IEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITPOIONTOX
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
EXTRANEAL (Icodextrin 7,5%)

Avdopa teptrovaikng damidvong (kdBapong)

2. MHOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNGEXH

21eipo vypo meprtovaikng dtomidvong (kdbapong) mov mepiéyel Ikode&tpivn og cvykévipwon 7,5%
W/V Gg dLAV O NAEKTPOAVTOV.

Ixode&tpivn 75 g/l
XAmplovyo vaTplo 54 g/l
(S)-yoroktikd vaTplo 4,5 g/l
Xlwprovyo aoPéotio 0,257 g/l
XAmplovyo Hoyvnolo 0,051 o/l
Oe®PNTIKN OCUOTIKOTNTOL 284 (mOsm/l)
Oe®PNTIKN OCUOUOPIIKOTNTA 301 (mOsm/kg)
[eprektikdTnTO NAEKTPOALTAOV TOL dtaAvpatog ové 1000 ml:
Ndzplo 133 mmol/l
Acféotio 1,75  mmol/l
Mayviiclo 0,25 mmol/l
Ximplovyo 96 mmol/Il
Todoxtucd 40 mmol/Il
pH =15 ¢éwg 6

Mo tov T p1n KatdAoyo Tav exdoywVv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Avddopo teptrovaikng damidvong (kdOapong)
To Extraneal eivat éva oteipo, dlowyég, dypmuo didAvL.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

4.1 OgpoamevTiKEG EVOEIEEIG

To Extraneal cuviotdton yio ypron pio gopa NUEPNGIOE MG VTOKATAGTATO Uiog LOVO
avtoAhayng pe YAukoln oto mAaictlo g Zuveyovg @opnrrg [eprrovaikng Kabapong
(ZDIIK) 1 g Avtopatomompévng Ieprrovaikng Kabapong (ATIK) yia t Oepaneio g
APOVIOG VEQPIKNG OVETAPKELOGS, WOLOHTEPA Y10 TOVG 0GOEVEIG TOV £YOVV ATMOAETEL TN
dvvotdtnTa VITEPIMONONG Le dtalvpaTa YALKOING, 010TL umopel va mapateivel To xpovo
Bepaneiog pe XOIIK o avtovg Toug acbeveic.

4.2  Aocoroyio Kol TPOTOG LOPNYNONG

Aocoloyio:
To Extraneal cuvietdrtan yio xpior Katd tn S1dpKEL TG O HOKPAG TEPLOGOV TOPOLOVIG TOV

SLOADLLOTOG GTNV TTEPITOVOIKT] KOIAOTNTA, Ao cuviBmg T voyta ot ZPIIK kot katd Tov pokpd
¥POVO Tapoovig TV nuépa oty AIIK.
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o O tpdmog Bepameiag, n cvyvotnto Bepameing, 0 OYKOg OVTUAAAYNG, 1| OIEPKELD TOPOUOVIS KOl 1)
ddpkela kdBapong tpémnel va, Tpoteivovtol Kot vo emPAETovToL amd Tov 1aTpod.

Evilixeg

Me evdomeprrovaikt| yopnynon 1 onoia meplopiletat oe pio avtaiiayr avd 24 ®peg, ®G LEPOS TOV
Oepamevtikoy oynuatog pe XOIIK 7 ATIK.

O 6ykog evotdraéng Bo pémet va yopnyeitot o€ xpovikd didotnua tepimov 10 éwg 20 Aemtdv Kot e
pLOUO TOV 0moio 0 achevic avéyetar kaAd. o evijhikeg acbeveic pe uotoroykd Papog cdUATOC, O
oykoc evotdhaéng dev Ba mpémet vo vepPaiver ta 2,0 |. Ta acBeveig peyarkvtepov Bapovg (ave amd
70-75 kg), umopet va ypnoomombei 6ykog 2,5 1.

Edv o 6ykoc evotdhaéng tpokaiel Suopopio e&ottiog KotMakng Tdong, TOTE 0 0YK0G evatdiatng Oa
npénel va peiwbei. O cuvictdpevog ¥povog mapapovig eivar HeTa&d 6 kot 12 opdv yio ) ZOIIK xot
14-16 opeg yo v AlIK. H mapoyétevon tov vypod yivetal pe ) Pfoapdtnta oe pubud mov o achevig
AVEYETOL KOAQ.

Hliwuévor

Onwg yia tovg Evilikec.

Taidrazpiros minBoeuog

H aopdAeia kou 1 anotedeopotikotnta Tov Extraneal oe maudid nAkiog kdtw twv 18 gtdv dev Egovv
axopa tekunpiwbel. Agv vdpyovv draBéciia dedopéva.

Tpomroc yopnynong:

Lpopvliéerc mov mpémer vo. AnpBovy Tpiv amo 10 YePIoUO 1 TH YOPHYHOH TOV POPUAKEDTIKOD TPOIOVTOS

o To EXTRANEAL npoopiletal povo yia gvdomepttovaikn yopnynon. Oyt yia evéoréPia
£yyoon.

o Ta dwwAdpota meptrovaikng kabapong unopobdv va BepuavBovv otov embBdriaka otovg 37°C
wote vo, eEaocpoliletar ) dveon tov acbevoic. Q61dc0, 0VTO TPEMEL VA YiveTal LOVO UE ¥pNon
Enpne Beppotroag (Yo mapadetypa, Beppovtikd mepifinua, Oepuovtikny midka). Ta dStoidpoTo
dev mpémet vo. Beppaivoviol o€ vepd 1 pOVPVO KPOKVUATOV, KOOMG VITAPYEL EVOEYOUEVO
TPOVUATIGHOD 1] SOLGPOPING TOV aGOEVODC.

o [pénel vo epapuodletal aonmen texvikn kad’ oA ) didpKeLlo TG SLUIKAGIOGC TEPITOVAIKNG
KkéBapong.
o Mn yopnyeite edv To dddvpa ivor 0moypOUATICUEVO, BOLO, TePIEyEl copaTidl VANG 1

Tapovctdlel evoesi&elg dlappong 1 €6v Ta. SaPPay ot 0oQOAEING eV ival avETQO.

. To TapoyeTELOUEVO VYPO TTPETEL VO EAEYYETAL YOl TNV OV TTopovGia vddovg 1 BolepotnTag,
YEYOVOG TOL UTOPEL VoL VTTOONAGVEL TNV DTTaPEN HOAVVONG 1) AonTTng Ttepttovitidag (PAEre
mopaypapo 4.4).

