HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX
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1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
EXTRANEAL (Icodextrin 7,5%)

Avddopa meprrovaikng damidvong (kdBapong)

2. IMOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH YYNOGEXH

X1eipo vypo meprrovaikng dumidvong (kdbapong) mov mepiéyet Ikode&rpivn oe cuykévipwon 7,5%
W/V 6g dLAVO NAEKTPOALTOV.

Ixode&tpivn 75 g/l
XAmplovyo vaTplo 54 g/l
(S)-yohaktiko vaTplo 4,5 g/l
Xlwprovyo aoPéotio 0,257 g/l
XA®provyo poyviclo 0,051 g/l
BePNTIKN OCUOTIKOTNTOL 284 (mOsm/l)
Oe®PNTIKN OCUOUOPLUKOTNTA 301 (mOsm/kg)
[eprextikdOTTO NAEKTPOAVTOV TOL dtaAvpatog ovd 1000 ml:
Narpro 133 mmol/l
AocPéotio 1,75  mmol/l
Mayvcto 0,25  mmol/l
Xhwprovyo 96 mmol/I
ookt 40 mmol/I
pH=15 éwg 6

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

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Avddopo teptrovaikng damidvong (kdOapong)
To Extraneal eivat éva o1eipo, davyég, dypmpo didAvpa.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
41 OgpomevTiKég evositelg

To Extraneal cuviotdtor yuo xprion pio eopd nuepncing ®¢ VTOKUTAGTATO Ui LOVO
avToAlayng pe yAvkoln oto mhaicto g Xvveyovg Popntrg [eprrovaikng Kédbapong
(ZDIIK) 1 g Avtopatormompévng [eprrovaixng Kabapong (AIIK) yia ) Ogpameio g
APOVIOG VEQPIKNG OVETAPKELNS, 1010{TEPA Y10 TOVG AGOEVEIG TOVL £XOVV OMOAEGEL TN
duvatodTTo LIEPOMONONG Le doAvpaTe YALKOLNG, d1OTL UTopEl va, TopaATEIVEL TO XPOVO
Oepancioc pe XOIIK oe avtovg Tovg acheveis.

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG YOPNYNONG

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

SLAVUATOG OTNV TEPITOVAIKT KOIAOTNTA, ONAadn cuviBmg T viyta otn ZOIIK Kot Kotd Tov pokpod
¥POVO Tapopovig TV nuépa oty AIIK.
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. O 1pomoc Bepameiog, n cvyvotnTo BEPAmEinS, 0 OYKOC OVTAAANYNG, 1] OLAPKELN TOPAOVIG KOL 1)
duapkela kBapong TPEMEL VoL TPOTEIVOVTOL KOl VoL ETPAETOVTOL ATd TOV 10.TPO.

Evilixeg

Me gvdomepirovaikt| yopnynon 1 onoia meplopiletat oe pio avtaiiayr avd 24 ®peg, ®G LEPOS TOV
Bepanevtikov oynuartog pe XOIIK 7 ATIK.

O 6ykog evotdraéng Bo pémet va yopnyeitot o€ povikd didotnua tepimov 10 éwg 20 Aemtdv Kot e
pLOud tov omoio o acBevig avéyxetar kaAd. ['a eviihkeg acBeveic pe pustoroykd Bapog cdpatog, o
oykoc evotdhaéng dev Ba mpémet vo vepPaivet ta 2,0 |. Ta acBeveig peyarkvtepov Bapovg (ave amd
70-75 kg), umopei va ypnoipomomei 6yxog 2,5 1.

Edv o 6ykoc evotdhaéng tpokaiel Suopopia e&ottiog KotMakng Tdong, TOTE 0 0YK0G evatdiatng Oa
npénel va peiwbel. O cuvieTtdpevog ¥povog mapapovig eivar peta&d 6 kot 12 opav yio tn ZOIIK «ot
14-16 opeg yio v AlIK. H mapoyétevon tov vypod yivetal pe ) Poapdtnta oe pubud mov o achevig
AVEYETOL KOAQ.

