@viro oonYov ypiong: Iinpoeopies yia Tov yprjot

Bronchotussine
opém 4mg/5ml
Bpoue&ivn vdpoyrlopkn

AwPaote TPOGEKTIKA OLOKANPO TO QVAAO 00N YAV PN OIS TTPLV UPYIGETE VO TAIPVETE GVTO TO
PAapPROKO, O10TL TEPLAGUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOG.

[Ipéner mavtote va maipvere autd 10 EApUAKO OKPPDOS OTMG TEPLYPAPETAL GTO TAPHY PUAAO
odMYL®V YPNHoNG 1| GOUP®VA UE TIG 00N YiEG TOV Y1ATPOD 1) TOV POPUOKOTOLOD GO,

- DdvidEre avtd TO EUALO 0N YDV Ypione. Towg ypelootel va to dafdocete Eava.

- AmegvBuvbeite 610 QOpPLOKOTOd GOG, €0V YPELNCTEITE TEPLGGOTEPES TANPOPopies M
cupPovAéc.

- Edv mapotmproete kdmolo ovemiBountn EVEPYEWN, EVNUEPMDOTE TOV YTPO T TOV
Qoppokonmold cag. Avtd oyvel Kot yoo Kabe mbovn avemBountn evépyeln mov degv
aVaPEPETAL GTO TTAPOV PUALO 0dNyILdV ¥prionc. BAéne mapdypagpo 4.

- [pénet vo amevBuvbeite o€ yiotpo edv dev acbiaveote KoAvTEPO 1 €dv auebdveote xelpdTEPQ
petd amd 4-5 pépec.

T epréyeL 1o TapoOv GUAAO 00N YLOV:

Tt eiva to Bronchotussine kot o givat 1 gprion tov

T npénel va yvopilete Tpiv Tapete To Bronchotussine
[Tog va mapete To Bronchotussine

[MBavég avemBounteg evépyeteg

o vo purdocetat To Bronchotussine

[epieydpevo g GLGKELOGING KOl AOUTEG TTANPOPOPIES

O Ul WN

1. T eivan To Bronchotussine kot owa ivar i xp1jen tov

To Bronchotussine mepiéyst ™ Spactikn ovcia Ppope&ivn. H Bpopesivn eivar éva ouvletikod
TOPAY®YO TOL QLTIKOL dPACTIKOV GLGTOTIKOV Vasicine. TTpokivikd, €xet derybel OtL awEdver v
avadoyio TV opwdmdv Ppoyyikav ekkpicewv. H Ppopeivn mpodysl T upetagopd PAEvvng
UELDVOVTOG TO 1EDOEC TNG KoL EVEPYOTOLDVTOG TO KPOoo®Tod emtOnito (PAevvokpoccmth kabopon).
e KMvikég peréteg, n Ppopesivn £de1&e PrevvoluTike| kot PAEVVOKIVITIKY OpAoT GTNV TTEPLOYT| TOV
Bpoyyikdv 0dmv, 1 0Toio, SIEVKOADVEL TNV AmOYPELYT Kol avakoveilel To Pfriya.

Q¢ enmaxdiovbo ™G yopynong Ppoueivng, ot cvykevipmoelg avtiloTikdv (apoELKIAAIVIG,
gpuBpopukivng, 0ELTETPAKVKAIVIG) GTA TTOEAN KOl OTIC BPOYYOTVEVUOVIKEG EKKPIGEIS OLEAVOVTOAL.

To Bronchotussine ypnowuonoteitar mg Bondntikd yio. n pevotomoinon tov PAEVVOIGV eKKpicemv
NG OVOTVEVGTIKNG 0000 GE TMEPTMGEIC OEEIDV KOl Ypoviov PpoyyomvevUOVIKOV mTodncemv
(Bpoyyitida, epodonua, Tpayetofpoyyitida, xpovia achuatik| Bpoyyitidan).

Kozd ) oudpkela oelmv e€dpoemv Tov Ppoyyitidwv mpénet vo, Aapupdvetor pali pe to KoutdAAnio
avTplotiko, edv avtd yperaleTal.

