OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

DELTIUS 25.000 1U/2,5ml w6cipo d1divpa

DELTIUS 25.000 IU xowydxua, ckinpd



@VYAro ooV 1 piong: IIAnpogopics yra Tov yprjot
DELTIUS 25.000 1U/2,5ml wéc1po svdrivpa
Xoinkoriowpepoin (Prrapivny D3)

AP acTe TPOGEKTIKA OAOKAN PO TO PVLAO 0ONYIAOV YP1GNG TPLV APYICETE VO YPTCLUOTOLEITE

avTo TO PAPNOKO, OLOTL TEPLLAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GAC.

- DvAGETE VTO TO PUALO 00N YDV ¥p1ioNS. Towg ypetaotel va To drofdoete Eavd.

- Edv éxete mepartépm amopiec, poTGTE TOV YIOTPO 1) TOV PAPLOKOTOLO 1] TOV VOGOKOUO GOGC.

- H ovvtaynq yU ovtd 10 @approko yopnynonke omokAEIoTIKA Yio 60G. Agv TPETEL VoL ODGETE TO
@apurako o€ GAAovc. Mmopel va Tovg TPoKaAEGEL BAAPT], AKOU KoL OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
acBéveldc Toug tvar 1010 e Tol O1IKA oG,

- Edv mopatnpnoete Kamoto avemBOunt evépyeln, EVINIEPADOGTE TOV YLOTPO 1) TOV POPLOKOTOLO 1)
TOV VOGOKOUO 60¢C. AvTd 1oy0eL Kat Yo KaOe mhavn avemBOunt evépyeia mov dev ovapEPETOL
GTO TTOPOV PUALO 0dNYIDV Ypiong. BAére mapdypago 4.

T epLéyeL 1o Tapov GUAAO 00N YLOV:

T efvon to DELTIUS xon o givai 1 xpfiomn tov

T npémet va yvopilete npv ypnoponomoete to DELTIUS
IId¢ va ypnoponomoete 1o DELTIUS

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[ag va purdcoete to DELTIUS

[Tepreydueva tng cuokevAGiog Kot AOUTEC TANPOPOPIES

SR

1. Th givan To DELTIUS kot wowa givat n yp1on Tov

To DELTIUS ndoo ddivpa nepiéxet yoAnkorsipepoAn (Brrapivn D3). H Prrapivn D3 pmopet va
Ppebel o opiopéveg TPOPEC Kot TapAYETAL ENIGNC OO TOV OPYOVIGUO, OTAV TO OEPUA EKTIOETUL OTO
NAko ewg. H Brrapivn D3 Bondd tovg veppolc kot To £VEPO va, amoppoPrjocovV T0 AcPECTIO Kal
BonBd otnv okodopnon tev oot@v. H éddenyn g Prrapivng Ds givar n kOpa artio tng poyitidog
(eAMmg evomdBeoT avOpPYavVmY GTOLYEIDY GTO 0GTA TV TALOIDV) KO TIG OGTEOUUAAKVUVONG
(avemapKkng evamdBeoT avopyavmy GTOLYEIMV GTA 0GTA TMV EVNATKOV).

To DELTIUS moc1p10 didAvpo xpnoHOTOLEITOL Yio TV apyIKT Oepameio TNG KAVIKA OTLLOVTIKNG
EMewyng Prrapivng D og evihikec.

2. T péner va yvopilete mpry ypnowonomcere to DELTIUS

Mn ypnowponomjcete o DELTIUS:
o€ mepintwon aalepyiog ot Prrapivn D; 1| o 0mo100MmoTe GALO 0O TO GLGTATIKA ALTOV TOV
QOPUAKOV (OVOPEPOVTOL TNV TTAPAYPAPO 6),

- o€ TEPIMTOON OV EYETE VYNAL eMineda acfectiov oto aipa (vrepacsfectioupio) v 6Ta ovpa
oag (vepacPectovpia),

- o€ mepintwon mov &xete ABovg oToug veppoig (veppikoi ABot) 1 coPfapn veppikn
dvoiettovpyia,

- o€ mepintwon mov £xete VYNAA enineda Prrapivng D; oto aipa cog (vrepPrrapivoon D).



IIpog1domon)6ElS Kol TPOPUAGEELS
AmevBuvleite oToV Y10TPO, TOV POUPLAKOTOLO 1] TOV VOGOKOWO Gag TPy yproiponotoete 1o DELTIUS
0€ MEPIMTWGT) TOL:

- vrofaiiecte og Bepameia Le OPIoUEVA PAPLLOKA TTOV YPTCLLOTOIOVVTOL Y10, TN Bepameio
KOPOOKAOV daTapoydV (7). KapdoKES YAVKOGIdeg, OTmg 1 dryo&ivn),

- éxete ocopkogidmon (io dlTapoyn TOV CVOCOTOTIKOD GUGTHUATOS TTOV UTOPEL VO TPOKOAEGEL
avénuéva enineda g Prrapivng Ds otov opyavicuo),

- Toipvete Qappoka Tov TEPEXOLY Prrapivn Ds 1 katavoA®VeTE TPOPES 1| YOAO ELTAOVTIGHEVO
pe Prrapivn Ds,

- glvon mBavd va extebeite og Evtovn nAogdvetla, evoow ypnoiponoteite to DELTIUS,

- naipvete emnpdobeta copumAnpodpata Tov mePEyovy aoféatio. O yraTpds cag Oa
mapakolovdei Ta emineda Tov acPectiov 0To aipa cag, Yo vo Peformbel 0TL dev givat TOAD
VyMAd, evocm ypnowonoteite to DELTIUS,

- €xete veppikn PAGPN 1 voco. O yiatpdg cag umopet va BEAAGEL Vo LETPNGEL TO EMITESQ TOV
aoPecTiov 670 aijlo 1 6Ta 0VPa GOG.

