NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX
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1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
EXTRANEAL (Icodextrin 7,5%)

Aldhvpo TEPITOVOIKNG dtomidvong (kdbapong)

2. HOIOTIKH KAI TOXOTIKH XYNGEXH

Y1eipo vypo meprtovaikng dtumidvong (kdbaponc) mov wepiéyet Ikode&tpivn og cvykévipwon 7,5%
W/V 6€ S10AV O NAEKTPOAVTMV.

Ixode&tpivn 75 g/l
XAop1ovyo vaTplo 54 g/l
(S)-yoroxtikod vatpio 4,5 g/l
Xloplovyo aoPBiotio 0,257 g/l
XAop1ovyo payvinolo 0,051 g/l
OemPNTIKY OCUOTIKOTNTO: 284 (mOsm/l)
OePNTIKY OCUOUOPLEKITNTA 301 (mOsm/kg)
ITeplextikdOTNTA NAEKTPOAVTOV TOL StoAvpaTog avd 1000 ml:
Ndrpro 133 mmol/l
AcPéotio 1,75  mmol/l
Mayviclo 0,25 mmol/l
Xlmplovyo 96 mmol/Il
ToAaxticd 40 mmol/|
pH =5 ¢wg 6

IMa tov TA\pn kaTdloyo TV ekddy®v, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Avlopa Tepirovaikng damidvong (kdBapong)
To Extraneal givat éva oteipo, davyég, dypmpo dtdivpa.

4, KAINIKEX ITAHPO®OPIEX
41 OgpamevTikg EVOEiLELg

To Extraneal cuviotdtat yuo yprion pia opd nuepncimg o¢ vroKatdotato piog Lovo
avToAlayng pe yAvkoln oto mhaicto g Xvveyovg Popnrg [eprrovaikng Kadbapong
(ZDIIK) 1 g Avtopatomomuévng Ieprrovaixng Kabapong (AIIK) yia ) Oepameio g
YPOVIOG VEQPIKNG OVETAPKELNG, 1O10HTEPO Y10 TOVG AOHEVEIC TOV £XO0VV OMOAECEL T
duvatodHTTo LIEPOMONONG L StV AT YALKOLNC, d1OTL UTOPEL VO, TOPATEIVEL TO XPOVO
Oepanciog pe ZPIIK o€ avtoig Tovg acbeveis.

4.2  Aocoloyio kor TpOTOG YOPYNONS

Aocoloyia:
To Extraneal cuviotdtat yio ypnion KoTd T S1dpKel TG mo UAKPAG TEPLOGOL TAPULOVAG TOV

SLAVUOTOG OTNV TTEPITOVAIKT KOAOTNTA, dNAOT cLvOwG TN vyt ot TOIIK kot katd Tov pHokpo
xp6vo apopovng v nuépa oty AIIK.
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o O 1pomog Bepameiog, 1 cvyvotnta Bepameiog, 0 6YKOg OVTOALAYNS, 1| OLEPKELD TOPALOVIG KOL M
Sdudpkela kaBapong Tpémel vo TpoteivovTol Kot va eTPAETOVTOL amd TOV 1TPo.

Evilikeg

Me gvdomepirovaikn yopnynomn 1 onoia meplopiletar e pio avioliayn ava 24 ®peg, g LEPOG TOV
Bepamevtikov oynpartog pe TOIK 1 ATIK.

O 6ykog evotdroéng Ba pémet va xopnyeitot og xpoviko didotnpa tepimov 10 émg 20 AemtdV Kot e
pvOud ToV omoio 0 acBevg avéyetar kald. o evilikeg acBevelg pe Puo10A0YIKO BAPOc GOUATOC, O
OyKog evetaraéng dev Ba mpémet va viepPaivet o 2,0 |. T acbeveig peyorvtepov Papovg (ave amd
70-75 kg), umopet va ypnoporombet 6ykog 2,5 I.

Edv o 6ykog evotdhaéng mpokaiel duspopia e&otiog KOAMAKNG TAong, TOTE 0 0YKOG evoTdiaéng Oa
npémet va pelndel. O cuVIeT®NEVOS YPOVOG TTapaplovhg sivar peta&y 6 kot 12 mpdv yo ) ZOIIK Kot
14-16 dpeg yio v AIIK. H mapoyétevon tov vypo yiveton pe ) Bapdtnta o€ pubuod mov o acevig
ovEXETAL KOAGL.

Himiouévor

Onwg yo Toug Evijlikec.

Taidiotpikos tAnBoouog

H acpdlieia ko 1 amotedeopatikotnta tov Extraneal o moudid niikiog kdtm tov 18 gtdv dev £xovv
okopo Tekunplmbel. Agv vapyovv drabéoipa dedopéva.

Tpomog yopnynonc:

Lpopvlaoleis mov mpémer va AnpBodv mprv amo to Yeiplouo i ) YopHyNen T00 POPUOKEDTIKOD TPOIOVTOS

o To EXTRANEAL mpoopiletar povo yia gvdomeptrovaikn xoprynomn. Oyt yio evoopiéfia
£yyoon.

o Ta dtohdpata meprrovaikng kdBapong puropodv va BepuovBovv otov emBviaka otovg 37°C
mote va eEao@aiiletar n dveon Tov acBevoic. QQoT000, 0VTO TPEMEL VAL YIVETAL LOVO LLE ¥p1ioN
Enpnc Beppomtog (Yo mapddetypa, Oepuavtikd mtepifinua, Oeppoavticy midka). Ta dwoAdvuota
dev mpémet vo, Beppaivoviatl 6€ vepd 1] pOVPVO IKPOKVUATOV, KABDS VITapyEL EVOEYOUEVO
TPOVUATIGLOV 1 SuoEOpiag TOV acBevovg.

o [pénet va epapudletar donmtn teyvikn Ko’ OAn T S1dpKel TG d10d1KacI0g TEPLTOVAIKNC
KkGBapong.
o Mn yopnyeite €dv to dtdAvpa elvor amoyp®UATICUEVO, BOLO, TEPLEYEL COUATIOW VANG 1

Tapovc1alel evoegi&elg olappong 1 €0y ta Sappirypata ac@oaieiog dev eival avETapa.

o To mapoyeTELOUEVO VYPO TIPETEL VO EAEYYETAL Y10, TNV TOAVY TOPOLGI0 VDdOLS 1| BodepOdTNTOG,
YEYOVOG TTOL UTOpEl va VTOONAGVEL TNV DIapEN LOALVONG 1) AonTTng Tepttovitidag (PAEre
Topaypaeo 4.4).