[Ipéner va anevBovbeite oe yiatpod edv dev aicbdveote kadvtepa 1 €4v a1c0dveste YEpOTEPA LETA
omd 4-5 pépec.



2. T apéner va yvopilere Tpiv va wapete To Bronchotussine

Mnyv napete To Bronchotussine

- og mepintoon oAkepylag ot Ppopeivn N oe omowodMmote A0 amd Te GLGTUTIKG OVTOD TOV
QapuaKov (ovaeéPovTol otV Tapdypoeo 6).

- 0€ MEPIMTOON GMAVIOV KANPOVOUIKOV KOTAGTAGE®Y Ol 0moieg umopei va givar un cupPotéc pe
Kkdmoto €kdoyo Tov pappdkov (BAére mopdypagpo Ilpogdonomoelg Kol TPOPLAAEELS).

- vo unv yopnyeitot o madd Kt TV 2 ETOV.

Mpocdomonoeis Ko TPoPVAAEES

AmevBuvbeite otov yatpd 1 TOV QopuaKoTold oag Tpv Tapete To Bronchotussine av:

— €&yete gvepyo M 1IGTOPIKO YAOTPIKOV 1 dMOEKASAKTUAKOD EAKOVC

— ¢lote 0oOUaTIKOC pE 10TOPIKO Ppoyyoomacuov 1 Popld GVOTVELGTIKY OVETAPKEN 1| £XETE
evePYO pupatioon

— €&yete coPapég NIATIKEG 1} veQPIkEg PAAPec.

Koatd ™ yxpnom tov eopudkov pmopet va mpokindel avénon tov dykov TV pELGTOTOIOVUEVMV
Bpoyyikadv exkkpicemv kal, ov dev amopakpuvlovv pe Pryxa, lvarl TpoTodTePo va ypnoLomom et
€101KN VTOGTAPLEN DOTE VO TOPOUEIVEL AVOIKTN 1] UVATVEVGTIKT 000G,

Mpoocoyn oty yopiynon: To edpupoako dev TpEmeL vo YOpNYEITOL TOLTOYPOVO LE OVTIPNYKA 1| e
(QAPLLOKO TTOV EYOVV ATPOTIVIKY OPACT).

Ymip&av oavapopés coPapdv depuatik®mv avidpdoemv mov oyetifovror pe TN yopnynon
vopoyropikng Ppopesivne. Edv eppavicete deppatikd eEavnuo (cvumeptiapfavopévav Prafov
oTIg PAevvOYOVOLC HepPpdveg OTmC 6TO GTOUN, TO AULd, TN K0T, TO UATI, TO YEVVITIKG Opyaval),
CTOUOTNOTE TN XPNOT VOPOYA®PIKNG PpmUeEivng KOl ETIKOIVOVAGTE AUESMG LE TOV YIOTPO GOG.

Q¢ emi 10 mAgioTov awTéC MTav dvvatd vo eEnynbovv eite amd T cofapoOTNTA TNG VTOKEIUEVNC
v6G0ov Tov acbevoic kol gite amd TN cvyxopNYoLUEV QAPUAKELTIKTY aywyT. Emmpdcheta, Kotd
MV TPOUN eaoTn Tov cLVOPOHOL Stevens-Johnson 1 g To&IKNG EMOEPUIKNG VEKPOAVOTG EVOG
ac0evig Hmopel apyikd Vo TOUPOVGLAGEL UN-E01KE TPOSPOUN GUUTTMUOTO YPUTTOIOVS GUVOPOUNG
OIS TVPETO, TOVO GTO GO0, Pvitida, Prya Kot Tovorawo. Emmpeacuévoc and avtd to pun-1dikd
TPOSPOUN CUUTTOHUOTO YPUITDIOVS GLVOPOUNG Umopel va EeKvioel pio cuumtopatiky Oepameio
LE QAPUOKEVLTIKN oy@yn Yot To Prxa kol To kpvoAdynua. Eropévmg, edv copfovv véeg depuatikég
BAGPec M PraPec tov Prevvoyovav,0o mpénel va {ntioete TPk GLUPOVAN OUEC®G KOl VO
dwokoyete T Bepaneia pe vopoyAwpikn Ppopesivn g TpoAnTTikd pETPO.