. Moévo yia pia yprion

4.3  Avtevositag

To Extraneal dev Oa mpénel va ypnoiponoteiton o€ acbeveic pe:
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4.4

YrepevoioOnoio 6Tig SpaoTIKEG OVGIEC ) GE KATO0 0o TO EKO0Y0 TOV AVAPEPOVTOL GTNV
mapaypopo 6.1

YvooT aAAepyla o€ moAvpepn pe Bdon To duvdo (m.y. duvio apafocitov) 1/kat tkode€tpivn
dvoaveéio otn poAtdln N woopartdln

TI'Avkoyoviaon

Tpodmbpyovca cofapr YoroKTik o&éwaon

L1 OTTOKOTAGTAGLUES PNYAVIKEG avopaAieg ot omoieg epmodilovv v amotelecpatikn TTIK 1
avEAvouy Tov Kivouvo AoTuméEng

Texpunpropévn andAgld TEPITOVAIKNG AelTovpYiag N EKTETAUEVES CLUEVGELS OV LIToPabuilovv
TNV TEPITOVAIKT AtTovpyia

E101kéc mpogidomon)oelg Kol Tpo@urdéels katd T ypfion

Ot acBeveic pe cokyapndn dafntn cuyva xpeldlovtal Tpochetn veovAivn dote va drotnpnOel
0 YAvkopukog Edeyyog katd v Ileprrovaikn Kabopon (IIK). H petapopd amo v K pe
SwAdvpata pe Baon ) YAvkoln oto Extraneal pmopel va emPdiet tn pvduion g cvviBovg
d0ong ¢ wvoovAivng. H wveovdivn umopei va yopnyeitat evoomepttovaixd.

H pétpnon g yAvko{ng oto aipo mpémet vo, yiveTar Ue €101KN yio ) yAvkoln uébodo, dote va
un cvvunohoyileton 1 LOATON. Agv mpémet va, ypnciporolovvtol pébodot faciouéveg oto
GUUTAEY LA 0QPUIPOYOVACTG TNG YAVKOIN/TLpporokivorvikng kivovng (GDH-PQQ), yvmotég
Kol oG péEBodot o&edoavaymydong yAvkolng/ypwotikng (GDO). H yprion opicpévav petpntov
KO TOUVIOV LETPNONG YALVKOING IOV YP1GLULOTOI0VV TO GUUTAEYLO APUOIPOYOVAGTG
YAvko{ng/erapivo-adevivo-divovkieotidiov (GDH-FAD) éyet emiong dmoetl yeuddg avénuéveg
TIES YALKOLNG, AMOY® TG mapovoiag poAtolne. Emkovomviote 1e ToV KOTOOKEVOGTY TOV
LETPNTA ] TOV TAVIDOV PETPTONG Y10 VO SIUTIGTMGETE €AV 1) 1K0OeETPiv 1 1 LaATOLN TpoKaAEd
aAANAemdpacelg 1 00N yel og Yeuddg avénuéva amoteAéopatao YAVKOLNG.

Edv ypnoipomorovvton pébodor GDH-PQQ, GDO 1) GDH-FAD, n yprion tov Extraneal pmopei
va dMGEL YEVIME VYNAN TN YAuKOINC Tov B UTopovGE Vo 00N YNGEL GT YOPNYNoN
TEPIOCOTEPNG WVGOVAIVIG OO TNV OTTOUTOVUEVT]. X€ KATOIEG TEPIMTAOGELG 1] YOPIYNON
TEPIOCOTEPNG WVGOVAIVIG OO TNV OMALTOVUEVT] £XEL TPOKAAEGEL VTOYAVKALLIO TOV 0dNYNOE G
ATMOAELN GUVEIONOMG, KOUA, VELPOLOYIKES PAGPeC Kot Bdvato. EmumAéov, yevdmg vyniég
HEeTPNoELS YAVKOLNG 0T0 aipa Ady® Tng emidpacng TG LAATOING UTopEl VoL amokpOYOoLV TV
aAnOwvn vroyAvKoiio Kot vo TNV aQeouV Y®piG AVTILETOTION, UE TOPOHOLEG GUVETELES.
Yevdmg vynia emimedo yYAvkolng pmopei va petpndodv Emg kot dvo efdouddeg HETA TN S1OKOT
g Oepomeiag pe Extraneal (tkode&tpivn) dtav xpnoonotodvIol HETPNTEG KO TOVIEG HETPNONG
YAvkolng aipatog Bacet GDH-PQQ, GDO ® GDH-FAD.

Eme1dn evééyetar va ypnopuomotodvtar Hetpntég yAvko(ng aipotog Padost GDH-PQQ, GDO 1,
GDH-FAD o¢ vocokopetaxo meptBdalov, elval GNUOVTIKO Ol ETOYYELLOTIEG TOV TOUEN
vyglovopKng mepiBadymc mov epovtilovy acbevelg mepttovaikng kGBapong YpPNoYLOTOIDOVTOG
70 EXTRANEAL (1x0de&tpivn) vo eAEYYOVV TPOGEKTIKG, TIC TANPOPOPIES TPOIOVTOS TOV
GLGTHIOTOG HETPTONG YAVKOING QiOTOG, GUUTEPIAAUPBAVOUEVOV TV TOVIDV PHETPNONC,
TPOKEWEVOD VO, SIATIGTOCOVY €AV TO GUGTNHO Elvan KatdAAnio yio yprion pe 1o EXTRANEAL
(wcode&tpivn).

[Ipokeévov va amopegvybei 1 AoKomN YOPNYNON WWGOVAIVIG, EKTOOEDOTE TOLG acbeveig va
€1007010VV TOVG EMAYYELUOTIEC TOV TOUEN VYEIOVOUIKNC TTepiBalyng Yo ovThv TV
aAANAETIOPOOT), OTOTE EIGAYOVTOL GE VOGOKOEIO.

