OYAAO OAHI'TQN: IAHPO®OPIEX I'TA TO XPHXTH

Buvastin®
Kurpua ovtapipdtn

AwfdoTe TPOooEKTIKA 0AOKANPO TO GUALO 001 YLOV YPNGNS TPOTOV UPYICETE VA YPNGLUOTOLEITE AVTO
70 Qappaxo.

- Ovld&te avtd T0 PUALO 0dNYIDY Yprone. Towg ypetaotel va 1o dafdcete Eavda.

- Edv éyete mepartépw amopiec, pmTNoTE TO Y1OTPO 1| TO PAPUOKOTOLO GOC.

- H ovvtayn yio avtd to eappaxo yopnynonke yo oog. Agv Tpénel va OMGETE TO PAPLOKO GE AAAOVG.
Mmropet va Toug Tpokaiéael PAAPN, akdpa Kot dTav To GOUTTOUATE TOVg elvar (St pe Ta dikd Gog.

- Ed&v xémowr avemBOuntn evépyela yivetar cofopn, M av mopotnpnoete kdmolo ovemBount
EVEPYELN IOV OEV AVAPEPETOL GTO TTAPOV PUALO 0ONYL®OV, TapoaKaAeicOe va evruepdoETE TO Y1OTPO 1|
TO (POPLOKOTOLd GO,

To mapdv eOALo 0dNYLOV TEPIEYEL:

Tt eivan to Buvastin® ko mowa givon n yprjon tov
Ti mpénetl va yvopilete Tpv napete To Buvastin®
ITog vo mapete To Buvastin®

[MBavég avemBounteg evépyetleg

[T vo purdooete o Buvastin®

Aowméc TAnpogopiec.

U

1. TI EINAI TO BUVASTIN® KAI IIOIA EINAI H XPHXH TOY

To Buvastin® givat avtifnyikd, mov yopnyeitol yio Ty avIHET®TION TOL ENPOD UN Topay®ytkod Prixo.
Kotaotédrel 10 Prixa yopic va mpokaiel eEaptnomn 6mwg dAla avTifnycd. Xe avtiBeon He To VOpKOTIKA
avtifnyikd, to Buvastin® otepeitor tov kvdOvVoL TV TOPEVEPYELOY TOVG YPIC va vroAgimeTonl g

avTIBNYKNIG TOVG SpAomG.
2. TITIPEIIEI NA TNQPIZETE ITPIN ITAPETE TO BUVASTIN®

Mnv ndpete o Buvastin® oe mepintmon oddepyiog (vaepevoichnsiog) ot kitpikf Povtaupdrn 1 oe
omolodfmote GALo cuotatikd Tov Buvastin®.

Afqyn/Xpion dirov pappuakmv

[opakareicBe va evnuepdoete 10 YTpd GO €dv Taipvete N €xeTe MAPEL TPOGPATO AN (APLLOKOL
OKOUO KoL 0T IOV deV Gag £xovv yopnynbei pe cuvtoym.

No amoegbyeTar 1 TOLTOYPOVN ANYN CTOYPEUTTIKMV, SLOTL UTOPEL VO OONYNOEL GE KOTAKPATNON TNG
BAévvag oTO OVOTVELOTIKO CUOTNUA, 1 omoio. pmopel va ovénoel tov kivouvo Ppoyxdomacuov Kot
LOALVOTG TV OEPUYDYDV.

Afqyn Tov Buvastin® pe tpo@éc kar wotd
Agv &yovv yiver e1dicég peléteg oyetikd pe t1ig alniemdpaoeic. To Buvastin® 0o npémet av eivar Suvatdv
vo AapuPavetol Tpv omd To YEOUOTA.

Kinon ko Onhoopog
ZntoTe T GLUPOVAT TOL YIOTPOL T} TOL PUPLAKOTOLOD GO TPOTOV TAPETE OTOLOONTOTE PAPLLOKO.

Xpnon katd Ty kinon

Eneidn dev vdpyovv enopkeic peréteg oe eykvoug, N xprion tov Buvastin® npénet va amoevyeton kotd
10 TPATO TPIUNVO TNG EYKLUOGUVNG. ZTOVG VIOAOITOVE PHAVEC TNG £YKVLHOGUVNG, To Buvastin® pmopel va
yxpNooronfel couPOva pe TV Kpion Kot TG 0dnYieg Tov yoTpoo.




