HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Nebido 1000 mg/4ml evécyo dtdAvpo

2. IOIOTIKH KAI NIOXOTIKH XYNO®EXH

Kabe ml gvéopov doddpatog mepiéxet 250 Mg evoeKovoikn T€6T06TEPOVN TOL avTloTtolyet og 157 9
Mg 1€6T0GTEPOVIC.

KaBe @ooryya. / eroidio pe 4 ml evéouov dtoddpoatog nepiéyet 1000 mg evoeKovoikn TE6TOGTEPOVT
mov avtiotolyel og 631,5Mg tecTOGTEPOVTG.

"Exdoyo pe yvootn enidopaon:
2000 mg BevCoikov Pevivieotépa avd ApmovAa /QLoAidio.

INo v TAnpn Alota ekdoymv, PA. Aqupa 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéowo d16Aivpa.
Awyég, Aypopo MG LTOKITPIVO-KOPE EANLMOEG SIAAL L

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTikég evoeitelg
O¢gpomeio VTOKATAGTOOTG TEGTOGTEPOVIC GE AVOPIKO VITOYOVASIGHO, OOV 1) EAAEWYT] TEGTOGTEPOVNG
emPefordveror amd KAVIKA xopakTnploTikd kot froynpikés eEetdoeic (PA. Aqupa 4.4).

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG JOPNYNONG

Aocohoyia.

Mia gootyya / graiidio Nebido (avtiotoryei oe 1000 mg evdekavoikn teotootepdvn) evieton kébe 10
ue 14 efdouddec. Evéoelc pe ontn tn ouyvotra ivar IKavEG vo, ST pricovy EXapPKN enineda
TEGTOGTEPOVIC YWPIG VO 001 YOUV GE GUGGHOPELOT).

"Evapén g Bepanciog

[Ipénel va mpaypatonoleitol HETPTON TOV EXTEIWDV TEGCTOGTEPOVIG GTOV 0PO TPV Ao TNV Evapén Kot
Katd TNV apyn g Oepaneiog. Avaroya LE To ETITEIM TNG TEGTOGTEPOVIG GTOV 0PSO KOl TO KAVIKA
CUUTTMOUOTA, TO OdoTnpa LeTad TV dVO TPOTOV eVECE®MV UTOPEL Vo pe1wBel og £va, EAAy10TO
duotnpa 6 gfdouddwv oe chykpion pe 1o ddotnua Tov 10-14 gfdouddmv Tov GLVIGTATOL Yid TN
ocvvtipnon g Bepaneiog. Me avti T d60M €POO0L, EMTVYYXAVOVTOL TOYOTEPA ETLTES
oTadEPOTONUEVIC KATAGTOOTG TEGTOGTEPOVIG GTOV 0pPO.

2vvtnpnon ko eEatopikevon g Bepansiog

To pecoddoTNU TOV EVECEMV TPENEL VO, TOPAUEVEL LETAED TV cuvicTtopevey 10 éng 14
gfoouddmv. Kot m dupkela g Oepaneiog amatteital TpocekTikn mapokoloinon TV enmédny
NG TECTOGTEPOVNG GTOV 0pO. ZUVICTATOL TOKTIKY HLETPTOT] TOV EMTEIDV TEGTOGTEPOVIG GTOV 0pO.
O1 peTpnoelg TPENEL VO, YIVOVTOL GTO TEAOG TOV HEGOSAGTILOTOC LETAED TV EVEGEMV KOl VOl




AapBdvovtor vToYN To KAVIKG cUUTTOMeTO. To eTineda auTtd ToL 0pov TPEREL Vo, BpicKovTal 6TO
YOUNAOTEPO TPLTNLOPLO TOV EVPOVS TOV PLGLOAOYIKAV TIHMV. Oty T EMITEd TG TEGTOGTEPOVNG
otov 0pd Ppiokoviar KATm and 10 E0POG TOV PLGIOAOYIKAOV TILAV, I6mG eivat avaykaio va
ovvtopevbei 10 pecodidotnua petad TV EVEGE®V. TNV TEPITTOOT) VYNADV ETTES®V GTOV 0pO,
mpénel va eEETALETOL TAPATACT] TOV LEGOSIUGTLLATOG.

Ewwkoi manBuvopoi
Touwdwapikdc TAnOvouodc

To Nebido dgv gvdeikvoton yio yprion o€ moidld Kot eprfoug Kot n xpriomn tov dev Exet a&rohoynOel
KAvikd o€ avopeg kaTm tv 18 etdv (deite mapdypapo 4.4).

Hlxiopévor acBeveig
[epropropéva dedopéva, eV TPOTEIVOLY TNV AVAYKT Y10 TPOGOPLOYT TG 006NG 08 NAMKIOUEVOLG
acbBeveic (deite mapdypaeo 4.4)

AcBeveic pe nratiky duslettovpyia
Agv éyovv dieEaybel emionueg pelétec oe acbeveig pe nmatikn dvciettovpyia. H ypnon tov Nebido
aVTEVOEIKVLTAL GE AVOPES LIE 1IGTOPIKO 1) TOPOLGI GYK®OV TOL NToToC. (deite mapdypapo 4.3).

AcBeveic e veppikn duciettovpyia
Agv &yovv dieCayBel emionueg peréteg oe acbeveic e veppikn duchettovpyia.

Tpomog yopiiynong
I'o evdopwixn xpnon

O1 evéoelg mpémel va eKTeAovdvTaL TOAD apyd (og dtdotuo 2 Aent@v). To Nebido eivor avetpd yio
evoopwikn xopnynon. Ipémet va divetan Wiaitepn mpocoyn ®ote N éveon tov Nebido va yiveron
Babeid otov yAovtiaio pv, akorovBdviag Tig cuviBEIS TPOPLAGEELG TOL APOPOVY TNV EVOOUVIKT
yopnynon. Ilpémet va divetal 1d1aitepn TPOCOYN DOTE VO OTOPEDLYETOL 1) EVOONYYELOKT £yYvoT (Ogite
nopaypa@o 4.4 otnv “"Xopriynon’’). To mepieyduevo piog @votyyas / eraidiov gvietal vOopvika
apEc®G HeTA To Gvotypa. (I'a ) pdoryya deite Tapdypapo 6.6 yio Tig 0dNYieg OvoiyLOTOC TNG
@OGLYYaAG LE ACPALELQ).