. Movo yu pia ypion

4.3 Avtevoeitaig

To Extraneal dev Oa wpémel va ypnoyonoleitan o€ acbeveig pe:
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4.4

YrepevaicOnoio 6T dpacTikég 0VGIEC 1) G€ KATO0 0td TO EKS0Y0 TTOL OVAPEPOVTAL GTNV
mopaypaeo 6.1

YvooT oAAepyia o€ moAvpEPT HE Baon To apvro (T.y. auvio apafocitov) /Kot tkode&tpivn
dvoaveéia otn podtoln 1 icoportoln

IMwkoyoviaon

npobmapyovoa coPapr YolokTikn o&émon

U1 OTOKOTAGTAGIUES UNYOVIKEG aVOpaAies ot omoieg epumodifovy v amotelecpotikn [TK 7
av&dvouv tov kivduvo AoiHmEng

Tekunplopévn am®AELN TEPITOVAIKNG AEITOVPYLOG 1) EKTETAUEVEG CLULPVGELS OV VIoPaduilovv
™V TePLTovaikn Asttovpyio

Ewwkég mpogidomonjosis ko mpo@urasels katd tn ypron

Ot aoBeveic pe caxyopddn dwapntn cvyvd yperdloviotl Tpdcbetn eovAiviy dote va dratnpnbet
0 Y Avkakog Ereyyoc katd v Iepirovaikn Kabapon (IIK). H petagpopd amd v IIK pe
Swdvpara pe Pdon ™ yAukoln oto Extraneal pnopei va emPadrel t pvdruon g cvvifoug
d0omg g tvoovivng. H wveovdivn pmopet va yopnyeitar evdomepirovaid.

H pérpnon g yAvkd{ng oto aipo tpémel va yivetal pe €101k yio tn YAvkoln pébodo, mote va
un cvvuroroyiletor 1 poAtoln. Agv mpémel va yp1oiorolovvTol HEBodot faciopuéveg 6To
oUMTAEY O aQLOPOYOVAOT|S TG YAVKOLNS/Tupporokivorvikng Kivovns (GDH-PQQ), yvootég
Kot o¢g uéhodot o&edoavaymydaong yAvkolng/ypootikrg (GDO). H ypnon opiouévav petpntodv
KOL TOVI®V PETPNONS YAVKOING TOV XPTGILOTOLOVV TO GUUTAEY O 0PVIPOYOVACTG
YAvkong/prafvo-adevivo-dtvovkieotidiov (GDH-FAD) £xet emiong dmoel wevddg avnpévec
TéG YAUKOING, AOYm TG mopovoiag LoAtolne. ETucovovioTte e ToV KaTaoKEVAGTH TOV
HETPNTN 1 TOV TAWVIDV LETPNONG Y10 VO O1OMIGTAOGETE GV 1 1KodeETpivn 1| 1 LaATOLN TpokaAel
aAANAemdpaoelg 1 001 YEl GE WYeLdMS aENUEVA OTOTEAEGUATO, YAVKOLNG.

Edv ypnowomotodvtor pébodor GDH-PQQ, GDO 11 GDH-FAD, 1 yprion Tov Extraneal pmopei
va 0DGEL YELIMG LYNAN TN YALKOING mov Ba popohioe va, 0dNYNoEL oTN Yoprynon
TEPIOCOTEPNG IVGOVAIVIG OTO TNV OTOLTOVUEVT). X€ KATOIEG TEPUTTOCELS 1| YOPTYNOT
TEPIOCOTEPTG IVGOVAIVIG OO TNV OTOITOVUEVT] £XEL TPOKOAEGEL VTOYAVKALUIO TOV 0ONYNCE GE
ATMAELD GUVEIONONG, KO, VEVPOAOYIKES PAGPeS Kot Bdvato. EmumAéov, yevdmg vyniég
peTpnoelg YAvkolng oto aipa Adym g enidpaong TG LOATOING UTOPEL VAL OTOKPOYOLV TNV
aAnOwvn vroyAvkaipio Kot vo TNV aQieovV Y®PIg OVTILETOTION, LE TOPOUOIES GUVETELEG.
Yevddg vymhd emineda yAokolng propel va petpnfovv £wg kot 600 eBdopddeg petd t dtokomn
¢ Oepomeiog pe Extraneal (tkode&tpivn) dtov ¥pNGIUOTOIOVVTAL LETPTEG KOL TAVIEG LETPNOTG
YAvko{ng aipatog Pacet GDH-PQQ, GDO ® GDH-FAD.

Eme1dn evdéyetal va ypnopomotodvton petpntég yAvkolng aipotog Paost GDH-PQQ, GDO 1,
GDH-FAD c¢ vocokopelaxo meptPaAlov, elval GNUOVTIKO Ol ETOYYEALOTIEC TOV TOUEN
VYEOVOKNG TEPiBaiync mov epovtilovy acbeveig mepttovaikng KABapong ¥pNOUOTOIDVTAG
10 EXTRANEAL (xo0de&tpivn) va eAEyyovv TPOGEKTIKG TIG TANPOPOPIES TPOIOVTOG TOV
GUOTAHOTOG LETPNONG YALKOING QULOTOG, CUUTEPIAAUPAVOLEV®Y TV TAVIBRV HETPNOTC,
TPOKELEVOL VO, SATIGTOCOVY €AV TO GVGTNHA Eivat KatdAAnio yio xpion pe to EXTRANEAL
(wode&tpivn).

[pokewévou va amo@evydel n AoKOTN Y0P YNGOT WVGOLAIVIG, EKTUIOENGTE TOVG 0IGOEVEIS VA
€100TO10VV TOVG EMAYYELUOTIEG TOL TOUEN VYELOVOUIKNG TTepiBaAyng Yio o TV TNV
aAANAETIOPOOT), OTOTE ELGAYOVTOL GE VOGOKOUELD.