H meprrovaixn kdBapon Ba mpénet va dievepyeitan e mpocoyn o€ acbeveilg mov
napovctdlovv: 1) katacTdcelg TG KOIMOKNG ¥Dpog, cvuumepiiapfavousvng g préng mg
TEPLTOVOIKNG LEUPPAVNIG KOl TOL OLOLPPAYLLATOG AOYM YELPOVPYIKNG EMEUPAOG, OO GLYYEVELS
AVOUOALEG 1 TPADUO £®G OTOL 0AOKANP®OEL 1 ETOVAMGT], KOTMOKOVG OYKOLG, AOUMEELG TOV
KOIALOKOD TOLYMUOTOG, KNAT|, TPOKTIKG GUPLyYld, KOLOGTOUIN 1] EIAEOGTOMIN, GUYVE ETEIGOON
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EKKOATOLOTITIONG, PAEYHOVAOON 1] IOYALULIKT] VOGO TOV EVIEPOL, LEYAAOVG TOAVKVGTIKOVG
VEQPOUC 1| GALEG KOTAOTAGELS TOV BETOVV G€ KIVOUVO TNV AKEPULOTNTO TOV KOTALOKOD
TOLYMUOTOC, TNG KOIAMOKNG EXPAVELNG 1] TNG EVOOKOIAOKNG KOIAOTNTOG Kot 2) GALEC
KOTOOTAGELS, GUUTEPIAAUPAVOLEVNG TG TTPOGPATNG OVTIKOTAGTAGTS OLOPTIKOD LOGYEVLLOTOG
KoL TG 6oPapng TVELLOVIKIG VOGOU.

. H eyxvotopévn okinpuveon tov nepttovaiov (EPS) Bewpeitan pio yvooth, omdvia enurloxn g
Oepaneiog meprrovaixng kabapong. H EPS éyel avapepbei oe aobeveic mov ypnoiponotovcay
St parta meprtovaikng kdBapong, neta&d autdv Kot 6e optopévoug acbeveic mov
ypnowonotovcay EXTRANEAL oto mhaicto tng Oepaneiog meprrovaikng kdbapong. Zndvia
&xovv avapepbei teputtdoelg ypnong tov EXTRANEAL pe poipaio €ékBoon.

o O1 acBeveic [ KATOOTAGELS TTOV EVOL YVOGTO OTL 0LEAVOLY TOV KIVOUVO YOAOKTIKNG 0EEWMOTNG
[m.x. coPapn vrdtacn, oy, oEela VEPPIKT AVETAPKELD, EVOOYEVT] SLOTAPUYT TOV
petaforiopov, fepameio Le POPUAKEVTIKEG OVOIEG OTTMG 1) LETQOPUIVY Kot OL
vouKAg0G1d1KoT/voukAeoTIdIKOT avacToreic Tng avtiotpoong petaypoapdong (NRTIs)] Oa mpénet
Vo TopaKoAovBohvTaL Yo ELEAVIOT] YOAUKTIKNG 0EEmong Py and v évapén g Bepameiog
Kol katd T OldpKeLo NG Oepomeiog pe SLaADUOTO TEPLTOVOIKNG KABOPONC TOV TEPIEXOLV
YOAOKTIKA.

o Koazd ™ cvvtayoypdenon tov dtaAdpotog mov Ba ypnoponombel atopkd, Bo mpémel va
AapBdvetar vToyY” M SLVVNTIKY CAANAETIOpacn uetald g Oepaneiog kdBapong Kot g
Oepamneiog mov oyetileton pe GAleg vedpyovoeg voocoug. Ta ernineda Kahiov 610 TAGGHO Oa
TPENEL VO, TOPOKOAOLOOVVTAL TPOGEKTIKA G€ acBeveic Tov AapuPdvovv Bepaneio pe Kapdlokég
YALKOGIOEC.

o [Meprrovaikéc avTdpaoelc, oTig omoieg cvumeptAapPfdavovtar Kothakd diyog, 0ohd e&epyouevo
Sudvpa pe M yopig Paktipra (donmen meptrovitidn) £xovv cuvdedel pe to Extraneal (BAéme
TapAypoeo 4.8). Le mePINTO®OT TEPLTOVOIKMY avTIOPAcE®V, 0 acBevig Ba Tpémetl va puAdEet To
GUKO LLE TO TTOPOYETEVOUEVO VYPO 1KOSEETPIVIG, VO KaTaypdyel Tov aplfud e maptidag Kat va
épbel og emaPN Ue TNV 1TPIKY OUAda, MGTE VO YIVEL AVAALGT) TOV TOPOYETEVOUEVOD VYPOL TOV
odikov.

To mapoyetevopevo vypod Ba mpénet va eheyyOel yio TNV Topovcio vddovg 1 BorepdTnToC, TOL
UTopEl v VTTOJEKVOEL TNV TOPOLGT AOTHMENG 1] AOTTTTNG TEPITOVITIONS. 1€ AVTHV TNV
nepintwon, Oa mpénet va {ntndel and tov acbevi va evnuepdoeL Tov 10Tpod Tov Kot Ba Tpénet va
ANeBovV KotdAAnAo, pikpoPloroyikd detypota. H évapén avtiflotikng aymyng 0o mpénel va
amotelel KAVIKY omdQaoT, faciopévn otny vroyia yio vmapén 1 un Aoipwéng. Eav éxovv
amoxielsOel dAleg mBavic artieg yia tn BodepdTnTa TOL VYPOV, Ba TPETEL VO StoKomel M
yopnynon Extraneal kot va a&toAoyn0oiv to amotedéopota avthg g dtakomnc. Edv puetd
dwokonn g yopnynong Extraneal to vypd yivel diowyéc, dev Oa mpémet va yopnynOel Eovd
Extraneal mapd povo vmd otevi mopakoiovdnon. Edv petd tnv eravoyopnynon tov Extraneal
T0 VYpO Eavayivel BoAo, dev Ba mpémel va cuvtayoypaendei Eava Extraneal otov cuykekpiévo
acOevn. Oa wpémel va Egkvioet evailokTikn Ogpameio Teptrovaikng kdbaponc vd otevn
mapoKorlovOnon Tov achevoic.

o Edv mapovcioctel meptrovitida, 1 emAoyn Kot 1 docoAoyio Tav aviiBlotikedv Bo mpénel va
Baciletar ota amoteléouata LEAETMY TANTOTTOINGONG Kol ebauctnciog Tov anopovodiviov
0pYOVIGU®VY, OOV VTO givar duvatdv. TIpv amd TV TaVTOTOINGN TV EV AOYM OPYOVICUDV,
pmopel va gvoeikvuTal 1) Yop1yNoTn avTiloTiKdV EVpEog PAGHLOTOC.

o Yroving, copapég aviidpdoeilg viepevaicinciog oto Extraneal, éxovv avagepbel dmwg To&ikn
EMOEPLKT VEKPOALGT, AYYELOOIOMLLEL, TTOAVIOPPO epvON L Ko ayyeutida. Evdéyeton va
EUPAVICTOVV OVOPLAOKTIKES / OVAPLAOKTOELOEIS OVTIOPAUCELS. ZTOUATHOTE AUESMOG TNV EYYVOT
K0l 0TOGTPOYYIOTE TO SIGAVLO GO TNV TEPLTOVAIKT KOIAOTNTA, EGV avamTuyfodv TuYOV onpeio
N CLUTTAOLOTO LLOG DTOTTEVOLEVNC avTidopaoTg vrepevatcinoiag. [lpémetl va epapuoctodv
KaTOAANA0 OepamenTIKE OVTIHETPA OTTMG EVOEIKVLTOL KAIVIKA.
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. H ypniion tov Extraneal d¢ cuviotdton o€ acbeveig pe o&ela veQpikn avemdpKeLd.