Hoowa

Avtevdgikvotar 1 yopnynon o€ madld Kdto Tov 2 €10V, 010TL UTopel va. TPOKOAECEL Bpoyyikn
amoppasn.

Y10 odd nhkiog amod 2 émg 6 eTdv o Tpémel va yopnyeital Vo 1TPIKN EmiPAey).

Ao pappaxa kot Bronchotussine
Evnuepoote tov yiatpd 1 tov @appokonold cag dv naipvete, Exete mpdo@ATO TAPEL 1| UTOPEL VoL
TApETE GALQ, PAPUOKO, QKOO KOL GVTA TTOV YOPTYOUVTUL XMOPIC LOITPIKN GUVTAYN.

Agv &yel avapepBel Kapio oYETIKN apvNTIK KAWVIKY 0AANAETiOpacn pe GAAa @apuoka, o0TE pE
QUTIKIAALVY, o&uteTpakvihiv 1| epuBpopvkivn, Tapdio mov 1 yoprynon Ppoue&ivng mpoxoiel
abENGT TOV CLYKEVIPMOGEDV TOV OVIIPLOTIKOV OVTMOV GTO TTVEAN KOl OTIS PPOYYOTVEVLOVIKEG
eKkpicels.

Tavtoypovn yopnynomn evog avtirykod avaoTEALEL TO OVTAVOKAOGTIKO TOV Briye Kot pmopel va
TPOKOAECEL GTAGN TNG PEVGTOTOMUEVTG AOY® TNG Ppoues&ivng PAEvvag.

Ot avootoreic g Ppoyyikng Exkkpiong  (OVILOAVEPYIKA, TPIKVKAKG — OvTIKOTOOMITTIKE,
avtuotapvikd H1, avtimopkiveovikd, avactoreic MAO, vevpoAnntikd) pmopet vo avtayovifovtot

m dpdon g Ppopedivng.
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Agv &xovv deaybel peléteg aAANAETIOPOOTC LE OO TOL GTOLOTOG OVTITNKTIKA 1] Otryo&ivn.

Kdnon, Onraopdg ko yovripdtnto

Edv elote éyxvog 1 Onhalete, vopilete 611 umopel va giote éykvog N oxedidlete va AmOKTNGETE
wodl, {NoTe T GLUPOVLAY] TOVL YTPOV 1] TOL EUPUOKOTOOD GOG TPOTOV TAPETE OCVTO TO
QAPLOKO.

Kvnon

Eivon mepropiopéva to dedopéva amd ) ypnon g Ppouesivng otig ykveg yovaikeg. H Bpouesivn
dlomepVa TOV TAAKOVVTQ.

Yov TPOMTTIKO pETPO, givar mPoTunTéo va amopedyetor 1 ypron tov Bronchotussine xkatd ™
SLAPKELD TNG EYKVUOGVVNG,.

OnAacpodg

Agv gtvan yvootd edv M PBpopeEivn 1 ot petoforiteg g amekkpivovtal oto avBpdTvo YaA.
Meléteg oe mepapotolma ooy amékkpion g Ppoueéivig tov petafoltdv g oTO
avOpOTIVO YAAQL.

O «ivduvog yw ta veoyévvnio/ Ppéen mov OnAdlovv dev umopel va oamokAelotel. To
Bronchotussine dgv mpémetva ypnoomoteital Kot ) d1dpkela Tov ONAacUoD.

Fovpomra

Agv €qovv Oeloaybel peréteg pe 1 Ppopelivin oyetkd pe v emidpacn oty avOpomivn
yoviudtnra. Me PBaon tn dwwbéoun mpokAvikn eumelpion dev vdpyovv evoeigelc yioo mOavEG
emdpdoeic g xpnongs g Ppopesivng otn yovipodtnta.

001 yNoN KoL XEPIGUOS PNYUVEOV
Agv &povv oeloybel peléteg ue m Ppope&ivn oxeTikd pe Vv ETiOPUCT] GTV KAVOTNTO 001yNOoTg
KO YEPIGUOD UNYOVAV.

