MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIEZTIKQN TOY ITPOIONTOX
1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY INPOIONTOX
FERROBIVAL 80 mg avafpalovto Kokkio
2. ITIOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNO®EXH
Kabe paxelliokog pe avappdlovta Kokkio meptéyet:

Mwkovikd cidnpo 695mg (ov 1codvvauei pe 80 mg Fe™)

"Exdoya pe yvootég dpdoels:

Aocmaptaun,

Saxyapoln (1.5g /d6on),

Nazpro (8.0lmmol 1§ 180.91mg /660m),

Sunset kitpvo (E110)

["a tov TAnpn KatdAoyo Tov ekddymv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

AvoPpalovta kokkio

Epoedavion: Kokk®ong okdvn pe yKpL-mpaotvo YpadLLo. Kot YEVOT) TOPTOKAAL
Awhopa: Alowy€g e TopTOKaAl ypdpa

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

4.1 OepomevTiKEg evoEilelg

Oepameio Kot TPOPOAAEN TN AVOLLLING TTOV OPEIAETOL GE EAAELYT GLOT|POV.

4.2 Aocoloyio Kol TPOTOS YOPNYNoNS

Aocoloyia
Evilixeg kou nlikiouévor:

Ext0¢ av dAAmg cuvioTdtal e 1TpIKy cuVTOYN:

1-3 paxeiriokovg (avappdalovta kokkin) / nuépa dtoAvpévo o vepod v dpa Tpv omd
ToL YELUATO, COUP®VA He TN coPapdtnta g avapiag (dnwg agloloysital amd Tig
e€etdoelc aipatog mov mpaypatonoovvtal TP Kot 2 | 3 eopég v gfdoudoan petd
mv évopén g Oepameiag). O wvxhoc Oepameiog avtictoyei oe 80-240 mg

OTOLYELOKOD GLONPOL VA NUEPQL.

"Evoc pakeAliockog/muépa evoeikvotat yio tnv Tpo@OANEN 0md OVETAPKELD GLOTPOV.

[TpopvAaén Kot Mol S1OTPOPIKT] AVETAPKELD GLONPOV UTOPEL VO AVIIUETOMTIOTEL UE

péTpila 00GELS.

Katd ™ obpkea g eykvpoovvng (0evtepo Kot tpito TPiumvo), &va YopnAo
docoroyikd oynpa (80 mg oToryElKoD GLONPOV, TOL OVTIGTOLYEL GE VO PUKEAAITKOG

nuepnoing) cuvietdTol.



Amaitnon 6101pov KoTd TOo dEVTEPO MUIGL NG €YKLUOGHVNG eivon mepimov 6 mg /
NUEPQL.

THoudratpirog winBoouog

20VIGTOUEVH NUEPNHTLO, OGN EIVAL:

O¢epaneio: 3-6 mg otorystokov Fe / kg / nuépa
Méyiot nuepnota 06om: 200 mg.

To FERROBIVAL dev unopel va ypnoipomoinel yioo Ty mpo@oAasn g avalpiog oe
Toudld, AOy® TG MOAD LYNAN MEPLEKTIKOTNTA GE GTOLYEONKO GIdNPO € aVTO TO
TPOIOV.

To FERROBIVAL d¢v mpénet va ypnoiponoteitor oe modid mov {uyilovv Aydtepo
amo6 26 kg.

Tpomog yopfynong

Amd otoparog. H didpkela g Bepaneiog eoptdTor amd TNV avaKINGoT TOV OEIKTMOV
TOV OipaTog TG avemdpkelag owdnpov. 1-2 unveg amartodhvtor cuvibmc Yo T
dOpOwon avendpKelg GdNPOL.

4.3 Avtevoeigelg

H ypnion tov FERROBIVAL avtevogikvutal 6TIC TEPIMTOCELS:

* YrepevauwsOnoiog otn 0pactiky] ovsio 1] 6€ KATOL0 amd T £K0Y0 TOV OVOPEPOVTAL
otV mapdypoao 6.1

* Avalpiog mov dev oQeidetal og EAAELYT GLONPOVL, TT.Y. GAAN WKPOKVTTAPIKY OVOLpio
* ATOJEOEYUEVIG VIIEPPOPTOCNS GLONPOL 1 STAPAYES OTN YPNOCULOTOINCT) TOL
G1OMPOVL (ALUOYPOUATMOT KOl TAPOUOLEG CLVONKES)

* ZoPopéc QAeypovaddels manoelg Tov Mmatog (XpOvia TOYKPEATITION, MTOTIKN
Kippwon).

