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®YrAo 0dNYIOV ypiong: [IAnpoeopieg yia Tov acOevi)

Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan 50mg/12,5mg/200mg Emkeioppéva pe Aentd vpévio
Awokio

Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan 75mg/18,75mg/200mg Erwkaioppéve. pe Aemtd vpuévio
AloKia

Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan 100mg/25mg/200mg Exikaivppéve. pe Aemtod vpuévio
Awokio

Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan 125mg/31,25mg/200mg Emkelvppéva pe Aemto
vpévio Atokia

Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan 150mg/37,5mg/200mg Emukaivppéve pe Lemxtod vpuévio
Awokia

AePovtomaliapPvtono/evtakambvn

AwPaote TPOGEKTIKA OAOKANPO TO GVLAO 001 YIOV (PGS TPLY UPYICETE VO TOIPVETE AVTO TO

PapRAKO, O10TL TEPLAUPPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES YU GUGS.

- DvraEte avtd TO EUARO 0dNYIBY YpNong. Towg ypelaotel va to duPdcete Eavda.

- Edv éxete meportépo amopieg, poTNGTE TOV Y10TPO 1 TOV PAPHOKOTOLO GOC.

- H cvvtayn yio avtd 10 @appako xopnynonke amokAeloTIKd Yo 60G. Agv TPEMEL VO SDGETE TO
PapuoKo o€ GALOVG. MTopel vo Tovg TpokoAEsEL PAGAPT, KOO Kot OTOV To oNUEin TNG
acBévelng Tovg gival 101 pe ta Sk Gog.

- Edv mapatnproete kamowo avemBOunTn evépyeia, EVIUEPMDOTE TOV YIATPO 1) TOV POPLOKOTOLO
c0G. Avtd 1oyvel kot yuo kKaBe mhovi avemBOUNTN EVEPYELD TOV OEV OVOPEPETOL GTO TAPOV
@OAAO 0OMY1DV Ypriong. BA. mapdypago 4.

T epréyel 1o Tapov UALO 00N YLOV:

T eivon o Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan kat mowa givat ) gprion tov
T npémer va yvopilete Tpv mdpete to Levodopat+Carbidopat+Entacapone/Mylan
Mo va napete 1o Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan

[MBavég avemBounteg evépyeteg

Mo va pvidooete to Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan

[Tepieydpevo TG cLGKELAGING KOl AOITES TANPOPOPIES

UL E

1. T givor To Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan kot wowa givar 1 xpion Tov

To Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan nepiéyet 1peig dpaotikég ovoieg (Aefovtona, kapPivtona
KOl EVTOKOTOVT)) G€ VO ETIKOAAVUUEVO e AETTO DUEVIO S1OKIO.
To Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan ypnoiponoteiton ot Ogpaneio g vosov tov Parkinson.

H v6c0c¢ tov Parkinson mpoxaieitol and yopnAd eninedo piog ovoiog yvoeTHG O VIOTAUiV 6TOV
eyképaro. H Aefovtoma avédvetl Ty mocdtnTo TG VIOTAUIVIG KOl ETOUEVAOC PELMVEL TOL GUUTTMLOTOL
g vooov tov Parkinson. H kapPwvtdna kot 1 eviaxkamovn BEATIOVOLV TIG AVTITOPKIVOOVIKEG OPOAGELG
¢ Aefovtomag.

2. T apémer vo yvopilete Tpwv napete to Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan

Mnyv napete To Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan o€ ntepintoon:

- oMAepyiag otn Aefovtoma, 6TV KapPvtona 1| TNV EVIOKATOVY 1] G 0TO00NTOTE GALO amd Ta
GULOTATIKA CUTOV TOV PAPUAKOL (0VOQEPOVTAL GTNV TAPAYPAPO 6)
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OV €YETE YAODK®UO KAEIOTNG YoViag (Lo o@BaALolOYIKN dtaTapoyn)

OV €YETE OYKO TOL EMVEPPLOIOVL

TOV TOPVETE KATTO PApuaKo yio T Oegpaneio TG KatdOAnyng (cLVOVAGHODE EKAEKTIKOV
avaotorémv MAO-A kat MAO-B 1 un exiextikovg avaotoreic MAO 6nwg peveAlivn,
TPAVOAKVTTpOUIVNY)

edv eiyote moté Kaxonbeg Nevpoinmrikd Xovopopo (KNX — tpoxettat ylo omdvia avtiopacn o€
(APLLOKA TOV XPNGLULOTOI0VVTAL Yo T Oepaneio cofapmdv yoyikdv dtoTopaymdv)

€qv glyate MOTE Un TpOLUATIKN pafdopvoivon (o omdvio Luikn| dotapoyn)

TOV TACKETE OO POPLd NTOTIKY VOGO.

IIpog1domTou|oELS KOl TPOPUAGEELS

Amnegvbuvlgite otov yiaTpd 1§ TOV QOpUOKOTOL) GOC TPV TAPETE TO

Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan gév £yete N glyate moté 610 Tapeldov:

KapdloKn TPOSPOAT, 1| OTOIECONTOTE AALEG TAONGELG TNG KAPIIAG, LETAED TOV OTOI®mV Kol
Kapdlokn appubpio 1 Kdmolo VOGO TV AoeOpeV ayyeiwv

GoOua M omoladNToTe GAAN TAONGN TOV TVELUOV®OV

NATIkd TPOPANLUO, ETEWON UTOPEL VO amonteiTol pOBGT TG dOONG COG

veppikn voco 1 Tabnoeig mov oyetiloviot pe TIg OprOvEG

€AKN GTOUAYOV | CTOGLOVG

omoladnmote cofapd BEpaTa Yuykng LYEING, OTMG YHY®ON

YPOVIO YAODK®LLO AVOIKTAG YOVIAG, TN evoyeTon va ypetdletat poOuon g d6oNg Go¢ Kot va,
omonteiTol TopaKoAovBnon g mieong TV 0PBUALOY Cag.