4.3 Avtevositeag

H yprion tov Nebido avtevdeixvotar og Gvdpeg pe:
o clupTduevo amd avdpoyova KAPKIVOUE TOV TPOGTATN 7| TOV avOpPkod pallkol adéva
(HooT6c)
®  16TOPIKO M| TOPOLGIN NTATIKOV OYKOV
e vmepevolcHnoio 6N dPACTIKY OVGIN 1) GE OTOLOONTOTE £KO0YO TOV TPOIOVTOG (ovarypAapETOL
oto Mjupa 6.1)
H ypnion tov Nebido og yovaikeg avievdeikvotat.

4.4  E10kég TPOELOOTOUNGELS KUL TPOPVAGEELS KATE TN (pion
Agv ovviotdton 1 xpion tov Nebido og moudid kot eprfovg.
To Nebido npénet va ypnoponoteiton povo og amodedetyévo vroyovadiopod (vep- 1

VTOYOVOSOTPOPIKO) KOt EPOGOV £xEL amokAeloTel KdBe GAAN TBovT a1ToAOYiN TOV GUUTTOUATOV,
wpwv omd v évapén c Oepancioc. H averdprela tng 1€6TOGTEPOVIC TPEMEL VO OTOSEIKVVETAL OTTO



KAWVIKG YOpOoKTNPLOTIKY (TOAVOPOUN O TMV OEVTEPEVOVIMV YAPUKTIPICTIKOV TOL VA0V, LETAPOAN
ot popeoroyia Tov chpatog, e&achévion, petwpévn libido, otutikn dvoiettovpyia KA®.) Kot va
emPefordveror amd 00 SPOPETIKES AUOTOALOYIKES LETPTOELS TG TECTOGTEPOVIG.

Hluopévog minBuoude

Yrdpyet meplopiopévn UmeLpio yio TV ao@AAELN Kol 0TOTEAECHOTIKOTH T atd T ¥pnon tov Nebido
o€ acbeveig dvm tov 65 etov. Eni tov mapdvtog, 6V vadpyel CLUPOVIO ATOYEDY CYETIKO LUE EIOTKEC
Yo TNV NAKio TYHEG avapOopag TG TE0TOGTEPOVNG. 0T000, TPEMEL Vo AauUPAaveTol vIToyn OTL
(QULGLOAOYIKE OL TLUEG TNG TEGTOGTEPOVNG GTOV OPO HELDOVOVTAL [E TNV avEavopevn nAkia.

Totpikn e€€Taon Kot pyooTnPLoKoi EAEYYOl

lazpixéc eletdoelc

[pw and v Evapén xopnynong T€oTocTEPOVNG, OLOL Ol acbeveic Tpémel va vmofdilovial og
AemTopepn €EETAOT, OGTE VO OMOKAEIETAL O KIVOLVOC TPOHTTAPYOVTOG KAPKIVOL TOL TPOOTATN. €
acBeveic mov Aappdvovy Bepaneio T€6TOGTEPOVNG TPEMEL VAL JIEEGYETOL TPOGEKTIKY KO TOKTIKN
TOPOKOAOVONGT TOL TPOGTATT KAl TOV LOGTOV, GOUPMOVO, LE TIC GCUVIGTOUEVES LEBOOOVG (SAKTVAIKT
g€étaom tov opHov kot extipnon Tov PSA 1ov 0pod), TOLAGYIGTOV pia pOpd. ETNGIMG Kat V0 QOPES
€INGIOG Y10 TOVG NAKIOUEVOLS 060EVELS Kl Tovg aoBeveic o Kivouvo (e KAVIKOUS 1] O1KOYEVELOKOVG
TOPAYOVTEG KIVOUVOL). Oa tpémel va AapPdvovat vdyn ot TOTKEG 0dNYieg yio TNV TopakoAovdnon
g ao@dAelag oty Bepaneio LTOKATAGTOCNG TECTOGTEPOVIG,.

Epyaotypiaroi éleyyor

To eminedo tectooTEPOVNG B TPémel va mapakorovdeital katd v Evopén Kol G TOKTO YPOVIKA
dwwoTuato katd tn dwdpkewn g Oepameiag. Ot KAwvikol wtpol Bo wpémel vo mpocsapuolovv
docoioyio 6e atopikn Pdorn mpokeEVOL va dlac@aiilovy T SaTPNoN EVYOVASIK®V EMUTESMV
TECTOOTEPOVNG.

e aobeveig mov Aapfdavouy pakpoypovia Bepameia pe ovopoyova o1 0KOAOLOES EpYOGTNPLUKEG
TOPAUETPOL TTPEMEL VO TOPOKOAOLOOVVTAL TOKTIKA: OUUOGPALPIVI] KOl OUOTOKPITNG, SOKLULOGIES
Nnatikng Agttovpyiog Kot Mmdapkd mpogid (deite mapdypoapo 4.8).

A0y ™G LETOPANTOTNTOG TOV EPYUCTNPLOKAOV TIUAV, OAEC Ol LETPNGELC TNG TEGTOGTEPOVNC TPETEL VL
deEdryovtan oto 1010 gpyacTiplo.

Oyxot
Ta avdpoyova Hmopovv vo. exttoydvovy TV eEEMEN TOV VIOKAVIKOD KOPKIVOL TOV TPOGTATN KoL TNG

KaAon0ovg VTEpTAAGING TOL TPOSTATY.

To Nebido npénet vo ypnoiponoleiton pe Tpocoyn oe Kapkivomabeig pe Kivduvo epedviong
vrepacPeotiaipiog (Kot cuvodod vepacPeostiovpia), AOY® UETAGTACNG GTA 0GTH. 1€ AVTOVS TOVG
acfeveic GLVIGTATOL TAKTIKY TOPAKOAOVONON TOV GLYKEVIPOCE®MY 0GPESTION GTO aipLa.

"Exovv avaeepbel tepimtdoelg e kolon0elg kot kakonelg 0yKovug NTatog 6 YPTOTEG OPLOVIKADV
0VCIMV 6T gival Ta avdpoyova. Edv mapovciactodv coPapég eVOYANGELS TG Avm KotAag, d10YKMGN
TOV NTOTOG 1 VOEIEEIC EVOOKOIAOKNG aupoppayiog, oe avdpeg mov ypnoipomoloby o Nebido Oa
TPENEL VoL SLUTEPIANPOETL TN SLoPopIKT S1dyvmOT 0 NTOTIKOG OYKOC.