To Bronchotussine mepiéyer Methylparaben E218, Propylparaben E216, Sorbitol E420 kot
A1Bavoin

To opdém Bronchotussine mepiéyel Methylparaben E218 kou Propylparaben E216 yv avtdé pmopel
Vo TPOKOAEGEL OAAEPYIKEG avTIdpdoelc (Tlavmg kabvatepnuéva).

[epéyer emiong Sorbitol E420. Av o yiotpdg cac, oag evnuépmaoe 0Tt Exete dvoaveio o€ oplopéva
GAKYOPO, ETKOVOVIOTE LE TOV YOTPO GOG TPV TAPETE AVTO TO QUPUOKEVLTIKO TPoidv. Avtd TO
TPOo1oV umopei va £xet pia o kabapTikn dpdor).

[epéyer emiong 2,5 vol% abavoing (alkoodr) dnradn éwg 100mg avd doom, wodvvauo pe 1ml
kpooi 1 2,5ml pumopa. Mmopel va eivor emPBraPég yio doovg vroeEépovy amd aAKooMoud. Na
Aappdvetar vroy” o€ eykvovg | Iralovoec uNTépec, o€ mAOLd Kol OUASES LYNAOD KIvdHVoV O
ac0eveic e NraTikn VOGO 1 ETAN Y.

3. Iog va wapete To Bronchotussine

[Ipéner mavtote va moipvere avutd 10 PAPUAKO OKPPDG OTMG TEPIYPAPETOL GTO TAPOHV POAAO
ooMYL®Y ¥PNoNG N GOUPOVE UE TIG 0OMYIEC TOV YLOTPOV N TOL QopPuoKomooy coc. Edv €yete
aupBoliec, pmTNGTE TOV YIOTPO 1) TOV PUPUOKOTOLO GOG,

H ocvvietdpevn doon etvat:

Z1pdém 4mg/sSml

Eviiikeg kot Toudid ave tov 12 €tov: 10ml cpdm (8mg) 3 popég TV nuépa
IMad1d dvo tov 6-12 gtdv: 5 ml opom (4mg) 3 Qopig TV nuépa
ITa1d1d 2-6 etdv: 2,5 ml c1pom (2mQ) 3 Qopig TV nuépa

Y10 odd nhkiog oo 2 émg 6 eTmv Oo Tpémel va yopnyeital Vo wTPIKN emiPAey.



No pnv yopnyeiton o€ Tod1d KAT® TV 2 ETOV.
Yvviotdror To Bronchotussine vo Adapupéavetal petd ta yevpoto.

Mo avEnon otn por| TV ekkpicemv gival avaeVOLEVT).
Yuviotaton vo Tivete apovo vypa Katd T S1apKELN TNG NUEPC.

2 UVIOTMOUEVT] GLVOMKN NuepNota ddon:

Ioudid 2-6 Tdv: 6mg/ nuépa
[Moudd ave tov 6-12 etdv: 12mg/ nuépa
Eviilikeg kot madid ave tov 12 etov: 24mg/ nuépa

ZUVIGTOUEVT) UEYIOTN NUEPNOLa SO0

H péyiot nuepnota 66om,  omoia pmopel va givar amapaitn Katd v Evapén g Bepaneiog, dev
TPENEL VoL VIEPPOIVEL TO SUTAGGLO TNG CLVIGTOUEVNG NUEPNOLOG BOONG 6TOVG eVihikes (48 MQ) Kot
™ cVVIeTOUEVT 800 6T0 TTod1d (6 Mg Yo Toudid 2-6 etdv kot 12 mg yio modid 6-12 etmv).

Awdpkela g Bepamneiog

Oa mpénel va {nOel 1atpikr cuuPovAn edv Ta cuprTdpata O PeATimbBovy petd and 4-5 nuépeg N
emdsvwbodv Katd T odpkewn tng Oepameiag. H didpkeion g Oepomeiog oe Oo mpémer va
vrepPaiver tig 8-10 nuépec.