ZouovAevTEITE TOV Y1UTPO GOC EQAV TALPVETE:

AVTIYLYOGIKA QAPLOKO (PAPLOKO TOL YPNCLOTO0VVTAL Y10 T Bepameia Tng YOywong)
(APLLOKO TO OTTOI0 UTOPEL VO TPOKOAEGEL YOUNAT APTNPLOKT TTESN OTAV ONKAOVESTE OO TNV
Kapékia 1 To kpePdril. Oa npénet va. yvopilete 6t to Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan
EVOEYETOL VO EMOEWVMDGEL AVTEC TIG OVTIOPAGELS.

YoufovAevTeite TOV YIATPO GAC OV KOTA TN OtdpKeln TNne Oepomeio e to

Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan:

TOPOTNPNGETE OTL O1 OEG GOG glival TOAD dKOUTTOL 1) EPEAVIlOVV £VTOVEG GUOTAGELG 1 EGV
epoavicete LoiKod Tpopo, avnovyio, chyyvoT|, TVPETO, TUYLTOAUIN 1] LEYAAEG SIUKVUAVGELS GTIV
aptnplokn cog wieon. Eqv cupPel oTidNTOTE 0md To OVOTEP®, EMKOLVOVIIGTE OUECMG UE TOV
YwTpé cog.

alcBavieite katdBAym, £xete OKEYELS Y10l AVTOKTOVIM, 1] TOPATNPNOETE ACLVNOIGTES OAAOYEG OTN
CUUTEPLUPOPE GOG

deite 0TL 6o¢ Taipvel EAPVIKA 0 VTTVOG 1 av a1cs0dveste Evtovn vavnia. Xe TETo0 TEPITTOOT OV
TPETEL VO 00N YELTE N VO YpNoponoteite epyareio 1 unyavég (PA. emiong v mapdypaeo
'OdNyNoN KoL YEPIGUOC UNYavOY').

TapATNPNCETE OTL aveEEAeykTEg KIVNoELS apyilovv N emdevadvovtol LETd TNV Evapén TG AYng
tov Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan. Edv copfei avtd, o yiotpdg cag pmopei vo mpémet
Vo KAveL aAlayr| Tng 606MG TOL AVTITOPKIVGOVIKOD QOPUAKOV TOV TOIPVETE.

EUPAVIGETE dAPPOLO: CLVIGTATOL TAPAKOAOVONGT TOV PBAPOVvg Gag Yo va amopevydei To
evoegyoLEeVo vIepPOAKNG amdAELAG Pdpovg

EUPAVIGETE TOPATETAUEVT OLAPPOL, GVUPOVAEVTEITE TO Y10TPO Gag KOODS pmopel va eivat onpuadt
QAEYLLOVNG TOV TTOYE0G EVIEPOV

TOPATNPNCETE TPOOOEVTIKT avopetia (ammAeta TG 6peéng), eEacbévion (advvapia, eEGvtinon)
Kot OTOAELD PAPOVS HEGO GE GYETIKA LKPO YPOVIKO dldoTN. AVTO PUopel va, amoteAel £voeign
TPOPANUATOV LLE TO GUKMTL GOG KO O YI0TPOG Uropel va BEAel va cog vmofdriel oe eEeTdoelc.
vioBete TNV avdykn va otouatioete ) xpfon Tov Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan, BA.
mv mapdypago «Edv otouarioete vo maipvete to Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylans.

Evnuepoaote tov y1atpd oag edv €G€IG 1) 1 OIKOYEVELL GAG/O PPOVTICTNG GOG SLUTIGTAOCEL OTL



TopoLo1dleTe cuuTTOUATO €01GHOD TOV 0dNYOVV oTNV emBupia Yo peyaAuTEPEG dOGEIS TOV
Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan kot GAA®V @OPUAKEVTIKOV TPOIOVIMV TOV
ypNopoTolovvTa yio T Bepameia g vocou Parkinson.

Evnuepmaote tov yrotpd oag, v €G€IG 1 1| 01KOYEVELD/O PPOVTIGTNG GOC SLOTIOTMOCETE TV EUPAVIOT
™G TapOPUNoNG M TNG emBupiog vo cupmepipepbeite e TpOTOVG OYL GLVHDELC Y10 EGAG 1) €AV dEV
umopeite va avtiotabeite oTnv Tapdpunon, BEANoN N mepacud va TpoPeite oe evEPYelEg TOL PmOpEl
va PAGYOVY TOV E0VTO GOG 1] TOLS YOP® GOG. AVTEC 01 GUUTEPIPOPES OVOUALOVTOL SlaTAPaYEG EAEYYOV
NG TOPOPUN oG Kot uropel va meptiapfavovy e0iopud oto t{oyo, vIEpPOAIKT KATAVAAWDGCT) @AyNTOL 1y
vrepPorikéc damdvec, un @LGLOAoYIKE owénuévn ceEovaitkn didbeon N evaoyOANGN UE VIEPUETPES
okéyelg kKot arstnpota oe&ovaiikol mepieyopnévov. O YaTpog 60 UTOPEL VO ¥PEICTEL Va
enava&loloynoel ) Bepaneio cog.

Eivar mBovov o yiotpdg va oag vtofAALel OE TAKTIKEG EpYOTTNPLOKEG EEETACELS KOTA TN SEPKELD P0G
poakpoypovng Bepanciog pe Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan.

Av Ba tpénet vo voPAnOeite o yepovpyikn enéUPoot, TUPUKOAEIGTE VO TEITE GTOV YIUTPO GOC OTL
ypnotponoteite to Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan.

To Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan de cuvietdton yio ypfion pe oxond ) Oepomneio
eEOMUPOUISIKOV CUUTTOUATOV (T.). AKOVGIOV KIVGEMV, TPOLOL, AKUUYING TOV LUMV Kol GUGTUCTG
TOV LVAOV) TOL TPOKAAOVVTAL 0O GALO PAPLLAKAL.