H meprrovaikn kdBapon Oa wpémnel va dievepyeitar pe mpocoyn o€ acbeveilg mov
nopovctdfovv: 1) KaTaoTAGELS TG KOIMOKNG XDOPAS, GUUTEPIAAUPAVOIEVTS TG PHENG TNG
TEPLTOVATKNG LEUPPAVIG KOt TOV SL0PPAYLATOC AGY® YEPOVPYIKNG ETEUPAONS, OO CUYYEVEIS
AvVOUOMES 1 TPOO LA £®G OTOL OAOKANP®OEL 1] ETOVAMOT], KOIALAKOVG OYKOLS, AOILUMEELS TOV
KOWMOKOD TOLMUOTOC, KNAN, TPOKTIKA GLPTYYLN, KOAOGTOIO 1] EILEOGTOI, GLYVA ETEIGOOLO
EKKOATTOUOTITIOONG, PAEYLOVOON 1 IGYUUIKT] VOGO TOVL EVIEPOV, UEYAAOVS TOAVKVGTIKOVG
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veQPOUC 1| GALEG KOTAGTAGELS TOV BETOVV G€ KiVOUVO TNV AKEPULOTNTO TOV KOIALKOD
TOLYMUOTOG, TNG KOWMOKNG EXLPAVELNS 1] TNG EVOOKOIALNKNG KOIAOTNTOG Kot 2) GAAES
KOTOOTAGELS, CUUTEPIAAUPAVOIEVIS TNE TPOCPATNG UVTIKOTAGTAOTG 0OPTIKOD LOCYEVUOTOC
KO TNG 60Pap1g TVELHOVIKNG VOGOV.

o H gyxvotopévn okinpovon tov epirovaiov (EPS) Bewpeitan pia yvooty, ondvio emimhokn g
Oepamneiag meprrovaikng kabaponc. H EPS €yel avapepbei oe acbeveig mov ypnoomotovcay
SloAvpoTa TEPITOVAiknG kdBapong, Leta&d aVT®V Kol 6 0PIGUEVOLG aoBEVELS TOV
xpnowonotovcay EXTRANEAL oto mhaicto tng Oepaneiog meprrovaikng kdbaponc. Zadvia
&xovv avapepBei tepurtdoelg ypriong tov EXTRANEAL pe potpaia €kfaon.

. Ot aoBeveic e KaTaoTAGELS TOV £lval YvmoTo Tt avEAVOLV TOV KIVOUVO YOAUKTIKNG 0EEWDONG
[7.%. coPapn voTao, oy, o&eio veEPPIKN aveEmGPKELD, EVOOYEVT SLATAPOYT TOV
petafoitopov, Bepameio pe QUPULOKEVTIKES OVOIEG OTMG 1) LETPOPLLIVI KO O
VOVKAEOG1O1KOT/VOUKAEOTIOKOT AVAGTOAEIG TNG avtioTpoeng petaypoedons (NRTIs)] 6a mpémet
VoL TOPOKOAOLOOVVTOL Y10 ELPAVIOT YOAAKTIKNG 0&€mang mptv amd v Evapén g Bepameiog
Kot Kotd T drdpketa g Oepaneiog pe dtoAdpata TepLtovaikng kGbapong mov neplEyovv
YOAOKTIKA.

. Koatd ) cvvtayoypdenomn tov dtaddpatog mov Bo yproiponombet atopuxd, Oa tpénet va
Aappavetor veoyn 1 dSvvnTikny oAnieniopoon peta&d g Bepameiog KabBapong kot Tng
Bepamneiog mov oyetileton e dAleg vapyovoes vocovs. Ta enineda kKoriov oto TAdoua Oa
TPEMEL VO TOPAKOAOLOOVVTOUL TPOCEKTIKA G€ acBeveilg mov Aapfdvouy Bepoameia e KopSIoKEG
YAVKOGIOEG.

o [Meprrovaikég avtidpdoels, oTig onoieg cupmepAapPavovtol Kotako dAyos, Bodo eEepyopevo
StdAvpa pe 1 yopic Baktipia (donmrn mepitovitida) £xovv cuvdebel e 1o Extraneal (BAéne
mopdypaeo 4.8). Xe nepintmon meptrtovaik®my avtidpdoewy, o 0acbevig Ba mpémetl va puAd&et To
00K0 LLE TO TAPOYETEVOUEVO VYPO 1KOdEETPIvIG, Vo katarypdyet Tov aptdpd tng maptidag Kot vo
£pBel og emaEN pe TV WTPIKT OHAd, MOTE VO YIVEL AVAADGT] TOV TOPOYETEVOLEVOD VYPOL TOV
cbicov.

To mapoyetevopevo vypo Ba mpénet va eheyyBel yio v mapovsio vddovg 1 BoiepdTnTag, Tov
UTOPEL VO VTTOJEIKVOEL TNV TTAPOLGIN AOTH®ENG 1] AONTTNG TEPITOVITIONG. € QVTNV TNV
nepintwon, Oa npénel va {ntnoel amd tov acbevi vo evuep®GEL TOV 1Tpo Tov Kot Oa Tpémel va
INeBovv KaTdAAnAa pikpofloroyucd deiypata. H Evapén aviifrotikng aywyng Ba mpénet va
omoTeAEl KAMVIKT amo@aon, Baciopévn oty vroyio yio Omapén 1 un Aoipwéng. Edv &xouvv
amokAeloBel dAheg mBavég artieg Yo T BolepdtnTa TOL VYPOL, Ba TPEMEL VO SLaKOTEL 1)
yopnynon Extraneal kot va a&toAoyn0obv to amotedécpota avtig g otakomne. Edv petd
dlakomn g yopnynong Extraneal to vypd yivel diavyég, dev Ba mpémet va yopnynoei Eava
Extraneal mapd pévo vmo otevi) mapakoiovdnon. Eqv petd v emavayopriynon tov Extraneal
T0 VYPO Eavayivel BoAd, dev Ba Tpémel va cuvtayoypaendei Eava Extraneal otov cuykekpipévo
acBevn. Oa tpémel va Egxvioet evaalokTikn Bepomeio tepitovaikng kdbapong vmd otevn
mapoKoAovOnon Tov acevoig.

o Edv mapovoiactel meprrovitida, 1 emthoyn kot 1 docoroyia Tov avtiflotikdy Oo tpénet va
Baciletar oto amoteAéopata LEAETOV TAVTOTOINONG Kol evatcnciog Tov anopovodévimv
0pYaVIGU®V, OOV VTH etvar duvatdv. [pv amd v tavTomoinomn TV gv AOY®m 0pyovIoUAdV,
umopel va evogikvuTal 1 Yopnynomn avtiBloTikadv evpéoc PACUATOG.

o Yraviog, cofapés avtidpacelg vaepevaiotnoiog oto Extraneal, éxovv avapepOel 6nwg To&kn
EMOEPLUKT] VEKPOAVGT], OYYELO0IOM L0, TTOADLOPPO epLOT O Kot ayyetiTida. Evoéyetal va
EUQAVIOTOVV OVAPUAOKTIKEG / AVAPUAOKTOELDELG AVTIOPACELS. ZTAUATNOTE OUECWOS TV EYYVON
KO 0TOoTPAYYIGTE TO SIGALUO amTd TNV TEPITOVAIKT KOWAOTNTA, £G4V ovamtuyBoby TuydV onueio
N CUUTTOUOTO UIOG VTOTTEVOUEVNC avTidpaong vepevatctnaciog. [Ipénel va epappoctody
KATOAANAO BEpameEVTIKA OVTIHETPA OTTMG EVOETKVLTOL KAVIKA.
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. H ypnom tov Extraneal 6¢ cuvietdtol o€ acbeveic ue o&eio veppikn avemndpkela.

o O mparteiveg, Ta apvo&éa, ot VOUTOIIAVTEG Priapiveg Kot AL APLOKO UTOPEL Vo
amolectovv katd TNV mEpLTOVOIKN KABapon Kot pmopel va ypeldfoviot avamAnpwon).