Hlciwouévor

Onwg yia tovg Evilikeg.

Taidrazpiros minBoeuog

H acedleia ko 1 amoteieopatikdtnta tov Extraneal oe moudid niikiog kdto tov 18 etdv dev £xovv
axopa tekunpiwbel. Agv vdpyovv draBéciia dedopéva.

Tpomoc yopnynong:

Lpogvldéeis mov mpémer va AngpBovy Tpiv amo t0 YEPIGUO 1 TH YOPHYHOH TOV POPUAKEDTIKOD TPOIOVTOS

o To EXTRANEAL npoopileton pLovo yio evdomepirovaikt| yoprynon. Oyt yio evooeiépia
€yyvon.

o Ta dtohdpoTo Tepttovaikng kdbapong uropobv va, Oepuaviovv atov emtBvroka otovg 37°C
wote va eEaoporiletan 1 dveon tov acBevoic. Qo1dc0, aVTd TPEMEL VAL YiveTal HOVO LE ¥p1on
Enpnc Oepuomroag (Yo mapddetypa, Oepuovtikd mepifinua, Oepuovtikny madka). Ta dStoidpoto
dev mpémet vo. Beppaivovtol 6e vepd 1 pOVPVO KPOKVUATOV, KOOMG VITAPYEL EVOEYOUEVO
TPOVUATIGHOD 1] SOLGPOPLG TOV 0GheVOG.

o [pénel va epappoletol aonmen texvikn kad’ OAn ) didpKelo TG SLdKAGIOG TEPITOVAIKNG
KaBapongc.
o Mn yopnyeite edv To diddvpa ivor amoypOUATICUEVO, BOLO, TePIEYEl copaTidw VANG 1

Tapovctdlel evoesi&elg olappong 1 e6v Ta. SaPPay ot 0oQOAEING eV ival avETOQOL.

. To TapoyeTELOUEVO VYPO TTPETEL VO EAEYYETAL Y10 TNV OV TTopovGia vddovg 1 BolepotnTag,
YEYOVOG TOL UTOPEL VoL VTOONAGVEL TNV DTTaPEN HOAVVONG 1) AonTtTng Ttepttovitioag (PAEre
Tapdypoeo 4.4).

. Moévo yia pia yprion

4.3 Avtevositag

To Extraneal dev Oa mpénel va ypnoiponoleital o ao0eveic e:
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4.4

YrepevaioOnoio oTig OpacTIKES OVGIEG 1) € KAMO10 0td T £KS0Y0 TOL OVAPEPOVTAL GTNV
mopaypopo 6.1

YVOOT 0AAEpYia 6€ TOALUEPN HE BAom To Apvlo (T.y. auvio apafocitov) /ot tkode&tpivn
dvoaveéio otn poAtoln N isoportoln

IMukoyoviaon

Tpobmapyovca cofapn yoroktikn o&émaon

LT OTTOKOTAGTACLUES UNYAVIKEG AVOUOAIEG Ol omoieg epmodifovv v amoteleopatikn TIK 1
avEdvouy tov Kivovvo Aoipméng

Texpunpropévn andAgld TEPITOVAIKNG AElTOVpYiag N EKTETAUEVES GLUEVGELS OV LIToPabuilovv
TNV TEPITOVAIKT AetTovpyia

E101kéc mpogidomon)oelg Kol Tpo@urdéeirs katd T ypfion

Ot aoBeveic pe caxyopddn dwapnt ovyvd yperdloviarl Tpdcsbetn veoviivn dote va dtotnpnbet
0 YAvKaukog Eleyyog katd tnv [eprrovaikn Kabapon (ITK). H petapopd amo v 1K pe
SwAdvpata pe Baon ) yYAvkoln oto Extraneal pmopel va emPdiet tn poduion g cvviBovg
d0oong g voovAivng. H wwoovdivn pmopel va yopnyeitor evoomeptrovaid.

