO kYOG GE GTOYOVES KO Ol KOVIOTONUEVEG QUTIKEC 0VGiEG o€ dlokia Tapackevalovtot
omd TiG 101EC PLTIKEC OVGIES).

Mo v a&lohdynon Tov averBiUnToV EVEPYELDY YPNCILOTO0VVTAL 01 aKOAOVOEG Kot Yopieg
oLVYVOTNTOG:

[ToAb cvyvés (= 1/10)

Yvyvéc (= 1/100 éwg < 1/10)

Mn cuyvég (> 1/1.000 émg < 1/100)

Ymavieg (> 1/10.000 émg < 1/1.000)

[ToAv omévieg (<1/10.000)

Mn yvootég (n cuyvotnto dev pmopei va ektiun el pe Paon ta Stbéoipa dedopéva).

lNaotpeviepikég dlatapoyés
Yoyvéc: Faotpeviepikéc datapayic OTMS KOaKO GAyog, vavtia, diéppota, LETEMPIOUOS, ELETOC

Awrtapoy€g TOV 0VOGOTOTIKOD GUGTNLOTOG

Mn cvyvég: Tomikég avtidpacelg vrepevalcinciog 0tmg e£avOnua, pvdnua, Kvnopog Tov dEPUATOG 1|
TOV POTIOV KO GUGTNUOTIKEG AAAEPYIKES AVTIOPAGEIS OTMG OYYELO01OM L, dOVGTVOLO, OO
TPOGMTOV.

Alotapoy€G TOV VELPIKOD GUCTNHLLOTOG
Mn cvyvég: Zakn



Avo@opd T0avoroyovUEVOV AVETLODUNTOV EVEPYELDY

H avoaeopd mBovoroyodpevmy avemiBounTmy vepyelmy LETE amd T YopnyNn o Adelog KukAopopiog
TOV QUPUOKELTIKOD TPOIOVTOG elvat onpavtiky. Emitpénet tn cuveyn mapakorobnon g oxéong
0PEALOVG-KIVOVVOL TOV QUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZNTEiTan 0 TOVG ETayyEAUATIEG VYElNG VO
aVaPEPOVY OTTOLECONTOTE TIOOVOLOYOVUEVES OVETIOOUNTEG EVEPYEIEG OTOV

EBviko Opyoviopd @appakmv
Meocoyeimv 284, GR-15562 Xolapyog, ABnva, TnA: + 30 21 32040337
Iototomog: http://www.eof.gr http://www kitrinikarta.gr

4.9 Ynepoocoroyia
Méypt onjuepa dev €xovv yivel yvootég meputtdoelc OnAntnpiaong pe SINUPRET EXTRACT.

X nepintwon vepdocoroyiog, ol AVETBVUNTES EVEPYELES TOV AVOPEPOVTOL TOPATAV® (TT.X. VALTIQ,
TOVOG GTO GTOUAYL, O1appola) UTopEl va lvar To EVTOVEC.

Oepameio TG SNAnpiacnc:
Y€ MEPIMTOOT CLUTTOUATOV INANTNPiacong 1| VIEPOOGOAOYING, ATOLTEITOL COUMTOUATIKY OEpameia.

5. DOAPMAKOAOTITKEX IAIOTHTEX
5.1 ®@oppokodvvopikés 1O10TNTEG

DopaKoDEPATELTIKT KATNYOPi: AAAN TAPACKEVAGIATO Y10 TO KPVOAOYTLLOL
Kodwog ATC: ROSX

KMvikn arnotedespotikotnTa:

H amotekeopartikotnta tov SINUPRET EXTRACT éyxet a&oloynbei o acbeveig pe o&eia 1oyevn
PIVOKOATITIOON GE LI TUYOLOTOMUEVT], EAEYYOMEVT HE ELKOVIKO PapuUako KAvIKT dokiun. To kvplo
KOTOANKTIKO onuelo amoteAespatikdtntoc ntav n péomn fadpoloyio Tov KOpLmv cupnTOUdToV (major
symptom score, MSS) oto 1ého¢ g Oepaneiag. H Oepaneia pe SINUPRET EXTRACT eiye mg
ATOTEAES L. KAWVIKG OYETIKES, ONUOVTIKES dtapopés otn péon MSS yua to SINUPRET EXTRACT
évavtt tov ewovikov eappakov. To SINUPRET EXTRACT rapeiye avokodeion ond To GOUTTMOLOTO,
d00 MUEPES VOPITEPO OO TO EIKOVIKO QAPLLOKO.

5.2 ®@oppokoKvTIKES 1O10TNTES

Agv VLapYOVV HEAETEG GYETIKA LE TN POPLOKOKIVTIKY Kot TN Prodiabeoiudtnra.

