NEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1.  ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

EREZ/TIKUN 3% w/w / <1% wW/w ctopotikég otayoveg, StdAvpo
EREZ/TIKUN 9% w/w / <1% W/w ctopotikég 6Tayoveg, StoAvpo

2.  TOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNGEXH

EREZ/TIKUN 3% w/w / <1% W/W ctopotikés otaydvec, dtdivua

Kd&be g mepiéyst:

32-39 mg ekyviiocpatog (¢ porokd ekydiopa) amd oAdkAnpo Enpd avon evtod Kavvapng
(Cannabis sativa L.) mowidiag Erez mov avtiotoryodv oe 30 mg A9-tetpaiidpokavvafivorng (THC)
Kot katd avotato 6plo oe 10 mg kavvafidioang (CBD) kot aifépio élato kavvapng (Cannabis
sativa L.) mowiAiog Erez.

AwAdteg ekyvMong: Yypd dro&eidio tov dvBpaka Kot arfavoin (GuvooddTng).

KdaBe otayova Bdpovg 33 mg mepiéyet:
1 mg A9-tetpavdpokavvafivoing (THC) kot kotd avotato 6po 0.33 mg kavvofidtoing
(CBD).

EREZ/TIKUN 9% w/w / <1% W/w ctopotikég otaydves, didivua

Kd&be g mepiéyst

96-118 mg exyvAiopotog (O¢ HOAOKO eKYOAIGHA) amd OAOKANpa Enpd avbn @uvtod kdvvapng
(Cannabis sativa L.) mowidiag Erez mov avtiotoyyodv oe 90 mg A9-tetpairdpokavvafivorng (THC)
Kot katd avotato 6plo oe 10 mg kavvafidioing (CBD) kot aifépio élato kavvapng (Cannabis
sativa L.) mowiAiog Erez.

Awoliteg ekyoMong: Yypd d10Egido tov avBpaka kot cBavorn (cuvatoAdTng).

KdaBe otayova Bdpovg 33 mg mepiéyet:
3 mg A9-tetpaiidpokavvapivorng (THC) kot katd avotato opro 0.33 mg kovvaPidioing
(CBD).

[Ma tov mAnpn Katdroyo TV ekdOy®V, BA. Tapdypoeo 6.1.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H
ZTOUATIKES OTAYOVEG, LAV L.

EREZ/TIKUN 3% w/w / <1% w/w ctopotikég otaydves, didlvpa
Awowyéc, Tpactvokitpvo dtdAvpa 6 YodAtvo glaidto.

EREZ/TIKUN 9% w/w / <1% W/W ctopotikéc otaydvec, dtdivua
Awwyéc, Kitpivo Tpog TpactvokiTptvo S1dAVLa GE YOAAIVO PLOAISLO.

4.  KAINIKEX ITAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTikég evoeielg



To EREZ/TIKUN givat @oappakenTikd Tpoiov QUTIKAG TPOELELGNG Kol EVOEIKVLTOL Y10 XPHON
o€ EVIMKEG.

* [IpoANyN kat avtipetdnion coPapng voutiog 1 epéTov omd ynuetodepaneia, axtivodepaneio
Kot cuvovaoTikny Bepaneia Evavtt HIV | nratitdog C.

* Avtuetomion ypoviov movov, mov oyetiletal pe Kopkivo 1 TabNCES TOL KEVIPIKOV M
TEPLPEPIKOV VELPTIKOV GUGTHLLOTOG, OTTMG VELPOTOONTIKOG TOVOG TTOL TPOKAAEITOL OITO: VEVPIKN
BAGPN, «péELOC PhvTacoy, VELPOLYia TPLOOLOV, HeBepTNTIKY VELPALYiaL.

* AVTIHETOTION OTACTIKOTNTOG TOV OYeTileTOn e oKANpuvoT katd mAdkog 1 pe PAaPeg tov
VOTIOHO0L HLEAOD.

* Q¢ ope&loydvo oty Tapnyopikn (avakovEloTikn) epovtida achevdv mov vrodilovtal og
Oepamneiec Yo kapkivo 1 exiktntn avocoroyikn avendpkeio (AIDS).

H ovvtayoypaenen tov EREZ/TIKUN dgv pnmopei oc kopio mepintoon vo amotelei
Oepameio TpAOTNG EMAOYNC.

H ovvtayoypdaenon tov EREZ/TIKUN pmopei va e€etaleton povo oe mepmT®CELS OTOL 1|
xpNoN NON EYKEKPIUEVOV Kol KOOIEPOUEVOV QOPUAK®V amodelydnKe un- epiktn, /Kot un-
AVEKTN /KOl UN-OTOTEAEGILATIKN Y10, TOV GUYKEKPULEVO 0GOEVT).

4.2  Aocoloyia kor TpémOG YOPNYNONS

H yopiynon tov EREZ/TIKUN 0a mpémer va Eexwvd ko va emPAénetor and yorpovg
EOIKOTNTMOV TTOV OVTIGTOLYOVV GTIC EVOEIEELS TOV POPLLAKOV.

To EREZ/TIKUN pmopel vo amoterel mpoiov Tithomoinong f/Kot autévoung xopnynong
avAAOYO LE TO EMOLOKOUEVO BEPATELTIKO OMOTEAEGHO Kot T BepamevTikn £voeiln.

Aocoioyio

H docoloyia kaBopileton kotd mepimtmorn avdAoyo HE TO EMOUOKOUEVO OepamevTikd
amoTEAECLLO, KOt TN OepamevTiKy] £vOeiln.

[Tpokeévou va elayrotomomBei n dakvpaven ot ProdabesdTnTa 6ToV EKACTOTE 0G0V,
n yopnynon tov EREZ/TIKUN 6Oa mpénet va givatl katd to duvoatdv otabepn o€ oyéon pe

Mym Tpoeric.

-Xofopn vavtio n éuetog

Y1g mepumtdoelc kotd T omoieg to EREZ/TIKUN yopnysiton yoo ™) 7poAnyn kot
AVTILETOMICT GoPapns voutiag 1 EHETOV, 1| 60G0A0YIN SLUHOPPAOVETAL OC EENG:

EREZ/TIKUN 3% w/w / <1% w/W otopotikég 6tayoves, otdAvpio

O acbevng Aapfaver doces tmv 9-12 mg THC (9-12 otaydveg), 3-4 popég v nuépa avaroya,
pe to Oepomevtikd amotéieocpo. H mpaotn 06om AapPdvetor 15-30 Aemtd mpwv
ynpeobepamneio, aktvobepaneio Kot cuvovactiky Beponeio Evavtt HIV f nratitidag C kot ot
cuvéyela AapPavovtar akopa 2-3 86ce1g, Kabe 4 dpeg amd TV TpdTH dO0T).