- naipvete nuepnoto 06on Prrapivine D; wov vaepPaiver ta 1.000 IU yio, peydio xpovikd
dldotnpa, o Yiatpdg cag TPEmeL va, TopakoAovdel To eninedo Tov acfectiov 6To aipa cag e
gpyooTnNploK” eEETaoN.

IMoord ko Eenpor
H ypnion dev cuviotdrtol og Todid Kot €pnfouvg nikiog kdto tov 18 etdv.

Alha @éppoxa kor DELTIUS

Evnuepmote Tov yiatpd 1 TOV QOPUAKOTOL0 GAG GV YPTOLLOTOLELTE, £YETE TPOGPUTA YPTCLLOTO|GEL

N UTopel va YpNOYLOTOCETE GALY PApHOKA. AVTO givol 1101TEPO OTUOVTIKO GV TAIPVETE:

- (QAPLOKA TTOV OPOLV GTNV KAPOLA 1] GTOVG VEQPOVG, OTMG KAPIAKES YAVKOG1dES (Tr.). dtyo&ivn)
M dtovpnTikd (w.y. Pevopoerovuedealion). Otav ypnoiomolobvtal TaVTOYpOoVa LE TN Propivn
D3, avtd ta edppoxoe pmopel vo TpokaAEcoVY HEYAAT aéNon 6To ENINEdO TOL ACPEGTION GTO
oipo Kot 6T ovpa,

- @appoka wov tepiEyovy Prrapivn Ds 1§ Katavolovere Tpopég TAovoleg o€ Prrapivn Ds, dmwg
opilopéva €10n yaAaktog epmhovTicuéva e Prrapivn Ds,

- aKTVOHLKIVN (€va @ApUOKO TOV XPNOLUOTTOIEITAL Yia TN Bepameio OpIGUEVOV LOPODV
KOPKivOv) Kot ovTIHUKNTINGIKE LdaloANg (.. KAOTPalOoAn Kot KETOKOVALOAT, pAPpUAKO
OV YPTGLLOTOLOVVTOL Y10, T Bgpameios LUKNTIOGIKNG VOGOoV). Ta pdappakoe avtd pmwopel vo
napeprPaivovy 6Tov TpOTO LE TOV 0010 0 0pYOVIGUOG Gog enetepyaleton tn Prrapivn Ds.

- T akOAovBa papuaka 10Tt propel vo mapepPaivovy otn dpacn 1 6TNV AroppOENG TG

Brropivne D3

. OVTIEMANTTIKA QAPUAKO (AVTIGTACU®OIKA), fapPitovpikd,

. YAVKOKOPTIKOEION (0TEPOEIDEIC OpOVEC OTMC VOPOKOPTILOVN 1 TPedVILOAOVY). AVTa
pmopet va petdcovy T dpdon g Prropivng Ds.

. QAPLOKO TTOL LEIDVOLV TO EMITESO TNG YOANGTEPOANG GTO aipla (OT™G YOAEGTVPAUIVI 1)
KOAEGTITOAN),

. OPIGUEVO PAPLLOKA Y10 TNV OTMOAELD BAPOVG TTOV LELDVOLV TNV TOGOTTO TOV ATOVG TOL
AmOPPOPA 0 0pYAVICUOG Gag (.. opAloTdTn),

o optopéva kaBaptikd (OTmS vYpN TapaPivn).

To DELTIUS pe Tpo@i], T0TO Kol 01VOTVEVHOTAO1)

[pénet va mapete antd 10 PApUAKO KaTd TpoTiumon pall pe éva peydho yevpa mov 0o fondnoet tov

opyavicud oag va amoppoenost T Prrapnivn Ds. Mmopeite eniong vo avapi&ete to dtdlvpua pe kpoa 1
YA0pT TPOOT, Yo va oag fondncet va mipete avtd To papuako. o Aemtopepeic mAnpopopieg fréne
mopdypoeo 3 «Ilog va ypnooromoete to DELTIUS».

Kinon, Onhaopoc ko yovipdtnta
Edv eiote éyxvog 1 Onddlete, vouilete 0tTL pmopet va giote £yKv0og 1) GYESIALETE VO ATOKTHOETE T,
{ntote 1 GUUPBOLAN TOL YITPOV T} TOL POPLUKOTOLOD GG TPV TAPETE AVTO TO PAPLOKO.
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Ag cUVIGTATOL QVTO TO GKEVAGLO VYNANG TEPLEKTIKOTNTAG Y10 YPNOT 6€ £YKveg Ko OnAdlovoeg
YOVOIKEG.