. Ot aoBeveic mpémetl va ELEYYOVTOL TPOCEKTIKA MGTE VO 0moPeLyOel 1 vITeEpLIATOON 1 N
a@LOAtwot. AvEnuévn vtepdmbnon, Wiaitepa og nAKiopévoug acbeveic, pmopei va 0dnynoet
G€ 0PLOATMOT TOV E£XEL OC AMOTEAESLLO VTOTACT Kot TOAVOV, VELPOAOYIKE GUUTTAOLLOATA.
[Ipémel va dratnpeital pio akpiPig kataypagn Tov 16oluyiov TV vypmV Kot va
mopakolovdeital otevd T0 coUaTIKO BApog Tov acBevoic.

o H vrepéyyvon dwodvpatog EXTRANEAL oty meptrovaikn Koot To Umopel vo
YOPOKTNPLOTEL Ao dtdtacT Tng Kowking, aicOnua mAnpdtrag (Tpn&po) H/ot Aayavioo .

. H vrepéyyvon EXTRANEAL avtetoniletor anodeopevoviag 10 EXTRANEAL a6 v
TEPITOVAIKT KOILOTNTO PEC® TTapoyEtevong ¢ mocotntag EXTRANEAL mov mepiéyet 1
TEPLTOVOIKT KOTAOTNTO.

. Onoc kot pe aAAo vypd mepttovaikng kdBapong, 1 Ikode&rpivn Ba mpémetl va ypnoomoleitaol pe
TPOCOYN, LETA A0 TPOCEKTIKY EKTIUNGT TOV TOOVOV KIVOOVOV Kol @PELELDV, 0 0oOEVELG e
KOTOOTAGELS TOV OOKAEIOVV TNV KAVOVIKT OpEym, [LE LELOUEVT] OVOTVEVCTIKY AElTOVpYio N L
EMAEYN KaAiov.

. To 16000y10 VYPdV, 01 POTOAOYIKEG Kot BLoynLuKéC TAPAUETPOL TOV AiATOC, KOOMS Kol Ot
GLYKEVTPMGEIC NAEKTPOAVTOV B Ttpémet var a&loloyovvtal TEPodiKd, GVUTEPIAAUPAVOUEVOD
TOL payvnoiov Kot Tov dtttavipokikmv. Edv ta enineda tov payvnoiov otov opd gival younAd,
UTOPOVV Vo, YPNGLOTONO0VV amd TOL CTOUATOC GUUTANPOUATO LOYVNGIoV 1) SlAVaTOL
TEPITOVAIKNG KAOOPOTG TTOV TEPLEYOVY VYNAOTEPT] GVYKEVIPWOOT| LAYV GOV,

. Meimwon ota enineda vatpiov kot yhopiov otov 0pd £xel mapotnpndei oe opiopévoug acheveic.
Av Kot o1 LELDGELS aVTEC 08 BempNONKAY OTUOVTIKEG OO KAMVIKT GOy, GLUVIGTATOL VO
TOPAKOAOLOOVVTOL TO ETITESU NAEKTPOAVTMOV GTOV 0p0, avE TAKTA YPOVIKA SLUGTHLOTO.

. Meimwon ota enineda TG OULAGONC 6ToV 0pd €xEl emiong onuelwbei cav Eva cuvnbeg ebpnua o
acBeveic mTov vrofdiiovtol emi pakpov ¥povikov ducthuatog oe [lepirovaikn Kabapon. H
peiwon avtr dev €xel avapepbel va cuvodevetal amd KATOEC ovembvunteg evépyeles. 261660,
dev gival Yoot gdv enineda apLAGONS KAT® TOL PVGIOAOYIKOD EVOEXETOL VO, GLYKOADYOVVY TNV
avénon g apAdong otov opod, Tov GuVNHOMG Tapatnpeital kotd TV o&gla Taykpeatitida. Mo
avENGN 6TV TN TN OAKOAKNAG OGPUTAcNS ToV 0pod katd nepimov 20 TU/I, tapatnpndnke
K0T TN S10pKELD KAVIKOV HEAET®V. YTAPEAY LELOVOUEVEG TEPIMTMGELG KOTA TIG OTTOIEG M)
avENoT TG aAKOAKNG @OoeoTacn g oxetiodnke pe avénuéva eninedo SGOT.

THoudrazpiog winBvouog

o To Extraneal dev gvdeikvotal o€ matdid.

45  AMAiemopaosig pe A0 QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA Kot Grheg pop@éc ariniemiopaocng
Agv &yovv mpayuatorom el perérec adinieniopaong pe 1o EXTRANEAL. Ot cuykevipmoelg Tomv
QOPUAK®OV GTO OO, TTOV CTTOUOKPVUVOVTOL LE O1OALGT eVOEYETAL VO petmBovv katd Ty kKabopon. Edv
glvar amapaitnto, Oo Tpémetl va dtopBmBbel avaioyo 1 YOpNYOVULEVT] PAPUOKEVTIKT Cy®YN.

H pérpnon g yAvkolng oto aipo tpémet vo yiveton pe €18tk yiao tn yAvko{n uébodo, dote va un
cvvumoroyiletol n poAtoln. It pétpnon g YALKOING dev TPEMEL VAL YpNGIUOTO00VTOL EBodOoL
BooiGHEVEC GTO GUUTAEY O 0PVIPOYOVACTG TG YAVKOLNG/Tupporokivorvikig Kivovne (GDH-PQQ),

YVOOTEG Kol ¢ puéBodot oEedoavaymydong yAvkolng/ypwotiknic (GDO). H ypiion opiopévov
LETPNTOV KoL TUVIOV HETPTONG YALVKOING TOV YPTGIULOTOI0VV TO GUUTAEYUO QPLOIPOYOVACTIC

Extraneal_SPC_I1-062_MAA in Cyprus.doc



yAvko{ng/eArapivo-adevivo-divovkieotidiov (GDH-FAD) éyel emiong 6ol Wyeudmg avénuéveg TIES
yYAvkolng, Adym g mapovciog poAtolng (PAére Tapdypopo 4.4).