H pétpnon mg yAukolng oto aipa tpémet va yivetar pe 101k yio tn YAvKoOn pébodo, dote va
un cvvunohoyileton 1 LoAtoln. Agv mpémel va, ypnoiorolovvTol nébodot faciouéveg 6to
GUUTAEY LA 0PLIPOYOVACTG TNG YAVKOLNG/Tupporokivorvikng kivovng (GDH-PQQ), yvootég
Kol oG péEBodot o&edoavaymydong yAvkolng/ypwotikng (GDO). H yprion opicpévav petpntov
KOl TOVIOV HETPTONG YAVKOING TOV YPTGLLOTOIOVV TO GUUTAEY A, APUOIPOYOVACTG
YAvko{ng/erapivo-adevivo-divovkieotidiov (GDH-FAD) éyet emiong dmdoetl yeuddg avénuéveg
TIES YAVKOONG, AMOY® NG Tapovsing poAtolne. Emkovmviote te ToV KOTOGKEVOGTY| TOV
UETPNTA ] TOV TOWVIDV UETPTOTNG Y10 VO SWUTICTMGETE €AV 1) 1kode&Tpivn 1 1 LoATOlN TpoKaAE
aAANAemdpaocelg 1 001 yel og Yeuddg avénuéva amoteAéopatao YAVKOING.

Edv ypnopomorovvton pébodor GDH-PQQ, GDO 1 GDH-FAD, n yprion tov Extraneal pmopei
va dMGEL YEVIMS VYNAN TN YAuKOINC Tov B uTopovce va 00N YNGEL GT YOPNYNoN
TEPIOCOTEPNG WVGOVAIVIG OO TNV OTTAULTOVUEVT). X€ KATOIEC TEPIMTAOGELS 1] YOPNYNON
TEPIOCOTEPTG WVGOVAIVIG OO TNV OTALTOVUEVT] £XEL TPOKAAEGEL VTOYAVKALLIO TOV 0ONYNOE O
ATMOAELN GUVEIONOMG, KOUA, VELPOAOYIKES PAGPEC Kot Bdvato. EmumAéov, yevdmg vyniég
UETPNGELS YALKOING 070 aipa Ady® NG emidopaong TG HUATOING UTOPEL VoL ATOKPOYOUV TV
aAnOwvn vroyAvKoiio Kot vo TNV aQeouV Y®piG AVTILETOTION, UE TOPOHOLEG CUVETELES.
Yevddc vymAd eminedo yAukolng pmopei va petpnovv £wg kat 600 efSopddeg Petd T dtoKomn
g Oepomeiag pe Extraneal (tkode&tpivn) dtav xpnoomotodvIol HETPNTEG KO TOVIEG HETPNONG
vAvkolng aipatog Bacet GDH-PQQ, GDO ® GDH-FAD.

Eme1dn evééyetan va ypnopuomotodvtar Hetpntég yAvko(ng aipotog Padost GDH-PQQ, GDO 1,
GDH-FAD o¢ vocokopuetaxd meptpdAlov, elval GNUAVTIKO Ol ETOYYELLOTIEC TOV TOUEN
vyglovopKNg mepiBadymc mov epovtilovv acbevelg tepttovaikng kaBapons YpNoYLOTOIDOVTOG
10 EXTRANEAL (x0de&tpivn) vo eAEyyovv TPOGEKTIKG TIG TAPOPOPIEG TPOIOVTOG TOV
GLOTAKATOC LETPTIONG YAVKOING 0iOTOC, GUUTEPIAAUPBAVOLEVOV TOV TOUVIDV PETPNONC,
TPOKEWEVOD VO, JIATIGTOCOVY €AV TO GVGTNHO Elvar KatdAinio yia yprion pe 1o EXTRANEAL
(wcode&tpivn).

[Ipokeévou va amoeevybei 1 AoKomn YOPNYNON WGOVAIVIG, eKTOIdEDGTE TOVG aebeveis va
€100TO10VV TOVG EMAYYEAUOTIEG TOL TOUEN VYEIOVOUIKNG TTEPiBalyNG Yo vtV TNV
aAANAETIOPOOT), OTOTE EIGAYOVTOL GE VOGOKOEIO.