001yN o1 Kot LEPIOROS PNV LATOV

Ymhpyovv TEPLOPICUEVES TANPOPOPIES OYETIKA LE TIG TOAVEG EMOPACELS ALTOV TOL PAPLLAKOV CTNV
KavoTNTA 60¢ Vo odnyeite. 261000, dev avapéveral 6t Oa emnpedoel TNV KavOTTa GG v, odnyeite
N va yepileote pnyoviuoTo.

3. g va ypnoponomcere o DELTIUS

[Tavtote va maipvete T0 EAPUOKO QLTO CVGTNPE GOUPOVO, LE TIG 0N YiES TOV YLOTPOD 1] TOV
Qopurokomolod cog. Eav éxete appifolieg, potnote Tov Y1aTpd 1 TOV GOPLOKOTOLO GOG.

Avakvnote Tpv and T ypnon.

[péner va naipvete to DELTIUS katd mpotipunon pali pue éva yedpa.

Av106 TO QPappOKO £XEL YEDOT EANOAGOOV. MTopel va AneOel Lovo Tov amd T GLAN 1M, Yio VO, GOG
Bondnoet va mépete T0 PapuaKo, uropeite eniong vo avouitete to dtdAvpa pe pkpn mocdTTe KPOOg
N YAMopne Tpoeng apécms mpv omd T xpnon. BePawwbeite 6T Aapfdvetar olokinpmn 1 d6om.

Xpnon o€ evijMKeg
H ocvvietdpevn do6on givar 1 gidAn v efSopdda katd Tov IpmTo Piva, 0 YiTpog cag Oa
TPOCUPUOGEL TN 000 Yo EGAG.

Howrerpikog TinBvopig
To DELTIUS 25.000 IU dev cvviotdton o€ modid kot pnoug nAkiog K4t tov 18 etdv.

Kinon kot Onioopdg
To DELTIUS 25.000 IU dgv cuvictdrai.

Eav napete peyorvtepn 66on DELTIUS a6 tnv kavovuki)

Edv mépete meptocotepo @apuako amnd avtd Tov £yl cuvtayoypoaendei, otapatiote vo
YPTCLLOTOLEITE OVTO TO PAPLLOKO KOl EMKOIVOVIOTE LE TOV Y1oTpO GoG. EGv dev givar duvatov va
EMIKOIVMVNGETE LIE EVAV YIUTPO, LETAPEITE GTO TANGIECTEPO VOGOKOUEIOKO TUAIO ETEYOVTOV
TEPLOTATIKMOV KOl TAPTE TN GLGKELAGIA TOV PapudKov pali cog.

Ta o cuyvad copnToOpaTa VIEPSOCcOAOYING elval: vavTia, EUETOS, LITEPPOAKY| dlya, TapAyw®YN
LEYOA®V TOGOTHT®V 0VPWV Yia 24 dpeg, SLGKOIAOTNTA KOl ApLIATMOOT], VYNAA enineda acPectiov
GTO aiplo Kot 6T0 00p0. (VTEPUGPESTIONIN KOl VTEPAGPESTIOVPIN) TOV ATOJELKVOOVTUL LE
EPYOOTNPLOKY] EEETAION.

Eav Egyaoete va mapete o DELTIUS

Edv Egydoete va mapete pio d6on tov DELTIUS, wépte t 8601 mov Eeydoate T0 GUVIOUOTEPO
dvvotd. Xt cvvéyela, Tépte TV XOUEVN SO0 OTN CWOTH MPa. 6TOGO, 6V TANGLALEL | OPO Yo VO
ThpeTe TNV ENOUEVT] HOOT|, UMV TAPETE TN OGN TOL EEYACATE, TAPTE POVO TNV EXOUEVT] HOOT| G
cuvnbmg.

Mnv mépete dSuTAn 666N Yid Vo avamANpOGETE T 8001 ToL EeYdcaTE.

Edv éxete meprocdtepeg EpMTNGELS GYETIKA LE TN YPNOT ALTOV TOL PAPUAKOV, POTNOTE TOV Y1TPO N
TOV QUPLOKOTOLO GOG.
4. IMBavég avemOOpNTES EVEPYELEG

Onwg 6o Ta eAppaKa, ETGL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAESEL AVETIOOUNTEC EVEPYELEG OV
Kot 6gv Tapovctdlovtal 6€ OAOLG TOVG AVEPMOTOLG.



ITiBavég avemBOunTEg evépyetec pmopel va meptiapavouv:

Oy ovyvég (emmpealovy Atydtepa omd 1 ota 100 dTopa)
. ITapa ToA0 acPéotio oTo aipa oag (vrepacPeoTionpio)
. IIapa ToA0 acPéotio ota ovpa cag (vrepacPectiovpia)

Yravieg (emnpealovv Myotepa and 1 ota 1.000 dropo)
o Agppotucd eEdvinpa

. Kvnoudg

° Kvidmon

Ava@opd avemOvunTOV EVEPYELOV

Edv mapotmpfioete kKamoto avemBOunT evEpyela, EVIUEPDOTE TOV YIUTPO 1) TOV PUPUUKOTOLO GO,
Av10 1oy0et Kot Yo, kGOe mhavn avemBounTn evépyela Tov dev avAPEPETOL GTO TAPOV PUAAO 0ONYIDV
xpnons. Mmopeite emiong va avapépete avemBOUNTEG evépyeleg anevbeiog (Yo Aemtopépeleg
avatpéEte Topakdte). Méow g avapopdg avembountmv evepyeldv pumopeite va fondnoete ot
GLALOYT TEPIGGOTEPMOV TANPOPOPLDV GYETIKA LLE TNV AGPAAELD, TOV TOPOVTOC PUPUAKOD.