Mowora ko £enpor

H gumepio pe Aefoviona/kapPivronal/eviaxanovn og acbeveig kdto g nhikiog tov 18 etdv givan
neplopopév. Emopévag dev cuviotdton 1 xprion tov Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan ce
T4

Alha @appoke ko Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan

Evnuepmote tov y1atpd 1 TOV QOPLOKOTOLO GOG EAV TAIPVETE, EYETE TPOCPATO, TAPEL T LTOPEL VO, TAPETE
A0 PapUOKE, CUUTEPIAAUPAVOUEVOV KOl OUTMV TOV OEV GLVTIOYOYPAPOVVIOL 1) ATOTEAOVV QUTIKA
GKELACLLATA.

Mnyv mapete to Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan gdv naipvete cuykekpiuévo, appoka yio
TNV OVTIHETONION TNG KATAOAYNG (cLVOVACHOVE EKAEKTIKAOV avacToAémv MAO-A kot MAO-B 1 un
ekhexTikong avaotoreic MAO) 6mmg everlivr, Tpavoikvmpouivn (PA. taparndve “ Mnv ndpete 10
Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan og nepintwon mov”).

O ovvdvacpog Aefoviona/kapPivronal/eviaxamovn evosyetol va avENGEL TN dpAoT Kot TIC

avemBOUNTEG EVEPYELES OPICUEVOV QapLiK®Y. MeTalld avtdv mepthapfdavoviat:

- GpPUOKO TTOV YPTCIUOTOLOVVTOL Y10, TV OVTILETMMION TG KATAOAYNg Onewg poxhoPepion,
apITpLTTIAIVNY, decmpapivn, pampoTidiv, Beviapa&ivn kot mapo&etivn

- QapUOKe TOV YPTCILOTOLOVVTOL Y10, TV OVIILETMMICT TNG VYNANG apTNplokig Tieong

H dpdon tov Aefovidna/kapPvtonal/evtakandvn evoéyetar va. Eacbevicel and pepikd eappoKo. Xto.

QappoKo VTl Teptlappdvovrol:

- OVTOY®VIOTEC VTOTOUIVIG TOV YPNGULOTO0VVTOL Yid T Bepaneia KaTaoTdoemY Yuytkng vyeiog, 1
Yo TV TPOANYT TG VOLTIOG KOl TOL ELETOV

- QOIVVTOTVI] TOV YPTCLUOTOLELTAL Y10, TV TPOANYT TOV CTACHUDV

- mamofepivn TOV YPNCUYLOTOLELTAL Y10l T YOAAPWOOT] TOV HVGMV.

O ovvdvacpog Aepfoviona/kopPvtona/eviokoamdvn UITopel va KAveL SUGKOAITEPT TV ATTOPPOPNoN
TOV GONPOVL AMd TO YASTPEVTEPIKO cwANVa. [ avtd to Adyo, unv taipvete TavTdYpOVa TO
Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan kot copminpodpata cidfpov. To
Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan kot ta copurinpdpate 6137pov mpénel vo Aappdvovtar pe
dtpopd 2 ¢ 3 mpadv petad Toug.



To Levodopa+CarbidopatEntacapone/Mylan pe tpo@éc kot wotd

e uepikovg acbeveic, o cuvdvaouog Aefovidona/kapfvtomo/eviokamdvn PTopEl vo unv amoppopatot
KaAd, ov AneBei pali pe ) Alyo petd and tpoen Thovoia o€ TpaTeiveg (OTmG Kpéata, Yapia,
YOAOKTOKOMKE TPOioVTaL, GTOPOLG Kol ENpovg Kapmovc). Zuppfovievbeite Tov yotpd cog, av
MOTEVETE OTL KATL TETOLO LGYVEL Y10 GOC.

Kinon ka1 Onhaopdg

Kvnon
Edv eiote éyxvog, vopilete 0t1 umopel va giote ykvog 1 oyedialete vo amoktioete maidi, {ntmote
GLUPOVAT TOL Y1OTPOV 1) TOV POPLOKOTOLOD GG TTPLV TAPETE AVTO TO PAPLOKO.

To Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan dev cuviotdtor katd T SIGpKELR TG KUNGEMC, EKTOG
€6v T 0QEAN Y10 TN UNTEPOL VIEPTEPOVV TV THAVOV KIVOOVOV Y10l TO POPO.

Oniacuog
Agv Ba mpémet va OnAdlete katd ™ didpkea Oepaneiog pe 10

Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan.

001yNoN Ko YEPIGPUOS PN YOV RATOV

O ovvdvacpog Aepovtoma/kopfvtoma/evioKomovn UTopel va. LELMGEL TV OPTNPLOKT 6OG TiEoT UE
amotélecpla va vimbete ehappV kepdi 1 LaAn. Emopévmg, va eiote 1d10itepa TpoceKTIKOL OTOV
odnyeite 1 OTOV YPNOUOTOIEITE EpYaAeio 1] POV LOTOL.

Av vidbete évtovn vvndia 1| av, LEPIKES POPES, GG TAiPVEL EAPVIKA O VTTVOG, TEPIUEVETE PEYPL VAL
Eumvnoete TEAEI®C TPV VO, 00N YNOETE 1 KAVETE OTIONTOTE TOL ATOLTEL VO EI0TE GE €YPNyOpon. Xe
SLpOPETIKN TEPITTOON Umopel va BEceTe TOV E0VTO GOC 1| TOLE AAAOVG GE Kivouvo GoBapov
TPOVUATIGLOV 1 Bavatov.

To Levodopa+CarbidopatEntacapone/Mylan wepiéyer haxtoln
Av oag £yel el 0 YoTpog oag 0Tl £xete dvoaveio g LePIKA GaKyapa, EXKOWVOVNGTE pHoll TOV, TPV
TAPETE OVTO TO POPLOKEVTIKO TTPOTOV.