Kopdiokr, NTatiKy Kol VEQPIKT) OVETAPKELN

Xe aoBeveig mov mhoyovv amd cofapn KapdlaKT, NTOTIKN 1| VEQPIKT OVETAPKELD 1] IOYOUIKT KOPOLOKN
v660, 1 Bepaneia e TEGTOOTEPOVN UITOPEL VO TPOKAAEGEL GOPOPES EMTAOKEG TTOV YOpaKTNPilovTal 0md
oldnua e 1 YPIC GLUEOPNTIKY KUPOLUKT] AVETAPKELX. Xe TETOWN TTepinmTwon, N Oepaneio wpémel va,
dwokonel apécmg.

Hromixn i veppikn averdpkeia

Agv &povv de€ayOel PeAETEC TOV VOL ATTOOEIKVDOLVY TNV OTOTEAEGILATIKOTITO KO TNV AGQOHAELN TOV
QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG GE achEVEIC e VEQPIKN N NRATIKT ducAettovpyio. XVVETMG, G€ AVTOHS
Tovg acbeveic 1 Oepameio VITOKATAGTACN G TEGTOGTEPOVIG TPETEL VAL YPNCIUOTOLEITOL UE TTPOGOYN.



Kapdroxn avemapkeia

®a mpénet va dlvetat mpocoyn o€ acbeveic e mpodidbeon oe oldnua, m.y. o€ nepintmon GoPapng
KOPOOKNG, NTATIKNG ) VEPPIKNG OVETAPKELNG 1 GE IGYALLIKT KOpdlokn vOco, Kabdg 1 Bepaneia pe
avopoyovo Umopel vo 00N yNoel 6€ aENUEVT KATaKpATnoT vaTpion Kot vepov. Xe TePIntTmoT cofopndv
EMITAOK®V OV yopakTnpilovtal and oldnua Le 1] xOPIS GLUPOPNTIKN KApPIOKT AVETAPKELL, 1
Bepaneia Bo Tpémerl va dwakonel apéowng (deite mapdypapo 4.8).

H tectootepovn evoéyetat va Tpokaiéoetl avéneon tng aptnplakrg wieong kot to Nebido Oa npénet va
YPT|CLLOTOEITAL [LE TTPOGOYN OE AVOPES LLE VILEPTOOT).

Awatopayéc miéews
Q¢ yeVIKOG KaVOVaG, TPENEL TAVTOTE VO TOPAKOAOLOOVVTAL Ol TEPLOPIGLLOT TOV 1GYVOVV Yol TN XPNOT
EVOOUVTKMV eVECE®V € 00OEVELS e EMIKTNTEG 1] KAN|POVOUIKES CULLOPPAUYIKES OLUTOPAYES.

"Exet avapepbei 6T1 1 TE0T00TEPOVT KOt TA TAPAYDYE TG awEAVoLY TN dpAcm ThE Kovpopivng wov
TPOEPYETOL OO TOL GTOUATOG AVTIINKTIKA (deite emiong mapdypapo 4.5).

H tectootepovn Ba mpémel va ypnopomoteital pe tpocoyn o€ acbeveic pe Opopfoeirio 1 mapdyovteg
Kwvduvou v AePikn Opoppoeppolrr (POE) kabhg Exovv vdpéel peAéte pHetd tnv KukAoQopio Tov
oapudrov Kot avapopés Opoufotikdv encicodimv (T.y. ev To Padel rePikn OpopPwon, TvevpoviKn
guPfon, opbaipkn OpouPmaon) oe awtovg ToLg 0obeveic katd T didpKeln TG Bepameiog pe
teotootepdvn. 'Exyovv avapepbel tepintdoeig POE ce Opopfopiikong acheveic axdpa kot vtod
OVTITNKTIKTY 0y@YT, GUVETADG 1 GLVEYLION NG Bepamneiog Le TeoTooTEPOVN HETE TO TPDTO BpOpPOTIKO
enel06010 O mpémet vo, a&loloyeitan TPOGEKTIKA. L€ MEPInT®ON cLVEXIONG TG Oepameiag, Oa mpémet
vo AMpPavovTol TEPETaip® HETPO TPOKEUEVOD Vo EayioTomombel atopkd o kivovvog OOE.

AMLeg KATAGTACELS

H yprion tov Nebido npénet va yiveton pe mpocoyr oe ac0eveis pe emAnyia kot nukpovia, 6101t ot
KOTOOTAGELS AVTEG PUTOpEl va EmOEV®OOUV.

e aoBeveig VIO aymyn pe avdPOYOVA, GTOVS OTOI0VG ETITVYYAVOVTOL PLGLOAOYIKEG CUYKEVIPDGELG
TEGTOGTEPOVIC GTO TAAGO LETA 0o Oepameia vTokatdoTaons, Umopel va Pertimbel n evaictncio
GTNV WVOOVAIVI]. ZUVETMG, 1] SOGOA0YI0 TOV VITOYAVKULLIK®V TapayOdvImV iomg ypelaotel va, petwbel.

Opiopéva, KhMvikd onueia: evepediototnta, veupikdtnta, avénomn Papove, TaPATETAUEVEG 1) GUYVES
oTOOELS I6mG VTOdEIKVOOVY LITEPPOAIKT £kBeon GE avdpOoYdVa, OTTOTE AMALTEITOL AVOTPOGAPUOYT TNG
doong.

Mia, Tpodmdpyovco ko’ vivov drvola (VIVIKY Grvoln) pmopel vo emtdevabet.

Ot abAntéc mov AapPavouvv Bepameio VTOKATAGTOOTG TEGTOOTEPOVIG GE TPpTOTadN Kot devtepomadn
aVOPIKO VTOYOVASICUO TTPETEL VO EVIUEPDVOVTOL OTL TO PAPUAKEVTIKO TPOTOV TEPLEYEL [0l dPACTIKY
ovoia, 1 omoio, propei vo ddoel BETIKO OTOTEAEG A GE TECT AMAYOPELVUEVMVY ovamy (anti-doping test).

Ta avdpoyova dev eivor KOTAAANAL Yo EVIGYLON TN WOTKNG avamTuéng 6g vy Atopo 1 Yo Thv
avENoN TG COUATIKNG IKAVOTNTOG.