EALada

EBvikdg Opyaviopog @apudimv
Meooyeiov 284

GR-15562 Xohrapydc, Adnva
TnA: + 30 21 32040380/337
Dag: + 3021 06549585
Iototomog: http://www.eof.gr

Kvmpog

Dappoxevtikég Yanpeoieg
Ymovpyeio Yyelog

CY-1475 Agvkoocia

TnA: + 357 22608607

Dog: + 357 22608669

Iotétomog: www.moh.gov.cy/phs

5. og va pvracoete To DELTIUS

To @appoko ovTd TPETEL VO UAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLV TO TOdLA.
Na pn ¥pnoLHomTOoLEiTE AVTO TO PAPOKO LETE TNV NHEpOUNVIa AENG TTOL AVOPEPETOL GTO KOVTI Kot
ot eoAn petd  «AHEH». H nuepopunvio Anéng eivar ) televtaio nUEPA TOV UAVA TOL OVOPEPETOL
eKel.

Mn gpuAdooete og Oeppokpacio peyarvtepn tov 30°C.

Ddurdcoete TN ELIAN 0TO £EMTEPIKO KOVTL Y10l VOL TPOGTATEVETAL OO TO PG,

Mnv KatToyOyeTe | YOYETE.

Na un xpnoIoTolEiTe avTO TO PAPUOKO EAV TAPATPNCETE OTL TO dtGAVUA Eitvar BOAO.

Mnv metdite @ApLaKa 6TO VEPD TNG ATOYETELONG N OTA OIKLAKA aroppippata. Potiote tov
(OPLOKOTOLd GOG YOl TO MG VO TETAEETE TO, PAPLOKO TTOL OEV YPNOIHOTOEiTE Tl Avtd Tt pétpa Oa
BonBncovv oty Tpoctacia tov TepPdAiovtog.

6. Iepreyopeva TS 6VOKELAGIOG KUL AOUTTEG TANPOPOPIEg
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Tvegpréyer to DELTIUS

- H dpaoctikn ovoia givar 1 yoinkaioipepoin (Prrapivn Ds).
Mia @raAn epana 66ong tov 2,5 ml tdéciuov daAaduatog tepiéyet: 25.000 U
yoAnkaAcsipepong (Prrapivn Ds), mov icodvvapodv pe 0,625 mg.
1 ml méoov Srohdpatog mepiéyel 10.000 TU yoinkaicipepoing (Brrapivn Ds), mov
teodvuvapovy pe 0,25 mg.

- To dAlo cvotatikd givorl eEevyevioévo eAUtOANO0.

Epg@davion Tov DELTIUS kot wepieyépeva g cuokevaciog

To DELTIUS 25.000 IU/2,5ml oo dtdAvpo givor évo Stony£Eg Kot Gypouo £m¢ Tpoctvemd-Kitpivo
ghonddeg dtlopa ywpig opatd oteped copotidn kavn iknua. Awrifetar 6€ GrovpdYP®UN YLAAIVY
QLA COPAYIGUEVT] LLE TAOGTIKO MO

Kabe cvokevacio mepiéyet 1 4 prdieg panal d6omg mov mepiEyovy 2,5 ml StaAduatog.

Mmopei va, unv KokAo@opoHV OAEC 01 GLCKEVUGIEC.

Karoyog Adsrag Kvkhogopiag

ITF Hellas A.E.

Apewg 103 kot Ay. Tpuadog 36, 175 62 [Taiod ©ainpo, EALESa
TnA.: +30 210 93 73 330

dag: +30210 93 73 339

Tomxdég Avrirpdéowmog oty Kompo
C.A. Papaellinas Ltd
TnA.: +357 22 741741

HopaockevaosTic

Abiogen Pharma S.p.A.

Via Meucci, 36 — Pisa (Italy)
info@abiogen.it

AvT0 TO QUPPIKELTIKO TPOTOV Exel eykprOei ota Kpatn Méln tov Evponraikey Owkovopikot
Xapov (EOX) kan 610 Hvopévo Bacsiiero (Bopera Iplavoia) pe i akérovdeg ovopaoiec:

Hvopévo Bacsilero (Bopero Iphavdia): DELTIUS 25,000 Ul/2.5ml oral solution
EArada/Kbdmpog: DELTIUS 25.000 IU/2,5ml mooio didlopa

Iomavia: DELTIUS 25.000U1/2,5ml solucion oral

Hoprtoyoiio: DELTIUS 25000 Ul/2.5 ml solugéo oral

To mapév ¢vALo 00N LAV YpiioNS avade®pOnKe Yo TELEVTAIN POPA OTIS
EAMGda: 20-02-2019.
Kvnpog: 26-10-2023.

AdLeg TN YEG TANPOPOPLOV
Agntopepeic TANPOQOPIES Y10 TO PAPLOKO AVTO gival S1BEGIUES GTOV SIKTLOKO TOTO:

Mo v EXLGSo/ EBvikoc Opyaviopuog Gapudkwv: http://www.eof.gr.
IMa v Konpo/ apuokevtikég Yanpeoiec: www.moh.gov.cy/phs.