3. Iog va mapete 1o Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan

[Tavtote vo maipvere 10 @ApUAKO OQLTO OVOTNPAE COUPOVO HE TIG 0dNYieg TOL YTPo® 1M TOL
QopuoKonolov cag. Eav €xete apeiPolricg, potiote Tov y1aTpd 1| TOV QOPUAKOTOL0 GOG.

[No eviAikeg Ko nAkiopéva dropa:

- O ywtpds cag Ba cag el axplpog moca diokio Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan npémet
va Taipvete Kabe pépa.

- Mn yopilete | ondte To diokio 6 PIKPOTEPA KOLUUATLOL.

- Ilpémer vo maipvete udvo éva diokio kabe popd.

- Avdloyo pe TO TG ovtomokpiveote otn Ogpameio, 0 yTpOG GOC UTOPEL VO OOG GLOTNOEL
VYNAGTEPN 1] YOUNAOTEPT) OOG.

- To Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan pumopei va Ane0ei pe 1 xopic tpoen. e pepikong
acBeveic, To PappoKo avtd pmopel va unv amoppoedtorl kodd av Anedel poll pe N apéomg pnetd
TO (OYNTO OV gival TAoVG0 o€ TPwTEiveg (BA. Tapdypapo 2 ““To
Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan ue tpo@ig kot motd’’).

- Edav naipvere diokio Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan tov 50mg/12,5mg/200mg,
75mg/18,75mg/200mg, 100mg/25mg/200mg, 125mg/31,25mg/200mg 1 150mg/37,5 mg/200 mg,
unv mapete neprocdtepa omd 10 diokio nuepncing.

- Edv maipvete dwoxio Levodopat+Carbidopat+Entacapone/Mylan twv 200mg/50mg/200mg, pnv
napete meplocdTEPA 0md 7 diokio nuepnoimg.




MunoTe e Tov Y10Tpo 1 TOV QOPHOKOTOL0 GoG oV Bempeite OTL 1| OpAcT TOV
Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan givat modd oyvpn 1 Todd adbvaun 1 av eueavicete mbavig
ovemBOUNTEG EVEPYELES.

Eav napete peyorlvtepn d6om Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan amé tnv kavoviki

Av méapete katd Mabog nepioeotepa diokio Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan an’ 6t mpénel,
ocvppovievbeite apécms Tov YaTpd 1 TOV GUPUOKOTOLO GOG. XE TEPIMTMOOT VIEPOOGOAOYIOG UTOPEL VO
aoBavieite aldayéc 6TV avamvon 6ag, GOYXLOT 1 AvNGLYi, 0 KAPIOKOC GO TAAUOC UTOPEL Vo
glva apyoTeEPOC N TOYXVTEPOG ATO TOV KOVOVIKO 1) UTOpEl VO TOPOLGLOGTEL OAAAYT GTO YPDLLO TOV
SEPOTOC, TNE YADGGOC, TOV LOTIOV 1 TOV 00DPOV.

Eav Eeyaoete va mapete to Levodopa+Carbidopat+Entacapone/Mylan
Mnyv mépete SITAY 600T Yol VL OVOTANPAOGETE TO d10KI0 TOL EEXAGATE.

Av pecolofei Tave omd 1 dpa péypt Ty emduevn ddon cag:
[Tapte éva diokio pOAIG To Buunbeite Kot To ETOUEVO SIOKIO TNV KAVOVIKT DPOL.

Av pecoraBel Atyotepo amd 1 dpa uéypt tnv enduevn 6061 GOC:
[Tapte éva diokio poAg To Bounbeite, mepruévete 1 dpa kot pHeTd Tapte GAio €va diokio. Metd amd
VT, CLVEYIOTE VO TOIPVETE KOVOVIKG TIG dOGELC.

[Tavta va apnvete va mepdoel TOLAAYIGTOV pio dpa HETOED TV ANYE®V dloKimY
Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan yio va amo@iyete mbovég avembdunteg evépyeleg.

Eav stapaticere va maipvete to Levodopat+Carbidopa+Entacapone/Mylan

Mnyv ctapatoete ) Aqyn tov Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan gév dev 6og 10 GVGTHGEL O
YOTPOC GOG. X€ VTNV TNV TEPIMTMOT), 0 YIATPHG GaG EVOEXETAL VO TPEMEL Vo puBLicel avaioya Ta
AN OVTITOPKIVGOVIKG QAPLOKA GaG, EWOWKE T AefovToma, Y1o VoL VIGPYEL ETAPKNG ELEYYOC TV
ocvumtoudtov cog. Edv dtukoyete andtopa to Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan kat ta
VTOAOITO AVTITOPKIVEOVIKG QAPHOKA, LTOPEL VO TPOokANBoLV avemBounteg evépyetec.

Edv éxete meplocdtepeg EpMTNCELG GYETIKA LLE TN YPNOT CVTOV TOVL QAPUAKOL, POTHCTE TOV Y10TPO 1)
TOV QUPHOKOTOLd GOC.

4, MOavég avemOBOuNTES EVEPYELEG

Onwg 6Aha To pAPLOKO, £TCL KOL 0VTO TO PAPUOKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELES, OV
KoL 0gV TOPoLS1AlovTal 6e OAOLE TOVS AVOPMTOVS. T TEPIMTWGT TOV TOPATIPHCETE OTOLOONTOTE OO
OVTEG TIG AVETBOUNTEG EVEPYELES, EVIILEPDGTE TO YIUTPO GaAG TO GUVTOUOTEPO duvatov. [ToAAEG amd
OVTEG TIG AVEMBOUNTES EVEPYELEC LTOPOVV VO AVAKOVPIGTOVV pE pOBLoT g d00mcC.