46 TovipétnTa, KOO Kot yorlovyia

Kvnon

Aev dwtiBevtan M) givan Teplopiopéva ta KAVIKGE dedopévo oyeTika pe ) ypnon tov Extraneal oe
£€YKvo yovaika.

On peréteg og {da glvan avenapkeis 06OV apopd TV avoarapaywyikn to&ikotnta (PAEne Tapdypapo
5.3).

To Extraneal dev gvdeikvutot katd v KOO Kol 68 YOVAIKEG OVATAPAYMYIKNG NAKIOG TOV dev
YPNOUYLOTOIOVV AVTIGOAANYT).

Oniacuodg
Eivon dyveoto katd mdco ot petaforiteg tov Extraneal anekkpivoviat 6to avBpdmivo yéAa.

O «ivduvog yuo Ta veoyévvnto/Ppéen dev pmopel v amokAEIoTEL.

IIpéner va AapBdvetal amdépacn Katd toco Oa dtakomel o Onhacpog i Ba dwakorel/Ba amopevyBel 1
Oepameia pe Extraneal, Aaufdavoviog vadyn to 6pelog tov ntacpod yio 1o moudi Kot to 6QeL0g TG
Oepameiog yio T yovaika.

Tovipdnto
Agev dwatiBevtan KAvikd dedopéva OYETIKG LLE TN YOVILOTNTO.

4.7 Emopaceig 6Ty IKavOTNTA 001Y1161)G KOL JEIPLGHOD PUYUVIILATOV

Ot aoBeveic mov Ppiokovtal 6to TEMKO oTdd10 veppiking vocov (ESRD) kat vroBdAlovtal o
Bepamneio mepirovaiknig KaBapong evogyeTal va epeavicovy avemBOunTeg evépyeleg, ot omoieg Oa
UTOPOHGOY VO ETNPEACOVY TNV IKAVOTNTO 001YNGNG N XEWPLGHOD UnyovnUdTmV.

4.8 AvemOopnteg evépyereg

AvemBOunTeg evépyeleg ol omoieg eppavictnKoy og aobeveic atovg omoiovg yopnyndnke Extraneal og
KAMVIKEG LEAETEG KO OO TNV EUTEPLO LETE TNV KLKAOPOPIK TOV PAPUAKOV GTNV Ayopd, OVOPEPOVTOL
TOPUKAT®:

Ot oyeti{opeveg pe 1o Extraneal depuatikéc avidpdoels, copmeptrapufoavouévon tov e5avOnpuaTog Kot
TOV KVNGLOV, glvat Yevikd Amag 1 pé€Tprog coPapotnrtag. Ilepiotaciokd, avtd ta eovonupata xovv
ovoyeTiobel e amoEoridmon. TV TEPINTOOT EUPAVICNS TOV KoL avAA0Ye, Le TN coPapdtnTo, TO
Extraneal Oo tpémet vo. S10KOTTETAL, TOVAGYLIGTOV TPOCMPLVAL.

H ovyvomta Baciletor otnv axdiovdn kiipaxa: [ToAd cuyvéc (>1/10), cuyvég (=>1/100-<1/10), 6y
ovyvég (=1/1.000-<1/100), omdvieg (=1/10.000-<1/1.000), oAb ondvieg (<1/10.000), un yvootés (dev
puropotv va ektiunfovv pe Baon ta dbéciio dedopéval).

Koatnyopia/opyoviko coctnpa potipdpevog 6pog MedDRA Yoyvotnra*®
(SOC)
AOPDEEIS KOl TAPUCITOCELS I'purddeg cHhivopopo Oy ovyvég
AoBumvag Oyt ovyvég
Alotapoyég TOV OOTOMTIKOL Kot Tov [Avorpio Oy cuyvég
AEUPIKOD GLOTHUATOG Agvkokvttdpmon Oy cuyvég
Hoocwvoeihia Oy ouyvég
®poppoxvtraponevia Mn yvooTtég
Agvkomnevia Mn yvootéc
Alotapoy£C TOV AVOGOTOTIKOV Ayyetitida Mn yvooTtég
GUGTILLOTOC YrepegvocOnoio™* Mn yvooTtéc
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AwtapayEc Tov HETOPOAoHOD KoL TG |ApuddTmon Suyvég
Opéymg Yrooyxapia Xuyvég
Ymoylvkoio Oy ovyvég
Ymovatplopio Oyt ovyvég
Yrepylokoipio Oyt ovyvég
Yrepoykopia Oy cuyvég
Avope&ia Oyt ovyvég
Yroyropoipio Oyt ovyvég
Y nopayvnoonptio Oyt ovyvég
Yronmpoteivapio Oy ovyvég
Kotamin&io vroyAvkoukn Mn yvooTtég
Awotapoyn vypav Mn yvootég
Poyatpikés Soapoyés ZKEYN UN PLUGLOAOYIKN Oyt ovyvég
Ayyog Oy ouyvég
Nevpucodtnta Oy cuyvég
AwTopay£g ToL VELPIKOD GLUGTAUOTOS |ZAAN Xuyvég
Keparalyia Xuyvég
Yrepkvnoio Oyt ovyvég
[HoparcOnoia Oyt ovyvég
Ayevoia Oyt ovyvég
Y TOYAUKOUIKO KU Mn yvootég
AicOnon kavcsov Mn yvootég
OeBarpicég droTapoyég ®oAn 6paom Mn yvootég
Awotapoyés Tov OTOC Kol TOL Eppoéc 2uyvég
AaPupiviov
Kapdokég dwatapayés Kapduayyeioxn dwtapayn Oyt ovyvég
Tayvkapdio Oyt ovyvég
Ayyelokég SttapoyEg Ynotaon Xuyvég
Yréptaon 2uyvég
OpBootatikny Yrnotaon Oy cuyvég
Awotapoyég TOV OVATVEVGTIKOV [Mvevpovikd oionpa Oy cuyvég
GUOTNLOTOC, TOV BMPUKA KOl TOV Abdomvolo Oy ouyvég
pecobwpakiov Bryog Oy cuyvég
Aod&vykag Oyt ovyvég
Bpoyydomacpog Mn yvootég
Awotapoy€G TOV YOOTPEVTEPIKOD Kot\oko diyoc 2uyvég
Etledg Oyt ovyvég
[eprrovitida Oyt ovyvég
[Teprrovaikd vypd pe aipo Oy ouyvég
Aldppota Oyt ovyvég
Taotpkd rkog Oyt cuyvég
Taotpitida Oy ovyvég
"Epetog Oyt ovyvég
Avckototnta Oyt ovyvég
Avoneyia Oyt ovyvég
Novtia Oy ouyvég
Enpoctopia Oyt ovyvég
Metempiopog Oyt ovyvég
Aoxitng Mn yvootég
BovPawvoxoiin Mn yvooTtég
Kotuaxn dvspopia Mn yvootég
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Awtapayég Tov SEPUOTOG Kol TOV E&avOnpa (oypkd, PAaTid®OEC, Suyvég