Tpomog 61G0gonC
DopUAKEVTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 OMOLTEITAL LATPIKT) CLVTOYT



@vAro ooV ypiong: IIAnpoeopics yria Tov ypijot

DELTIUS 25.000 IU xowyaxiwo, ckAnpa
I'o gevijlkeg
Xoikarorpepoin (Prrapivy Ds3)

AP aoTE TPOGEKTIKE OLOKANPO TO QVAAO 0ONYLOV YPTONGS TIPLY UPYIGETE VU YPNGLUOTOLEITE

avTo TO PAPNOKO, OLOTL TEPLLAUPAVEL CNUEVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOC.

- Ddurdgte avTo To EOALO 0dNYIBV Yprione. Towg xpelaotel va to dtofdcete Eavda.

- Edv éyxete mepartépm amopiec, pOTAGTE TOV YIUTPO 1) TOV PUPLOKOTOLO 1 TOV VOGOKOWO GOC.

- H cvvtayn yU avtd 10 eapuaKo xopnyndnke oamokAeloTiKa yio cog. Agv TPEMEL va ODGETE TO
@Aapurako o€ GAAovc. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL PAAPT], AKOLUO KO OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
aoBéveldc Toug tvar id1a e Tol KA oo,

- Edv mopatnpnoete kamoto, avemiOunt evEpPYELN, EVILEPDGTE TOV YLOTPO 1| TOV PUPUOKOTOLO 1
TOV VOGOKOUO G0G. AvTd 1oy0eL Kot Yo KaBe mhavn avemBOUNTN eVEPYELD TOV JEV OVOPEPETOL
070 TOPOV PUALO 0dNYIDV Ypnong. BAEre mapdypago 4.

T epLéyeL 1o Tapov GUAA0 00N YLOV:

Tt efvon To DELTIUS xou mowa giva 1 yprion tov

T péner va yvaopilete npv ypnoomomoete to DELTIUS
Ilog va ypnoyoromicete o DELTIUS

[MBavéc avemBounteg evépyeteg

[Mog va pvidcoete to DELTIUS

[Tepieydueva tng cvuokevAGiog Kot AOUTEC TANPOPOPIES

SR -

1. Th givan To DELTIUS kot wowa gival 1 yp1on 100

To DELTIUS oxAnpé koo mepiéyet t dpaocikn ovsio yoAnkaioipepoin (Prrapivn Ds). H
Brropivn D3 pmopel va. Bpebel oe oplopéveg Tpo@Eéc kat mopdyetal eniong omd ToV 0pyaviGHd, OTav To
déppa extifeton oto nAwakd ews. H Prrapivn D3 Bonbd tovg veppovg kot 1o £VIEPO VoL amoppoProovV
70 aoPéoTio kot fonbd oty ouodounon tov ootdv. H Eldenyn tng Prrapiving Ds givar n kopro antiol
¢ payitdog (EAMTNG evamdBeoT avOpyavmV GTOLYEIDV GTO 00TA TOV TOLdIDV) KoL TNG
00TEOUOAAKLVONG (OVETOPKNG EVATOBEST] AVOPYOVOV GTOLYEIDV GTA 0GTA TOV EVNAIKWOV).

To DELTIUS oxAnpd xoydikio ypnoipomoteital yio tnv apytkr] Oepomeio TG KAMVIKA GNUOVTIKNAG
EMewyng Prrapivng D og evihikec.

2. Tvpémer va yvopilete mprv ypnoiporomoesete To DELTIUS

Mn ypnowpomouicere To DELTIUS:

- o€ mepintwon aAlepyiog ot Prrapivn D; 1| o 0mo100MT0TE GALO 0Td TO GLGTATIKA AVTOV TOV
QOPUAKOV (OVOPEPOVTUL GTNV TTAPAYPAPO 6),

- o€ mePInT®OoN Tov £xeTe LVYNAA enineda acPeotiov oto aipa (Vepacfeostioio) 1 ot OVPO
oag (vepacPectovpia),

- o€ mepintwon mov &yete MBovg oTovg veppoig (veppikoi AiBot) 1 cofapn veppikn
dvoiettovpyia,



- o€ mepintwon mov &yete VYNAQ enineda Prrapivng Ds oto aipa cag (vrepPrrapivoon D).

pocidomou|oeig Kot TPOPVAGEELS
AmevBuvheite oToV Y10TpO, TOV PUPLAKOTOLO 1] TOV VOGOKOWO Gag TPy yproiponotoete 1o DELTIUS
G€ TEPINTOON TTOL:

- vroPdAlecte og Bepomeio e OPIGUEVO PAPLOKO TOV YPNCUYLOTOIOVVTL Yo T Bepameio
KOPOLOKAOV daTapoydV (7Y, Kapdlakee YAVKOoides, 0mmg 1 dryo&ivn),

- éyete ocopkogidmon (o dlTapoyn TOV CVOCOTOTIKOD GUGTHUATOS TOV UTOPEL VO TPOKOAEGEL
avénuéva enineda g Prrapivng D3 otov opyaviopo),

- Aappdvete Oegpaneia pe dStovpnTikd (.. Pevioberadialivn),

- €loTe aKVNTOTOMUEVOC,

- &xete yevdobmonapabupeoeldicuo,

- naipvete eapoka Tov TEPEXoLV Prrapivn Ds 1 katavol®veTe TPOPES 1| YOAO ELTAOVTIGHEVO
pe Brrapivn Ds,

- glvonl mBavd va extebeite og Evtovn nAogdvela, evoow ypnoiponoteite to DELTIUS,

- naipvete emnpdobeta copumAnpodpata Tov mePEyovy aoféotio. O yaTpds cog Oa
mopakoAovbel ta enineda Tov acPectiov 610 aipa cog, Yo va, BePaiwbel 6TL dev eivar TOAD
VYMAL, evocm ypnoonoteite to DELTIUS.