. O tpmteiveg, Ta aptvo&éa, o1 VOUTOSHAVTES Prrapiveg Kot GAAN QAPLLOKO UTOPEL VO
amolecovv KaTd TNV TEPLTOVAIKN KABapoT Kot prmopel va ypelaloviot avamAnpwon.

. O1 acBeveic Tpémel va EAEYYOVTOL TPOGEKTIKA DGTE VA 0To@eLYDEel 1) LITEPLOATOON N 1
a@LOATOOoT. AvENUEVN VITEPAONON, WitePa G NAMKIOUEVOLG acEVELS, LTopel vo 001y oeL
G€ QPLOATMON TTOL £XEL MG OMOTEAEGLE VTTOTACT] KOl TOAVOV, VEDPOAOYIKA CUUTTMOLOTO.
[Ipémetl va dratnpeiton pia okpiprg kaToypaen Tov 1oluyiov TV vYPOV Kot vol
mapoakorlovdeitarl 6TeVA To cOUATIKO Pépog Tov acBevoic.

. H vrepéyyvon doidpatog EXTRANEAL oty mepirovaixi koot to pmopet va
YOPOKTNPIOTEL OO didTaoT TNG KOG, aicOnua TAnpotTag (TPNEWO) /KoL ACYAVIOC L.

o H vrepéyyvon EXTRANEAL avtyetoniletoar anodeopevoviag to EXTRANEAL and v
TEPITOVATKT KOILOTNTO pEc® TTapoyétevong ¢ mocotntag EXTRANEAL mov mepiéyet n
TEPITOVATKT KOILOTNTO.

o Onwg kot pe Ao vypd meprrovaikng kabapong, n Ikodestpivn Ba mpénet va ypnoiponoleitol pe
TPOGOYN, LETA OO TPOGEKTIKT EKTIUNON TOV TOAVOV KIVOUVOV Kol ®PEAEIDV, o€ acbeveig e
KOTOOTAGELG TTOV OTOKAEIOVY TNV KOVOVIKT Op&wr, Le LELOUEVN OVOTVEVCTIKT AgtTovpYic N Ue
EMhenym kaAiov.

o To 16olvy1o VYP®OV, 01 UPATOAOYIKES KOl BLOYNLUKES TOPAUETPOL TOV ALOTOS, KOOMDS Kot Ot
GUYKEVTIPMGEIS NAEKTPOAVTOV Bo Tpémet va a&loloyovvTal TePlodikd, GUUTEPIAUUPAVOUEVOD
TOV poyvnoiov kat tov dtrtavipokikav. Edv ta enineda tov poyvneiov otov opd ival xoumAd,
UTopovV Vo, xpNGULOTo B0V amrd TOV GTOUOTOS CUUTATPMUATO LOYVNGIOL 1] SLOAD LT
TEPLTOVATKNG KAOOPONG TOL TEPLEYOVY DYNAOTEPT] GLYKEVIPWOOT] LAYVNGIOL.

o Meimon ota enineda vatpiov katl yhAopiov otov 0pd Exel mapotnpndel oe opiopévoug acheveic.
Av Kot 01 PEIdoELg anTEG O BempnONKaV oNUAVTIKEG O KAVIKY| GTOWT), GUVIGTATL VO
TapoKoAoLOOLVTAL T EMIMESO NAEKTPOAVTMV GTOV 0pO, OVA TOKTA YPOVIKE SLUGTHLOTA.

. Meiwon ota enimeda TG ApLAACTG 6TOV 0pO £)EL EMiong onuewmbel cav €va ovvnleg edpnua o€
acOeveic Tov VTOPAALOVTAL ETL LOKPOD ¥POVIKOD dlacthuotoc o€ [lepirovaixn Kabopon. H
peimon oty dgv £yl avapephel vo cuvodevetal omd Kamoleg avembountes evépyetes. Q61000,
dev etvarl Yvooto 0v emIneda AULAGOTG KAT® TOV PUGLOAOYIKOD EVOEYETAL VO CLUYKOADYOLY TNV
avénon g apAdong otov 0po, Tov GV Owg Tapatnpeitol KoTd TV ofegia maykpeotitidoa. Mo
avEneon otV TN TG OAKOAKNS pOo@atdong Tov opov katd nepimov 20 TU/I, topoatnpndnke
KAt T O1GPKELD KAMVIKOV LEAETOV. YTNPEOY LEUOVOUEVEC TEPITTOCELS KATH TIC OTO1ES M)
avénon g aAKOAKNG PoooTaconc oxetioOnke pe avénuéva eninedo SGOT.

Houdrorpixoc ninQvouog
o To Extraneal dev evdeikvutal o€ maidid.
45 AlMmiemopdocseig pe iAo QUPRUKEVTIKA TPOTOVTO KoL GAAES pop@ég arlinieniopaong

Agv &govv mpaypotonomBel perétec adinieniopaong pe 1o EXTRANEAL. Ot cuykevip®doelg tov
QUPUAK®V OTO QUL TTOV OTTOUOKPVVOVTOL LE O1OALGT eVvOEyETOL VO LEtmBolV Kotd Ty Kabapon. Edv
glvon amopaitnto, Ba Tpénel va StopBwbei avdroya 1 yopnYOOLEVT] QOPLOKEVTIKY] OLy®YY.

H pétpnon mg yAvkolng oto aipo Tpémet va yiveton pe €101kn yia T yAvkolin pébodo, mote va un
ovvumoroyiletar n poAtoln. o pétpnon g yAvkding dev Tpémet va xpnoiponotovvtol pébodot
Booiopéveg 610 GOUTAEY O 0PVIPOYOVACTG TG YALKOLNG/Tupporokivoivikng kivovng (GDH-PQQ),
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YVOOTEG Kot g uéBodot o&edoavaymydong yAvkolng/ypwotikng (GDO). H ypriion opiouévov
LETPNTOV KOL TAVIOV HETPTIONG YAVKOLNG IOV YPTOLUOTOI0VV TO GOUTAEYLLO, OLPLOPOYOVACT|C
YAvko{ng/prapivo-adevivo-divovkieotidiov (GDH-FAD) éyel emiong ddoel yeudmg avénuéveg TIEG
yAkong, AMoym g mapovciog paAtding (BAérne Topdypapo 4.4).

