[Moprvag  Tlepiinyng Xapaktnpiotikdv Tehkov Ilpoidviov  DoplokeLTIKNG
Kavvapne (KYA: Ap1Oudg A3(y)52588 16.7.2018)

1. Avotoro opio moootikne obvbeone oe Ag-rarpai)'époxavvaﬁzvé/ln (THC) @vtod twv moikiAicdv

xavvafnc tov gidovc Cannabis Sativa L, yio. to omoio 10yDel amokAE1oTIKG, KOL TEPIOPIOTIKC.

[Meprextikomra oe A’-terpaddpokavvapvorn (A-tetrahydrocannabinol (THC) n omoia katd

TEPIMTMOOT TEKUNPLOVETOL OTO TOV UTOVVTO GE GUUPMOVIN LLE TO TPOTEWVOUEVO OOGOAOYIKO GYNLAL].

2. DopLOKOTEYVIKEC LOPPEC VIO, TIC OTOIEC 10YDEL ATOKALIOTIKG, K01 TEPLOPLOTIKC.

Mopeég mov mpoopilovtor Yo [amd TOL GTOMHATOG/6TO GTOMOTIKO PAevvoyovo/ mapelokn

/vmoyAdooia/pvikny/opbikn| xprion/xopnynon.

3. Dopuoxoloyixéc 1o1otnec -Klivikd minpogopiaxd. otoiyeio.

H THC &ivon ) xopra yoyodpaotikr| ovsia tov [Tehukov [poidvrog @appaxevtikng Kavvapng] kot
dpa 6TOVG VIOdOYEIS TOV gvdoKkavvaPivoedovg cuatiuatog (CB1, CB2), kabnhg kot e opiopuévoug

GAAOVC VTOOOYELC.

3.1 Eparal yopnynon

Kotd v epdma& yopnynon kdévvafng mapotnpodvior €veopic, YOAAPMOOY|, VTOKIVHTIKOTHTA,
vvnAla, AapoOTNTA Kot YEAMTES, avoiynoia, 0éyepon g Opeéng, ayyelodlaoToAn (epvBpotnta
TV EMTEPLKOTWY), LVIoTaon (kKvpiwg opBootatikn), (aAn, tayvkapdio, Enpoctopic, peiwon

evoopBaALLOG TTiEoMC.

Kotaypdoovtar emiong yvooTikéc kol aicOnTIKokivTiKEG duoAelTovpyieg (LEWUEVT €YpRYOpPON,
dltapoyn otV 160PPOTIN KOl TO GLVTOVICUO TV KIVNGE®V, aicOnon emPpadvveng tov ypdvov,
SVOKOAID GLYKEVTIPWOONG, TPOCOYNG KOl HVNUNG, TPOPANUATO TPOCAVATOMGHOD GTO YDPO Kol TO

YPOVO), KPIGELG TOVIKOD KOl WYOYMTIKY OVTIOpaoT).

3.2 Xpovio. yopnynon

Katd ™ ypdvia yopriynon umopet va avamtvybel dwtoapoyn amd tn ypnon kavvafng, mov

yopaktnpileTon omd avamTTLEN aVTOYNG OTNV KAvvapT, cOvopouo otépnong (yopaxtnplopevo omd



Bvuo, ayyoc, avnovyia, gvepebiotdotnro, KatdOAY™M, Swtapoyés otov Vmvo, mapdoola dvelpa,
petpévn 0peén kot amdiel Bapovg, adiapopia), Eviovn embopio ypnong kdvvafng, EAlewyn

KIVNTOMOINGNG KOl TOPAUEANGT) CTLOVTIK®OV SpacTNPLOTHTOV TG Kobnuepvng (ong.

Koatd ) xpdvia yoprynon ovorTOGGETOL OVTOYN OE OPLGIEVES OVETBVUNTEG EVEPYELEG.