* Evepyo0 mentikov éAkovg, emavolopfovOopevov peTayyice®v oiloToc, TOMKN
eVTEPITION, KOl EAKDOOVG KOAITIONG.

4.4 E101kéG TPOoEOOTOU|OELS KOl TPOPVAAEELS KATA TN Yp1on

To FERROBIVAL 0o mpémnet va yopnyeitan pe mpocoyn o€ acheveic pe otpoAvTiKng
avalpia, opoceaipvoradeto kKot dAdec acBéveleg mov emmpedlovv ta amobEpoTa
G1ONPOYL 1 TNV ATOoPPOPNCT TOL GLONPOV.

Ilpocidomomoeig:

-kBe paxerlriiorkog pe avappdalovra kokkio FERROBIVAL mepiéyst acmaptun, n
omoia. eivan o myn eowvvilaiavivng. Mmopel va sivon emiProfég yia dropa pe
QovLAKETOVOLPLQL.

-kBe @oakeAliokoc pe avaPpdlovia kokkio FERROBIVAL mepiéyer 180,91 mg
vatpiov. Na Aapfavetoar vmoyn ond acbeveic oe dlorta ereyydpevov vatpiov.

-k0e poakeAliokog pe avaPpdlovia kokkia FERROBIVAL mepiéyet caxyoapdln. Ot
aclevelg pe omavia KAnpovopkd mpoPAnquota  dvcoveliog ot epovkToln,
dvocamoppdPNnong YALKOING-YoAaKTONG N ovemdpkeld TG coLVKPOLNG-IGOUAATAGNC
dev mpémetl va Aapévouy autd To PApHaKo.

-k paxelrickog pe avappalovta kokkio FERROBIVAL mepiéyetl sunset kitpvo



(E110). Mropel va mpokarésel OAEPYIKES OVTIOPACELS.

4.5 AAMMAemOPacEIS pe GAAO QUPUOKEVTIKA TTPOIOVTO KoL GALES HOPPES
aAnreniopaonc

H tovtoypovn yopfynon He TETPOUKULKAIVEG KIVOAOVES, KOlL MVKOQUIVOAATESG
HOPETIA 00 TPETTEL VO ATTOPEVYETOL.

AV TETPAKLKAIVES YOPNYOLVTAL TOVTOYPOVA, 1] OTOPPOPNCN Kol TV VO QUPUAK®V
elvail cofoapn daTaporym.

H tavtdypovn yopnynomn tov ond 1ov GTOUOTOS TOPACKEVAGUATMOV TOV TEPLEYOVLV
oidnpo pmopel vor aAANAETIOPACEL PE OO TOV CTOUOTOC OTOPPOPNOT OPICUEVMV
KIVOAOV®V  OVTI-LOAVCUATIKOV Topayovtov (T.y., Kurpo@AoSoakivn, vopelofakivn,
opAoEakivn) He AmOTEAECUO TNV HEIMON TOV GLYKEVIPAOGE®Y TMV KIVOLOVMDV GTOV
0pO KO 6T, OVPCL.

O topokdTo cvvovaopoi pe To FERROBIVAL propei va arartovv tpocappoyn
¢ d6onc:

Avtiééva, mov mepEyouy VOPo&eidto Tov apyikiov 1M avBpakikd payvholo,
avVTOYOVIGTES TV LodoyEéwv H2 kot avacstoieis e aviiiog mpoToviov, HEWDVOLV
TNV amoppOENoN TOV GLONPOL: Hia TEPI0do 2-3 wpav mpémet vo dtEABeL petald g
xopnynong tov FERROBIVAL kot avtdv TV TapacKEVOAGUATOV.

[TeviciAdopivny - ZTOHOTIK®OG YOPNYOVUEVOS GIONPOS HEWDVEL TNV EMOPAOT] NG
YOAKOVPITIKNG TTEVIKIAAQUIVNG, TOOVAOS HEIOVOVTOS TNV amoppoenon e Q¢ &k
TOUTOV, TOVAJYIOTOV 2 Mpec TMPEMEL VO MEPAGOLV UETAED NG YOPNYNONS NG
TEVIKIAAOUIVIG KO TOL GLOT|POV.