H zmepirovaixn kédBapon Oa mpénet va. dievepyeiton pe Tpocoyr o€ acbeveic mov
napovctdlovv: 1) katacTdcelg TG KOIMOKNG ¥Opog, cvuumeptiapfavousvng g préng mg
TEPITOVATKNG HEUPPAVIC KOt TOV SLoPPAYIOTOG AGY® YELPOVPYIKNG EMEUPAOTG, amd GLYYEVEIG
avOLoAeS 1 TpaO U £®G OTOV OAOKANP®OEL | ETOVAMOT|, KOIAOKOVG OYKOLS, AOLUMEELS TOV
KOIALOKOD TOLYMUOTOG, KNAT|, TPOKTIKG GUPIyYld, KOLOGTOUIN 1] EIAEOGTOMIN, GUYVE ETEIGOOIN
EKKOATIOUOTITIONG, PAEYUOVMOT] 1] IGYOUUIKT] VOGO TOV EVIEPOV, UEYAAOVE TOAVKVOTIKOVG
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VEQPOUC 1| GALEG KOTAOTAGELS TOV BETOVY G€ KIVOUVO TNV AKEPAULOTNTO TOV KOTALOKOD
TOLYOUATOC, TNG KOIAMOKNG EMPAVELNG 1) TNG EVOOKOIMOKNG KOIAOTNTOG KOt 2) AAAEG
KOTOOTAGELS, GCUUTEPIAAUPAVOUEVNG TG TTPOGPATTG OVTIKOTAGTOGTC COPTIKOD LLOGYEVIOTOG
KoL TG GoPapng TVELLOVIKNG VOGOU.

. H eyxvotopévn sxdAnpuven tov neprtovaiov (EPS) Bewpeitan pio yvootn, owdvia emmloxn g
Bepaneiog meprrovaikng kaBapong. H EPS éyet avapepBei oe aobeveig mov ypnoiponotovoay
SLADUATO, TEPTTOVOATKNG KABapomNG, LeTaED aLTOV Kol o€ 0ptoEVoug acbeveic Tov
ypnowonotovcav EXTRANEAL oto mhaicto tng Oepaneiog mepirovaikng kdbopons. Xmhvio
&xovv avapepBel meputtdoelg ypnong tov EXTRANEAL pe potpaia €ékBoon.

o Ot acBeveic pe KATOOTAGELS OV Etval YVOoTO GTL 0vEAVOLY TOV KIVOUVO YOAIKTIKNG 0EEMONG
[7.x. coPapn vrdTacn, oy, 0&ela VEPPIKT AVETAPKELD, EVOOYEVT] SLOTAPAYT TOL
petaforiopov, fepameio e PapUAKELTIKEG OVGIES OTMG 1) LETPOPUIVY Kot OL
VOUKAE0G101KOT/VOLKAE0TIOIKOT avacTodeic g avtiotpoong petaypapdaong (NRTIs)] Oa mpénet
Vo TopaKoAoVO0HVTAL Yo EUEAVIOT] YOAOKTIKNG 0EEmong TPy amd TNV évapén g Oepameiog
Kol kaTd T odpkela TG Bepaneiog pe StahdpaTo TEPITOVOIKNG KABapoN S TOV TEPLEXOLV
YOAOKTIKA.

o Katd ™ ocvvtayoypdenon tov dtaddpatog mov Bo ypnoonomei atopkd, Oo mpémel va
AapBavetatl vTOY” 1 SLVNTIKN CAANAETOpacn petald g Bepaneiog kdBapong Kat TG
Bepaneiog mov oyetileton pe dAleg vdpyovoeg vooous. Ta emineda Kaliov 610 TAdopa Ba
TPETEL VO, TOPOKOAOLOOVVTAL TPOCEKTIKG G€ acBeveic Tov AapuPdvovv Bepameia pe KapSOKES
YALKOGIdEC.