Edv ot didpketa g Oepanciog pe Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan, eppavicete to
TOPAKATO CUUTTOUATO, ETIKOLVOVIOTE GUECOS IE TOV YIUTPO cac 1] KaTevBuvleite Apeca 6to
TANGIEGTEPO VOGOKOUELUKO T O ETELYOVTOV TEPLOTATIKOV:

Yoyvég (Umopet va emnpedcovy émg kKot 1 oto 10 dropa)
e kopdokn Tabnon mov uropei va mpokorécel tévo oto othog (otnBdryym), dvorvola ko Tpr&yLo
OTIG TATOVGEG 1] 6T0 TOSL0L AOY® KATUKPATNONG VYPDOV

Oy ovyvég (Lmopel va emnpedoovv £og kot 1 ota 100 dropa)

o Kopdakn TposPorr). Mmopel va aucBavieite cofapd mévo 610 610G, pupunyKlocua 1 aicOnon
011 o0 ““Aovlet kpvog WpdTAG’’

e owoppayia oto éviepo. Mmopel va kdvete peto kot va £xete aipa 6ta KOTpove cog 1 va gival
povpa



Yrdwvieg (pmopel va ennpedoovy £oc kot 1 ota 1000 dropa)

e cofopn arlepykn avtidpaor, pe evoeielg mov pumopel vo tepthappdvovy kvidwon (cov
e&avOnpo and Toovkvida), ayodpa, e£avOnua, TPHEWO TOL TPOCHOTOV, TOV YEIMDVY, TNG
YAGGGOG 1 TOV Ao, AVTd Umopel v TPoKAAEGEL SUGKOAIEG GTNV AVOTTVON 1 GTNV KOTATOGT).

Mn yvooeTég (dev umopovv vo ekTiunBobv amod ta Stabéoia dedopéva)

® 01 Hgg oag yivovtal moAd dxopmtotl 1) epeavifouv Blaleg cuoTAcELs, £xeTE HVTKO TPOUO,
avnovyio, cOyyLoN, TUPETO, TAYVTOAUIN 1] LEYAAES OIOKVUAVOELS OTNV OPTNPLOKN OOG TiEoN N
EUOAVIOT KOKKIVO-KOQETL YPOUATIGLOD TV 0VP®V AdY® KATAGTPOONG T®V LVTKAOV 10TOV. AVTd
UopEl va tvat cupmT®poTo TOL Kakonbovg vevpoinmtikod cuvdpopov (KNZ, pog ordviog
coPapng avTidpaong € PAPLOKO TOV YPNGILOTOLOVVTOL VIO TNV AVILETOTICT] OL0TUPUY MDY TOV
KEVIPIKOV VELPIKOL GLGTNHLATOG) 1 TNG pofdopvoivong (oG oTaviag cofopns Hoikng
dTapayng).

o  emUnmTIKEG Kpioelg (omaopol)

®  OVTOKTOVIKEG OKEYELG 1| COUTEPLPOPA

Evnuepoote dpueca 1o yiotpo cog v orc0avieite kGt 06 10 akdriov0a:

Yoyvég (umopel va emnpedoovy Emg kot 1 oto 10 dtopa)
e  vo cog maipvel Eoevikd o DTvog
o KoTaOAyM

Oy ovyvég (Lmopel va ennpedoovy £m¢ kot 1 ota 100 dtopa)

e cofopn YuylKN KatdoTaon Kot TV 0Toio YOVETE TNV EXAEN UE TNV TPOYLOTIKOTNTO Kot OEV
elote o€ Béon va okepteite kot va Kpivete kabapd

e  JdvokoAia oty 00pNoN ) OTNV KEVMOGT TNG KOGTNG GOG

Mn yvoetéc (dev umopovv va ekTiun8ovv amd to dtbécoyio dedopéva)
e KiTpvoc YpOUOTICUOG TOV AEVKOD TMV HOTIOV 1] TOL SEPUATOG, CKOVPO 0VPM, OVOLKTOD YPOUATOC
KEVMGELS, (pOyoUPpa, TOV OPEIAOVTOL GE TPOPANLLOTO [LE TO GUKMTL GOG
e oaduvapio va avtiotabeite otnv Tapdpunon va tpofeite oe evépyeleg Tov Ba pmopodoay va givat
emProfeic, Kot o1 omoieg pmopei v, mephappdvouv:
0  évtovn mopdpunon va ctoynuotifete vrepfoiikd tapd T oPapic, TPOCOMIKEG 1|
O1KOYEVELOKEG GUVETELEG Y10, EGAG
0  0ALOI®OUEVO 1 AVENUEVO GEEOVAMKO EVOLOPEPOV KOL AVI|CLYNTIKN CUUTEPLPOPA Y10 EGAG T
Y10 TOLG AAAOVG, Y10 TOPAdELY AL, ovENUévN ce&ovahkn opun
0  ove&édeyKTn TAPOPUNCT] Y10 YOV 1] GALEG SATAVES
0 enewoddwo vepPorikng TpocAnyng Tpoeng (binge eating) (katavilwon HEYOA®Y TOGOTHTMV
TPOPNG GE HIKPO YPOVIKO SIAGTNUA) 1] YOYOVAYKOOTIKY KoTovaAmon Tpoeng (katavalmon
TEPLGGATEPOV PAUYNTOV OO TO PLGLOAOYIKO KOl GE PEYAADTEPEG TOCOTNTES Ol O, Tt
ypEGLETOL YO TNV IKAvOToinon g meivog 6ag).
Evnpepdote to yiotpd oog £bv TapovsticeTe onodNnoTe and avtég Tig cuUmePpopés. O yioTpoc o
ocv{nmoet poti oag Tpdmovg Yo T dwyeipion N N Uei®ON AVTOV TOV CUUTTOUATOV.