H ypnon tov Nebido npénet va StokOTTETOL LOVILLOL, EAV TO GLUTTOWOTO VIEPPOMKNG £kBEOTG GE
avopoyOVo, TOPAUEVOLVY 1 ETAVELPAVILOVTAL LLE TO GUVIGTOUEVO SOGOLOYIKO GO

Katdypnon gapudxov kot e€gptnon

H tect001epOVN €)YE1 VTTOGTEL KOTAYPNOT, CLVNOMG GE BOGELS VYNAOTEPES OO TN GUVIGTAOUEVT Y10 TNV
gYKeKPLUEVT EVOEIEN KOl G GLUVOVAGUO pe GAL avaPoAtkd avopoydva otepoedn. H katdypnon tng
TEGTOGTEPOVIG KO TOV GAAWDV AVOPOAIKDV 0VOPOYOV®Y GTEPOEOMV UTOPEL VA, ETPEPEL GOPaPES
avemBOUNTEC aVTIOPACELS OTMG: KAPIIOYYEINKA (€ OpLoUEVEG TTEPITTMOELS e Bavatneopa EkBoon),
NTATIKA Koun yoylatpikd cvufapota. H katdypnon g tectootepdvne umopet va 0dnynoelL o




CUUTTOWOTE EEAPTNONG KOl GTEPNOTNG, META OO ONUOVTIKY HEi®ON TG dOONG N ALOTOUN SIOKOTN TNG
xpnons. H katdypnon g testootepdvng Kot Tmv GAADV avafolKkdV avopoydvmv GTEPOEIODY
mpoKaiel coPfapoic Kivdhvoug Yo TNV LYyela Kot TPEMEL VO OMOTPEMETOL.

Xopnynon

Onwg pe 0Aa To Eladdn dwddpata, o Nebido mpénet va evieton avotnpdg EVOOHVIKA Kot TOAD apyd
(og dtaonua dvo Aemtmv). [Tvevpovikdg ikpogPoAGHOG Ao EAoL®MOT SIOADUATH UTOPEL GE OTAVIES
TEPIMTMOGELG VL 0ONYNOEL G€ onpeio Kot CLUTTOUATO 0TS Py, dOOGTVOLN, KaKovyin, VTEPOP®GIa,
dAyog oto otnBoc, Lahn, TapaicOnacio, 1 cuykomy|. AVTéG Ol avTIdPAGELG UTOPEL VO TPOKLYOLV KATA
T O1apKELD N APECOG UETA TNV EVECT) KAl £IVAL AVOCTPEYILES. ZVVERTHOG 0 0oBevNg O mpémet va
mapoakolovdeitol Katd T SlapKeLd Kot OUESMG PLETA 0o KAOE EVEST) MOTE VO EIval EPUKTA 1) EyKoupT
avayvoplon Tilovav onpeimv Kol GOUUTTOUATOV TOV TVELHOVIKOD UIKPOEUBOMGHOU amd EAAUMOES
Swivpa. H Bepameia eivar cuvnBmg vrosTnpikTiKn, T.). LE TN XopNyNomn emmpdcheTov o&uydvov.

"Exet avoeepbel vmoyio avaguAaKTiK®V avtidpdoemy Hetd v éveon tov Nebido.
[TAnpogopiec yio ta £kdoya.:

AvTo 10 PappakevTiKd Wookevacua eptExet 2000 mg Pevioikd Bevivleotépa o kabe 4 ml
aprovrag/eraldiov mov wwovtar pe 500 mg/ml.

45 AlMiemopdosic pe Ghlo QUPROKEVTIKA TPOIOVTAE Ko GAAeS popPEic aiiniemiopacng

Amd 0TOUATOC OVTITNKTIKA

H 1ec1001EpOVN KOl TOL TAPAY@YE TG EYEL avopepBel OTL avEGVOLV TN SPACTIKOTNTA TOV
KOVUOPWVIKOV ard TOL GTORATOG avTInNKTIK®V. Ot acheveig mov Aapfdavouy amd Tov 6TOHTOC
AVTIINKTIKG TPETEL VoL TapakoAovBobvTal 6TeEVE, E101KA 6TV 0py 1 TO T€A0G TG Depomeiog pe
avopoyove. ZVVIGTATOL GLYVT TOPAKOAOVONGT TOL YPOVOL Tpobpoufivig Kot TPOoGO10PIGHOG TOV
INR.

Alreg oAMAemSpaoELS

H obyypovn yoprynon tectootepdvng kot ACTH 1 kopTikooTtepoglddv Pmopel va eMTEIVEL 0T
dnpovpyio OWNUATOG. XVVETMG, AVTEG Ol dPOCTIKEG OVGIEG TPEMEL VA, YOPNYOVVTAL LIE TPOGOYN,
Wwitepa o€ 0c0evelg pe Kopdlakn N Tk voco 1 oe acBeveic pe mpodiddeoT o10nUaToC.

Epyoomploxég aAAnAemdpdoeis: ta avopoyova UTopel v LELDCOVVY Ta. EXITED TG CPALPIVIG TOV
deopevel ) Bvupoivn pe amotédespa T peimon Tav enmédmv g oMkng T4 otov 0pod KoL TV
avénomn mpocinyng tav T3 kot T4 amd pntiv). Qotdc0, Ta enineda Tmv eErebBeprv Bupeoeldikmv
OPLOVOV TOPAUEVOLY OUETAPANTA Kot Ogv VITdpyeL KAVIKY £vdeln duciettovpyiog Tov Bupeogdoic.

4.6 Tovipétra, kOnon km yorovyio

Tovwotnta
H Bepaneio vrokaTdoTaoNg TNG TEGTOCTEPOVIG UTOPEL VO TPOKOAEGEL AVACTPEYIUT LEIOT) TNG

onepuartoyéveong (deite mapdypapo 4.8 kot 5.3)

Kinon ka1 Onlaopédg
H ypnon tov Nebido avtevdsikvotan 6Tic yuvaikeg kot SV TPETEL VO, XPTCULOTOIEITOL KOTE TNV KONoN
Kot TN yoAovyia (deite mapdypapo 4.3).




4.7 Emopaceig 6TV IKavVOTNTA 0011161 KO YEIPIGHOD MY OVI|LATOV

To Nebido dgv éyet kopio enidpAcT GTNV IKAVOTNTA 001YNONG KOl XEPIGUOD UNYOVILATOV.

4.8 AvemBopnteg evépysieg
2Hvoyn 1oL TPoPik ACPUAELNG

ZYETIKA E TIG AVETIOOUNTEG EVEPYELEG TTOL GYETILOVTOL [LE TN YPNOT) TOV AVOPOYOV®V, TOPOKAAOVUE
avaeepbeite emiong oto Anuua 4.4

O1 o cvyvég avemBounTeg evépyeleg mov £xovv avaeepbel katd ™ didpkeia Oepameiog pe Nebido
glvon 1 axpn Kot o TOVog 6To ornpeio Eyyvonc.