5.3 Ipoxivikd degdopéva Yo TNV a6QAAELQ

Xpovia toikotnro,

e pehéteg emovorappavopevov d6cemv, o Enpd SINUPRET EXTRACT yopnynbnke amd tov
oTOUATOG 68 oKOAOLG (39 gfdopadec) kot apovpaiovs (26 gfdopndadeg). n LEAETN GE GKOAOVG, TO
eninedo oto omoio dev mopatnpovvrol avemBounteg evépyeieg (No Observed Adverse Effect Level,
NOEL) tav 320 mg Enpo?d exyvAicpatog/kg copatikod Papovg, Tov 160dvvapel pe 22 gopég tnv
avOpamvn 16060vaun doon. Xt peAét og apovpaiovg, o exinedo NOAEL ftav 320 mg Enpod
ekyvMopartog/kg cmpatikov Bapove. Avtd 1600VVaLEL Le 7 opEC TNV avBpdOTIVTY 1I60d0Vaun 00

4



Tovoroixkotnra

Agv aviyvedBnke petorroéloydvog/yovotoEkn dpdon otav to Enpd SINUPRET EXTRACT
SOKWACTNKE in vitro ot dokiun avaotpoeng petdAriaéng oe Salmonella typhimurium (AMES) kot
6N SOKIUACTIO AEUPDUATOC TOVTIKOD, KOOMG KOl GE L0 SOKIUN LIKPOTLUPVOV GE apovpaiovg (in
Vivo).

Avorapaywyiki tolikotyTo.

Agv mapatnpnniay eTdPAGELS GTN YOVILOTNTO, ETOPAGELS GTIV EUPPLIKY] Kot

TEPIYEVVITIKT/ LETAYEVVITIKT AVATTUEN KOODS KAl TEPATOYOVEG EMOPAGELG LETE TN YOPTIYNION
TOG®V 6TaYOVOV Sinupret 1 enkaAvppEVOVY dlokimv Sinupret o€ didpopa €idn (apovpaiog Kot
KOLVEM).

X€ Lo LEAETN OVOTTOPOYOYIKNG TOEIKOTNTOG OVO YEVEMY GE KOVVEALD, OEV EMNPEAGTNKE 1| EUPPLIKN
avATTTLEY KoL gV TTOPATNPNONKAV TEPATOYOVES EMOPACELS LETA TN YOPTYNOT TOL ENPOV EKYVLAICUATOC
Sinupret péypt tn péyiotn nuepnota 86on v 800 mg Enpod exyviicpatog/kg copaticod Bapovg,
mapéxoviag 32arac1o TeplmpPlo acPareiag e PACT T1 GLVICTMUEVT 1IGOJVVALT OGN Yo TOV
avOpowmo.

Kaprrvoyéveon
Agv &xovv de€aybel pehéteg KapKIvoyEVESTG.

Agv &rovv de€oyOel LeAéTEC POTOACPAAELOG.
6. OAPMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX

6.1 Katdaroyog ekdoymv

Yovkpdln

Tahkng

AvBpaxiké acPéotio (E 170)

MikpoKkpuGTOAMKT KOTTAPIvN

MoktodeEtpivn

Kvttapivn, o€ okovn

Yrpopehdln

Ag&tpivn

Axaxio, omo&npopévn pe yekoouo

[Mvpitio, VEPOPOPO KOAAOELDES

ITupitio, vIpOPOPo dvvdpo

Awo&gidro tov Titaviov (E 171)

IMwoxoln, vypn

Maoayviolo oteatikd [QLTIKO]

Y1eaptko o0&y

Kovig yAwpo@OAing 25% (nepiéyel coumiéypota YAopoOAANG pe xaiko E 141)
Adka apyhiov wdtkokappiving (mepi€yet wokokappivio E 132 kot vdpoleidio Tov apytriiov)
Knpog kapvaovpng

Pipoorofivn (E 101)



6.2 AocvpparétnTeg

Kopia yvoor.

6.3 Awdpkewa ong

2 &t

6.4 Iowitepeg TpoPuAGEels KaTd TN EULAEN TOV TPOIOVTOG
Mn gpuAdooete og Oeppokpacio peyarvtepn tov 30°C.

6.5 @von Kol GLETATIKG TOV TEPLEKTN

To SINUPRET EXTRACT dwtifeton o cuokevaoieg koyéing (blister) PVC/PVDC/olovpviov.
Kabe cvokevacio koyéing (blister) mepiéyetl 10 emkaivoppéva diokia.

Ta ako6lovba peyédn cvokevaciog sivat dStubéotpa:

Yvokevacio pe 20 emkaAvppéve dtokiol
Yvokevaocia pe 40 emkaivppéva diokia

Mmropei va i1 KOKAOPOPOUV OAEG Ol GLOKEVAGIEC.

6.6 Iowitepeg TPoPLAGEELS amOpPLYNG

Kopia g8 vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

BIONORICA SE

Kerschensteinerstrasse 11-15, 92318 Neumarkt

TnA.: +49 (0)9181 231-90, ®a&: +49 (0)9181 231-265
E-Mail: info@bionorica.de

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX
36733/31-03-2025
9. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQYXHYX THX AAEIAX

Huepounvia tpdng €ykpiong: 25 Maiov 2022
Huepopunvia teAevtaiog avavémong: 31 Maprtiov 2025

10. HMEPOMHNIA ANAOEQPHXHX TOY KEIMENOY

31-03-2025



11. TPOIIOX AIAGEXHX

AwbBéoipo pdvo oe popuokeio.