Xpnon katd 1 yerovyia

Emne1on oev vadipyovv mAnpopopieg oyeTikd pe To €dv 1 fovtappdtn tepvd 610 UNTPIKO YAAM, Yiot Adyovg
acpoleiac to Buvastin® mpémer vo ypnoponoteiton kotd ™ Sidpkeio. Tov Onracpod povo petd omd
TPOGEKTIKT EKTIUNGT TOV 0QEAOVS GE €GN TTPpog Tov Thavd Kivouvo.

Oonfynon Ko YEPLopos pnyovav
To Buvastin® unopet vo tpokodécet vivnia. Emopévag npénet vo Aapfdvetat v’ dyn katd v 0dfiynon
N exTéAEOT GAL®V SPOGTNPLOTHTOV TOV OTOUTOVV EYPIYOPSN (T.). YEPIOUOC UNYAVILATOV).

3. [IQX NA MAPETE TO BUVASTIN®

[Tavtote va maipvete to Buvastin® ovotnpd coppova pe T 0dnyieg tov yuatpod cac. 'Bva éyete
appiforec, pOTNOTE TO YWTPO 1| TO POPUAKOTOLD GUG. XT GLOKEVLOGIN TEPIAUUPAVETOL OOGIUETPIKN

pelovpa.

H ocvvnfng 660om eivau:

Evijiixeg: 7,5mg (1 Sml) 3-5 popég v nuépa
Eopnpor oxd 12 erwv: 15ml dtoupepévo og Tpelg 60GELG THY NUEPA
Evijdirec: 15-25ml Swapepévo og 1€60€p1g 1 TEVTE SOGELS TV NUEPQL.

Houora 4-12 erov: 7,5-15mg/24wmpo oe donpepéveg 000e1s (3-5 popég v nuépa).
Modrd 4-6 erddv: 5ml 1 7,5mg dopepévo og tpetg 061G TV NUéPaL.
Moo 6-12 ercdv: 10ml v 15mg dropepévo o€ tpetg 0oeLg TV NUépa.

Eav &gyaoete va mapete To Buvastin®
Mnyv mépete dSumAn 66oM Yo Vo avamANpOGETE T 600 oV EEYACATE.
Edv €yete meplocoTEPES EPMTNCELS GYETIKA LLE TN YPNOT 0VTOD TOL TPOTOVTOG POTIGTE TO YIATPO GOG.

4. IIIGANEX ANEINNIOYMHTEX ENEPI'EIEX

Onwg 6o Ta eappaka, £Tol Kot to Buvastin® pmopei vo mpokaiéocet avembbunteg evépyeieg av kat dev
TaPoLGIALovVTaL 68 OAOVS TOVG AVOPMOTOLG.

Edv kamowo avemBountn evépyela yivetor coPapn 1 ov TapaTnprOETE KATOLO OVETIBOUNTY EVEPYELD TTOV
OEV AVOQEPETAL GTO POV PUALO 0INYIDV, TaPuKAAEIcOE Vo EVUEPDCETE TO YIOTPO 1| TO POPLAKOTOLO
oG,

I'evikd £yovv avapepbei:

Awotapay£s VEuPKOH GLGTILATOG:

Yrdvia (>1/10.000, < 1/1000): vrvnAia

laotpoevtepikég dratapayég
Yrdvia (>1/10.000, < 1/1000): vavtia, Sidppota

Agppotucég Kot vodopieg dratapoyég
Zrdvia (>1/10.000, < 1/1000): kvidwon.

5. TIQX NA ®YAAXXETE TO BUVASTIN®

No puldooete To Buvastin® og Oeppokpacio yaumiotepn twv 25°C.

No pn ypnoiponoteite to Buvastin® petd v nuepopnvia AENG TOL avVaQEPETAL GTNV ETIKETA KOL GTO
Kovti petd ) AéEn EXP.

H npepopunvia Anéng eivar n tehevtaio nUEPO TOL UAVO TOV OVOPEPETOL.

To @dappoka dev TPEMEL Vo ATOPPITTOVIOL GTO VEPO TNG AmMOYETELONG 1 oTA okovTidle. Pwtrote to
(OPLOKOTTOL0 GOG MG VO TETAEETE TAL PAPLOKE TOV OeV ¥petdloviat . Avtd to pétpa Ba fonbncovy
oTNV TPOcTacic Tov TEPPEALOVTOC.