o [Meprrovaikéc avTdpaoelc, oTig omoieg cuumeptAapfavovtal Kothakod dlyog, 0ohd e&epyouevo
Suidvpa pe M yopig Paktipra (donmrn meptrovitida) £xovv cuvdebel pe to Extraneal (BAéme
TapAypoo 4.8). Te mePINTO®GCT TEPLTOVAIKMDY avTIOpdcemV, 0 acbevig Bo mpémel va puldEet To
GUKO LLE TO TOPOYETEVOUEVO VYPO 1KOJEETPIVIG, VO KaTaypdyet Tov aptfud g maptidag Kot va
épBel og emaPN PE TNV WTPIKT OUAd, MOTE VA YIVEL AVAADGT] TOV TOPOYETEVOUEVOD VYPOL TOV
GOKOV.

To mapoyetevdpevo vypo Ba mpénet va eheyyel yio TNV Topovsia vddovg 1 BorepodTnTac, TOL
UTOPEL VO VTTOJEIKVOEL TNV TOPOVGT0 AOTUOENG 1 AOTTTNG TEPITOVITIONS. XE AVTHV TNV
nepintoon, Oa wpénel va {ntnoel and tov acbevi va evnuepmceL Tov 10Tpo Tov Kot 0o Tpénet va,
ANeBolv KatdAAnia pikpoProroyikd detypota. H évapén avtiflotikng aymyng Oa mpémetl va
amotelel KAVIKY omd@aoT, faciopévn otny vroyia yio vmapén 1 un Aoipwéng. Eav éxovv
amokielc0el dAleg mbaveig attieg yia tn HorepdnTa TOL VYPOV, Oa TPETEL VA SloKOTEL 1)
yopnynon Extraneal kot va a&toAoynBobv ta amotelécpata avtrg g dtakonne. Edv petd
dwakomn| g yopnynong Extraneal to vypo yivel dawvyéc, dev Ba mpémet va yopnynOel Eovd
Extraneal mapd povo vmd otevn mopakoiovdnon. Edv petd tyv exavayopnynon tov Extraneal
70 VYPO Eavayivel BoAd, dev Ba mpémel va cuvtayoypaendei Eava Extraneal 6tov cuykekpiuévo
acOevn. Oa wpémel va Eekvioet evailokTikn Oepaneio Tepirovaikng kdBapong vo otevn
mapoakorlovOnen Tov acevoig.

o Edv mapovclaotel meprrovitida, 1 TA0yn Kot 1 docoAoyia Tov avtiPlotik®v 0o tpémet vo
Baciletar oto amoteAéouata HEAET®Y TAVTOTOINGONG Kol evoucnciog TV anopovodéviov
0pYOVIGU®V, OOV VTo gtvar duvatdv. Ilpv amd v TavToToinoN TOV £V AOY® OPYOVICUOV,
umopel va gvoeikvotal 1 xopynon avtiloTikdy eupéoc PAGLOTOC.

o Troviog, copapéc aviidpdoeig vrepevaicinoiog oto Extraneal, éxovv avagepbei dnwg Toikn
EMOEPUIKT VEKPOALOT], ALYYELO0IOM LA, TOAVHOPPO EpVOnpa Kot ayyetitida. Evdéyeton va
EUPAVICTOVV AVOPVAOKTIKES / OVAPLANKTOELDEIC OVTIOPAUCELS. ZTOUATNOTE AUESHG TNV EYYVON
KOl 0TOGTPAYYIOTE TO SIGAV LA OO TV TEPLTOVATKT KOIAOTNTA, €6V avamTLYBobV TUYOV oTUEin
N CUUTTOUOTO UIOG VTOTTEVOUEVIG avTiOpaong vepevacOnaiag. [Ipénel va epappoctody
KATAAANAO BepamevTikd avtipetpa OTme evosikvuTal KMVIKA.
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. H ypnion tov Extraneal d¢ cuviotdton o€ acbeveig pe o&ela ve@pikn avemdpKeLd.

o O tpwteiveg, Ta apvo&éa, ol VOUTOIHAVTEG Prapiveg Kot AL QapLoKa UTopEl va
amolectolv KaTd TNV TEPLTOVOIKn KaBapon kot pmopel va ypelaloviot avaminpwon).