- €xete veppikn PAAPN N VOGO Kol GE TEPIMTMON TTOV £XETE Wi0L TACT] GYNUATIGULOV VEQPIKMV
ABwv. O yuatpdg cag pmopet va Oednoet va petproet ta eminedo tov acfeotiov oto aipa 1| oto
ovpa cagG.

- naipvete nuepnota d6om Prrapivng D3 mov vrepPatver ta 1.000 IU ya peyddo xpovikd
dlaoTNUa, 0 YITPOg Gag TPENEL VA, TapoKoAoLOEL To emtinedo Tov acPeotiov 6To aipa cog pe
gpyaotnplokn e&€taon.

Moword kon £pnpor
H ypnon dev cuviotdrton og Todid kot €pnfouvg niikiog kdto tov 18 etdv.

Adlha gappoxe kor DELTIUS

Evnpuepmote Tov yiatpd 1 T0V GOpULOKOTOL0 GOG EAV YPTOLOTOEITE, £YETE TPOCPATA YPTGLLOTOUCEL

N UTOPEL VO YPNCUYLOTOINGETE GALY PapLoKa. AVTO givol 1010iTEPO OTUOVTIKO EGV TAIPVETE:

- QAPLLOKE TTOV 3POLV GTNV KOPSLE 1] GTOVE VEQPOVG, OTMG KAPIAKEG YAVKOGIdES (Tr.). otyo&ivn)
N dovpnTikd (w.y. Pevopoprovpederalion). Otav ypnoiomolobvTal ToVTOXPOVa LE TN PrToapivn
D3, avtd ta @dppoko Uropel vo TPoKaAEGOUY HEYAAT aOENOT 6TO €Ninedo Tov acPectiov 6TO
aipo Kot oTa ovpa,

- @apuaka wov meptEyovy Prrapivn D3 1 katavaldvete Tpo@ic TAovoieg o Prrapivn Ds, 6mwg
opIoUéEVA €101 YOAOKTOG EUTAOVTICUEVA [ PrTapivn Ds,

- aKtTvopvkivn (éva dppoko Tov ypnoLonoleitat yio ™ Bepameio optopévav Hopehv
KOPKIVOD) Kot OVTIHVKNTIOO KA daloANG (1.y. kKhoTtpialoin kot ketokovaloin, apuLoKa
OV YPMNOGILOTOOVVTOL Vi TN Bepameio poknTiacikng vocov). Ta pdpuoaka ovtd pumopet va
nmopeppaivovy 6Tov TPOTO LE TOV 01010 0 OpYOVIGUOC cag emeepydletar T Prrapivn Ds.

- Qappoka ylo T Oepameio g upatioong, m.y. preaumikivn, wwovialion,

- Ta akOAovba papuaka 10Tt propel vo mapepPaivovy otn opacn 1 6TNV AroppOENcN TG

Brropivne D3

o OVTIETIANTTIKG QAPUAKO (AVTIOTACU®OIKA), fapPitovpukd,

o YAVKOKOPTIKOELDT (0TEPOEdELS OpLOVEG OTIMG LOPOKOPTILOVN I TPESVILOAGVY). AvTd
umopel va peidcovy ) dpdon g Prropiving Ds.

. QAPLLOKO TTOL PEIDVOLV TO EMITESO TNG YOANGTEPOANG GTO aipla (OTTWG YOAEGTVPAUIVI 1)
KOAEGTITOA),

. OPIGUEVO PAPUAKO Y10 TV OTOAELN BAPOVE TOV LEWDVOVY TNV TOGOTNTA TOL AMITOVE TOV
ATOPPOPA 0 0pyoVIoUOS GG (TT.). opAloTATY),

o optopéva kaBapTikd (OTmg vYpN TapAPiv).

To DELTIUS peg Tpo@i], TOTO Kol 01VOTVEVHOTAO1)
[pénet va mapete avTd T0 PApUaKO KaTtd Tpotipumon pall pe éva peydio yeopa mov Ba fonbnoet tov
opyavicud oag va amoppoenoel T Prrapivn Ds.



Kinon, Oniaopdég kor yovipotnra

Edv eiote éyxvog 1 Onddlete, vouilete 0tL pmopet va giote £yKv0og 1 6YESIALETE VO ATOKTHOETE T,
{ntote TN GUUPOVAN TOL YATPOV T} TOL PAPLOKOTOLOD GG TPV TAPETE AVTO TO PAPLOKO.

Ag cUVIOTATOL QVTO TO GKEVAGILO VYNANG TEPLEKTIKOTNTOG Y10 YPNOT 6€ £YKveG Ko OnAdlovoeg
YovaiKec.