Eav napete peyorvtepn d6on Bronchotussine amé tnv kavovikn)

Méypt thpa dev €povv avapepBel cuykekpéva copntdpata dnAntpiaons pe Bpouesivn otov
avBpomo. Edv mpokdiyouy GuVIGTATOL CUUTTOUOTIKY AVTILETOTICN).

Mrmropei va tpokAn0ei abEnom Tov GYKov TmV PELGTOTOLOVUEVAOV BPOYY KGOV EKKPICEMY KOl OV OV
amopakpuvohv pe Prixo umopel va ypelootel €101KN VIOGTAPIEN BGTE VO TOPAUEIVEL OVOIKT 1
OVOTVELGTIKT 000G,

Tni. Kévtpov Anintypracemv: 210 77 93 777

Eav Egyaoete va mapete To Bronchotussine

Edv mpénel vo, AopuPavete 10 @apuoxo cuveyxdc Kot mapaieiyete pio 60om, mpénel va AAPETE TN
o001 vt To TaYLTEPO duvatdv. Edv, ev tovtolg, mAnotdlel n dpa yio TV €mOPEVN dOCM, Un
AdBete ) 660m MOV Tapaieiyate, aAAG cuveyioTe Kavovikd T Oepameia.

Mnyv mépete SITAY 6O0T Y10, VO OVOTTANPAOGCETE TN 600T oV EEYhioaTE.,

Edv &yete meprocdTEPEG EPOTNCEIS GYETIKA LLE TN YPNOT ALTOV TOV PAPLAKOV, POTOTE TOV YLOTPO
1 TOV QAPLAKOTOLO GOG.
4. MBavéc avemBOuNTES EVEPYELES

Onwg 6Aa To pApLOK, £TGL KO 0VTO TO QAPHOKO UTOPEL VO TPOKOAEGEL OVETIOVUNTEG EVEPYELEG OV
Kot 6gv Topovclalovial 6€ OAOVG TOVG AvOpMOTOLG.

Katnyopia/opyaviké cvotnuo. AvemO@ounteg Evépyeteg

A0TOp0Y£C TOV OVOGOTOINTIKOV rdviec (umopei vo, emnpedoovy £m¢ kot 1 ota 1.000
OLOTAUOTOC Kol Al0TapayEG TOV drTopa):

O£PLOTOC KO TOV VTTOJOPLOV 16TOV AvT0pacelg vepevalcneiog

E&GvOnua, kvidwon

Mn yvootég (n cuyvotnta dev unopei va extiunBei pe
Baon to dwbéoipa dedouévar):

AVOQUAOKTIKEC  OVTIOPACELS, GLUTEPIAUUPOVOUEVIG
OVOPLAOKTIKNG KatamAn&iog, ayystoodnpatog (taysio
avamtuén S10yKmong Tov OEPUOTOS, TOL VTOOOPIOL
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10T00, TOV PAevvoydoveov 1 TV VToPAEvvoyovVimV
GTAOV) Kol KVNGUOY

YoPapég  depuotikég  avemBounteg  evEPYElEg
(ovumepiiapPoavopévov  moldpopeov  gpvbnuoTog,
cuvdopopov  Stevens-Johnson/tolikng — emdepLUKNg
VEKPOAVOTG Kol OEELOG YEVIKEVUEVNC €EAVONUOATIKNG

QAVKTOIVOGNG).
Al0Tapay£C TOV OVOTVEVGTIKOD Mn yvootéc (n ovyvotnta dev umopel vo ektiunbel pe
GULGTIUOTOC, TOL BMPOKA KAl TOV Baon to dwbécya dedopéva): Bpoyydomacpog
Uec0b®PEKIOV
A0TOPOYEC TOV YOOTPEVTEPIKOD Oyt ovyvég (umopet va, ernpedoovy Em¢ kat 1 ota, 100
dropa): Navtia, EpeTog, dtdppota Kot AYos ave
KOWAMOKNG YDPUGC.
IMopoaxhvikég e€etdoelg Mn yvootéc (N ouyvoTnto, 0sV Umopei vo ekTiunfei pe