EREZ/TIKUN 9% w/w / <1% w/w ctopotikés otayoves, oo

O acbevig Aappaverl 06celg Tov 9-12 mg THC (3-4 otayoveg), 3-4 popéc v nuépa avaroya
pe to Oepomevtikd amotéieocpo. H mpaotn 06om AapPdvetor 15-30 Aemtd mpwv
ynueobepamneio, aktvodepaneio Kot cuvovactiky Oeponeio Evavtt HIV  nratitidag C kot ot
cuvéyela AapPavovtar akopa 2-3 86ce1g, Kabe 4 dpeg amd TV TpdTH dO0T).

-Xpoviog movog, araaTikoTyTa. A0y GKAPOVENS KaTd TAoKoS ) fAofdv Tov vaoTiaiov uvelod,
opeéloyovo

Yt meputtooelc katd 1t omoieg to EREZ/TIKUN yopnyeital yioo v aviiuetdmion tov
YPOVIOV TOVOVL, TNG CTOCTIKOTNTAG TOV GYETICETAN LE GKANPLVON KOTd TAGKAS 1) Le PAAPES Tov
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voOTIoiov puedov M ©g opelloydovo, m xopnynomn yivetar pHEG® TITAOTOINONG OO0ONG, OTMG
eaiveton otov [ivaxa 1.

AVTIKEILEVIKOG OKOTOG TNG TITAOTTOINGONG 000MG €ival 0 TPOodopIopog TG PEATIOTNG HOONG
TOL QapUaKov 1 oroia kabopiletan pe avodikn TitAomoinon yuu kébe acOevr.

[a A0youg ac@aleiog cuvioTdTon 1 YPNOT TS EAGYIOTNG OTOTEAECUATIKNG OOONG, Y10 TO
UIKPOTEPO OLVATO YPOVIKO S1AGTN L.
H mpocéyyion yuo v évapén g Oepomeiog pe Qoppokevtikny Kavvapn sivor «Eekivinote
YOUNAG, TyoiveTe apyd Kot TOPaUEiVETE YapNAdy. Zuvenmg, N Oepaneio Ba npénet va Eekiva
pe €va oynue xounAng 06ong kat va akoAovbel apyn tithomoinomn g d6og.

Ilivaxag 1. Ipotewvousvo oyfjua titionoinons otav to EREZ/TIKUN yopnyyeitai yia tov
XPOVIO TTOVO, TH GTOGTIKOTHTO. 1] 1OG 0PESLOYOVO

EREZ/TIKUN 3% w/w / <1% w/w

EREZ/TIKUN 9% wiw / <1% w/w

Hpépa 1-3

O acBevig Aappaver 3 mg THC (3 otayoveg) /
nuépo.
Méywom Hpepnowr Adon: 3 mg (3 otoydveg) /
nuépa.

O acBevic AauPaver 3 mg THC (1 otoaydva) /
nuépo.
Méywom Hpepriowr Adon: 3 mg (1 otaydva) /
nuépa.

Hpépa 4-6

Edv 10 docoroykd oynpa tov Huepdv 1-3 givan
KOAG ovektd OAAG 1 aviomokplon  elvat
avemapPKNG, avEAVETOL 1| NUEPN OO SO0T KATE £10G
3 mg (3 octayoveg).

Méyiot Hpeprioww Adon: 6 mg (6 otoydvec) /
nuéPaL.

Edv 1o docoroyikd oynpa tov Huepdv 1-3 eivon
KoAd avektd oAAd 1M avtamdkplon  eivo
QVETOPKNG, avEAvETaL 1 UeEPOLE dOON KATA EMG
3 mg (1 otayova).

Méyiotn Huepnow Adon: 6 mg (2 otoydveg) /
nuépa.

Hpépa 7-9

Edv 10 docoloykd oynua tov Huepdv 4-6 givar
KOAQ ovektd oAAG 1M avtamokplon  eivor
AVETOPKNG, ALEAVETOL 1 LEPNOLO HOOT KATA £10G
3 mg (3 otayoveg).

Méyiot Huepnow Adon: 9 mg (9 otaydveg) /
nuépo.

Edv to d0oc0A0yiko oynua tov Huepov 4-6 eivat
KOAG ovektd OAAG M ovtamokplon  etvon
QVETOPKNG, avEAVETAL 1] UEPOLE dOOT KATA £MG
3 mg (1 otayova).

Méyom Huepnow Adon: 9 mg (3 otoydveg) /
nuépoa.

Hpépo 10 kon
HETA

Edv dev éyer emrevyBel 1o embountd kiwvikod
OTOTELECLO. KOL EPOCOV TO TPOTYOVLEVO GYNLLOL
glvat KoAd avektod, 1 avodikn tithomoinon pmopet
va ovveylotel avavovtag TV nuepnota doom
KkG0e 3 nuépeg kotd éwg 3 Mg (3 otaydveg) oe
GY£0T] LLE TO GYNIOL TOV TPONYOVLEVOV TLUEPDV.

Méyiom Huepnola Adon: BA. [Tivoka 2.

Edv dev éxer emrevyBel to emBountd xivikod
OTOTEAECLOL KOL EPOCOV TO TPOTYOUUEVO CYNLLL
glvor kaAd avektd, 1 avodikn tithomoinon umopel
va ovveylotel ovéavovtag v muepnoilo do6on
KkGBe 3 Muépeg xatd éog 3 mg (1 otoydva) ot
o0 LLE TO GYNIO TV TPOTYOULEV®V NUEPDV.

Méyiom Huepnolo Adon: BA. ITivaka 2.

H 66on pmopet va dwpeitor 6e 2-4 yopnynoelg v NUEPO OVAAOYO HE TNV KAADTEPN
avTamOKPIoN Yo ToV acBevn kot T cLUPOVAN ToL YLaTPoV. AVTO 1oYLEL Kot Yio TN @AoT NG
TITAOTOINGNG.