Adreg mOavég avemBOUNTES EVEPYELEG

oAb cvyvég (Umopel va emmpedoovy mepiocdtepa amd 1 ota 10 dropa):
o aveEéheykTes Kivnoels (dvokvnoia)

aicnon adwbeciog (vavtia)

un Profepdc ypoUaTIoCUOS TOV 0VP®V GE KOKKIVO-KOPETL YPMLLQL
TOVO GTOVG VG

ddppota

Yoyvég (umopet va emnpedcovy €mg kot 1 ota 10 dropa):
e (aAn M MmoBupio AOYm YOUNANG OpTNPLOKNG TTEGNS, VYNAN OPTPLOKT TTiECT
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eMOEIVOOT TV CUUTTONATOV TNG vOGoL Tov Parkinson, 6nwg apyn 1 actadn kivinon, TpoUOG,
aveEELEYKTOL OTOGHOL TOV LAV OV EMNPEALOVV T LATIO, TO KEQAAL, TOV AULULO KOl TO GO,
OTTMAELD LVAUNG

CaAn, vavnia, £uetog, TOvog otV KOG Kal Sucpopia, aicOnue kavcov, Enpoctoytia,
dvuckotdTTO

advvapio Tov acBevoic va Kol det

BAéme, ocBaveTon 1 aKoVEL KATO10G TPAYUATA TOV SEV VIAPYOVV (WELOUMGHNGELS), GUYYLGT, UN|
QVO10AOYIKA Ovelpa (LeTa&d TV OmoimV Kot EPLIATEG),

KoVpaAcT N QVGIKT KOTMO

YOYIKEG 0ALYEG — CUUTEPIAOUPOVOUEVOV TPOPANUAT®V UE TN VAN KoL AyY0g

OKOTAGTATOG KOPOLOKOS TAAUOG 1 pLOUOG

O GLYVEG TTMOGELS

Aoydviacpao

avénuévn epidpmon

eEavonua

LOTKEG KPAUTTEG

TPNEWO TOV TOdIDV

datapoyég otov TpoOmo Padiong

0o\ dpaon

peimomn Tov apBpov TV pLHPOV apocPupimy 6To aipo (avorpio)

pewmpévn opeén, peioon Papovg

TOVOKEPOAOG,

TOVOG OTIC apBpPDGELS

AOLUMEELS TOL OLPOTOUNTIKOD

Oy ovyvég (Lmopel va emnpedoovy €mg 1 ota 100 dropa):

oAhayég otov apliud TOV AUoSEAPimY, TOL UTOPEL VA £X0VV MG ATOTEAEGLLO ALLOppayia 1
HEAAVIEG LEYOADTEPNG OEPKELOG OTTO TO PUCLOAOYIKO 1 N AVALEVOUEVEG AOY® HELWHEVOL
op1Opo0 AUOTETAAIWY, LN PUGIOAOYIK( ATOTEAEGLOTA EEETAGEMV TNG NTATIKNG AEITOLPYiOG TOV
@OIVOVTOL OTIC UOTOAOYIKEG eEETAOELG

aicOnpo avnovyiog/vmepdiéyepong

QAEYLOVT] 6TO oD £vTEPO (KOAMTIOM), 1) OTTOi0, UTOPEl VO TPOKAAEGEL EMIUOVEG GTOUAYIKES
KPOUTES Kot S13ppota

YPOUOTICUOG EKTOC OO T, 0VPA (T.). TOL OEPUATOC, TOV VOYLOV, LOAADY, TOV 10pADTA)
dvoKOAlX 6TV Katdmoon,

YEVIKELUEVT adtabesio

Mn yvootég (dev pmopodv va ektiunBovv amd ta Subécia dedopéva)

KOKKIVO e£avOnua e payovpa.

gmBopia yro peyareg dooeig tov Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan mov vreppaivovv
€KeIVEC TOV ATTOLTOVVTOL Y10 TOV EAEYYO KIVITIKMOV GUUTTOUAT®V, TOV £ival yvmoTi g GOVOPOUO
amoppvdong ¢ vromapivig. Mepikol acBeveic mapovoidlovv coPapéc Un QUCIOAOYIKEG
axovoieg Kivnoelg (duokvnoieg), dtukvpdvoelg diabeong 1 GAeg avemBounTeg evépyeteg petd
oo T ANYN HEYAA®V 0OGE®MY TOV AEPOVTOTO/KapPIVTOTH/EVTAKATOVY).

Ava@opd avemOounNTOV EVEPYELOV

Edv mapatnpnoete kamolo avemBOuntn evEpyelo, EVNUEPDGTE TOV YLOTPO 1 TOV PAPHOKOTOL0 1)
TOV/TNV VOGOKOHO caG. AVt 1oY0EL KOt Yio KAOe Thavi) avemBounTn EVEPYELN TTOL dEV AVAPEPETAL
070 TapdV GUAAO 0dNYLOV Ypnoms. Mmopeite emions va avapépete avemBountes evépyetes amevBeiog
otov Efvuco Opyaviopd Papudxov, Mecoyeiov 284, 15562 Xolapyods, Adnva, Tni: + 30 21
32040380/337, ®a&: + 30 21 06549585, Iotdtomog: http://www.eof.gr. Mécm ¢ avapopdig
OVETIOOUNTOV EVEPYEIDV Umopeite va. fonBnceTe 6T GLALOYN TEPICTOTEPMV TANPOPOPLDYV CYETIKE
LE TNV OGPAAELD TOV TAPOVTOG PAPLLAKOV.

Mog va pvidscete To Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan
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http://www.eof.gr/

To @appako avtd TPEMEL Vo PUAACOETAL GE PEPT TTOL OgV TO PAETOVV Kot dev TO POAVOLV Ta A1

No pn xpnoiponoteite avTo T0 APLOKO LETE TNV Nepounvia AENG TOL AvVaPEPETOL TN PLAAT Ko
670 KouTi petd ™ onfuoven ‘AHZEH’. H nuepounvia Méng eivan n tedevtaio nuéPo Tov Uiva Tov
avopEPETAL EKEL.