[Tvevpovikog ukpoeuPoAlopoc amd eAadon SADUATA UTOPEL GE GTAVIEG TEPITTAOGELS VO 0ONYT|OEL OE
ONUEID KOl CUUTTOMOTO OTt®G Pryxa, dvomvola, adwwbecio, vrepdpwoin, Bwpokikd movo, (dAn,
mapoioOnoio 1 cuykonr. AVTEG Ol OVTIOPACELS UTOPEL VO TPOKVYOLV KATH T SLIPKELN 1) AUECHS LETA
T1G evéoelg ko etvon avaotpéyiues. “Exovv avaepepBei ondvia og kKMvikég pehéteg (o > 1/10.000 won <
1/1.000 evéoelg) kabdg kot amd gumelpio HETA TNV KVKAOPOPIK TOV POPUAKOV Omd TNV ETALPELN 1) TOV
VIEVOVVO AVOPOPAS, TEPITTAOCELS LE VITOYIO TUPOVGING TVEVUOVIKOD UIKPOEUPBOAMGHOD Ao ELOLDON
Sodvpato ( deite Tapaypago 4.4).

"Exet avoeepbel vmoyio ava@uAaKTIKGOV avtidpdosmv petd tnv £veon tov Nebido.
Ta avdpoydva umopovv vo emttayhvovy Ty e£EMEN TOV VTOKAIVIKOD KOPKIVOL TOL TPOGTATN KoL TNG
KaAo10ovg VITEPTAAGING TOL TPOSTAT.

O mopaxdto wivakag 1, avaeépet Tig avembountec evépyeleg Tov eopuakov (AEG) katd to chotnua
katnyopiag opydvov MEADRA (MEdDRA SOCs) mov éxouvv avaeepbei pe to Nebido. Ot cuyvotnteg
Bacilovtar oe dedopéva KAvikmv peretdv kot opiloviar wg Xuyvég (= 1/100 éwg < 1/10), oyt cvyvég
(> 1/1000 éwg <1/100) xou omavieg (> 1/10.000 to < 1/1.000). Ot avemBbunteg evépyeieg
Kataypaenkayv o€ 6 Khvikég peréteg (N=422) kot Bewpovvtal Kot 10 EAay1oTo mBovmg oITIOAOYIKA
oyetiloueveg ue to Nebido.

[Tivaxog avemBountwov evepyeidv

ITivoxag 1 : Kotnyopiomwoiquévy oystikn ooyvotnta ovopav ue ovembounteg evépyeies kord, MedDRA
SOC — faciouéves oe ovvolikd. dedouéva omo éC1 khvikés ueléres, N=422 (100.0%), oniaon N=302
avipeg e vmoyovodioud o€ Gepancio ue evoouviée evéoerc 4 ml koa N=120 ue 3 ml axé TU 250
mg/ml



Koamyopia  Opydavov | Xoyvég (=1/100 émg Oy ovyvég (= 1/1.000 émg | Xmavieg

YVoTHNATOG <1/10) <1/100) (= 1/10.000 ¢m¢
< 1/1.000).

Awrapayég Tov [oAvkvutTapaio

OLILOTTON TIKOV KOl AvEnon tov

AEp@IKOV CVGTIHOTOS | arpotokpitn™ AvEnon

Tov aplBpov TV
epLOpOV cupocPatpiov
*

Ab&non mg
apoceapivnc*
Awrapayég Tov YrepevarcOnoio
UVOGOTONTIKOV
OVLOTHNATOG
Awrapayég Tov AvEnuévo Bépog AvEnuévn 6peén

petopfoilopod Ko g
Opéymg

AvEnuévn yhvkololmpévn
ooceopivn

Y epyoAncTEPOAULLIN
AvEnuéva tpryhvkepioln
TOV OilOTOC

AvEnuévn yolnotepivn
TOV OLOTOC
Yoyarpikég Kotabiwm
owtTapayég Awotapoyéc tov
cuvaeOnudTov
Adnvia
Avnovyia
Embetikomta
Evepebiotoémra
Awtapayés Tov Keporalyia
VELPLKOV GLOTLOTOG Hupuwpavia
Tpopog
Ayyewokés dwarapayés | ‘ESaym Kopdiayyetaxég
drataporyEs
Ynéptoon
Z6n
Awtapayés Tov Bpoyyitida
UVOTVEVGTIKOV Iyuopitida
GUGTI|LATOS, TOV Bryoc
0®pake KoL TV Avcnvola
nec00mPAaKIOV Poyainto
Avcowvia
Awtapayés Tov Atdppora
YOGTPEVTEPLKOD Navtia
Awtapayés Tov NTOTOG Mn @vcloloyiKég TIHEG
K0l TOV JOANQPOp®V Agrtovpyliog Tov NTOTOC
AvEnuévn aoTaPTIKN
apwvotpavoeepdon (AST)
Awtapayés Tov Axpn Alomexio

0£pIOTOG KOL TOV
V066 pLov 1670V

Ep0bnua
EBEGvOnpa !
Kvnopdg
Enpodepio




Awtapayés Tov ApBparyia
LVOGKEAETIKOD [Tovog tov dxpov
GUGTI|LOTOS KOL TOV Mo Statapoyn 2
GUVOETIKOV 16TOV Mvookehetikn axopyio /

dvokopyio

AvENuéVN KPEOTIVIKY

OOGEOKIVACT TOV OLOTOC
Awtapayéc Tov Mewwpévn pon ovpav
VEQPAV KUl TOV Koataxpdtnon ovpwv
0VPOPOP®YV 00V Awtapayéc g

OVLPOTOMTIKNG 060D

Nvoyrtovpia

Avcovpia
Awrapayég Tov AvEnuévo €101K6 Avormhacio Tov TPOoTATH
AVOTOPOYOYLKOV TPOGTATIKO OVTIYOVO YKAPLVGT TOL TPOGTATN
GUGTI|LOTOS KL TOV [HoBoroywn eEtaom [Ipootatitida
ROGTOV TOV TPOGTATN AwTapay€ég Tov TpooTaTn

Koo 0ng vrepmiacio AwTopoyn TG YEVETNOLOG
TOL TPOCTATN OpUNG

Opycdg TOVOG

YKANPLVGT TOL UAGTOD

Alyoc pacton

IMovoukopaotio

AvEnuévn olotpadior

AvEnuévn tectooTtepdVN

TOV OiLOTOC
Ievikég dwatapoyés ko | Avidpdoeig dStapdpov Konmwon
KOTOGTAGES TG 0000 | €100V oto onpeio éveong | EEacBévnon
xopnynong 8 Yrepidpooio
Kokooeig, Elouddng
oNANTNPLAGES KoL TVELLLOVIKOG
EMAAOKEG UIKPOEUPOMGUOG
OgpamevTIKQOV **
AEPLORAV

* H oyetkn katnyopia &xel mopatnpnOel 6 GLGYETION UE TNV YPNON GE TPOIOVTO TOV TEPIEYOVV
TEGTOOTEPOV.
** H cuyvotmro aciletor otov apliud tmv evécewv.