H avodwmn tithomoinon pumopei va cuveyiotel Em¢ 6Tov VITEPEEL KAMVIKO OTOTEALEC O KOl EPOCOV
1 060M YiveTol KOAG OVEKTY)|.




H péyiom) nuepnoia d6on tov EREZ/TIKUN givau:
EREZ/TIKUN 3% w/w / <1% w/W 6TOUOTIKEC GTAYOVEC, OLAAL L

33 otayoveg (33 mQ).

EREZ/TIKUN 9% w/w / <1% wW/W GTOUOTIKEC GTAYOVEC, OLGALLLOL

11 otaydveg (33 mg).

IHivakag 2. MéyioTy 066N avd §uéPa TITAOTOINGNGS, AVA TEPIEKTIKOTHTOA,

Hpépeg Méywet nuepnoro. 8061 (oToyovES)
TIThomoinong
EREZ/TIKUN 3% w/w /<1% w/w | EREZ/TIKUN 9% w/w / <1% w/w

1p-3 3 1
4 - 8 6 2
-9 9 3
10 - 12 12 4
13 - 15 15 5
16 - 18 18 6
19 - 21 71 7
22 - 24 24 8
25 - 27 27 9
28| - 130 30 10
. - 3 33 11

Me Baon ™ QOPUAKOKIVITIKY TOV KAVVAPIVOEWDV LE TN HOPPT] GTOUATIKOV GTOYOV®V, N
évapén g dpaong tov EREZ/TIKUN vroloyiletor oto 15-30 Aemtd kot 1 Sidpkeld tng givan

nepinov 6-8 mpec.

Koatd v évapén g Bepaneiog, n mopakoiovdnon tov acevovg pnopet va yivetor kabe 2-4
eBoopadeg N kat cvuyvotepa otav yperaletat. Otav o acOevig Aappdvel otabepég 06ce1c 1 £xel
EMOPKEIC YVOOEIC OYETIKA pe TN 000c0A0yia kot v Tithomoinon tov EREZ/TIKUN, 1
mopokolovOnon umopel va mpaypatonoteiton kdbe 3 unveg 1 Kol ove HEYOADTEPO YPOVIKAL

OlOGTNHOTO GTH GUVEYELD, COLPOVA LLE TNV KPIoT) TOL 1TPOV.

Xopnynon o€ mwoudd kot eonfovc:

To EREZ/TIKUN dgv mpémer va hapPavetar and acOeveic kdtom tov 18 e1dv yio Adyovg

ACQAAELOG,.
To EREZ/TIKUN avtevdcikvotal o madid kot epripovg (BA. mapdaypaeo 4.3).

Xopnynon o€ NMMKI®UEVOLC




H yopnynon tov EREZ/TIKUN mnpénet va mpaypatonoleiton pe eEopetikn mpocoyr Kot ot
acOeveic va mapakorovBovvial 6tevd Yo copnTdpate To&ikotntog (PA. evotnrta 4.4).

Tpomog yoprynong

H yopnynon tov EREZ/TIKUN fyivetar otov otopotikd PAevvoyovo (yia €va Aemtd ywpig
KOTATOOT Kol Y0pig T Ay VYPOV TO EMOUEVA OEKO, AETTA), LE (PO KOLTAALOD Kol Ol
OTAYOVEG XOPNYOUVTOL VITOYADOOLN OIS POIVETOL GTIG TOPAKAT® EIKOVEG.

Odnyieg Yo ™) yopiiynon tov EREZ/TIKUN

AQalp€oTe TO WA KAl
TOMOBETAOTE KATAKOPUPA
TO QLaAidio mévw amno To
KOUTAAL

MEeTPNOTE TIG OTAYOVES
oUPQWVa HE TIG 0dnyieg
Tou BeparmovTog latpou oag

XOopnynoTE TIC OTAYOVES
UTTOYAWGCOLA

RE|| b || de2

4.3 Avtevosieg

To EREZ/TIKUN avtevdeikvotar:

o e mondld kot eprpfovc.

. Ye aocbeveic mov épovv  vmepevaictnoic ot dpootikég ovoieg  (A9-
teTpaidpokavvafvorn 1/kar otnv kovvaidtoan) | oto utd Cannabis sativa L.

. Katd v wdnon xor ™ yohovylo kot o€ acBeveig mov mpoypaupatiCovv va
TEKVOTOGOLV.

. Xe aofevelc pe 10TOPIKO YLYMGIKNG GLVOPOUNG N KOl BETIKO O1KOYEVELOKO 1GTOPIKO

Yyoymong.
4.4  E01KéG TPOELOOTOMGELS KO TPOPVAAEELS KATA TN Ypriom
Yopotpikéc Avatapayés

|

]



IMPOXOXH: H «xoBnuepwvn ypMon OKELOCUATOV HE VYMAY meptektikdtTa  A9-
tetpadopokavvaPivorng (THC) av&avet, 10iwg og véa evijlika dtopa, Tov kivouvo gpedviong
coPopdV YOYLOTPIKOV aveTOOUNTOV evepyEL®V, Pe coPapdtepo, HoAovoTtl omdvio, Tov
KIvOuvo EUQAVIONG YLYWOOIKOV CUUTTOUAT®OV. XUVIGTOTOL 1) TopoKoAovOnon ywoo v
EUGAVION TOPUANPNTIKOV 10EDV (.Y, dlmENG, TapaKoAovONoNGE, aVaPOPAS KOl GLUGYETIONG,
HEYOAEIOD, TTOPOATPNUATIKOV 10EDV KOGUOYOVIKOD TEPLEYOUEVOV), Yevdachncewv (T.y.
OKOVOTIK®Y, OTTIKAOV), OTOd0pYavmon okéyng, AOYov Kot cuumepteopds. H mpoyn 7
oYU EULPAVIOT) YUYOGIKOV CUUTTOUATOV €V duvapel cuvdedpevov pe ™ Aqyn THC og
dtopo LE QUGLOAOYIKO €MIMESO GLVEIONOTG OMOLTEL SLOKOT] TOV GKEVAGUATOG, OVOPOPE
avemBounTov evepyeldv (PA. Topdypoeo 4.8) kat yoyloTpikn ektipnon.