A6 10V 6TONATOG GIONPOG UTOPEL VO LELDGEL TNV amoppOPNon TS peBuAvtomos Ko
vo emmpedost Tov UETAPOMOUO NG, ME WHEl®ON OTNV VTOTAGIKY EMIOPACN NG
pebvivtomoc. To eapuoka mpémel vo yopnyobvtol o€ 66O T0 dVVOTOV PEYOADTEPO
xPOoVIKé dtdotnua peta&h Toug.

H ovyyopniynon tov cwdnpov pe m Aegfovtoma Kot TV KapPivtomo KOTOANYEL GE
petopévn Prodbecpudtro tovg. Ta edpuoke wpémel va xopnyodvial 6€ 0G0 TO
duvatoOV PEYAADTEPO YPOVIKO SAGTNIA HETAED TOVC.

"Exetr vmootpryBet 611 1 Bupo&ivn ko 0 Beukodg 6idnpog (kon mbavadg Kot GAlo amd
TOV GTOUOTOC TOPACKEVAGLOTO GLONPOL) UTOPOLV Vo, SynUaticovy éva adtdAvto
obumioko Tp1obevoic o1dnpov-Bupoivig IN VIVO pe amoTtéAecpo. TNV UELMUEVN
amoppoéenon g OBvpolivng. Av m TOwTOXPOVT YOPNYNON Omd TOV GTOUOTOC
OKELOOSUATOV G1ONPoL Katl Bupo&iving og Bepameio vTokatdoTaong elval amapaitnTn
(m.y., ynpratpikovg ocBevels, mpowpa Ppéen, £ykveg yuvaikeg), ot 0OGES T®V
QOPUAK®OV TOAVAOS Bo TPETEL VAL YOpNYOLVTOL LE SLOPOPE TOVAAYLOTOV 2 MP®Y KoL M
Aertovpyio Tov Bupeoeldovg Ba Tpémet va mapakolovbeital.

H amoxpion oe Oepomeion ocwonpov pmopet va kabvotepnoel oe acBeveic mov
AOUBAVOVY YA®POLPEVIKOAN.

H xantompiin €xel amoderydei 611 oynuatifel otabepd cHumAoka G1o1POL.
O oidnpog pmopel va LEUOGEL TNV AmoppOENoT TOV SIPOCEOVIK®OV. Ta @dapuako dev
TPETEL VAL YOPTYOVVTOL TOVTOYPOVOL.



Ta tpoea emnpedlovv TV Plod1afectudTNTA TOV GLOPOL GTO YUGTPEVTEPIKO QLAD.
YUYKEKPUEVO, CLOTATIKG GTO OLVOTO TodL, GTOV KOQPE, GTO OVYO KoL GTO YAAW
UTOPOVV Vo LELDGOLV TN PlodtafectudtnToL.

To aokopPikd 0&0 (Brrapivn C) avéhvel v amoppdenon cdnpov.

To aAKOOA eVioyVEL YEVIKA TNV OTOPPOPNOT TOL GLOTPOVL.

Epyaotmpiaxn e€étaon napepuoing

Ta ckevdopaTo GIOMPOV TPOKAAOVLY HODPO YPOUATICUO GTO KOTPOVO, KOl GE UEYOAES
TOGOTNTEC WITOPOVV VO EMNPEACOVYV TIG OOKIUEC TTOL YPNCUYLOTOOVVTOL Yo TNV
aviyvevon ailotog oTo KOTPOVaL

4.6 TovipotnTa, KO0 Kot yorovyio

To FERROBIVAL pumopei va yopnyndel xotd  odpkel TG KOMONG KO TNG
yorovyiog.

Ocov apopd Tic omoutnoelg o oidnpo oe £yKveg yuvaikeg, avoatpéEte oty
Tapaypapo 4.2.

4.7 Emopdosig oty IkavoTnNTo 001YN01G KO (EPIGUOV PNY0VOV
To FERROBIVAL dgv éyxet kapio 1 €xel acnquovin €midpocn OTNV 1KOvVOTNTO
001 YNOMG KL XEPIGHOD UNYOVOV.