Kartaypaeetar o wo katdAiniog 6pog MEDRA yia vo meptypa@el pio, cuykekpiuévn avemifounm
evépyela. Zuvavopa 1 oxeTILOUEVES KATAGTAGELS Ogv avaypdpovtal, aALd Tpémel va Anedovv emiong
oy

1. E&avOnuo cvumepiiappavouévou tov ratidddove eEavonuatoc.

2. Mvikn dwotapayn: Muikdg 6macpog, puikd StGoTpeppa Kol LoaAyio.

3. Aupopa €idn avtidpacng oto onueio éveong: Ilévog oto onueio éveong, dvopopio oto onueio
€veone, Kvnouog oto onueio éveong, epvbnuo oto onueio éveong, aipdtoue oto onueio éveong,
gpebiopdg oto onueio éveong, ovTidpaoT 6To onpeio Eveonc.

4. Yrepidpmoio: Yepepiopmon Kot VOYTEPIVEG EPLOPDOELG.

TIeprypoon emreyuévmv ovemfounTt®y EVEPYELDV

ITvevpovikog pkpoefollopuds omd eAaimor SIOAD AT UTOPEL € GTLAVIEC TEPUTTMGELC VO, 00Ny OEL G
onNueln Kol cUUTTOHOTO OTT®G Pya, Ovomvola, adiabecio, vaepdpwoia, Owpoakikd movo, CoAn,
nmapoicOnoia 1 cuykonr]. AVTéG Ol OVTIOPACELS UTOPEL VO TPOKVYOLV KATA T1) SIPKELD 1) AUECSHOS PETA



T1G evéoelg ko etvon avaotpéyipes. “Exyovv avagpepbel ondvia og kAvikég peréteg (o€ > 1/10.000 ko <
1/1.000 evéoeig) kabmg kot and gpmelpio HeTd TNV KUKAOPOPIo TOL POPUAKOL 0td TNV ETOLPELD 1 TOV
VIELOLVO AVOPOPAS, TEPITTMGELS LLE VITOYIN TAPOLGING TVELHOVIKOD LIKPOEUPOMGHOD amd eloiddn
dodvparta (deite mapdypogo 4.4).

Emumpdoheto tov mapandve avagepOpevev avemBountov evepyeldv, £govv avapepbet ,
veupkoTtnTa, £X0poTNTa, drvolo VITVov, SLIPOPES AVTIOPAGELC TOV OEPUATOC GUUTEPTAAUPAVOUEVIC
GUNYHOTOPPOLAS, OENGT) TG TPLYOEVTRG, AVENUEVT] GLYVOTNTO TOV GTOGEDV KOl GE TOAD GTAVIES
TEPMTOGELS TKTEPOG ATV YiveTar Bepamein e GKEVAGHOTA TOV TEPIEYOVV TEGTOCTEPOVT).

H Oepancio pe vyniég 6060A0YIEG CKELAGUATOV TEGTOOTEPOVIG CLUVNOMG AVOGTPEYILLO SIOKOTTEL 1)
LLELOVEL T CTEPLLATOYEVEST], GUVETADG LeELDVEL TO pnéyeBog Ttwv Opyemv. H Bepaneio vrokatdotoong
TEGTOGTEPOVIG TOL VTTOYOVASIGLOV UTOPEL GE GMAVIEG TEPIMTMOGELS VL TPOKAAEGEL ETMUOVEG, EXDOVVES
otvoelg (mplomicpd). H vynAn docoloyia 1 n LaKpoypovia, Yopnyno e TE6TOGTEPOVIG
TEPIOTUGIOKA AVEAVEL TNV ELPAVION KOTAKPATNONG VEPOD Kol OO LOITOC.

Avapopd mBavoroyovueveov avemBOUNTOV EVEPYELDY

H avag@opd mifavoroyoduevmy ovemBountoy evepyeidv PeTE amd T YOp1yNoT GdEWG KUKAOPOPIg
TOV PUPUOKELTIKOD TPOIOVTOG elvar onpavtikn. Emtpénetl tn cuveyn mapakorlovnon g oyéong
0PEALOVE-KIVOHVOL TOVL POPHOKEVTIKOD TPOTdvTog. Znteital and Tovg enayyeAlaties vyeiog va
AVOPEPOVY OTOIEGONTOTE TOUVOLOYOVUEVES AVETIOOUNTEG EVEPYELEG LECH TOL EOVIKOD GLGTHATOC
aVOQPOPEG TOL AVOYPAPETAL TOPAKATM:

Konpog:

Doppokevtikég Ynnpeoieg

Ymovpyeio Yyelog

CY-1475 Agvkooia

TnA: +357 22608607

Dag: + 357 22608669

Iototonog: http://www.moh.gov.cy/phs

4.9 Ynepoocolroyia

Metd amd vrepdocoroyia dev gival amapaitnTo KATolo 101K OepamevtiKd HETPO EKTOG amd ™
Sdwokomn| g Bepameiog pe To edppaxo 1 ™ peimon g Socoroyiog.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEXZ
51 ®@appokodvvopkés 1010TNTEG

Ddapuaxobepomevticyg katnyopio: Avdpoyova, mapdymyo 3- o&vovdpocteviov (4)

Kwdwoc ATC: GO3B A03

H evdexavoikr tectooTEpdVN Eival £VaC EGTEPUC TOL ELOIKOD aVOPOYOVOL TEcTOGTEPOVT. H gvepyodg
HOPOT, TEGTOGTEPOV, OMLOVPYEITOL PE O1ACTACT TNG TAELPIKNG AAVGOV.

H te6100TEpOVN EIVOL TO GIUAVTIKOTEPO AVOPOYOVO TOL (VIPQ, TO 0TTOT0 GLVTIOETOL KVPIMG GTOVG
o0pyels Kot og uikpod Pabud otov eAOL0 TOV ETVEQPLOIMV.

H 1te61001EpOVN £lval vTELOLYN Y10 TNV EKEPACT TOV AVIPIKAOV YOPOKTNPIOTIKMY TOV APPEVOS KATA
T S1apKeLd TNG EUPPVIKNG, TPAOUNG TOSIKNG KoL EPNPIKNG ovATTLENC, KOl 0T GLVEYELD Y1 TN
ST PTON TOL PUVOTLTTOV TOV GPPEVOS KoL TV EEAPTMUEVOV OO avOPOYOVa AELTOVPYIDV (TT.X.