H yopnynon tov EREZ/TIKUN npénet va yivetor pe mpocoyr o€ acbeveic pe cofapég
STapayES TPOSMMTIKOTNTAG 1)/Kol GLVOLGONUATIKES dlaTaporyEs.

Av mapovcilaotel yoyotikny aviidpaon petd ) Aqyn EREZ/TIKUN mpénet va dtokOmTeETON
dpeco n ayoyn Kot vo evnuepovetal o Bepdnmv 1atpdc tov acfevoig.

H yopriynon tov EREZ/TIKUN mnpéner va yivetor pe mpocoyn o€ acOeveic pe 16topikod
dTapaydV xpNoNg £0PTNOLOYOVAOV OVCIAV 1 EEAPTNTIKMV GUUTEPLPOP®V, KAOMOG avTol eivat
O EMPPETELG GTNV KOTAYPNGN TOV TPOIGVTOG.

Kapowakég I[Madnoers

H ypnon tov EREZ/TIKUN dev cuviotdtol og aobeveig pe aotabeic kapdiakég Tabnocels, 0mmg
ofelo ocupopnTiKy| Kapdloky averdpkelo, cofapod Pablold aopTiKy GTEVMOOT|, OVETOPKMS
EAEYYOLEVT KOATIKT| pappopvyn Ko otepaviaio voso. H yopiynon tov EREZ/TIKUN npénet
vo ylvetor pe mpocoyr Kot vwd GuYVI WITPKN Topakolovdnon oe aclevelg pe otabepég
KapdlokEG TUONCELS 1| G€ ATOUA [E KIVOUVO avATTUENG KOpPILayYELOKTG VOGOV.

Nevporoyikég madnoeig
Eniinyio: H yopriynon tov EREZ/TIKUN oce emdnmrticovg acbeveic mpémet va yivetor pe
TPOGOYN.

Hrotua)/Negpun] dvorertovpyia

Hratik/Neepikr] duciettovpyia: 1 xopnynon o€ acHeVelg e vepPIK/MIATIKY VOGO TPEMEL VoL
yivetal pe Tposoym.

2uviotdronl TPOANTTIKOG EAEYYXOSC TNG NTOTIKNG/VEQPIKNG Asttovpyiog, kabmg Kot Teplodkog
éleyyog xatd ™ yopnynon ue EREZ/TIKUN.

Hlwopévor
H yopnynomn tov EREZ/TIKUN mpénet va yivetat e Tpocoyr| 6€ GTopa Tpoympnuévng nikiog.

E@danal yopfiynon

Koatd v gpdmal yopnynon kévvopng mopatnpodviar vpopio, YoAApP®GCT, DTOKIVITIKOTNTO,
vvnAa, apotto Kol YEAMTEG, OvOAynoio, oO1€yepon G OpeENG, OYYELOOGTOAN
(epuBpéTa TOV emumEELKOT®V), vmoTaon (kKupiwg opbootatikn), CdAn, ToyLKApPOia,
Enpootopia, peiwon evoopBdiog tieonc.

Kotaypdopovtar emiong yvootikég kot  ooOntcokivnTikég  dvoiertovpyieg  (pelmpévn
gypnyopon, OTapoyn OTNV 1GOPPOTI0. KOl TO GCULVIOVIGHO TOV Kvhoewv, aichnon
emPpadvvone tov ypovov, OLGKOAIN GULYKEVIPWOONS, TPOCOYNG Kol KVAUNG, TPOPANuaTa
TPOGOVOUTOAGLOV GTO YDPO KOl TO XPOVO), KPIGELS TAVIKOD KO WYOYWOTIKN OvVTiOpaoT).

Xpovio yoprynon

Koatd ™ yxpovia yopriynon umopel va avamtuydel owtapoyn amd tn xpion Kavvapng, mwov
yopoaktnpileton omd avdmtuén avtoyng oy Kdvvapn, cOvopopo otépnong (yapaktnpiopevo
and Bouod, ayyos, avnovyia, evepebiotdtro, KotdbAwyr, datapayés otov Vmvo, Tapdadosa




ovelpa, HEpEVN Opeln kot anmAgla Bapovg, adtapopia), Evrovn emBopio yprong Kavvafpng,
ENAenyn KvNTOoToinonG Kot TapoUéANOT GNUOVTIKGOV dpacTNPoTTOV TG Kadnuepvig {omng.
Kotd m gpdvia xyoprynon avanthoGETOL avToyY| 6€ OPIoUEVES OVETMIBOUNTES EVEPYELES.

45 AMnAemOpaoels pe  GAAO  QOUPUOKELTIKA 7POIOVTO KOl  GAAES NOPOES
oAMAETTIOpaONG

Agdopévng TG KaTaoTUATIKNG dpaong T Kavvapns oto Kevipiké Nevpikéd Xvotnpa
(KNX), 1 ovyyopfynon pe GAro KOTOSTUATIKG QApproKe TPETEL VO YIvETOL BE WOraiTep)

TPocoN.

Eneon to xovvoPivoedn petaforilovtal kvupiog péow tov kutoypopdtov CYP3A4 kot
CYP2C9 xow CYP2C19, vrapyel to evdoeyopuevo oAnAenmiopoaons pe GAAL @APLOKO TOV
APNOLOTOLOVV TIG 101€G HETAPOAKEG 060VG,.

Ernidopoaon dAwv popucrkwv oty popuoxokivytikn the Kavvopne

Enoywyeic tov CYP

H tavtdypovn Bepancia pe 1oyvpoic enaywyeic tov CYP3A4 (/xon tov CYP2C19), énwg
prpoumikivn, n KapPapalenivny, n eoawvoPopPitdin, n eowvvtoivn ko to St. John’s wort
(Hypericum perforatum L., BoAcapdyoptolumepikd) umopet va peuwacet v €kbeon oe THC 1/kon
CBD.

Avaortoieic oo CYP

Ovcieg mov avactérrovv ta woévivpa CYP3A4, CYP2C9 fy/kar CYP2C19, 6mmg opiopéva
avrikatablmtid (my. @Aovoletivn, eAovPoapivn, pokAofepnion), avactodrels avtiiog
TPOTOVIOV (7). opempaloAn), oluetdivn, pakpoiidia (m.y. kKhapiBpopvkivy, epvbpopvkivn),
aloMKA avTVKNTIOGIKE (Y. PAOVKOVALOAN, KETOKOVALOAN), avTaywvioTtég acPBeotiov (m.y.
dhtwaléun, PBepamapiin), ovaoctoreic mpwtedong HIV, opiwdapdvn, tikhomidivn, youdg
YKPEMPPOLT Kot 1ovialidn, propovv dvvntikd va avénioovv ) Prodiabdecipdmra g THC
1/xar g CBD.