Bdon ta drebféoima dedouéva): ITapodikn avénon
TPOVOOULVOUCHOV 0pOV

Ymqplav ovapopés cofapdv depUaTiK®@V ovTdpdoemv mov oyetifovior Ue TN Yopnynon
vopoyropikng Ppopetivic. Edv spepavicete depuatikd e&avinpuo (copmephappavopévov frapov
o115 PAevvoydvoug pepPpdveg Omme 6to oTOUa, TO AOd, TN PO, To LATL, TO YEVVITIKE dpyoava),
OTOUOTNOTE TN XPNOT VOPOYA®PIKNG PpoUeEivg Kol ETIKOIVOVAOTE OUEGMG LLE TOV YLOTPO GOC.

Ava@opd avemOOunTOv gvepyeL®v

Edv mapatnproete KOmolo, avemBountn evEPYELD, EVIUEPDGTE TOV YIOTPO 1] TOV QOPLOKOTOLO GOG.
AvTo 1oydel kal yioo kGOe mlhavr avemBOUNTN EVEPYELD TTOL OEV OVOPEPETAL GTO TOPOV PVAAO
odnyuwv ypnong. Mmopeite eniong va ovagépete avemBounteg evépyeleg amnevbeiog, LEGH TOL
€0VIKOD GLOTHATOG OVAPOPAG:

EBvikog Opyaviopog @apudrkmv

Mecoyeiov 284

15562 Xolopyog, Abiva

TmA: 213 2040380/337

dag: 210 6549585

Iototonog: http://www.eof.gr

Mécm g avagopds avemtBOunToV evepyeldv prnopeite va fondnoete ot GLALOYT TEPIGGOTEPDV
TANPOPOPLDV GYETIKA UE TNV OCPAAELN TOV TUPOVTOG PUPILAKOV.

5. IMog puraoccsetor To Bronchotussine
To @dpuaxo avtd Tpémel va LAASGETOL GE LEPT) OV OgV TO PAETOVV Kol OV TO POAVOLV TOL TOdLA.

Mn guAdoceton o Oepuokpoacio peyorvtepn towv 25°C. No guidooetal o€ okotewd Kot ENpo
YDPO.

No un ypnowonoleite avtd 10 QAPUAKO UETO TNV mMUEpOUNVIO ANENG OV CVOQEPETAL GTN
ocvokevaocio petd v évoeitn “EXP”. H nuepounvia Anéng eivar n tedevtaio nuépa Tov unve Tov
ovVOPEPETOL EKEL.

Mnv meTdte QAPUOKO GTO VEPO TNG AMOYETELONG 1| O6TO, GKOVTid10. PwTthote T0 QopraKonold Gog
Yo TO TG VO, TETAEETE TAL PAPLOKO TOL OV YPNoilponoleite ma. Avtd ta pétpa Bo fondhicovv
OTNV TPOGTAGIN TOL TEPPULAOVTOC.



http://www.eof.gr/

6. IepreyOpevo TG GVGKEVAGINS KUl AOLTES TANPOPOPIES

T egpréyer o Bronchotussine

- H dpaoctikn ovoia glvar n Bpopes&ivn vopoyAmpk.
5ml cipomiot 4mg/5Sml mepiéyovv 4mg

- Ta dAAa cvotatikd giva:
Sorbitol, Glycerin, Methylparaben, Propylparaben, Alcohol, Cherry Essence, Citric Acid
Monohydrate, Demineralised Water.

Ep@avien tov Bronchotussine kot wepieyopevo s 6V6KeLAGIag

Ayxpouo dloyEG olpomL 6€ TAOCTIKO PLoAidio Tov 100ml.

Karoyog adeioc kukrhopopiag ko Tapaymyodg

ADELCO - XPOMATOYPI'EIA AGHNQN AOQN E. KOAOKOTPONH A.E.

[NEIPAIQX 37 - 183 46 MOZXATO — AOHNA
THA. 210 4819 311-4, FAX: 210 4816 790

To mapov ¢vLA0 03N YLAOV Yp1IoNG YKPiIONKE Yo TELEVTALO Qopd Tov 03/2017

0212-0317