4. lozpikéc/Ocpoamevtinéc Xpriogic

o IIpOdinyn Kot avIeTdTIoN VouTiog /Kol EUETMV, omd TN YOPNYNOT YNUEOOEPATEVTIKOV

QUPUAK®OV.

e Nevpomantikdg mOVOG, KOPKIVIKOS TOVOC, EMUEVOV VO TOV TPIOV UNVOV, 0 0m010g 0gV
avtomokpiveTton o dAAo Bepamentikd oynuato N Tapeppdosig 1 6tav Ta dbéotua yo TV
OVTILETOMIGN TOV OgpamevTiKd oyfuata dev yivovtol KaAd avektd 1 avievosikvovtal yio

TOV GUYKEKPLUEVO acOeV.
e XmooTkOTNTO Kot TOVOS o€ acbeveic pue LxkAnpovvon Katd ITAdkoc.

H ovvtayoypdonon tov [Teiucod Ipoidvioc Gappakevtikng Kavvopng] dev pumopel oe kapio

nepintoon va anoteAel Oepameio TpdTNG EMAOYT .

5. Avatatn docoloyia kou TpOTOC YOPHYNoNS

H ovvtayoypdonon tov [Tehuo¥ [poiovrog Pappakevtikng Kavvapng] umopel va eéetdleton og
TEPWTAOCELS OOV 1 XPNoN NON EYKEKPIUEVOV Kol KOOEPOUEVOV QapUAK®V amodelyOnke un-
EQIKTY, M/KOL UN-0VEKTN M/KOL UN-OTOTEAEGUOTIKY] Y00 TO ovykekpipuévo acBevn. T Adyovug
acQoAeiaG ovviotatar M XPNON TNG EAGYIOTNG AMOTELECUATIKNG OOONC, Yot TO UIKPOTEPO OLVOTO

YPOVIKO SLAGTN LA,

H docoioyia Ba kaBopileton katd mepimtwon avaAoyo HE TN QOPUOKOTEXVIKY] LOPQY], TNV 000

YOPNYNONG KOt TO EMIIOKOUEVO OEPATEVTIKO AMOTEALEC L.

5.1 Ewoixoi winboouoi:

-[Tondd ko Epnpot: H yopriynon [Tehucod Tlpoidviog @appaxevtikng Kéavvapng] avievoeikvoton
o€ modld ko Eenpovug.
-Hukwopévor:. H yopiynon [Tehwov IIpoidviog Doppoakevtikng Kdavvapng] oe nAuopévoug

acBeveic mpémet va yiveton Le Tpocoyn.



-Hrotwcn/Neppkr) owatapayn: n yoprynon [Teilwkov Ilpoidviog Dappakevtiknig Kéavvopng] oe

acOeveig e vePPIKN/MTATIKN SVGAEITOVPYIO TPEMEL VOL YIVETAL LE TTPOGOYT).

ZUVIGTATOL O TPOANTTIKOG EAEYXOC TNG MNAOTIKNG/VEQPIKNG Aettovpyiag, KaOMdG kol meplodkKog

Eleyyog Katd ™ yopnynon [ Telkov I1poidvrog Pappaxevtikng Kavvapnc].

6. Avtevoeierc
H yopnynon oe modid/epnfoug.

H yopnynon oe éyxveg ko OnAdlovoeg acbevelg ko oe acbevelg mov mpoypappatilovv va

TEKVOTOU|GOLV.

Alepyia 1 Svcaveéio otn dPAGTIKY 0VGIN 1) G€ 0OTOOINTOTE O Ta EKOOYO TTOL AVAPEPOVTAL.

1. [o1aitepec mpoE10OTOOEIC KOl TPOPVAGEEIC KT TN YPHON

H yopnynon [Telov Ilpoidvrog Pappakevtikng Kavvapng] mpémet va yivetor pe mpocsoyr oe
acBeveig pe yoymon, coPapéc datapayés TPOSOMKOTNTAG N/Kol cuVOSONUATIKEG dtoTapayEs
kaBmg kol oe acOeveig pe BeTIKO 01KOYEVEINKO 1GTOPIKO YOXWOONS. AV TOPOLGLOCTEL YUYMTIKN
avtidpaon petd ) Ayn [Telkov Ipoidvrog @appakevtikng Kavvopng] npénet va dtokdmreTon

dpeca n aymyn Kot vo evUepaveTal 0 Bepdnmv 1aTpdg Tov achevoug.