Eniopoon s kévvofing oty popuokokivytikng AoV popudrxwy

H ovyyopriynon xdvvapng pmopel ev ouvdpel va avéncel ta emimedo QOPUAK®V OV
petaforilovrar and 0 CYP2C9 (m.y. Papeapivn) kabng kot ard to CYP3A4 i/xon CYP2C19
[t.y. owohompaun, N-deopeBvrorxrofalapn (evepydg petafolritmg g «ioPaldunc),
Bovmpevoppivn, taxpdAiipovg, pebaddvn].

EREZ/TIKUN xat adkodl
Amayopedetal n Aqyn 0AKoOA katd tn didpkela Oepomeiog ue EREZ/TIKUN.

4.6 TovipétnTa, KONGN KOt Yorovyia

Agv vtépyovv emopKr 0EO0UEVE Y10 TUYOV EMIOPACT GT YOVILOTNTAL.

H yopfiynon tov EREZ/TIKUN avtevdgikvotol 6g dTopa Tov 6KOTEHOLV Vo TEKVOTOLGOLV.
Joviotatol N ANYN KOTEAANA®V LETPOV avTIGOAANYNG KoTd TN didpketla TG Oepameiog Kot yio
3 pnveg petd tn S1oKomn e,

Avtevdeikvotar n yprion tov EREZ/TIKUN kotd ™ didpkeia tng kbnong Kot tng Yohovyiog.
4.7 EmOopacels 6TV IKOVOTITO 001Y1|61)G KUL YEPIGROV P OVI|LATOV

Aappavovroc voym tig emdpdoeig tov EREZ/TIKUN oto Kevrpikd Nevpikod Zvotnua ((éAn,

vtvniio KAT), 1 odfynon oyNUAT®V, O YEPWOUOG HNYOVNUATOV Kol  OTOlodNTOTE
dpacTNPLOTNTA OmoLTEl €YP1YOPON TPEMEL VAL AoPEVyOVTOL KOTA TN dtdpKeLa TG Oepameiog.



AToryopevETOL 1| 001YNOT KOl O XEPIGUOS UV LATOV Y10 TOVAAYLIOTOV EXTA NUEPEG LETA TNV
otobepomoinon g docoroyiag tov EREZ/TIKUN, kot yioo 660 S1dotnpo ekOnAdvovot
avemBounteg evépyeteg omd 1o KNZ.

Aev emupénetar mn yoprynon tov EREZ/TIKUN e katdyovg emayyeluatikng adeiog
KavOTNTOG 001Y0V.

4.8 AvemOounteg evépyeleg

Ot avemBdunteg evépyeleg mapovotalovian Pacel mpotumpevov 6pwv Katd MedDRA, ava
Kamyopia/Opyaviké Zdomuoa. H enintoon tov wopokdto avemBountov evepysidv
SOTLTOVETAL GOUPMOVOL LE TIG TapakdTom katnyopiec: TIoAd cvyvéc (>1/10), Zvyvég (= 1/100
¢wg < 1/10), Oyt ovyvég (=1/1.000 €wg <1/100), Zmaviec (>1/10.000 £€wc <1/1.000), IToAv
ondvieg (<1/10.000), Mn yvootég (n cuyvotnta oev pumopel vo ektiun el pe faon ta dStubéoio

dedopévar)
Kotnyopia oAb cvyvég Yoyvég Mn Zvyvég Mn yvootég (0€v pmopel va
Kﬁgg[vﬁ;)f VOTIHEToS >1/10 >1/100 émg <1/10 >1/1000 $¢mg <1/100 ;T;;ig?:;%ig::g,;;l
Aratapayés oo Avénuévn 6peén Avope&ia
perafoiicuod kor tng
Opéyns
Yoyratpixés Kotabiwym YevdaicOnon Yoyotikn avtidpaon
owarapayéc ATOTPocavaTtoMopdg AVTOKTOVIKOG Tylopévela
Amocvvdeon 10EAGHOG Auolikn drataporyn|
Evpopikn| dudBeon Hopoinpntikov tomov | Kpioeg mavikon
Hapdvora avtiinyn Avcoopia
Ayyog EgpuaAng Amdbeia
[MapaicOnon (un E&aptnon
KaBoplopévn, 0KOVOTIKT, Abnvia
onTIKN) Hapoifpnpo
AwTapoym
ATOTPOCOTOTOINoN G/
OTTOTPOLYLOTOTOINOTG
ZVUYYLTIKY] KOTAGTOOM
Aratapayés tov Z6én Apvnoia YvyKom) KoataotoAn emmédov
Nevpixod Zvetiuarog Awtapayn 1oppomiog Kepararyia ovveidnong
Atdomaon g mpocoyne | EuPoég Mn @uG10A0YIKOG
AvcoapBpia GUVTOVIGUOG
Avoyevoia ATOTPOGOVATOMGLOG
AnBapyog AAolopévn avTiAnyn Tov
E&acbévnon g pviung xpOVOL
Yrvniia Kataotoln
Atadio YroioOnoio
Eniinmrucn kpion
Kuwnrtin dwatapayn
AndAero cvveidnong
Awarapayés tov ‘Opaon Bopmm Yreponpio tov
OpOoiuov EMITEPLKOTAL
Aratapayés tov TAryyog
avTIOV Kal TOV
AafvpivBov




Kapowaxés owarapayés AlcOnuo ToApudv "Extaxteg Kothokég
Tayvrkopdio GLGTOAEG
KoAmun pappopouyn
Ayyerakés orarapoyés Ayyel0d106TOAN Yréptaon Yrotoomn 0éomng
"‘E€aym Yrotoon Avénpévn pon otov
eyképaro Le ofeia
YOPNYNOT KO LELOUEVT LLE
xpoOVIa xpnon
Aratapoyés AvckomotnTa [poxtkn akpdrtela Hoayxpeatitida
Taotpevrepikot Adppota
Zvotijuatog Enpootopio
Noavtia
"Epetog