4.6 Tovipétnra, kOnon km yorovyio

Kvnon

Agv dwotiBevtal M) eivan meploptopéva. Ta KAk dedopéva oyeTikd pe ™ xpnon tov Extraneal og
£YKvo yovaika.

O1 peréteg oe Cma glvar avemapkeig Goov apopd Ty avarapaywyikn toSuotta (BAEne Tapdypago
5.3).

To Extraneal dev gvdeikvuton katd TV KNG Kol 6€ YOVOIKEG AVOTOPOYWOYIKNAG NAKING TOV dev
YPTOCLLOTOLOVV OVTIGOAA Y.

ONnAacpog
Eivaw dyveoto katd ndéco o petafolritec tov Extraneal amekkpivovtatl 6to avOpdmivo yaio.

O «ivduvog yia Ta veoyévvnta/Ppéen dev Umopel vo. ATOKAEIGTEL.

[pénet va Aapfavetal andeacn Kotd 1060 Oa dtakomei o Onlacpog 1 Oa drokomel/Oa amopevydei n
Oepameio pe Extraneal, AapBavovtag vwoyn to 6@elog Tov Onhacuod yio To moidi Kot T0 OQEAOS TG
Bepamneiog yio T yovaika.

Tovipodtnto
Agv datiBevtor KMvikd 0ed0EVI GYETIKA LLE T YOVILOTNTA.

4.7 Emdpacsig 6Ty IKEvVOTNTA 001]Y1|61G KL YEIPIGHOD HIYOVILATOV

O1 aoBeveic mov Ppickoviar oto TeEAKO oTdd0 veppikrg vocov (ESRD) kan vropdiioviat og
Oepaneio mepiTovaikng KAOapoNC EVIEXETAL VO, ELEAVICOVY aVETIOOUNTEG EVEPYELEG, O1 OTToieC Dol
UTOPOVGOV VO EXNPEACOVY TNV IKAVOTNTA 00NYNGNE N XEPIGLOD UnyovnuUdTov.

4.8 AvemOOunrteg evépyereg

AvemBOunteg evépyeleg ol omoiec eupaviotnkay og aobeveic otovg omoiovg yopnyndnke Extraneal og
KAVIKEG LEAETEG KO OO TNV gUTEPiO LETE TV KLKAOPOPID TOV PAPHIAKOL GTNV Ayopd, vopEPOVTOL
TOPOKATO:

O1 oyetilopeveg pe to Extraneal deppatikég avidpaoels, copnepthapavopévou tov e&avonpotog kot
TOV KVNOUOL, elval yevikd Nmiag 1 pétpiag cofapdtnrag. [lepiotaciakd, avtd ta eEavOfuota Exovv
ovoyeTiobel pe amo@oAidmaon. Tty TEPINTTOOT EUPAVICNS TOV Kot avaAoyo pe T coPapotnto., To
Extraneal Oo mpémet va S1oKOTTETAL, TOVAGYIGTOV TPOCMPLVAL.

H ocvyvomta Paciletar oty akdrlovdn khipaxa: oAb cuyvég (>1/10), cuyvég (>1/100-<1/10), oyt
ovyvég (>1/1.000-<1/100), omdvieg (>1/10.000-<1/1.000), Tord ondvieg (<1/10.000), un yvootéc (dev
puropovv vo ektiunBovv pe Baon to dtabéciio dedopéval).

Koatnyopia/opyaviké cootyno potipdpevog 6poc MedDRA Yvyvétnro*
(SOC)
AoDEELS KOl TUPUCTTOCELS I'piddeg ocvhvdpopo Oyt ovyvég
AoBuvag Oy ouyvég
Alotapoy€c TOV OLOTOMTIKOV Kot ToL |Avorpio Oy ouyvéc
AELPIKOD GLGTILOTOC Agvkokvttdpwon Oy ouyvég
Hoowoeinia Oyt cvyvég
®poppokvtroponevia Mn yvooTtég
Agvkomevia Mn yvootéc
AWTopoay£G TOL AVOGOTOLNTIKOD Ayyeutida Mn yvooTtég
GUGTHLOTOG YrepevarcOnoio** Mn yvooTég
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Awoapayéc Tov petafolopot Kot g |Aeuddtwon 2uyvég
Opéyng Ymooyxapio 2uyvég
Yroylvkoupio Oyt cvyvég
Ymovatpoiptio Oyt cvyvég
Yrepylvkopio Oy ouyvég
Yrepoykapio Oyt cvyvég
Avopeéia Oyt cvyvég
Yroyhopapio Oyt ovyvég
Ymopayvnolopio Oy ouyvég
Yronpoteivarpio Oyt cvyvég
Kotamin&lo vroylvkaipikg Mn yvootég
Alatopoyn vypov Mn yvooTtég
Yoylotpikég dlatapoyés YK€W U1 QLGLOAOYIKA Oyt cuyvég
Avyyog Oyt cvyvég
Nevpkotnta Oyt ovyvég
AwTapayég ToL VELPIKOD GLUGTIUOTOS |ZAAN Yoyveg
Kepaiaryia 2uyvég
Yrepxivnoio Oyt ovyvég
[MopasOnocio Oy ovyvég
Avyevoia Oy ouyvéc
Y TOYAUKOUIKO KD Mn yvooTtég
Aicbnon xaveov Mn yvootég
OpBaipiég dtoTapayés ®oAn 6paon Mn yvootég
Awotapoyéc Tov OTOC Kol TOL Eupoég Yuyvég
Aafopivlov
Koapdiaxég dratapoyég Koapdroyyetaxn dwotapoyn Oy ouyvéc
Tayvkapdio Oyt ovyvég
Ayyeoxég Srtapayég Ymotoon Xuyvég
Ynéptoon XoyvEg
OpBootatikn Yrotoon Oy ouyvég
AlotapoyéG TOV aVOTVEVGTIKOV [Tvevpoviko oldmpa Oy ouyvég
GLGTHKOTOC, TOL OMPOKH Kot TOL Avormvoln Oy ouyvég
pecobmpaxiov Bryoc Oy ouyvég
Ao6&vykag Oy ouyvég
Bpoyyoéoracpog Mn yvooTtég
Alotapay£c ToV YOoTPEVTEPIKOD Kot\oko dhyoc Yuyvég
Eedc Oy ouyvég
[eprrovitida Oy ouyvég
[Teprrovaikd vypo pe aipo Oyt ovyvég
Awdppora Oy ovyvég
loaotpkd rkog Oy ouyvég
laotpitida Oyt ovyvég
"Epetoc Oyt ovyvég
AvcrotdtTa Oy ovyvég
Avoneyia Oy ovyvég
Novtio Oy ouyvéc
Enpooctopia Oy ovyvég
Metempiopog Oy ovyvég
Aoxitng Mn yvooTtég
Bovpwvokoiin Mn yvootég
Kotuoxn duepopia Mn yvootég
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onpeio tng Eyyvong, ndvog 6to oneio g
EVOTAAAENC)