Oonynon kot EPLoROg pnyavnpdTmv

Yrépyovv TEPLOPIGUEVES TANPOPOPIEC GYETIKA UE TIG TOAVEC EMOPAGELS 0LTOV TOV PUPLAKOL GTIV
KOVOTNTA o0G va 0dnyeite. QoT1000, dev avapéveTal OTL o ETNPEACEL TNV IKAVOTNTA GOG VO, 0dNYeite
N va yepileote pnyovniuoTo.

3. o va ypnoporomjcete to DELTIUS

[Tavtote va maipvete T0 EAPUOKO CLTO CLGTNPE GOUPOVO. LE TIG 0ONYIES TOV YLOTPOD 1] TOV
eoppoaxomrolod cac. Eqv éyete appifories, pmtiote Tov yoTtpo 1 TOV QUPULAKOTOL) GOG.

To ko ko TPEMEL Vo Kotamivetal oAOKANPo (TT.). 1e vepod).
[péner va maipvete 1o DELTIUS kotd mpotipnon pall pe éva yeopa.

Xpnon o€ evijMKeg
H ocvvietdpevn d6on eivan 1 kaydkio 25.000/eBdopdda katd Tov TpdTo unve. Metd tov TpmTo piva,
uropel va eEetactel 1o evdgyOUEVO YOUNAOTEPOY dOGEWMV.

YynAotepeg d0Gelg pumopel vo, amattnfovv:
o 50.000 IU/efdopada yio 6-8 efdopddec.

Avt 1 apykn Oepaneio pmopei va akolovOnbei amd Oepameio cuvTNPNoNG COUPOVA LE TIC 0OTYIES
TOV Y10TPOV GOC.

O y1atpdg oag Ba mpocappocet T dOoN Yo E6AG.

Howrerpikoc TinBvopdg
To DELTIUS 25.000 IU dev cvviotdton o€ madtd kot pnfovg nAkiog Katw tov 18 etdv.

Kinon kot Oniaopdg
To DELTIUS 25.000 IU d6gv cvviotatot.

Eav napete peyarvtepn 06on DELTIUS amé Ty kKavovikng

Edv mdpete mepiocdTEPO QAPLOKO amd avTd TOV £YEL GLUVTOYOYPOPNOEl, oTANATHOTE VO
YPNOUOTOLEITE AT TO PAPUAKO KO EXIKOVOVIOTE LE TOV Y10TpO 6as. Edv dev elval duvatdv va
EMIKOIWVMVNOETE LIE VAV Y1ATPO, LETAPEITE GTO TANGIECTEPO VOGOKOUEIOKO TUNLLO ETEIYOVTOV
TEPICTUTIKMOV KOl TAPTE T GLOKEVAGIO TOL POPAKoy poll cog.

Ta mo cvyvd cvuntdpata vrepdocoroyiag eivat: vavtia, Epetog, vepPoAtkn diya, Tapaywyn
UEYOA®V TOGOTAT®V 0VPMV Y10 24 dpeS, SVGKOIAOTNTA KOl ApLIATMCT], VYNAA entinedo acPectiov
GTO0 aiplo Kot 670 oVpo. (VTEPUGPESTIONIN KOl VTEPAGPESTIONPIN) TOV ATOJELKVOOVTOL LIE
gpyaotnplokn e&€taon.

Eav Egyaoete va mapete o DELTIUS

Edv Egydoete va mapete pio d6on tov DELTIUS, wépte t 6601 ov Egydicate 10 GUVTOUOTEPO
duvatod. Xt GUVEKELD, TAPTE TNV EXOUEVT HOOT| GTN 6OGTH ®Pa. 6Td60, Edv TANCIALEL | dpa Yo VO
mhpeTe TNV EXOUEVT OOOT|, PNV TAPETE TN OGN TOL EEYACATE, TAPTE POVO TNV EXOUEVT] OG0T ®G
cuvnbmg.

Mnv mtapete STAN 0O6T Y10 VA, AVOTANPDOGETE T1 006N OV EEYOCATE.

Edv éxete mepiocOTEPEG EPOTIOELS GYETIKA LLE TN YPNOT] AVTOL TOV PUPUAKOV, POTIOTE TOV Y10TPO 1)



TOV QUPLOKOTOLO GOG.

4. MBavég avemOOunTeg evépysereg

Onwc 6Ma ta pdppoka, £T6t Kot avTd TO EAPULOKO UTOPEl VO TPOKAAESEL AVETIOVUNTEG EVEPYELEG AV
Kot 6gv Topovclalovtal 6€ OAOLG TOVG AVEPMOTOLG.

[Mbavéc avemBounteg evépyeleg pumopet vo mepthappdvouv:

Oy ovyvég (emmpedlovv Atydtepa omd 1 ota 100 dTopa)
o [Tapa modd acPéotio 610 aipa oag (vTepacPecTionpia)
o [Tapa modd acPéotio ota 00pa cag (vrepacPestiovpia)

Xravieg (emnpedlovv Ayotepa amd 1 oto 1.000 dropo)
o Agppotikd e€avonua

. Kvnoudg

. Kvidmon

Ava@opd avemBOunTmv gvepystav

Edv mapoatmproete Kamoto avemBOunT evEpyela, EVIUEPDOTE TOV YIUTPO 1) TOV PUPUUKOTOLO GO,
A0 1oy0et Kot Yo kbBe mhovn avemBounTn evépyela Tov dev avaPEPETAL GTO TAPOHV PUALO 0ONYIDV
xpnons. Mmopeite emiong va avagépete avembBOunTeg evépyeleg amevbeiog (Yo Aemtopépeleg
avatpEETe TopaKdT®). Méow e avagopdg avembduntmv evepyeldv pumopeite vo fondncete ot
GUALOYY| TEPIGGHTEPMOV TAN|POPOPLDOV GYETIKE [LE TNV AGPAAELD TOV TAPHVTOS POPULAKOV.