Kotuokd dAyog (dvm)

Ararapayés tov
HVOGKEAETIKOY
GUGTIJUATOS KAl TOD
OUVOETIKOD 16TOY

Mooiyia

Mvikr| advvapio
YTaoHOG LUTKOG

Aratapayés Tov
aAVaATVEVGTIKOD, TOD
Oapara kar Tov
pecobwpaxioo

Briyog
Pwitda
Hoapappvokormitida

Aratapayés
HRATOS/XOANPOPOV

Hrotikn otedtoon/ivaon

Aratapayés tov
dépuaTos Kat Tov
VTTOIOPLOV 16TOV

Yreppwoio

T'evikés drarapayés

AloOnpa
KOT®ONG

AcBéveln

Mn @uoloroyikn d1dbeon
AioOnpo uébng

AioOnpa kakovyiog

Piyn

Kimikéc e€erdosic

Avénpéva nratikd
évlopa

Kdrxwon,
onintypiacny Kai
EMMAOKES KATA TNV
eméufacn

KoaBodu kivnon
(ITtdom)

O emdpdoeig tov EREZ/TIKUN Swpépovv onuavtikd petaé&d tov acbevov. Emiong, ot
avemBounTeg evépyeleg etvar dSuvatdv va givorl EVIOVOTEPEG € NAMKIOUEVA ATOU, GE AoOEVEIS
pe emPopovpévn vyeia Kot 6€ 660Vg AAUPAVOLY GALN PAPLLOKOL.

[Mpéner vo emonuavOei 6tL opopéveg evépyeleg tov EREZ/TIKUN efoptdvior omd ™
docoloyia Kot Topovcstdlovy TapddoEn dtapopomoinon HeTallh KPOV Kol HEYOA®DY OOGE®V.
Mo mopdoetypa, evd oe UIKPEC 00GELS vpieTow M vovtio, oe peydieg 06celg umopel va

emdsvmOel.

Avaopd ThovorloyoLueEVOV oVETIHOUNTOV EVEPYELDV

[IpoéokAnon vy avoapopd ekalOpevoV/TBavoloyoOUEVOY OVETIBOUNTOV EVEPYEIDV TOL

QOPUAKOV.




H avagopd miBovoloyobuevov avemBountov evepyeudv petd omd tn yopnynon doelog
KUKAOQOPIOG TOV  QUPUOKEVLTIKOV Tpoidvtog eivanr onuavtiky. Emupémer ™ ovveyn
TopoKoAoVONoN TG GYEONS 0PELOVG-KIVOUVOD TOV (QPUPLOKELTIKOV TTPOTOVTOG. Znteital omd
TOVG EMOYYEAUOTIEG TOL TOUED TNG VYEIOVOUIKNG TEPIBOAYNG VO OvVAPEPOVLY OTOLEGONTOTE
TOUVOLOYOOUEVEC aVETOOUNTES EVEPYELEG LEGM TOV €BVIKOD GUGTHLOTOS OVAPOPAS:
EBvikdc Opyaviopdg @appdakmv
Mecoyeimv 284
GR-15562 Xolapyog, ABnva
TnA: + 30 21 32040380/337
Iototomog: http://www.eof.gr

https://www.Kitrinikarta.gr

4.9 Ymnepdocoroyia

2VUTTOUOTO
Agv vmapyovv BiPAOYpapIkés ovapopES Yo BovATOLS OQEILOUEVOVS OTOKAEICTIKG GF

vrepPolikn doom kdvvapne. Qotdco, vynia erninedo THC pmopei va odnyncovv oe cofopd
ATLYNHOTO OO YLYMTIKY S1EYEPSN 1 OO TAVTOYPOVY XPNOT GAL®Y YUXOSPACTIKOV OVGIMV.

ZéAn, vmvnAla, eveopia, avEnuévn oOpeln, e€acBévnon g pviung kot dlotapoyn g
TPOGOYNG, LN QUVOLOAOYIKOS GUVTOVIGUOG KIVIGEWV, TayvKapdio, ophoocTtatikny vrdtacn Kot
Enpootopia givor kKAmoleg 00G0eEAPTMUIEVES avemBounteg evépyelec mov Ba pmopovcay va
EUPAVIOTOVV G¢€ Tepintmon vrepdocoroyiog THC.

"Hma d1éppota kot vrvniia £xovv avagepBel o vyteic eviilkeg cuppeTéyovtes mov aafav pio
epana& 66on CBD 6.000 mg (n mocdTo avth 160dvvape pe doon dve tov 85 mg/kg CBD
v évav evidika copatikov Bapovg 70 Kg). Avtég ot avemBounteg evépyeieg vmoydpnoav
LETE TNV OAOKAP®OT TNG LEAETNG.

Awyeipion g vepdocoroyiag

Agv vrapyel €01KO avTidoTo Yo TNV TOEKOTNTA TOL TPOKOAEL M vrepPoikn dOoM TOL
EREZ/TIKUN. H avtipetdmion tng To&KOTNTOG €IVl GUUTTOUATIKY LE Tapakolovdnon oto
VOGoKouelo, pe €AEYXO TNG KOPOLOKNG KO OVOTVELOTIKNG AETOVPYING. & TEPUTTOGELS
YUYOTIKOV OVTIOPAGE®Y, YopnyeiTal 1 amontoOUeEVN BEpameLTIKN aywy.

5. ®APMAKOAOIIKEX IAIOTHTEX
5.1 ®@appokodVvopIKEG 1OL0TNTEG
DOapuakobepamevtiKng Katnyopio: dev Exel akopo oplobei.

Ot petaporiteg THC ko CBD egivat ot dpactikég ovoieg Tov mpoidvtog.

H THC anotelei 10 Bacikd yoyodpactikd cvotatiké tov EREZ/TIKUN evéd nn CBD givor n
U1 YUY0dpaCTIKT OLGIN TOL.

H THC 6pa otovg vtodoyeic tov evdokavvapivoedotvg cuotipatog (CB1, CB2), kabmg kot o€
OPIGUEVOVG AAAOVG LTTOSOYELS.