Awropoyég Tov OEPILITOC KOl TOV E&avOnua (oypkd, PAaTidddEC, 2uyvég

VTOJOPLOV 16TOV £PLONUOTIKO)
Kvnopdg 2uyvég
Agppotikn AmoAémion Xuyvég
Kvidwon Oy ouyvég
AgpPOTITION TOUPOAVYDING Oyt cvyvég
Yopioon Oyt cvyvég
Agppotikd EAKog Oyt ovyvég
‘ExCepa Oy ouyvég
Awtapoyn évoyo Oyt cvyvég
Enpodeppio Oyt ovyvég
AVoYpOUATIGHOC OEPUATOC Oy ouyvég
To&wn emdeppiky vekpoivon Oyt ovyvég
[ToAvpopeo epvbnua Mn yvootég
Ayyerooidnpa Mn yvooTég
Kvidmon yevikevuévn Mn yvooTtég
To&wkd deppoticd e£GvOnua Mn yvootég
[epucoyykd oidnpa Mn yvootég
Agppatitioa (coumeptrappavouévng e | Mn yvootég
OAAEPYIKNG KOL TNE OO EMAPT|)
Ep0Onpua Mn yvootég
DAOKTOVEC Mn yvooTég

AloTapoy€c TOV HVOCKEAETIKOV OoTiKOC TOVOC Oy ouyvéc

GUGTHIOTOG KOl TOV GUVIETIKOV 16TOV |Muikol omacpol Oy ouyvég
Mvuahryia Oy ovyvég
Avyevalyio Oy ouyvéc
ApOpaiyia Mn yvootég
Ooceuaiyia Mn yvootéc
MvooKeAETIKOG TTOVOG Mn yvootég

AWTopoyég TV VEPPOV KoL TV Alyog ve@pol Oy ouyvég

0VPOPOPMY 00DV

Ievikég dratapayéc kot katactdoelg  |Oidnuo TepLPepIKo Yuyvég

g 0500 YopPNYNoNG E&ac0évion Yoyveg
Owpokikd dAyog Oy ouyvég
Oidnua Tpoo®mTo Oyt ovyvég
Otldmpa Oy ouyvég
ITovog Oy ouyvég
IMupegia Mn yvooTtég
Piyn Mn yvooTtég
AloOnpuo kakovyiog Mn yvootég
Ep0Onua otn 0éom tov kabetnpa Mn yvootég
dreyuovn ot Béon Tov KabeTpa Mn yvootég
Avtidpaon and v £yyvon (tévog 6To Mn yvootég

EMIAOKEG OEPATEVTIKAOV YEPICULDV

Hopaxivikég eEetdoeig Apvotpavepepdon g oAovivig Oy ouyvég
ovEnpévn
Aocmoptikn apuvotpaveeepdon avEnuévn |Oyt cuyvég
Alkolkn] poopotdon aipotog avénpévn [Oxt ovyvég
Aoxpacieg nmatikng Agttovpyiag un Oy ovyvég
(QLGLOAOYIKES
Zopoatikd Bapog peltmpévo Oy ouyvéc
Yopatikd Papog avénuévo Oyt cvyvég
Koakooeig, OnAnmmpiéosig Kot AAnhenidpaom cvokevnc* Mn yvooTtég
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* H kode&rpivn emdpa 6T GLOKEVEG UETPTONG TNG YAVKOINE TOL aipatog (PAéne mapdypapo 4.4).
** "Eyovv avapepbel avidpdoelg TOmov vrepevactneciog oe acbeveig mov xpnoiuonolody 1o
Extraneal, otig onoiec cupmepthapfavovton Bpoyydonacuog, vrotacn, e&avonua, Kvnoude Kot
Kvidwon

Aleg avemBOUNTEC EVEPYELEG TNG TEPLITOVAIKNG KABOpo™g Tov ayetilovtal pe Tt dadikacio:
LUK TIOGIKT TTEPLTOVITION, BakTnplokm mepttovitida, Aoipmén otn B€omn tov kabetnpa, Aoipmén
oyetifopevn pe tov Kabetpa Kot eMmAoKES Tov oyetiovton pe Tov Kabethpa.

AvEnuévn vepdinonon, wWiaitepa o€ NAKI®pEVOLS aobeveic, UmTopel va 00NYNGEL GE APLOATWOOT), UE
amotélecpa voTaot, {aAn Kot mbavdg vevporoyikd countdpato (BAEne Tapdypapo 4.4).

Yroylvkayukd exelodoio e dapnrtikog acbeveic (BPAéne mopdypapo 4.4).

AvENON TG OAKAAIKN G POOPATAGNG TOL 0poV (PAEne Tapdypapo 4.4) kol dSatapayEs NAEKTPOAVTMV
(1. vrokaoupio, vacBeoTiopio Kol viepaceotioupia).

[Teprrovaikéc avtidpdoelg oTig onmoieg cuumepthapfavoviol Kothlako dAyog, BoiepdTnTa Tov
e€epydpevov SloAdUaTOG LE N x®pic Paxtnpidia, donmm mepitovitido (BAEne Tapdypago 4.4).

H xénwon cuyvd avagépetal avBopunta kot otn BipAloypagio og avemBOUNTN EVEPYELN GYETIKN LE
T Swdkacia.