6. AOIIIEX IAHPO®OPIEZ

T gpréyer To Buvastin®

H dpaoctikni ovsia givar i fovtopupdn.

Kabe 5ml oipomion mepiéyovv 7,5mg Kitpikng Bovtapipdng.

To alla ovorotika eivar. Glycerol, sorbitol solution 70%, benzoic acid, saccharin sodium, vanillin,
ethanol 96%, sodium hydroxide 30%, water purified.

Ep@avien tov Buvastin® ko mepieyépevo ¢ 6vokevociog
Avyég, dypopo o1pomt o€ yoaiva eroAidto twv 200ml.

Kéroyog docroc kvkiopopiog otnv EALGSC Kan Tapayeyog
ELPEN AE ®oppoakevtikr] Biopnyavia
Aew@. Mapabmvog 95, 19009 ITiképpt ATTikng.

Kéroyog e101k1jg ddg10g Kukiogopiog otnv Kdzmpo
K. Toioog & ZIA ATA, TO 56495 Aepecoc.

To mapdv @OALo 00N YOV YprioNG eYKPIONKE Y10 TEAEVTAIN POPd 6TIg 19.6.2014.
MNAHPO®OPIEX I'lA THN OPOOAOI'TKH XPHXH TQN ®PAPMAKQN

e To dapuoxo avtd Gog T0 £YPOVE 0 YIOTPOS GO LOVO Y10 TO CUYKEKPLUEVO 10TPIKO Gag TPOPANUA. Agv
Oo mpémer va to dlvere oe GAAN dTOMO 1 VO TO YPNOWOTOlEite Yo kdmolo GAAN mabnom, xwpic
TPONYOLUEVEDS Va €xeTe cLuUPovAeVBEel TO YlaTpd GOg.

e Edv kotd ) Sidpkeia g Oepaneiog epnpaviotel KAmolo TpoPANLa [LE TO PAPLOKO, EVIILEPMDOTE AUECHS
TO Y1TPO 1 TOV POPLOKOTOLO GO,

o Edv éyete omowadnmote £pOTNUATIKE YOp® 0omd TIG TANPOPOPIEG OV APOPOVV TO (PAPLOKO OV
hapPdvete 1 xpetdleote KOADTEPN EVNUEPMOT] Y10 TO WTIPIKO Gag TPOPANUa, un diotdoete vo (Ntnoete
T1G TANPOPOPiES OVTEC OO TO YLOTPO 1| TO PAPUOKOTOLO GOC.

e [0 va glval omoTEAEGUATIKO KOl AGQAAEG TO PAPUOKO IOV Gog xopnynonke Ba mpémel va AapfdveTo
COLPOVO, e TIG 0dNYieg Tov Gag d6OnKav.

o ["a v ao@aield cog Kot Ty vyeio cog gival amapaitnto vo dwpdoete pe mpocoyn kébe mAnpopopio
OV QPOPE TO PAPLLOKO TOL GOG YOPN YN ONKE.

e No un owatnpeite ta eappoka og gpudpio Tov Aovtpod, 60Tt 1 (€otn Kol 1 vypooic pmopesl va
OALOIDGOLV TO PAPLOKO KOl VO, TO KATAOToOVV eMPAAPES Yo TV vYEln GOC.

o No pnv xpatdrte gdppoko mov dev To xpetdleote TAEov 1 OV £yovv o1 ANeL.

o [0 peyoddTepn AoPAAELD KPATATE OAO TO PAPHOKO GE ACPOAEG LEPOC LOKPLEL 0l T TOUdLA.

TPOIIOX ATAGEXHX

Agv amotteiTon WTPIKT GCLVTOYT.

ELPEN A.E. PAPMAKEYTIKH BIOMHXANIA

AEQ®. MAPAGQNOZ 95, 19009 IMIKEPMI ATTIKHZ
THA.: 210 6039326-9, FAX: 210 6039300
ELPEN I'PAOEIA ENMIXTHMONIKHY ENHMEPQYHY:

AGHNA: YEBAXTEIAX 11, 11528 THA.: 210 7488712
OEZ/NIKH: EONIKHX ANTIXTAXEQX 114, 55134 ®OINIKAX THA.
2310-459920-1