H CBD £ye1 moAv younAn cvyyévela 6écpevong pe toug vrodoyeig CB1 kol CB2, aAld dpa wg
AVTOY®OVIOTHS TOV LIod0YEwV avtdv. TToAlamAol punyavicpol eaivetal vo eumiékovior o
eapuakoroyikn opdon g CBD xobBmg &povv meprypagel opketéc aAAnAemidpdoels e
VTOd0YELS, EVOLLOL KOl TPOTEIVES LETAPOPES/KOVAALAL.

52 ®@oppokoKIvNTIKESG 1O10TNTES

Amoppoéenon
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Metd ™ yopnynom, 1060 n THC 6co kou m CBD, amoppo@mdviol GYeTIKA ypyopa Kot
eppaviovtor oto TAdoua eviog 15 Aentdv petd amd po Yopynon HEC® TOL GTOUOTIKOV
PAevvoydvov. Ot péyioteg ovykevipooels toco ™c THC 6co kot g CBD oto mAdopa
emtuyydvovtor petd omd 45-120 Aemtd. Ymhpyet peyddn StakOUOVeT OTIG QOPLOKOKIVITIKES
TapoéTpovg petaéd tov acbevav. H cvotuatikny frodabdecipdmmra kopaivetar and 5-20%
vy v THC xan 13-19% yw T CBD.

Katovoun
Kafng ta kavvafivoedn elval e£apetikd MTOQIA, AmoppoP®VTOL YPYOPH KO KATAVELOVTOL

670 cOUATIKO Aimog. O dykog katavoung eivan 32,7 L/kg 1 2520 Ly CBD kou 3,4 L/kg 1 236
L yio THC. Kot ta 600 evepyd kavvafivoedn epeavifovv vynin déopevon npoteivav (94-
99%). H THC o710 mAdopo cuvoéetar Kupimg pe Mmonpmteives yauming tukvotnrog (LDL) kot
nepinov to 10% Ppioketon ota puOpd apoceaipia. H kdpla avBpdmivn mpoteivn déopevong
vt CBD eivan n Aevkopotivn. H THC kar 1 CBD propodv va amofnikeutoy yio £m¢ Kot
T€00EP1g EPOOUAOES GTOVG MIMOELS 10TOVG OO TOVG OmMoiovg amelevbepmvovtal apyd og
VTOOEPUTEVTIKG EMIMEd AL TG GTNV KLKAOPOPIQ TOV ipaTog, TN cuveyela petaforilovtor Kot
OmEKKPIVOVTAL LEGM TMV 0VPMOV Kol TOV KOTPAVAOV.

Buopetaoynuatiopog

H THC ka1 m CBD petafoirilovrar oto nrap. O petafoicopds tg THC eivar kupimg nrotiog,
pécm tmv woevivumv tov kutoypapatog P450 (CYP450), CYP2C9, CYP2C19 kar CYP3A4.
H THC  petoforileton  xvpimg o€  11-OH-THC  (11-Yopo&uA-THC-6éAt09-
tetpadopokavvaPivorn) kot 11-COOH-THC (11-vop-9-kapPo&u-A9-tetpaidpokavvapivorn),
ta omoia voiotavior yAvkovpovidimon. H CBD petafoliletar kvpiog amd ta 1coévivpa
CYP2C19 ka1t CYP3A4 ko emumAéov, CYP1A1, CYP1A2, CYP3AS, CYP2C9 xau CYP2D6.
H «0p1a petaforkn 0d6d¢ givar n vdpo&uAinon kot 1 0&eidwon oto C-7 mov akolovbeitan and
epaltépm VOPoLAimon o1l opddeg mEVILVAIOL Kot TpomevuAiov. O KVPLOG 0EEWMUEVOG
petaporitng mov mpocolopiotnke eivar to CBD-7-01k6 0E) oL TEPIEYEL PO TAELPIKT] AAVGION
vdpo&vatfuvriov.

AmofBol

H THC £ye1 ypniyopo apytko kot evoldpeso ¥pdvo nulmng, EVM 0 QaIVOUEVIKOG TEMKOG XpOVOG
nulong eivan peydrog (21,5 opeg), pe amoporr 38,8 L/h. H CBD é&yet emiong peydin tehkn
nulon amofoine, pe ypoévo mulong 1,4-10,9 wpov petd omd xopnynon o¢ GTOUATIKO
EKVEQOUOQ, KoL 2-5 NUEPOV LETE amd YPOVIO ATO TOV GTOUATOS YOPNYNON.

Yvvoika 80-90% tg THC amexkpiveror evidg S nuepov. [epiocdtepo and 65% amekipiveron
pe ta kompava kKo ~20% pe to ovpa. H CBD amekkpiveton emiong kupiwg pe o kOmpava Kot
Myotepo ota ovpa. To 16% piag yopnyovpevne 60ong CBD amexkpivetor ota ovpa og dfiktn
1 ovlevypévn CBD gvtoc 72 mpov, evd 10 33% anekkpivetor wg eni 10 TAgicTOV QUETAPANTO
6T KOTPAvVa, EVTOG 72 mpmVv.

5.3 Ipoxkivikd dgdopéva Yo TNV A6QALEL,

Emmtdoelg oe un khvikég peAéteg mapatnpndnkav povo oe €kbeon oto @ApULOKO TTOV
Beopnbnke o611 Mrov oapkeTrd Whve omd 1O avotato Oplo  EkBeong Tov  avOpdTov,
TOPOLGLALOVTAG LIKPT GYECT LE TNV KAWVIKY] ¥p1ioN.

[ovoto&ikdTnTa Ko KOPKIVOYEVEST

Agv vrapyovv otoyeia 6tt 1 THC ko dAla xovvaPivoedn mapdyovv HETOAAAEELS o€
pikpofrokés dokipég petarra&loyéveons, Ommg to teot Ames. Ot peréteg YovotoSikdtnTag Le
CBD dev £yovv emiong aviyvevoet Kapio LeToAAAELOYOVO 1) KAOGTOYOVIKT dpdon.
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Agv vpyov evOeigelg KapKivoyEveong o€ apovpaiovg 6Tovg omoiovg yopnyndnke mg ko 50
mg/kgmuépa. THC 71 og apovpaiovg Wistar ctovg omoiovg yopnynbnke émg kot 50
mg/kg/muépa. CBD and 1o otdpa yio 500 ypovia.