V0GPV 16TOV gpuinpatiKo)
Kvnopdg 2uyvég
Agppotik] AmoAémion Xuyvég
Kvidmon Oyt ovyvég
Agppotitida TopeoivydoNg Oyt ovyvég
Yopioaon Oyt ovyvég
Agppoticd €Akog Oyt ovyvég
"Exlepa Oy cuyvég
Awtapoyn dvoya Oy ovyvég
Enpodeppio Oyt ovyvég
Avoypopotiopnds dEpaTog Oyt ovyvég
To&wn emdepuikn vekpoAlvon Oy ovyvég
[ToAvpop@o epvdnua Mn yvooTtég
Ayyelooidnpuo Mn yvootég
Kvidwon yevikeopévn Mn yvooté
To&wo deppoticd e&avomnua Mn yvooTtég
[Mepcoyykd oidnua Mn yvootég
Agppartitida (copmepropfovopévng s [Mn yvootég
OAAEPYIKNG KO TNG OO ETOPT])
EpbOnpa Mn yvooTtég
DAOKTOVES Mn yvootéc

Awtapay£c TOL HVOGKEAETIKOD Ootikdg movog Oyt ovyvég

GUOTNLOTOC KOl TOL GUVOETIKOV 16ToV [ Mvikol oracol Oy ovyvég
Mvuadyio Oyt ovyvég
Avyevolyio Oy cuyvég
ApBpadyio Mn yvooTtég
Ocpuolyia Mn yvooTtég
MUvOGKEAETIKOG TTOVOG Mn yvootég

AWTopoyég TV VEEPOV KOL TOV Alyog veppob Oy cuyvég

0VPOPHP®V 0OMV

I'evikég drotapoayés Kot kataotdoelg  [Oidnuo Teplpepcod Xuyvég

NG 0600 YopNYNONG E&acOévion Suyvég
Owpakikd dAyog Oy cuyvég
Oidnuo TpoooTov Oy ouyvég
Oidnua Oy cuyvég
[Tovog Oyt ovyvég
[Mupe&ia Mn yvooTtéc
Piyn Mn yvooTtég
AicOnuo kakovyiog Mn yvooTtég
Ep0Onpa ot 6¢0m tov kabetipa Mn yvootég
dleypovn otn B€om Tov KaBeTnpa Mn yvooTtég
Avtidpaor omd v Eyyvon (Tovog 6To Mn yvooTtég
onpeio g éyyvong, tdvog 6to onueio g
evotiAaéng)

Hopoaxiwvikég e€etdoelg Avotpoavepepac TG aAavivng Oyt ovyvég
ovEnpévn
Aomaptikn apwvotpavoeepdon avEnpévn |Oxt cuyvég
AAKoAIKN eooeatdon aipatog avEnuévn |Oxt cuyvég
Aoxpuacieg nratikng Asttovpyiog un Oyt ovyvég
QUGLONOYIKEC
ZOUHOTIKO BApog LELOUEVO Oy ovyvég
opoTko Bapog avénpévo Oyt ovyvég

Kokmoeic, dninpidoeig Kot AMAnAenidpaon cvokevng* Mn yvootég

EMMAOKEG DEPATEVTIKAOV YEPICUDY
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* H wkode&tpivn emdpd 6Tig GLOKEVEG LETPNONG THG YALKOLNG TOV aipatog (PAéne Tapdypago 4.4).
**Eyovv avaepepbel avtidpdoeic Tonov vrepevatctnciog o acbeveic mov ypnoonoovy To
Extraneal, otig omoieg cvumepthaufdvoviol fpoyydomacuog, vrotacn, Eavonua, Kvnouog Kot
Kvidwon

AAlec avemBounTeg evEpPYELES TNE TEPLTOVAIKNG KaBapong mov oyetifoviat pe T Stadikacia:
LUKNTIOGIKY TEPLToviTidn, Paktnplokn meptrovitida, Aoipmén otn 0éon Tov kabethpa, Aoiumén
oxeTi{OpevN Ue ToV KOOETPa Kot EMTAOKEG TOL GYETILOVTOL e TOV KOOETNpa.

AvEnpévn vepdOnon, Woitepa oe NMKIOUEVOVG aoBEVELS, UTOPEL VoL 001 YNGEL GE APLOATMOT, LLE
amotédeoa VoTaoT, (AN Kot THAVAOG VEVPOAOYIKH cuurtdpato (BAETE Topdypago 4.4).

YroyAvkapuikd eneioddio o€ dopnrtikong acdeveic (Bréne mapdypago 4.4).

AvEnomn e aAKOAKN S pOSEOTACTS TOL 0poV (PAEne Tapdypapo 4.4) Kot dStatapayés NAEKTPOALTMV
(1. vrokohopio, vrooBeotiopio Kot vepacPeotiopio).

[eprrovaikéc avTdpaoelg 6Tig omoieg cuUTEPILOUPAVOVTOL KOIAKO AAyoc, BodepoTnTa TOV
e€epyOUEVOL JLOADHOTOG e T xopig PakTnpidia, donmtn teprrovitda (BAEne mapdypapo 4.4).

H xénwon cuyva avagépetal avbopunta kot otn BipAtoypagio og avemBOUNTN EVEPYELN GYETIKN LE
T ddkacio.

Avopopd mBavoloyovuevav avemOuNTOV EVEPYELOV

H avagopd mibavoroyoduevmv avemtBountov evepyelmv PeTd arnd T yopnynon adetog Kukiopopiog
TOV PUPUOKELTIKOD TPOidVTOG elvan onpavtiky. Emitpénetl tn cvveyn mapakorobnon g oxéong
0PELOVG-KIVOHVOL TOV QUPLAKEVTIKOD TPOIdVTOG. ZNTEiTal amd TOVg emayyeALATiEC VYElag va
aVaPEPOVY OTTOLEGONTOTE TOOVOLOYODUEVES OVETIBVUNTEG EVEPYELEG LEG® TOV EBVIKOV GUGTAOTOG
avopopag:

E\LGoa Kvnpog

EBvikoc Opyoviopog Gappdakwmv DQappoxevtikés Ynpeoieg
Meooyeimv 284 Ymovpyeio Yyelag

GR-15562 Xolapyog, AGnva CY-1475 Agvkooia

TnA.: +30 21 32040380/337 Dag: +357 22608649

®ag: +30 21 06549585 Iotétomog: www.moh.gov.cy/phs

Iotdtomog: http://www.eof.gr

49 Ymnepooooloyia

Agv vapyovv d1ab€ota oTot el Y10 TIG EMATOGELS oo vepdocoroyia. Evtovtolc, 1 cuveyng
YOPNYNON TEPIGGOTEP®V TOV £VOG cakov Extraneal evioc 24 wpov, pnopei va avénoet to enineda v
UETAPOALT®V TOV VOOTAVOPAK®V Kal TS LOATOING 6To TAAGHA. Ta amoTEAEGLOTO LLLOG TETOLNG
avénong oev eival yvwotd, aALd UTOPEl VO TAPOVGLUGTEL ADENCT) GTNV OGUMOTIKOTNTO TOV TAAGUATOG.
Oepameio pmopel vo emttevydei e mepirovaixmn kdbapon yopic Ikode&tpivn 1 pue apodiomidoven.