Envinyia: H yopriymon [Teikov Tlpoidviog @appakevtikng Kavvapng] oe eminmtucovg acheveic
TPETEL VAL YIVETOL LLE TPOGOYT).

Hlxwwopévor: H yopnynon [Telwov IIpoidvtog @appakevtikng Kavvapng] mpénet va yiveton pe
TPOCOYN g€ ATOMO TPOYWPNUEVNG NAKiOG.

Hrotum/Neppwkn dvcAettovpyio: 1 yopfiynon o€ acOevelg pe veppikn/Mmatiki vOco TPEMEL VA
yivetal pe Tpocoyn.

ZUVIGTATOL TPOANTTIKOG EAEYYOG TG NTOTIKNG/ VEPPIKNG AEITOLPYING, KAOMDG Kot TEPLOOKOS EAEYYOG
katd ) xoprynon [Teiwov Tpoidvrog @appakevtikng Kdvvapng].

H yopfiynom tov [TeAko® ITpoidvtoc g Papupakevtikhc Kavvafne] npémet va yivetar pe mpocoyn
oe aoBevelc pe 1oTopKd doTapaymdv ypnons €€aptmoloydvev ovcudv, Kabdg avtol eivar mo

EMPPETEIC GTNV KATAYPNOT TOL TPOTOVTOC.



8. AMnAemidpaoeic UeE POPUOKEVTIKG TPOIOVTO Kol GALEC HOPYEC olAnAeriopaonc

AgdopEVIC TG KATOOTOATIKNG Opaong g kavvapng oto Kevipikd Nevpueod Zvotnpa (KNX), n
oLYYOPNYNOT UE GAL KOTAGTOATIKA QAPLOKO TPETEL VAL YIVETOL LE 1O104TEPT) TTPOGOYT).
Amayopevetal 1 My aAKoOA Koatd tn owdpkeln Oepameiog pe [TeAkd Tlpoidov DopuokevTikig
Kavvapnc].

Emedn ta kavvaPivoedn petaforilovior kupiog péow tov kutoypoudtov CYP3A4 kou CYP2C9,

VTLAPYEL TO EVOEYOUEVO OAANAETIOPAOTG LE GAAL PAPLLOKO TTOV XPTCLUOTOOVV TIG 101EC LETAPOAKES

0000¢.

9. Xopnynon kazd v eyxopoadvy kor yarovyio/yoviudtno

Avtevdeikvotar 1 ypnomn [Tehwov Ipoidvrog Dappakevtikng Kavvapng] katd ™ Sidpkeia g

KONoNG ko TG Yohovyiag. Agv VIAPYOLV ETOPKN OEDOUEVA Y10 TOYOV EMOPACT GTN YOVILOTNTOL.

H yopniynon [Tehwov IIpoidvioc @appokevtikrg Kdavvapng] avtevoeikvotor ce dropa mov

OKOTEVOVV VO TEKVOTTOL|GOVV.

Jouviotdtor N Ay KatdAANA®V LETPOV avTIcOAANYNG Katd TN didpkela tng Bepamneiog kot yio 3

UMVeg petd t dtakomn Tne.

10. Emidpdoeic atnv tkavotnTo. 001 YNonc Kol YEIPIGUOD LY OVIUATOV

Aappavovtac voyn tig emdpdoelg tov [Telkov Ipoidvrog Pappoakevtikng Kavvafng] oto KNX
(CaAn, vmvnAio kAm), 1 0odNynom OYMUATOV, O YEWPICUOG HNYOVNUATOV KOl OTOL0ONTOTE

dpacCTNPIOTNTA ATOLTEL EYPIYOPOT) TPEMEL VAL OTOPEVYOVTOL KOTA TN d1dpKeLn NG Oepameiag.