To&wodtto otV avamapaymyn 1 yovipdtnto

Ta dedopéva Exovv deiéetl apvntikég emmtmoelg g THC kovn e CBD otov apBud kot tv
KTkt TV oneppotolmapiov. Xe pekéteg euPpuikng avamtuélokng toSukottog pe 1:1
THC BDS:CBD BDS, 10 0060A0Y1K0 €ninedo «ympic emidpacn» oty euPpuikn avamtuén oe
apovpaiovg frav mepimov 1 mg/kg/day. Eniong, dev vanp&av otoyygio mov v vrodeikviovy
OTOLOONTOTE TEPATOYOVO OpAcM €lTE GE aPOVPUIOVG EITE GE KOVVEALD GE OOGOAOYIKA EMITEDNL
ONUOVTIKA UEYOADTEPA. amd To. MBave péyloto emimedo 00coAoyiag otov dvBpwmo. Xe
apovpaiong kat Ttovtikovg Tov EhaPav THC og d66e1g mov kopaivovtay amd 12,5-50 mg/kg kot
150-600 mg/kg, avtictotrya, 1 THC avénce tov aplfud tov tpdiumy anoppoicemy, avénce
v euPpoikn Bvnopdra kot peiwoe Tov aplipud tov fiocipuoy veoyvav. Meléteg ufpuikng
avartuéng €xovv emiong mpoyupotomombeli pe CBD oe apovpaiovg kot KovvéEAo.
AocogEaptapevn andieln copatikod Papovg moapatnpndnke ce kovvéAla mov EAafav
Bepaneia oe oVyKpion pe v opddag eréyyov. To NOAEL t6G0 yio T untpikn toSikotnra
660 kat Yo v gufpvobvnootnta o apovpaiovg nrav 150 mg/kg/muépa. To NOAEL yia
emdpacelg oV euPpuikn avantoén oe kovvéla nTov 80 Mg/kg/Mmuépa. Xe pio TpoyevvnTiKn
Kot petayevvnTiky peAétn toéikdmrag o€ apovpaiovg pe 1:1 THC BDS:CBD BDS, n
CLUTEPIPOPE ™G TTPOG TO ONAacpd eppaviotnke ennpeacuévn oe d6ceig 4 mg/kg/day. H éxbeon
ce THC 1§ CBD «xatd tn OudpKew TG €YKLHOGLYNG GE APOLPOIOLS 0ONYNoE EmMionNg o€
kaBvotépnon e avdntuéne. Zvuvolikd, to vevpoavortuSiakd dedopéva e avOpmmovg Kot
TPOKAWVIKA €101 vTodNA®voLy 0Tt 1| TpoyevvnTik €kbeon otnv THC umopet va odonynoet o
avenaicOntec, emipoveg aALAYEC GE GTOYEVUEVEG TTTLYEG LYNAOTEPOL EMIMEOOV YVAOONG KO
YUYOLOYIKNG evEETOG.

Melétec o Lo

Mehétec oe {oa, o€ apovpaiovg kot movrikia £xovv ogi&et dtin CBD, n THC kou ot petafoiriteg
TOVG OVLYVEDOVTOL GTO UNTPIKO YOAX HETE TNV KATOVAA®GT omtd TN puntépa. Ot GLYKEVIPDOGELG
™G CBD oto yaha sivor onuoavtikd peyordtepes amd tic cvykevipaoelg g THC.

A&oloynon meptPaAiloviikov Kivovvou

To EREZ/TIKUN egEapeiton and v avaykn a&oddynong meptParioviikod kivdhvov Adym
NG VONG TOV GLGTATIKAOV TOV, ONAON EVOG PUTIKOD TAPACKEVAGLOTOS TOL TPOEPYETUL 0T
ta Enpd avOn g kavvapng (Cannabis sativa L.).

6. ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Katahloyog ekdoymv

Tprylvkepidwa péong ahdcoov.

BeAtiotikd yevong KavEAA.

BeAtioTtuo yedong Aepovi.

6.2 Aovppatétnreg

Agv epapuoletat.

6.3 Awdpkera {ong

9 uveg.

Awgpkelo {ong petd to mpmto avorypo: 28 nuEPES.
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6.4 Idwitepeg mpopuraerg katd T @OAAEN TOV TPOIOVTOG

No puAdocetot o€ yoyeio (2°C - 8°C).

Metd 10 TpdTO Gvotypa To Tpoidv dlatnpeitol o Beppokpacio kot Tov 25°C.

No pUAGGGETOL GTOV aPYIKO TEPLEKTN.

Na puAdooetat og 0Eom, TV omoia dev PAETOVY Kot dev mTpoceyyilovv Ta Tadld Kot ot Epnpot.

6.5 ®@Yon Ko GVGTATIKG TOV TEPLEKTY

Kovrti x 1 yvdAivo okovpdypopo @laridto tomov I pe Aevkd Prdmtod ndpa moAvmporvieviov
(PP), drapavég KAOETO 0TAYOVOUETPIKO pOYYOG ToAvalfvAEVioV yaumAng mokvotntag (LDPE)
Kol Unyaviopd epeovotvg mopaPioong péow Aevkold SakTLAlov ToAvOBLAEVIOL VYNANG
nmokvotntog (HDPE) mov mepiéyer 10 g dwohdpotoc. To otayovopetpikd podyyxog omodidet
otayova Bapovg 33 mg.

6.6 Idwitepeg mPoPVAGEELS aTOPPIYNS

Kdé&Be aypnoyomointo popprokeutikd tpoiov i VTOAEYLLO TPETEL VO, ATOPPITTETOL COLPOVOL LLE
T1G KT TOTOVS 16YVOVCES GYETIKEG SLOTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

TIKUN OLAM GREECE S.A.

[Tavemompuiov 25-29, 10564

Abnva, EALGSa

TnA: +30 210 6770600, +30 274 1111 900

8. APIOMOZX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EREZ/TIKUN 3% w/w / <1% wW/W ctouatikéc otayovec, didivua

EREZ/TIKUN 9% w/w / <1% w/w ctouatikéc otoyoves, ddivua,

9. HMEPOMHNIA [TPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

Huepopnvia Tpaotng ykpiong:
EREZ/TIKUN 3% w/w / <1% W/W ctopotikég otayoves, didivuo

EREZ/TIKUN 9% w/w / <1% W/W ctouatikéc otarydovec, didivua

10.  HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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