OTEPUATOYEVEDT], EXIKOVPIKOL YEVVT|TIKOL 00éveq) . Emtiong extelel didpopeg Aettovpyieg, T.y. 6TO
dépua, 6ToVG PHES, GTO GKEAETO, GTOVS VEPPOVLS, GTO MO, GTO HVEAD TV 00TMV Kot 610 KLN.X.
AvaLoya [LE TO OpYOVO-GTOYO, TO PAGLA TMV OPAGTNPLOTITMV TG TEGTOGTEPOVNG Elvar Kuplmg
avOPOYOVIKO (TT.). TPOOTATNG, OTEPLATOOOYOL KOOTELG, EMOOVUION) 1 avafOoAKd ToV TpoTeivedv (UG,
00710, Olonoino”, veppd, Nrap).

O1 emdpaoelg TNG TEGTOGTEPOVIG GE OPIGUEVA Opyava ELPAvVIOVTOL LETA OO TNV TEPLPEPIKN
UETATPOTY| TNG TEGTOGTEPOVIG GE OIGTPASIOAN, 1] OTOI0 GTN CUVEYELD DEGIUEVETOL GE VTTOJOYEIC
01GTPOYOV®V GTOV TUPTVE, TOV KVTTAPOV-GTOYOV, T.). KUTTUP®V TNG VIOPVOTG, ATOKVTTAP®YV,
EYKEQOUAIKDV KVTTAP®V, OGTIKOV KUTTAP®V Kot Kuttdpmv Leydig tov opyewv.

5.2  ®uppokoKIvNTIKEG 1O10TNTES

Amoppdonon

To Nebido &ivot éva depot evéopikd xopnyoOHEVO GKELOGHO EVOEKOVOTKNG TEGTOGTEPOVNG , TO OTTOI0
UE TOV TPOTTO QUTO TOPUKAUTTEL TIG EXOPACELS TOV UETAPOAIGHOD TPMTNG S1000V. METd TNV
EVOOLDTKT £VECT] EVOEKAVOTKNG TEGTOOTEPOVIG G EAALDOEG SIGAVLA, 1] SPACTIKN OVGia
amelevBepiveral and TV TEPLOYN ATOONKEVOTNG TG CTAIOKA, KOl SIUCTATAL GYEOOV TANPWS OO TIG
€0TEPACEG TOV OPOV, GE TEGTOGTEPOVT KOl EVOEKAVOTKO 0&V. Mia avénon tev emmédmv
TEGTOGTEPOVIC GTOV 0pO TAV® OO TIC Pacikég TIUEG pmopel NON va. petpn et pio nuépa Hetd ™
xopmnynon.

2uvOnkec otadepomomuévne KoTdoTooNS

Metd amd v npotn evdopvikn éveon 1000 mg evdeKavoikng TE0TOGTEPOVNG GE AVOPES e
vroyovadiopo, exttedydnkav uéoeg tiuéc Cmax 38 nmol/L (11 ng/mL) petd and 7 nuépeg. H devtepn
d0o1 yopnynonke 6 fOoUAdEC LETA TNV TPAOTN EVEST] Kol EMTEVYONKAV UEYIOTES GUYKEVIPAOOELS
te0100TEPOVNG TEpimov 50 nmol/L (15 ng/mL). T tig emdpeveg 3 yopnynoeig tmpndnke otabepd
pecodidotnua 10 efdouddny kol exttedynkay cuvinkeg oTadepomonuévg KataoTaons HETasd e
Tpitng Ko tng mépmng xopnynong. Ot péoec Tipég twv Cmax kar Cmin tectootepdvng oe cLVONKEG
otafepomompévng katdotaons nrav avtiotoya nepirov 37 nmol/L (11 ng/mL) kor 16 nmol/L (5
ng/mL). H didueon tyun evoo- kat dto-atopikng petaPfAntotntag (cuvieheotc petafintotnrog %)
TV TIn®V ¢ Cmin frav avtictorwa 22% (£0pog: 9-28%) kot 34% (evpoc: 25-48%).

Koatavoun

Ytov 0pd TV avdpav, tepimov to 98% TG KLKAO(POPOVGUS TEGTOGTEPOVIG EIVOL SEGUEVUEVT LLE
SHBG (Sex hormone binding globulin) ka1 Aevkopativiy. Movo to eledBepo KA TEGTOOTEPOVIG
Bewpeitar Prodoykd evepyd. Metd tnv evooAEPia £yvoT TEGTOGTEPOVIG GE NAIKIOUEVOVS AVOPES, M
nepiodog nuicelog (NG amofoAng ¢ Te6TOGTEPOVIE NTAV TEPITOV Hiot DPO KoL O PAIVOUEVOS OYKOG
Kotovoung Tpoodilopiotnke og mepimov 1,0 I/kg.

Blooynuotiopnog

H 1e61001EpOVN OV TTOPAYETOL OO TN SLACTOGT) TOV EGTEPA TG EVOEKAVOTKTG TEGTOGTEPOVIG
uetaforileton Kot omeKKpiveTal LE TOV 1010 TPOTO OTTMC 1) EVOOYEVNC TEGTOCTEPOVT. To Evdekavoikd
0&D petaforileton pe B-o&eidmon pe tov id10 TpoOmo dnmwe dAL adelpatikd kapPosvikd o&éa. Ot
KOploL EvePYoi LETAPOAITEG TNG TEGTOGTEPOVIG EIVOL 1) O1GTPASIOAN Kot 1) S1HOPOTEGTOGTEPOVT).

Amofoin

H 1e6100TEpOVN DTOKEITAL OE EKTETAPEVO NTATIKO KoL ££ONTATIKO peTafoAlopd. Metd tn yopnynon
POSLOGNLAGULEVIG TEGTOGTEPOVNG, TtEPiTOL 90% g padievépyelag eppaviletar oo ovpa
ouvelevyéVo e YAVKOVPOVIKO Kot Beukd 0&D kot 6% eupavileTor oto KOTPUVL LEGH TNG



evieponmaTikng Kukhoeopioc. Ta mpoidvia Tmv ovpoPOpV 0d®MV GUUTEPIAAUPBAVOLY 0VOPOCTEPOVN
KO QTIOYOAAVOAOVY. METE amd evOOLVIKN XOPTYNOT OWTNG TG QUPLAKOTEXVIKNG Lopeng depot, o
pLOuog amerevBépmong yopaktnpiletar and ypdvo nuicetog {ong 90+40 nuépec.