Amayopevetatl 1 0dNyNo”n Kot 0 XEPIOUOS UNYOVINUAT®OV Y10 TOVAGYIGTOV ENTO MUEPEG UETA TN
otabepomnoinon g docoroyiag tov [Tehkov Ipoidvrog Pappakevtikng Kavvapng], kot yio 660
dlaotnua ekdnAdvovtal avemBounteg evépyeleg and to KNX. Aev emurpénetal n xopnynomn Tov
[Tehukov TIpoidvrog Doappakevtikng Kavvapng] oe katdyove EToyyeAULOTIKAG GOENG IKOAVOTITOGC

001Myov.



11. AvemBounzec evépyeiec

Katnyopia AveruBountn evépyela (Xpnoiuomolovvial oL 6poL Omwg
opyavou/cucTtipaTog npoteivovtat anod to MedDRA)

MedDRA

Awtapoyés Tov | Ope&loyovo

petafoiopod Kor TNg

Bpéymg

Awtapoyég T0V | Z4An

Nevpikov ZvoTipatog

Mewopévn gypryopon
Awtapoyny omnv 160ppomio. KOt TO GLVIOVIGUO T®V

KIVAGE®V (KIVOLUVOG GLUYVAV TTOCEMV), LOTKT advvapio

Alotapoy£c TPOGOVOTOAIGHOD GTO YDPO Kol GTO YPOVO,

aicOnon emPpdovvong tov ypodvov
Awotapoay£c TPOGOoYNG KOt WVIAUNG
Awtapayéc optiiog, dvcapbpia
Kotaocton

Alymdieg

Mvikég cuemdcelg

©appog opacng

Nonrtikn 60yyvon

Oolmpévn 6paon

Keparaiyia

Yopotpikég

owatTapayéc

Yoyotikn avtidpaon, eraymyn 1 endeivoon yoymong,
oylloppévelng 1 OmoMkng oatapayng (dwitepo oe

dropa pe mpodiabeon)
Kpiceic mavikon

Evgpopia 1 ducpopia

‘ElMewyn xivnromoinong kot mopapéAnon onUavVIIK®OV

dpactnplotnTeOv ¢ Kadnueptvig Long




Ayyog

AVTOKTOVIKOG 10€0G1OC / amdmelpeg avToKTOViag (e101KA

o€ GvTpEq)

XVyyvon

Amonpocwmonoinon
[MoporcOnoeig

[Tapainpntikég 10éec/mopdvoia
KotdOiyn

E&aptnon

Kopowkég dwatapayéc

Toayvkapdio pe epamal yoprynon (avdmroln avioyng
HE xpovia xopfiynon)

AppoBuiec  (KOUMOKN — €KTOKTOGLGTOAlR,  oicOnua
TOALOV, KOATIKT LOPLOPVYT])

AvEnpévn kapdlokn Topoyn Kot aVENUEVES OTALTHOELG

OV pvokapdiov g 0&uydvo

Ayyelokég ovoTapoyEg

AyYy€100106TOAY|
EpvBpdtta emmepukdtov

AvEnuévn pon aipotog otov eyképaro pe  ofeia
XOPNYNON Kat HEWMUEVN pe YpOVIaL xpron
OpBootatikn vrdToon

Ynéptaon (og vmtio BEom)

Awtapayés
T'aotpevrepkov

YV6TINOTOS

Enpooctopio

Meimwon kvnTikotnTog EVIEPOL
Kook diyn

[Mayxpeatitida

Noavtia

‘Epetoc

Aldppora




Awtapayég Hrnotik otedtoon/ivoon, edwd oe acbeveic pe

NTOTOS/ YOI POP®V nrotitda C

I'evikég dwatapayéc AtoOnpo kénwong

O emdpdoelg Tov [Tehkov TIpoidvroc Papuakevtikng Kavvapnc] swopépovv onuaviikd petald
TV acevav. Eniong, ot avemBounteg evépyeieg etvar dSuvatov v elval EVIOVOTEPES GE NAMKIOUEVOL
dropa, og acbeveic pe emPapopévn vyeia kot 6 650VG AapPAvouy GALL EAP LK.