4.8 AvemOounteg evépyereg
H ovyvomta tov avemBountov evepysudv kabopiletar og: moAd cvyvég (= 1/10),
ouyvéc (> 1/100 émg <1/10), oyt cvyvég (= 1/1, 000 £wg <1/100), onavieg (> 1/10, 000
¢wg <1/1, 000), mohd omavieg (<1/10, 000), un yvootéc (dev umopovv vo. ekTiunBodv
a6 tao oabécipa dedopéva)

Katmyopia Opyavikoo

YovnOwopé IIoAb omtd
TveTipaToc vvnOwopéveg 0L oTTAVIES
r , €uetog, vovtia, dlappota,
OOTPEVTIEPIKE
5 P ’p ° OVGKOIAOTNTO, GKOLPOYPDLLOL
TOpOrYES

KOTPOAVOL, ETYOCTPIKO TOVO

Awtapoyéc Tov dEPUATOG ,
. , Topeupia
KOl TOL VTOOOPLOV 16TOV

4.9 Yrepdooolroyia

H yopniynon tov FERROBIVAL c¢ moc6ttec mov vIepPaivouv Ty mocoTNTO TOV
amorteiton yuo T 010pBwon g EAAEWYNC GIONPOV TNV GTIYUN TG XOPNYNONG Hropel
Vo 00N YNGEL GE GLCCMPELGT GLONPOL GE OPYOVO ATOONKELONG OONYDVTOG TEMKA GE
OLLOGIONPOOT).

O €Aheyyoc TV TOPOAUETPOV TOV GLONPOL, OTMG NS PEPPLTIVIIG 0POV KOl KOPEGLOV
Tpovoeeppivng umopel vo fonbnoel oty avayvodpilon TEPUTTOCEMY CLGGMOPELONG
o1OMpov.

H dnAnmpiaon and cionpo eivar coyvny oty modikn nikio kot eivor cuvibwg
toyaic. To copntdpata gtvoal votio, ERETOS, KOIMAKOG TOVOS, O14ppota, OLLOTEUEST,
KOUO KOl MTATOKLTTOPIKY] VEKp®on mov eueavileton apydtepa. H Ovnowwomra
pewmvetal pe evtoTikn kot €0kn Bepameio. To amoteleopatikd avtidoto eivar m




deopepploapivn, yMAkodg mapdyoviag cdnpov. To otopdyt Oo mpémel va adeldoel
apécmG, KOTd TPOTipunon amd TV mpokAnon epétov Kob®OG ovtd glval To
ypnyopotepo. Ipénel va akoAovONGEL YOOTPIKY) TAVOT GTO VOGOKOWEIO TO TayhTEPO
duvatd, pe OdAvpo peBovocovApovikig depeposapivng 2g oe 1 Aitpo vepov.
Aldhopa g pebavosovipovikig depepolapivng 5-10g o 50-100ml vepov Ba mpémer
va apedel oto otopdyt (2g og 50 ml oe Toudd). AmoppoPnpévog Gidnpog pmopel va
ovumAokomomOel pe pa evoopvikn £veon g nebavosovipovikng depepoauivng 29
oe 10 ml vepo? yia éveon).

5. DPAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 ®appoKodVVOPIKES 1OOTNTES

Ddappaxobepancvtikn katnyopio: LKKEYAXMATA I'TA THN ANTIMETQITIZH
THZ ANAIMIAZ, ckevdopato o1dnpov, dtebevig 6idnpog, ckevdouato
yopnyovueva omd tov otopotoc, ATC kmdkdc: BOSAAO3

"Evog pakeAliokog pe avaPpalovto Kokkio mepiéyel mocdtnto mov 1codvvapet pe 80
mg Fe™ yAvkovikov c1d1pov.

Yiompog vmbpyer oe dbpopa eviopatikd ocvothiuate  (KuTdypoue, KataAdon,
TEPOEELDAOT)), OALA KLPIMG GTNV QMUOGPALPivI TV EpLOP®OV arpocPatpimy.

H owooeapivy amotedel onuoviikn mmyn ownpov kot mepéxer 60% g
TEPLEKTIKOTNTOG TOV CAOUNTOS GE GLOMPO.

5.2 ®oppoKoKIVITIKES 1O10TNTES

To FERROBIVAL oamoppogpdton kvpiwg ot10 €yydg tuiuo tov eviépov. H
amoppOPN O TOL GLONPOVL lvar peyaAdtepn av Anedei oe cuvOnKec vnoteiog.

H péon amoppoéenon amd tov otoépatog xopnyndéviog oompov kopaivetor petabd 10
kot 40%.