5. DPAPMAKOAOTIKEX IAIOTHTEX
Koduwog ATC: BOSDA
51 ®@oppokodovopikés 1010TNTEG

H Ikode&tpivn givar éva moAvpepég g YALKOING TPogPYOUEVO 0d TO ALVAO, TO OTTOI0 EVEPYEL MG
OCUOTIKOG TOPEYOVTOC OTAV XOPNYEITAL EVOOTEPITOVOIKA Y10 TY] GUVEYH POPNTH TEPLTOVAIKN
KkéBapon. To ddhvpa 7,5% eivar oxeddv 166TOVO LE TOV 0pO OALG TPOKAAEL TOPATETAUEV
VEePOONoN Yo po TEPindo £wc kot 12 wpav atn ZOIIK. Yrdpyel peiwon tov Oeppidikov poptiov
G€ GVYKPION UE TO VIEPMGUMTIKA SLoAv T YAVKOLNG.

10
Extraneal_SPC_I1-062_MAA in Cyprus.doc


http://www.moh.gov.cy/phs
http://www.eof.gr/

O 6yKkog Tov VITEPOMOMUATOG TOV TALPAYETAL EIVOL GLYKPIGIHOG LE AVTOV TOL TTAPAYETAL OO SdALLL
YAvkOOng 3,86% oOtav ypnoyomoteiton yio T XPIIK. Ta enineda tng yAvkolng Kot TG vGoLvAivig TOv
aipartog dev emnpedlovrat.

H vrepdnOnon dwotnpeitor Katd tn StapKELD EMEICOIIWMV TEPITOVITIONG.

H ocvvietdpevn docoroyia meplopiletol o pio povo adlhayn og kabe tepiodo 24 mpdv, g UEPOG TOL
Bepamevtikov oyfpatog pe TOIIK 1 ATIK.

52  ®appoxoKivnTIKEG 1O10TNTES

Ta enineda TV TOALIEPOV VIATAVOPAK®OV 6TO aipa otabepomolovvtat Petd amd 7-10 nuépeg, dtav
YPNOOTO100VTOL KaBNUeEPIVA Y100 KABapon Katd T dtdpkela TG voytag. To molvpepéc vdpoideTan
amo TNV AUVAGGT o€ KPOTEPO TUNILATA TOL amoPdAlovton Le Tepttovaikt| kabopon. Ta enineda oto
TAAGLOL GTIV KOTAGTACT) 1G0PPOTiag Tov £yovv peTpndei etvar 1,8 mg/ml yio oAryopepn mov
TEPLEYOLVV TTEPLOTOTEPES OO 9 povadeg YAvkoing (G9) kot mapatnpeitor avénon ot HoAtdln Tov
0po? (G2) g 1,1 mg/ml, aAAG dgv vdpPyEL GNUAVTIKT GALOYT TV OGUOTIKOTNTA TOV 0pov. Otav
YPNOOTOLEITAL Y10 TO [LakpD YpOvo Tapapovig v nuépa otnv ALIK, éxovv petpnbel enineda
poAtdélng 1,4 mg/ml, aAdd yopic onpavtiky oAAayr 6TnV OCUOTIKOTNTO TOV 0pOV.

O1 poxpompdfeoilec EMMTOCES TOV AVENUEVOY EMIEd®V LOATOLNG Kot TOAVUEPOVS YAVKOING GTO
TAAG LA EIvaL AyveoTES, OAAG deV VILAPYEL AOYOG va vtoTtebel OTL avtéc Ba ivon emPropeis.

5.3 TIIpoxlvikd oedopéva yia TNV d6QIAELN
OCelo. toicotnto.

Mehétec o&elag evOOPAEPLUC Kot EVOOTEPITOVOIKNG YOPTYNONG GE TOVIIKOVS Kol apovpaiovg dgv
eméder&av emdpdoeic, oe dooelg puéypt ko 2000 mg/kg.

Yroypovia toixotyra

Evbéomreprrovaikn yoprynon dtoaddpatog IikodeEtpiving 20% 600 popéc tnv nuépa yio 28 nuépeg o
apoLVPAIOLG Kol GKDAOVG dev £de1&e TokoTNTO 0pYdveV-6TdY®V 1 1oTtdv. H khpla enidpaon
aeopovoE ot Suvapkn Tov 160LVYIoV TV VYPOV.

Merorradioyovog kor veomdaouatixy dvvatoTnTo,

Meléteg in vitro kat in vivo oyeTikd pie T LETOAAUELOYOVO OpAcT ElYOV OPVITIKA OTOTEAEGLLOTAL.
Meléteg KapKivoyéveong dev eivat Suvatdv vo yivouv Le To Tpoidv avtd, GAAE 01 KapKIVOYOVEG
emdpdoeic elvar omiBaveg dobeiong Tng ¥NUIKNAG PUGEMS TOV HOPIov, TNG ATOVGING POPLUKOAOYIKMY
EMOPACE®V, TNG OMOVGIOG TOEIKOTNTOG GTO OPYAVO GTOYO KOl TV OPVNTIKOV ATOTELECUATOV TMV
pereTmv petailalloyovov dpdong.

To&ixotnto otnv avamapoywyn

Mio, peAét ToEIKOTNTOC GTIV AVATUPOY®YT GE apovpaiovg dev £0elée kapio enidpacn ot
yovipudtnta 1 v avantuén tov ufpdov.

6. OAPMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX

6.1 Kataloyog ekdoyomv

"Yomp yio evéoipa

Natpiov vopoeido 1

Ydpoyrwpikd 0&D q.s 6T0 amaitovuevo pH

11
Extraneal_SPC_I1-062_MAA in Cyprus.doc



6.2 AovpPatoéTnTeg
Kopio yvoor.

H ovpPatdmta tov eapudkov Tpénet vo eAEYYeTaL TPty amd Ty avauelln. Oo tpénet eniong va
Aappdvetar voyn o PH Kot 1 TEPIEKTIKOTNTO AAAT®V TOL SOAVUATOG.