[Mpémer vo emonuavOel OtL opiopéveg evépyeteg tov  [Tehkol IIpoidvtog DoproKEVTIKNG
Kavvapng] e€aptdvror and ™ docoroyio kol mapovslalovy mopdooln dpoponoinctn UETAEL
LIKPAOV Kot peydimv d0cewv. [ mapadetypa, evd oe LiKpEG 00GEIS vpieTal 1 vavTia, 6 LeyAAeg

docelg pumopel va emdevmbet.

12. Yrepdoooloyio (coumrtmuora, ETElyOvoeC EVEPYEIES, OVTIOOTO, OVTIUETWTLION).

Aev vrapyovv BiPAOYpaeikés avapopés Yo BavaToug OPEIMOIEVOVS OMOKAEIGTIKA GE VITEPPBOALIKT
doom Kkavvapng. Qotdéco, vynid eminedo THC pmopetl va odnyncovv ce coPapd atvynuate ord

YUYOTIKY] O1EYEPCT 1 OO TOVTOYPOVT] YPNOT GALDY YLYOOPUGTIKOV OVGLDV.

12.1 Avtiuerwmon g tolikotyrog

Aegv vrdpyel €0wd avtidoto yw v To&kdTTa. TOL TPoKaAel M vmepPoAikn doom [Teiucon
[Ipoidvrog Pappaxevtikng Kavvapne]. H avryuetdmion g tofikdmrag eivol COUTTOUOTIKY UE
TapaKoAoVONOCN 6T0 VOGOKOUEID, He EAEYYO TNG KOPOOKNG KOl OVOTVEVLGTIKNG AglTovpyioc.. Xe

TEPIMTMOGELS YOYOTIKAOV OVIIOPACEMV, YOPNYEITOL 1) ATOLTOVUEVT) OEPATELTIKY OyYT).

To [Teho [poidv Dapuaxevtikng Kavvopng] npénet va puAdcocetal oe ac@aAEg onpeio, pokpld

ortd TG,

13. Avagopd. mibavoloyodusvwv avermiBountwy evepysiwy

[Ipdorinon ya avagopd ewalOUevOV/TOAVOAOYOUUEVOV OVETIBOUNTMV EVEPYELDY TOL POPLUAKOV.

[MapaxareicBe vo avapépete omoleconmote avemBOuNTeg EvEPYELEC TaPOoLTAlovTal 6ToVG acbeveig
coc ot omoiot Aapupavovuv to [Telko Ilpoidv Dappakevtiknig Kéavvopng]. Katd v avoaeopd,
napakaieicOe va mapéyete 660 T0 SVVATOV TEPIGGOTEPES TANPOPOPIES, CLUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV

TANPOPOPLOV GYETIKA LE TO WOTPIKO 1GTOPIKO, OTOLONTOTE GLYXOPNYNOT AALOL PAPUAKOV, KOOGS



KOl TIG MUepoUNVieg ANYNG TOV QOPUAK®OV KOl EUEAVIONG TV OVETIOOUNTOV EVEPYELDV.
YnrevOopiletar 6Tt o1 avemBounteg evépyeleg mov cuvdéovtat pe T xpnom tov [ Tehucov IIpoidvtog
dappokevtikng Kavvopng] pmopovv va avagépoviot cupuemva pe to 0vikd cuotnua avbdpuntwv
avaeopdv otov EOvikd Opyoviopd @apupakwov, Tunuo Avembountov Evepysiov, pe v vrofoin

¢ Kitpvng Képrog pe toug €€ng tpdmovg:

. Hlektpovikn vmoPoAr; g Kitpivng Kdptag péoo g 1otoceridag tov EOD
http://www.eof.gr/
. ‘Evtonn  popen omootoAn] pécm toyvopopeiov, atedmg, oto Tuniuoa Avembountov

Evepyeuov tov EO® (Mecoyeiov 284, 15562) mAépwvo emkowvoviag: 213-2040380 v 213-
2040337.

. YnoPoAn péocw PAE oto 210 6549585
Evolhoxtikd ot avembounteg evépyeteg pmopodv va avagépoviol ot XX (KAK)XX:
Tel: XXXXXXXXXX

Fax: yyyyyyyyyy

Email: zzzzzzzzzz@zzz2.222