H oyetucn amoppdenon eivar vynrotepn o pHe®pPEVEG OOGELC, Kot UTopel var petmOet
katd 10% oe dooelg péypt 400 mg. Eivar yvootd OtL m eviepikn amoppdenon
avEAVETAL GE TEPUTTAOGELS EAAELYNG GLOT|POV.

‘Exer amoderyBei 6011 1 mpocsHnkn tov ackopPikov 0&€og dlevkoAVVEL TV Omd TOV
otopatog xopnynbéviav arldtwv c1onpov kot Kabvotepel v 0eldwon Tovg.

H é\ewym odnpov emnpedletor amd tig yopnyndeiceg d0oelg Ko amd tnv StdpKeL
¢ Oepamneiog.

H xabnuepwvr adénon tov emumédov ¢ opocapiving avépyetar oe 0,22% vy
kanpepvn yoprynon 50 mg amoppo@ovpevoL GLdMpov.

5.3 IIpoxkhvikd dgdopéva yio. TNV 0.6QaALEL0

Ta mpoxkAwvikd dedopéva ameédeiEav OTL 0ev LIAPYEL OHTEPOG KIVOLVOG Yol TOV
dvBpomo pe Bdon tic cupPatikég HEAETEC PAUPUOKOAOYIKNG OCPAAELOS, TOSIKOTNTOGC
enavorapPoavopevov docemv kot yevotoSikotnrac. Mehéteg oe (o 0modekviouy 0Tt
0 6idNpog MoV amodecUEVETAL AT TOV YAVKOVIKO GidNnpo dtomepvd 10 GpayHo TOv
mAokoOVTa Kot EKKpiveTol oto pNTPIKO YoAa. Agv €xovv de&aybel poakpoypovieg
peAéteg oe (Mo v v a&loddynomn g evOoexOUEVNS KAPKLVOYOVOD dpAomng Tov
FERROBIVAL. Agv £yovv mapatnpndei addepyieg 1 Suvopikod avocoToSIkOTNToS.



6. PAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Katdroyog ekd6ymv

AvaBpdlovta koxkio:

AockopPko 0&D,

Kitpuod 0o,

Taptapikd o0&y,

O&wo avBpaxiko vatpio,

Movoddpikd avOpaxikd vatplo,

2oKyapvikod vaTpio,

Acmoptaun,

Zakyapdln,

Apopo TopTOKAALOD [TTOL TEPIEYEL APMUATIKA CLGTATIKE, poAtodesTpivn, apafikd
ko (E414), sunset kitpwvo (E110), fovtodmpévn vopoLvavicoin (E320)],
Sunset kitpivo (E110).

6.2 AcvopfatoéTnTeg
Agv gpapuoleror.

6.3 Avapkera Cong

KAe1ot6¢ paxellickog: 3 ypovia

Metd v didlvon tov o vepd: To mepieyduevo Tov pakeAMoKoL TPETEL VAL
Aoppdvetal apéows HeTd T S1AvoT Tov og vePO.

6.4 Iowitepeg TPoPLAGEEIS KaTa TNV VLAEN TOV TPOIOGVTOS
Khewot6c paxeldokog: Mn puAdocete o Beppokpacio peyaivtepn tov 25 °C.

[N 116 cvvOTKEG draTNPNONG LETE TNV 0POLMOT] TOV PUPLAKEVTIKOD TPOTOVTOS, BA.
TapAypapo 6.3.

6.5 @YoM KoL GLOTUTIKA TOV TEPLEKTT

Xaptiva KouTid OV TEPLEYOLV PUKEAMGKOVS OO
yopti/morlvaiBviévio/arovuivio/eOAro morlvaiBviéviov.
Mey£0n ovokevaociag: 10, 15, 20, 30 1 90 pakeAickovg.

Mmnopet vo pn KuKAOQOPOLV OAEG 01 GUCKEVAGIEC.

6.6 Iowaitepeg Tpo@uAGEers amdppync
Koapia €1d1kn vroypémon.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
BENNETT ®PAPMAKEYTIKH A.E.

16° yAu. Abnvov-Aapiog, 145 64, Knewoud

TnA 210.6254630

Fax 210.6202305

e-mail: bennett@bennett.gr



8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX
97299/19-10-2021

9. HMEPOMHNIA INPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQXHX THX AAEIAX
13-06-2014 / 19-10-2021

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
19-10-2021