H dupxera Lomng petd 1o tpdto dvoryua tng eréAng eivor 3 pnveg.
Amobnkevete to appako e Bepuokpacio pikpotepn tomv 25°C.

[0 11g ovokevaoies KOWEADY uovo: AmoBNKeVETE TO SIOKIN GTNV GPYIKT TOVG CLOKELOGIN Yo TNV
TPOGTAGiR TOVG Amd TNV LYPACia.

T 116 ovokevooies Piding puovo: Amodnkedete To dokio GTNV aPYIKT TOVG GCLGKELOCION Kol KAEIOTE
EPUNTIKA TN OEAN, Y10 TNV TPOGTAGIC TOLG A0 TV LYPAGCIA.

Mnv TeTdte PAPLAKO GTO VEPO TNG OMOYETEVLONC 1 OTA OKIOK( amoppippata. Pothote tov
(OPLLOKOTTOLO GOG Y10 TO MG VO, ATOPPITTETE TO PAPLOKO TTOV OEV (PTCLUOTOLEITE Lol AVTA TO LETPOL
BonBovv oty mpoctacio tov mepPdilovtog.

6. Iepreydpevo TG 6GVOKEVLAGING KO LOUTEG TANPOPOPIES
T rgpréyer to Levodopa+Carbidopat+Entacapone/Mylan

- Oudpaoctikég ovoieg tov Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan givar ) Aefovtona, n
KopPvToOmo. KoL 1 EVIOKOTOVT.

- KaBe emxoivppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyel 50 mg Aefovtomag, 12,5 mg dvodpng
kapPvtonag (og 13,5 mg povoiidpikng kapfivtonag) kot 200 mg eviokomdvng.

- Kdabe emcoroppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 75 mg Aefovionag, 18,75 mg avodpng
KopPvtonog (og 20,24 mg povoiidpikng kapPvronag) kot 200 mg eviakamdvng.

- Kabe emcoivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepieyel 100 mg Aefovromag, 25 mg avodpng
KkapPvtomog (og 27 mg povoiidpikng kapPivtonac) kot 200 mg evrakamdvng.

- Kabe emcorvppévo pe Aemtd vpévio diokio mepieyel 125 mg Aefovromag, 31,25 mg dvudpng
KopPivtonag (og 33,74 mg povoiidpikng kapPvronac) kot 200 mg evrakamdvng.

- Kabe emxaioppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 150 mg Aefovtomoag, 37,5 mg dvodpng
kapPvtonog (og 40,48 mg povoiidpikng kapPvtonac) kot 200 mg evraxkamdvng.

- To GAAo GLOTOTIKG GTOV TUPNVE TOL JSIOKIOL Elvar KapreAAOLn vatplovyog dlactavpovevn E
468, xvttapivn pikpokpvotaidikn E 460, molo&auepny 188, vépo&urporviokvttapiviy E 463,
AokToln povoidpikn, poyviclo oteatikd E470b.

- Ta ovotatikd oty emkdAvyn e Aentd LUEVIO givarl:
0 50mg/12,5mg/200mg, 100mg/25mg/200mg, 150ma/37,5mg/200mg:
YrpoueArdln tomov 2910
Tiraviov d10&gidto E 171
IMokepoin E 422
Z10mpov o&gidto epuBpod EL72
210mpov o&gidto kitpivo E172
Mayvioto oteatikod E 470b
IToAvcopPikd 80 E433
Ydpo&umporvriokvuttapivn E 463




0 75mg/18,75mg/200mg, 125ma/31,25ma/200mg. P2O0MG/50ma/200md :
YrpoueAroln tomov 2910
Tiraviov d10&eidto E 171
TMwokepoin E 422
Z10mpov o&gidto epvlpd E172
Mayvioio oteotikod E 470b
[ToAvcopPuco 80 E433
Ydpo&umporvriokvuttapivny E 463

Epngavien tov Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan kot wepieyépevo TG 6V6KEVAGIOG

50mg Aefovromagl12,5mg dvodpne kapfiviomag/200mg eviaxordvig: Kapé-kOKKIVOU yp®OUATOC,
GTPOYYLAOD, OUPIKVPTOL CYNUOTOC, EMKAAVUUEVO e AETTO VUEVIO O10KI0, TO OTTOI0 PEPEL EVIVTMLLOL
“50” otnv pio TAgVPA TOL KO Eivol KEVO oty GAAN 6ym Tov. ‘Eyxel Stdpetpo 11,1mm.

75mg Aefoviomacl18,75mg dvodpns kapPivioracl200my eviaxardviyg: Avorytod KopE-KOKKIVOL
YPDOUATOG, LLE WOEEG, OUPIKVPTO GO, ETIKUAVUUEVO [E AETTO VUEVIO S10KI0, TO 0010 QEPEL
gvromopo “75” oty pia mAgvpd Tov kot givar kevo otnv dAAn dym tov. ‘Eyet péyebog 14,1 mm x 8,2
mm.

100mg Aefoviomagl25mg avoopns kapPiviorag/200mg evrarxomovng: Kapé-KOKKIVOV ¥POUOTOC, UE
WOEWOEC, OUPTKVPTO GYNIA, ETIKOAVUUEVO LE AETTO DUEVIO O10KI0, TO 0TOi0 PEPEL evivmmpo, “100”
oV pio TAevpd Tov Kat gival kevo otnv GAAN dym tov. Eyel péyebog 16,6 mm x 7,8 mm.

125mg Aefovromagl31,25mg avodpns kapfivioragl200mg eviaxomdvig: Avorytod Kopé-KOKKIVOL
YPOUATOG, LE WOEEG, AUPIKVPTO GO, ETUKOAVUUEVO LE AETTO VUEVIO d10KI0, TO OTOI0 QEPEL
eviomopo “125” oty pio TAEVPA TOL Kot Eivar Kevo oty AAAN oyn tov. ‘Exet péyebog 14,3 mm x 9,4
mm.

To Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan dwatifetal o€ Sidpopa peyEdn cuokevacidV, gite 6€
@1oAn HDPE pe nopa mov gépet oppdyion Alovpwviov kat kaviotpo and Silica Gel (og éva yahapd
e€aptnua) mov Ppicketar péca ot ELAAN, gite o cvokevacia ToOToL KLyEANS (blister) (Alovpivio-
Alovpuivio), mov mepiéyet 30 1 100 dwokio.

Mmropei va pnv KokKAOQOpoLV OAEG Ol GUGKEVAGIEC.

Karoyog Adsrog Kvkhogopiac:
Mylan S.A.S., 117 Allee des Parcs, 69 800 Saint Priest, T'aAAio

Tomkog Avtitpéommog:
Generics Pharma Hellas EITE, Ayiov Anuntpiov 63, Alpog 17456, EALGSa, TnA: 210-99 36 410

Hopoackevaotig:
Wessling Hungary KFT, Budapest, Ovyyapia
Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom, Ovyyapio



AvT106 10 QUppPaKEVTIKO TPOidV Exel eykpBel ota Kpdtn Méin tov Evponaikov Owovopukcod Xopov
(EOX) pe 11 akdéAovbeg ovopacies:

Anpoxpartio g Levodopa/Carbidopa/Entacapone Mylan 50 mg/12,5 mg/200 mg, potahované

Toeyiog tablet
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Mylan 100 mg/25 mg/200 mg, potahované
tablet
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Mylan 150 mg/37,5 mg/200 mg, potahované
tablety
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Mylan 200 mg/50 mg/200 mg, potahované
tablet

ToAlio LEVODOPA / CARBIDOPA / ENTACAPONE MYLAN 50 mg/12,5mg /
200 mg, comprimé pelliculé
LEVODOPA / CARBIDOPA / ENTACAPONE MYLAN 75 mg/ 18,75 mg /
200 mg, comprimé pelliculé
LEVODOPA / CARBIDOPA / ENTACAPONE MYLAN 100 mg/25mg/
200 mg, comprimé pelliculé
LEVODOPA / CARBIDOPA / ENTACAPONE MYLAN 125 mg /31,25 mg /
200 mg, comprimé pelliculé
LEVODOPA / CARBIDOPA / ENTACAPONE MYLAN 150 mg /37,5 mg /
200 mg, comprimé pelliculé
LEVODOPA / CARBIDOPA / ENTACAPONE MYLAN 175mg /43,75 mg /
200 mg, comprimé pelliculé
LEVODOPA / CARBIDOPA / ENTACAPONE MYLAN 200 mg /50 mg /
200 mg, comprimé pelliculé

EALGSQ LEVODOPA+CARBIDOPA+ENTACAPONE/MYLAN F.C.TAB
(50+12,5+200)mg/TAB
LEVODOPA+CARBIDOPA+ENTACAPONE/MYLAN F.C.TAB
(75+18,75+200)mg/TAB
LEVODOPA+CARBIDOPA+ENTACAPONE/MYLAN F.C.TAB
(100+25+200)mg/TAB
LEVODOPA+CARBIDOPA+ENTACAPONE/MYLAN F.C.TAB
(125+31,25+200)mg/TAB
LEVODOPA+CARBIDOPA+ENTACAPONE/MYLAN F.C.TAB
(150+37,5+200)mg/TAB
LEVODOPA+CARBIDOPA+ENTACAPONE/MYLAN F.C.TAB
(200+50+200)mg/TAB

ItaAia LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE MYLAN 50 MG/12,5 MG/200
MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM
LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE MYLAN 75 MG/18,75 MG/200
MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM
LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE MYLAN 100 MG/25 MG/200
MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM
LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE MYLAN 125 MG/31,25
MG/200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM
LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE MYLAN 150 MG/37,5 MG/200
MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM
LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE MYLAN 175 MG/43,75
MG/200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM
LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE MYLAN 200 MG/50 MG/200
MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM

OMavdia Levodopa/ Carbidopa/ Entacapone Mylan 50 mg/ 12,5 mg/ 200 mg,
filmomhulde tabletten
Levodopa/ Carbidopa/ Entacapone Mylan 75 mg/ 18,75 mg/ 200 mg,
filmomhulde tabletten
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Levodopa/ Carbidopa/ Entacapone Mylan 100 mg/25 mg/ 200 mg,
filmomhulde tabletten

Levodopa/ Carbidopa/ Entacapone Mylan 125 mg/ 31,25 mg/ 200 mg,
filmomhulde tabletten

Levodopa/ Carbidopa/ Entacapone Mylan 150 mg/ 37,5 mg/ 200 mg,
filmomhulde tabletten

Levodopa/ Carbidopa/ Entacapone Mylan 175 mg/ 43,75 mg/ 200 mg,
filmomhulde tabletten

Levodopa/ Carbidopa/ Entacapone Mylan 200 mg/ 50 mg/ 200 mg,
filmomhulde tabletten

Hvopévo Bacirelo

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Mylan 50 mg / 12.5 mg / 200 mg Tablets
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Mylan 75 mg / 18.75 mg / 200 mg tablets
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Mylan 100 mg / 25 mg/ 200 mg tablets
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Mylan 125 mg / 31.25 mg / 200 mg tablets
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Mylan 150 mg / 37.5 mg / 200 mg mg
tablets

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Mylan 175 mg / 43.75 mg / 200 mg tablets
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Mylan 200 mg / 50 mg / 200 mg tablets

To wapdv UAA0 00N YOV yp1ioNS avaBewp1)OnKe Yo TEAELTOIO POpd TO DePpovapro 2020
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