5.3 IIpoxkiivika dedopéva yio TV 0oQaArero

Ot to&coroykég nerétes dev KOTESEEOV AALES EMOPACELS, EKTOG OO EKELVES TOV GLVIEOVTAL LE TIG
opuovikég 1010tteg Tov Nebido.

"Exet Bpebei 0t 1 te6T06TEPOVN dEV £ivar peTaAAOELOYOVOG IN VItro, pe T ¥pYoN TOL AVTIGTPOPOL
povtéhov petdiiacng (Ames test) 1 kottapa ®odnkng kpiknrog. Meléteg pe nelpapotolma £xovv
deiel ouoyétion petadd g avdpoyovikng Bepameiog kol OPIGUEVOV LOPPOV KapKivov. Asdouéva
Ao TEPAUATO, GE ApoVPaiovg £xovv dei&el avénuévn GuYVOTNTA KOPKIVOL TOL TPOGTATN UETA OO
Bepamneia pe tecTOGTEPOVT).

Eivarl yvootd 611 01 0prdveG TOL VA0V SLEVKOAVVOLY TNV OVATTUEN OPIGUEVOV GYK®OV, Ol 0TTOi0L
TPOKAAOVVTOL 0O YVOGTOUE KAPKIVOYOVOLG Tapdyovtes. H KAvikn onpocio Tng Topatipnong auTng
dev gtvan yvoor).

Meléteg yovioTTOG 08 TPOKTIKG Kol TpmTeEHovTa OnAactikd Katédel&av ot 1| Bepameio pe
TEGTOGTEPOVI UTOPEL VAL EMOPACEL APVNTIKA GTN YOVILOTNTO KOTAGTEAALOVTOAG 00GOEEOPTOUEVA TN
OTEPLATOYEVEDT).

6. OAPMAKEYTIKEX ITAHPO®OPIEX

6.1 Katahoyog exdoymv

Bev{oiko Bevidiio
Kaotopélato, e€gvyeviouévo

6.2 AocvpupototnTeg

EXeiyerl peletmv oyetikd e tn cupfatotnTa, T0 TapodV QUPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TPETEL VO
AVOUELYVOETOL UE GAND POPLOKEVTIKE TPOTOVTAL.

6.3 Awdpkera Confg

5 xpovia
To QapprakeLTIKO TPOTOV TPETEL VO YPTCLLOTOLEITAL AUEGMG LETA TO TPMTO GAVOLYLLAL.

6.4 Idwitepeg TpoPuLAAEELS KOTA TN PVLAEN TOV TPOIOVTOG

Agv amaitodvtot 1dtaitepec cuVONKES PUAAENG VTOD TOV PUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC.



6.5 ®@YHon Ko GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Dooryyeg
IMvaidl (Tomov 1) tov 5 ml o€ ypodpa kKoeé mov mepiéyovy 4 ml

Méyebog suokevaciog: 1 X 4 ml

DroAidio

I'vaid (tomov 1) twv 6 ml 6g ypdpo Kaes pe Topa £yyoong ykpt amd Ppopofovtoito (eOA O
arovpviov ETFE) kot komdkt pe SaktOA0 aAOLUIVION TOL TTEPIEYEL VO OYKO TApwoNG Tav 4 ml.
Méyebog suokevaociog: 1 X 4 ml

6.6 Idwitepes mpoPUAGEELS OTOPPIYNGS KO AALOG YEIPLGPOG

e Yyoypég Beprokpacieg o1 IOTNTES AVTOV TOV EANMOOVS SIAVLATOG UTOPEL TPOCSWPLVE VoL
petaPAnBovv (1.y. vynAodTEPT TUKVATNTO, BoAdTNTA). EQV uAdoTETON GE Yoy pE
Beppokpaocies, To mpoidv Ba mpémet va amokthoel T Beppokpacio Tov dwpatiov 1 Tov
GMUOTOG TPV Omd TN YPNOoN.

To evéoyo S1aAvO, Y10, EVOOUVIKT XOPNYNOT TPETEL VO EAEYYETOL OTTTIKE TPV OO T YP1OM Kot
TPETEL VO, YPTGILOTOIOVVTOL LOVO O100YT| SIHAVUOTE TOV OEV TEPLEYOVY COUATIOW.

To pappokevTikd TPoidv etvar LOVO yia pia ¥p1on Kot SIGAVLO TOL OEV YPTCLLOTOLEITOL TTPEMEL VO
ATOPPINTETAL GUUPOVE, LLE TIG KATH TOTOVE 1GYVOVGES SIUTAEELS.

Dvoyya

Inpogopics yia to yepioud e pvoryyas ( OPC, One — Point — Cut):

Yrdpyel €va Tpo YopayuéEVo oNUaol KAT®OEY TOL YPOUATICUEVOL oNUEIOD TN POGTYYaG oV eEodeipet
NV avaykn va Mpoplotel o ‘avyévag’ g euotyyoc. [pw amd to dvorypo Pefoimbeite 6t1 0 SdAvpa
Ao TO TAV® HEPOS TNG PUCIYYAS PEEL TPOG TO KATM PEPOC. XPNGUOTOLEITTE KOl TO SVO GOG YEPLO Yo
va TV ovoi&ete: Kabmg Kpatate To YaumAdTEPO onpeio TG POGLYYAG GTO £Val XEPL, XPNCIUOTOLEITTE TO
GAL0 Y10 VO GTAGETE TO TOV® UEPOG TNG PLGLYYOC O€ KATELOVVOT POKPLd amd TO YPOUATIGUEVO
omnueio.

4
al

Duorido

To @laiidio Tpoopiletar yio pio povo ypnon. To mepieyduevo Tov PlaAldiov gvietal evoopvIKA
apESmC HOMG YepioeTe T o0ptyya. Metd TV apaipect) Tov TAACTIKOD TOUOTOC (A) Unv apailpeite 1o
petadAiko daktoio (B) 1y to mepipinua ovopiéng (C).
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7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Grinenthal GmbH
Zieglerstrasse 6, 52078 Aachen, T'sppovia

8. APIOMOZ(OI) AAEIAYX KYKAODOPIAX:

19681

9. HMEPOMHNIA ITPQTHXE EI'KPIXHX / ANANEQXHY THX AAEIAX:

Huepounvio tpdtng éykpionc:
31.05.2005

Hpgpounvio teAvtoiog ovovimong:
2.12.2011

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
02/05/2024