EAirGoo

EBvikdg Opyaviopog @appdxmv
Meocoyeiov 284

GR-15562 Xolapyog, Adnva
TnA: +30 21 32040380/337
®ag: + 3021 06549585
Iototomog: http://www.eof.gr

Kvnpog

DQappoxevtikég Yanpeoieg
Ymovpyeio Yyeiog

CY-1475 Agvkooia

TnA: + 357 22608607

Dag: + 357 22608669

Iotétomog: www.moh.gov.cy/phs

5. IIog va pvrideoete To DELTIUS

To @appoko ovtd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLV T TOdLA.
Na pn ¥pMoUOTOLEITE AVTO TO PAPOKO LETE TNV NEPOUNVIa AENG TTOL AVOPEPETOL GTO KOVTI Kot
otV KyéAN petd  « AHEH/EXPy. H nuepounvia Anéng eivon ) teAevtaio nuépo Tov Uiva ToL
ovoQEPETOL EKEL.

Mn puAdooete og Beppokpacio peyarvtepn tov 30°C.

dvldcoete GTNV APYIKN CLOKEVAGIN Y10, VO TPOGTATEVETAL OO TO PG,

Mnv katoyoyete.
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Mnv mtetdite @APUAKO GTO VEPD TNG AMOYETELONG N OTA OIKLOKA amoppippata. Potote tov
QOPLOKOTOLO GOC YOl TO TS VO TETAEETE TOL PAPLLOKO TTOV OEV YpNoLomoteite mo. Avtd to pétpa Ba
BonBnoovv oty Tpoctacia tov mepPdiiovtog.

6. Ilepreydpeva TG GVGKEVLUGINS KOl AOUTES TANPOPOPIES
Tvegpréyer o DELTIUS

- H dpaoctikn ovoia gival 1 yoinkaioipepoin (Prrapivn Ds).
"Eva xoydixio mepiéyet: 0,625 mg yoAnkodoipepoing (Prrapivn D3), mov icodvvapovy pe
25.000 IU.
- Ta dAlo cvotatucd givar:
- E&evyeviopévo ghaidrado,
- Zehativn,
- Trraviov d10&eidwo (E171),
- Z1ompov o&gido kitpvo (E172),
- Z1ompov o&eido pélav (E172).

Epg@évion tov DELTIUS ko wepreyépeva g cvokevaciog

To DELTIUS 25.000 IU eivou éva 6kANPO KOWAKLO LE O10PAVEC CMLLOL KO AEVKT] KEQUAT, L€ TPAGIV
évoor). Ot draotdoelg Tov kayakiov givar 15,9 mm x 5,8 mm. [lepiéyetl éva eharmdeg SdAvpa Kot
dwotifetan o€ Kuyéreg amd Alovpivio PVC/PVDC péca og xdpTiva KouTid.

Kda0e xovti mepiéyer 1, 3, 4, 8 1 12 kayakia.

Mmropei vo, unv KoKAOPOPOLY OAEG OL GLGKEVAGIEC.

Karoyog Adcrog Kvkiogopiag

ITF Hellas A.E.

Apewc 103 & Ay. Tprédog 36, 175 62 ITar. dadinpo, EALGSa,
TmA.: +30 210 93 73 330

Tomkog Avtirpoocwnog otnv Konpo
C.A. Papaellinas Ltd
TnA.: +357 22 741741

MopookevaocTi|g

Abiogen Pharma S.p.A.

Via Meucci, 36 — Pisa (Italy)
info@abiogen.it

AvT0 TO QUPPUKELTIKO TPOTOV £xel eykprOel ota Kpatn Méln tov Evporaikod Owkovopikov
Xopov (EOX) kar 610 Hvouévo Basirero (Bopera Ipravoia) pe Tig akorov0eg ovopaoisg:

Hvopévo Bacsirero (Béperwa Iphavdio): DELTIUS 25,0000 IU caspsule, hard
EAhada/Kdmpog: DELTIUS 25.000 IU kawydxia, okAnpa

Iortavia: DELTIUS 25,000 IU capsula dura

Hoproyaiia: DELTIUS 25,000 IU capsula

To mapév ¢vAro 00OV YpfioNS avade®pOnKe Y10 TELEVTAIN POPA OTIS
EALGoo: 8-4-2019
Kvmpog: 26-10-2023

Addeg TNYEG TANPOPOPLOV

1"



Aentopepeic mAnpopopiec yio To apuaKo avtd gival S1abEciueg 6ToV SIKTVOKS TOTO:
IMa v EALGSo/ EBvikoc Opyavioudg Gapudkwv: http://www.eof.gr.
IMa v Konpo/ Gappoxevticég Yanpeoie: www.moh.gov.cy/phs.
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