6.3 Awdpxewo Eomg
2 xpovia.

12 piveg (Yo @aprokeLTIKA TPotovTo Tov Topackevalovrol povo oto Alliston, Kavadd kot North
Cove, Hvopéveg IoMteiec).

To wpoidv Ba Tpémel va, xpnoLomoOel apESMOS LETA TV OPAIPEST) TOV EEDMTEPIKOV GAKOV.
6.4 Idwitepeg TPOPULLAEELS KOTA TV QUAIEN TOV TPOIOVTOG

Mn evAdocete o Beppokpacio pikpotepn twv 4°C.

Mn ypnoponoteite £KTOC Qv T StdAvpa givar StLYES Kot 0 TEPIEKTNG OVETOPOC.

6.5 ®Von KOl GLOTOUTIKG TOV TEPLEKTY

[epiéxtng amd gvxapnto PVC yopntucomtog 1,5, 2,0 1 2,5 Aitpwv.

O obOvdeopog Lineo mov evoéyetatl va omoTeAel TUNO TNG YPOLUNG HETAPOPAS Y TOL d1mhol cdiov,

TEPLEXEL AAOLPN 10010V} 0V ToP1ddvNG o€ Tocootd 10,5%.

151 8 odxot ava yaptokifdtio Movog Xakog Sy 11 (Xbvdeouog Luer)
151 8 odxot avd yoptokifdtio Movog Xakog Sy 111 (Xovdecpog Spike)
1,51 8 cdxot avd yoptokifdtio Auhog Zaxoc Sy I (Xovdeopog Luer)
151 8 odxot avd yaptokifdtio Authdc Zdkog Sy 1T (Zovdeopog Spike)
151 6 ocdxot ava yaptokifdtio Movog Xakog Sy 11 (Xbvdeouog Luer)
151 6 ocdxot avd yoptokifdTtio Movog Xakog Sy 111 (Xovdecpog Spike)
151 6 cdxot avd yaptokifdtio Authdc Zdkog Sy I (Xovdeopog Luer)
151 6 ocdxot ava yaptokifdtio Awmhog Zaxog Sy I (Zovdeopog Spike)
151 6 ocdxot avd yoptokifdtio Awmhog Zakog (Zovdeopog Lineo)

2,01 8 cdxot ava yaptokifmtio Movoég Zakog Sy II (Xvvdecpog Luer)
2,01 8 odxot ava yaptokifmtio Movdc Xaxog Sy 1T (Xbvdeouog Spike)
2,01 8 cdxot ava yaprokifmtio Awmhog Zaxog Sy II (Xovdeopog Luer)
2,01 8 cdxot ava yaptokifmtio Auhoc Zaxoc Sy 1T (Zovdeouog Spike)
2,01 6 cdxot ava yaptokifmtio Movéc Xaxog Sy I (Zvvdeouog Luer)
2,01 6 cdxot ava yaptokifmtio Movog Xakocg Sy 111 (Xovdecpog Spike)
2,01 6 cdxot ava yaprokifmtio Awmhog Zaxog Sy II (Xovdeopog Luer)
2,01 6 cdxot ava yaptokifmtio Awmhog Taxog Sy I (Zovdeouog Spike)
2,01 5 odxot ava yaptokifmtio Movog Xakog Sy 11 (Xbvdeouog Luer)
2,01 5 odxot ava yaprokifmtio Movog Xakog Sy 111 (Xovdecpog Spike)
2,01 5 ocdxot ava yoptokifmtio Auhog Zaxoc Sy I (Xovdeopog Luer)
2,01 5 odxot ava yaptokifmtio Awmhog Taxog Sy I (Zovdeopog Spike)
2,01 5 odxot ava yaptokifmtio Awmhog Zakog (Zovdeopog Lineo)

251 5 ocdxot ava yaptokiPdTio Movog Zakog Sy II (Zvvdecpog Luer)
251 5 odxot ava yaptokifmtio Movoég Zdakog Sy I (Xvvdeopog Spike)
251 5 odxot ava yaptokifmdtio Awmhog Zaxog Sy 11 (Xovdespog Luer)
251 5 odxot avd yaptokifmtio Awmhog Zaxog Sy 1 (Zovdeopog Spike)
251 4 cdxotl ava yaptokiPdTio Movog Zakog Sy II (Xvvdecpog Luer)
251 4 odxot ava yaptokifmtio Movog Xakocg Sy 111 (Xovdecpog Spike)
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251 4 odxot ava yaptokifmtio Awmhog Zaxog Sy 11 (Xovdespog Luer)
251 4 odxot avd yaptokifmtio Awmhog Zaxog Sy 11 (Zuvdeopog Spike)

Mropei va unv KokKAOQOpOoLY OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

6.6 Idwitepeg mpourdierg amoppryng

INo Aemtopépeleg, PAéne mapaypago 4.2.

Mo oepd avTIPLOTIK®OV GVUTEPIAAUPAVOREVOY TV BavKopvKiv, ke@aloAivn,
apmikiAAivn/eiovkdo&aktAiivn, ke@Talidiun, yeviopkivn, aueoTepIKiv Kat 1 tvGoviivn dev £xovv
dei&er otoyeio acvpPatotntog e To Extraneal. Qo1000, 01 apvoyAvkooideg dev Ba npémet va
OVOUELYVOOVTOL LLE TEVIKIAAIVEG AOY® YNUIKNG AcLUPATOTNTAG.

To mpoidv Tpénel va YP1CILOTOLEITAL OUECHS LETE OO OTOLNONTOTE TPOGONKN Papdkov. AToppiyte
TUYOV AYPNCUYLOTOINTO SLAAV L.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Baxter (Hellas) E.ILE.

Maopivov Avtona 47 & Avaeng

141 21 N. Hpdaxieio — Attikn

EA\éda

TnA.: 0030-210 28 80 000

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

ApBpoc adetog kokhopopiog

EALGSa: 12400/12-02-2013

Kompog: M.L.: 023288

9. HMEPOMHNIA MMPQTHX EI'KPIZHY / ANANEQXHY. THX AAEIAX

EAAGOa: Huepounvia mpdmg éykpiong: 13-10-1997
Hpepounvia tekevtaiog avavémong: 12-02-2013

Konpog: Hugepounvia mpdtng éykpiong: 21/01/2021
Huepounvia tekevtaiog avavémong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

EALGSa: 08-06-2017
Kvmpog:21/01/2021
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