AvoQopd mHavoLloyoLUEVOV AVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mBavoroyodpevov avemBOunTmv evepyeumdv HETA amd T yopnynon adelog KukAopopiog
TOV QAPUAKELTIKOD TPOIOVTOC elvar onpavtikn. Extpénet tn cuveyn mopoakolobOnen e oxéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV QUPIOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Znteital and Tovg exayyeAUaTieg vyeiog va
AVOPEPOVY OTOIEGONTOTE TOOVOLOYOVUEVES AVETIBOUNTEG EVEPYELEG LECH TOVL EBVIKOD GLOTHATOG
avapopaic:

EAirGoa Kvnpog

EfBvikog Opyaviopog ®apuakmv Dappoxevtikég Yanpeoieg

Meooyeiov 284 Ymovpyeio Yyeiog

GR-15562 XoAapyog, Adnva CY-1475 Asvkooia

TnA.: +30 21 32040337 TnA: +357 22608607

Iotétomog: http://www.eof.gr dag: + 357 22608669
http://www.Kkitrinikarta.gr Iotétonog: www.moh.gov.cy/phs

4.9 Ymepdooolroyia

Agv vapyovv dabEciua oToLyEl Y10 TIC EMMTMOGEL O VITEPdOGOL0Yia. Evtovtolg, n cuveyng
YopNyNom mePIocdTEP®V TOV €VOG odkov Extraneal evtdc 24 wpdv, pumopel vo avéncel to enineda Tomv
petafortdv TV voatavOpdkmy kol Tng LoATOING 610 TAdoua. Ta amotelécpato piag T€Tolug
avENomg Oev elval YVwoTd, aALd UTOPEL Vo TaPoVGLaoTEL HENOT OTIV OCUMTIKOTNTO TOV TAACUATOG.
Oepomeio pmopel vo enttevydei pe meprrovaixn kdbapon ywpig Ikode&rpivn 1 pe apodiomiovon.

5. DAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

Kodwog ATC: BOSDA

51 ®@appokodvvoptkés 1010TNTEG

H Ixode&tpivn etvan Eva moAvpepég TG YALKOLNG TPOEPYOUEVO OO TO GUVAO, TO 0010 EVEPYEL (OC

OCUOTIKOC TAPAYOVTOG OTAV YOPNYEITAL EVOOTEPITOVAIKE Y10 TY] GUVEYT OPNTH TEPLTOVAIKT
Kk&Bapon. To divpa 7,5% etvar oxeddv 166T0VO e TOV 0pO OAAE TPOKAAEL TOPATETAUEVT
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vepdmOnon yo pa tepiodo mc kat 12 wpav ot XOIIK. Yrapyetl peimon tov Beppudikod goptiov
G€ GUYKPIOT UE TO VTEPOCUMTIKA SoAVUATO, YAVKOLTG.

O 6yKkog Tov VILEPSINONUATOC TOV TAPAYETAL EIVAL GUYKPIGIHOG e AVLTOV TTOV TAPAYETAL OO dtdAvpa
YAvkolng 3,86% otav ypnoomoteizan yio tn XOIIK. Ta enimeda tng yAvkOIng Kot TG tvoovAivig Tov
aipatog dgv emnpedlovrat.

H vrepdmbnon datnpeitor katd ) dbpkela eneGodimV TEPLITOVITIONG.

H ocvvietdpevn docoroyia meplopiletar og pio povo odiayn oe kKabe mepiodo 24 wpadv, ®g LEPOG TOV
Bepanevtikov oynuartog pe XOIIK 7 ATIK.

52  ®appoxokivTikég 1010TNTES

Ta enineda TV moAVUEPGV VIATAVOPAK®V 6TO aipo oTadepomotovvtal petd omd 7-10 nuépeg, 6tav
YPTOLOTOLOVVTOL KoOnuepva Yo kaBopon Katd tn dudpkela g voytoc. To moivpuepég vdpoiveTan
Ao TNV QULAGCT O HKPOTEPO TUNUATE, TOV amoPdrdlovTol pe mepitovaikn kdbapon. Ta exineda oto
TAGGLLOL GTIV KOTAGTOOT) 1IGOPPOTING TOv £xouv LeTpnOel etvar 1,8 mg/ml yio oAryopepn mov
mepEYovV eplocdtepes amd 9 povadeg yhvkoing (G9) kot mapatnpeitol avénon ot paAtoln tov
0po?0 (G2) og 1,1 mg/ml, aAAd dev vdpyEl GNUAVTIKT GALXYT OTNY OCUOTIKOTNTA TOV 0pov. Otav
YPNOCLLOTOELTAL Y10 TO LAKPV YpOvo mapopovig v nuépa oty ALIK, &yovv petpnBel enineda
poAtoling 1,4 mg/ml, oA xopig oNUOVTIKY CAAMY] OTNV OCUOTIKOTNTO TOV 0POV.

Ot pokpompOBEGLES EMTTMOGELS TMV AVENUEVOVY EMTEd®V POATOING Kol TOAVEPOVS YAVKOING 6TO
mAdopa gival ayvooteg, oALG dev vITApyEL AOYOS va vrotebel 6Tt avTég Ba etvan emPraPeis.

5.3 TIIpoxkivikd dedopéva yio TV d6QIAELN
OCeio tolikotyTo,

Meléteg o&elag evOoEAEPLAG KOl EVOOTEPITOVAIKNG XOPYNONG OE TOVTIKOVS Kol 0pOLPAiong OeV
enéderbav emdpdoels, oe 60oe1g puéypt kot 2000 mg/kg.

Yroypovio toixotnra

Evdomeprrovaikn yopriynon daAddpotog Ikodeétpivig 20% dvo gopéc v nuépa yio 28 nuépeg o
apoLVPAIOVE Kl GKOAOVG 0ev £de1Ee ToEIKOTNTO OpYAV®V-6TOY®V 1 16TV, H khpla enidpaon
aPopovcE 6T SVVALIKT TOV 160LVYIOL TV VYPDV.

Merorradioyovog kot veomAaouotixny dvvarotnro,

Meléteg in vitro Kot in vivo oyeTikd pe tn HeTOAAAELOYOVO dpdom Elyav apvNTIKG OTOTEAEGLOTAL.
Meléteg KapKvoyéveong Oev eivat Suvatdv vo, Yivouv Le TO Tpoidv avtod, OAAG 01 KAPKIVOYOVEC
gmdphoelg eival amifaveg 600giong e ¥NUKNG PVGEMS TOV HOPIOV, TNE OTOVGIG POPUAKOAOYIKDY
EMOPACEMV, TNG OMOVGIOG TOEIKOTNTAG GTO OPYAVO GTOYO KOl TMV OPVNTIKMV OTOTEAECUATOV TOV
ueAetdv petaAroloyovou dpdong.

To&ikotnro. oty avomopoywyn

Mo pelétn ToEIKOTNTOGC GTIV OVATOPAYMYT 08 0poLPaiovg dev £0e1ée Kauia emidpacT o
yovipdtnta 1 TNV avantoén tov epufpidov.

6. OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX

6.1 Koatahloyog ekdoymv
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"Yowp yia evéoiuo

Natpiov vopoeido 1

Ydpoyrwpucd 0D .5 610 amaitodpuevo pH
6.2 AocvpPatotnreg

Kopia yvoot.

H ocvppatomto tov eopudkoy TpEmel vo eEAEYYETOL TPV amd TV avAuelln. O mpénet eniong va,
AapBdavetar veoyT To PH Kot 1) TEPLEKTIKOTNTA AAAT®V TOL SLADUATOG.

6.3 Awpkera Long
2 ypbévio.

12 pniveg (Yo opUaKELTIKG TPOTOVTA OV Topackevdlovtol uovo oto Alliston, Kavadd kot North
Cove, Hvopuéveg [MoMreieg).

To mpoidv Ba mpémet va ypnoiponombel apécmg LETE TV aeaipest Tov eEMTEPTKOD GAKOU.
6.4 Iowitepeg TPoPLAGEELS KOTA TV VLAEY TOV TPOIOVTOS

Mn guAdocete oe Beppokpacio pikpotepn tov 4°C.

Mn ypnotponoteite eKtdHG £dv TOo StdAv U lvar S10VYES Kot 0 TEPIEKTNG OVETAPOC.

6.5 ®Yon Ko GLOTUTIKE TOV TEPLEKTN

Ieptéxtng amd edbkapnto PVC yopntwottog 1,5, 2,0 1 2,5 Aitpav.

151 8 oot ava yaptokidTio Movog Xdxoc Sy II (Zbvdeopog Luer)
151 8 odxot avd yaptokipadtio Movog Xdxoc Sy I (Xovdeopog Spike)
151 8 odxot ava yaptokifdtio Awmhog Zaxog Sy 11 (Xovdespog Luer)
151 8 odxot ava yaptokifdtio Awmhog Zaxog Sy 11T (Zovoeopog Spike)
151 6 cdkot ava yaptokidTio Movog Xdxoc Sy II (Zbvdeopog Luer)
151 6 cdxot ava yaptokifdtio Movécg Xaxog Sy 111 (Xovdeopog Spike)
151 6 cdxot ava yaptokifdtio Awmhog Zaxog Sy 11 (Xovdespog Luer)
151 6 ocdxot avd yaptokipadtio Awhdc Zaxog Sy 1M (Zovdeopog Spike)
2,01 8 cdxot avd yoptokiBmdTio Movog Xdxoc Sy II (Zbvdeopog Luer)
2,01 8 cdkot avd yapTokiBmTio Movéc Xaxog Sy 111 (X0vdeopoc Spike)
2,01 8 cdkot avd yapTokiPmTio Aumhog Zaxog Sy 11 (Xovdecpog Luer)
2,01 8 cdkot avd yaptokiBmTio Awmhog Zaxog Sy I (Zovdeopog Spike)
2,01 6 cdxot avd yapToKBmTIO Movédcg Xaxog Sy 11 (Zbvdeouog Luer)
2,01 6 cdxot avd yapTokBmTIO Movédc Xaxog Sy 111 (X0vdeopoc Spike)
2,01 6 cdxot avd yapToKPmTIO Aumhog Zaxog Sy 11 (Xovdecpog Luer)
2,01 6 cdxot avd yapTokBmTIO Awmhog Zaxog Sy 11T (Zovoeopog Spike)
2,01 5 cdkot avd yaptokiBmTio Movécg Xakog Sy 11 (Zbvéeopog Luer)
2,01 5 cdkot avd yaptokiBmTio Movég Xaxog Sy I (X0vdeopog Spike)
2,01 5 cdkot avd yapTokiBmTio Awmhog Zaxog Sy 11 (Xovdeopoc Luer)
2,01 5 cdkot avd yaptokiBmTio Awmhog Zaxog Sy 11T (Zovoeopog Spike)
251 5 odkot avd yaptokiPmTio Movég Xakog Sy 11 (Zbvoeopog Luer)
251 5 odkot avd yaptokiPmTio Movég Xaxog Sy I (X0vdeopog Spike)
251 5 cdkotl avd yaptokiBmTio Authédg Zaxog Sy I (Xovoeopog Luer)
251 5 odkotl avd yaptokiBmTio Authdg Zdaxog Sy 1T (Zovdeopog Spike)
251 4 cdxot avd yapTokPmTIo Movog Xdxog Sy I (Zvuvdeopog Luer)
251 4 cdkot avd yaptokiBmTio Movog Xdxog Sy III (X0vdeopoc Spike)
251 4 cdxot avd yapTokiBmdTio Authédg Zaxog Sy I (Xovoeopog Luer)
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251 4 cdxot avd yaptokiBmTio Authédg Zdaxog Sy 1T (Zovdeopog Spike)
Mmropei va, unv KuKAOQOpOUV OLEC 01 GUGKEVUCIES.

6.6 Idwitepeg mpouraters amdppryng

INo Aemtopuépeteg, PAéne Tapdypapo 4.2.

Mo oelpd ovTIBloTiK®V GuUTEPIAAUPBAVOUEV®Y TV BavKopvkiv, ke@aloAivn,

apmikAMAivn/elovkAo&akiAdivn, keptalidiun, yeviopkivn, aueoteptkivn Kot 1 voovAivn dev £xouv
deiet otoryeia acvpPatdtnrag pe 1o Extraneal. (Q6t660, 01 apvoyivkocides dev Ba mpénet va

AVOUELYVOOVTOL PE TEVIKIAAIVEG AOY® YMIUKN S acupPatdTnTOoC.

To mpoidv mpémel va pNCUOTOLEITAL AUECHS LETA OO OTOLONTOTE TPOGHNKN POPUAKOV. AToppiyTe

TUYOV AYPNCLOTOINTO SLIAV AL,

7. KATOXOX THX AAETAY. KYKAO®OPIAX

Vantive Belgium SRL

Boulevard d’ Angleterre 2

1420 Braine-I’Alleud

Békyo

8. APIOMOX(0OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Ap1Bu6g adetog KukAopopiog

EALGa: 12400/12-02-2013

Kompog: M.L.: 023288

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIZHY / ANANEQXHY THX AAEIAX

EXAGda: Hpepounvia npdtng éykprong: 13-10-1997
Huepounvia televtaiog avavémong: 12-02-2013

Kbmpoc: Huepopnvia mpotg éykpiong: 21/01/2021
Huepounvia televtaiog avavémong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

EXhado: 19/12/2021
Kompog: 14/10/2024
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