. Ot aoBeveic mpémetl va EAEYYOVTOL TPOCEKTIKA MOTE VA 0moPevydel 1 vrepLddT®ON 1 M
aPLOAT®oT. AvEnuévn vepdmbnon, Wiaitepa og nAKI®pEVOLS acbeveic, umopel va odnynoet
G€ PLOATMOON TTOL £XEL WG AMOTEAEGLO VTTOTAGT] KOl THAVOV, VEDPOAOYIKA CUUTTMOUOTA.
IIpémet vo drotnpeiton pio axpiPig Kataypoaen tov 16olvuyiov Tmv vypaV Kot Vo
mapokolovdeital 6TEVA TO cOUOTIKO Pdpog Tov acBevoic.

. H vrepéyyvon doidpatog EXTRANEAL oty mepttovaiky Koot To, Liropel vo
YOPOKTNPLOTEL Od dtdTaoT] TG Kowiag, aicOnua mAnpdtntag (TpNELo) /Kot A avVioo L.

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

. Onoc kat pe aAAo vypd mepttovaikng kdbapong, n Ikode&tpivn Ba Tpémel va xpnoLOTOIEITOL LE
TPOGOYN, LETA OO TPOCEKTIKY EKTIUNOT TOV TOAVOV KIVOOVOV Kol OQPEAELDV, O 0GOEVELG e
KOTOOTAGELS TTOL AOKAEIOLY TNV KOVOVIKT Op&w, e LELOUEVT OVOTVEVCTIKT AgtTovpyio N pe
EMenym kaAiov.

. To 160lVy10 VYPDOV, Ol AUATOAOYIKEG KOl BLOYTLUKES TOPAUETPOL TOV GLOTOC, KOOMDS Kot 01
GUYKEVTPMGELS NAEKTPOAVTAV Ba Tpémet va a&loloyovvtal meplodikd, GLUTEPIAAUPAVOUEVOL
TOV payvnoiov kot tov dtrtavipokikov. Edv ta enineda Tov payvnciov otov opd givar Yopnid,
UTOPOvV VO, XPNGLULOTOINH0VV atd TOV GTOUOTOC CUUTAPMUOTO LOYVNGIoV 1] SLOADLOTO
TEPITOVATKNG KAOOPOTG TTOL TEPLEYOVY VYNAOTEPT] GUYKEVIPWOOT] LOYVNGIOoL.

. Meiwon ota enimeda voTpiov Kot yAwpiov otov opd £xel Tapatnpnbel og opiopévous acheveic.
Av Ko 01 HEIDOELS aVTEG O BempNONKaY onUaVTIKEG b KAVIKT G4mOy, GUVIGTATL VO
TapoKoAoLOOVVTAL T EMITESA NAEKTPOAVTMOV GTOV 0PO, OVO TOKTE YPOVIKE OL0GTLOTO.

o Meimon ota enineda g apvAdong otov opd £xel emiong onuelwbei cav Eva cuvnbeg ebpnua ce
acBeveic mov voPailovtal Eni poKpov ypovikov dlactiuatog o€ [epirovaixn Kabapon. H
peimon vt dogv Exel avoeepbel va cuvodevetal omd Kamoleg avembduntec evépyeleg. 261000,
dev gtval YvooTo edv eTIMEdA APVLAGOTG KAT® TOL PUGLOAOYIKOV EVOEYETAL VO CUYKOADYOLY TNV
avENo™ TG apVAdoTg oTov 0p0O, TOoL GVVNBMG Tapatnpeitol KoTd TV ofeia maykpeotitidoa. Mo
avEnon otV TN TS OAKOAMKNS poo@atdong Tov opol katd nepimov 20 TU/I, mtapoatnpridnke
KOTA TN S10pKELN KAWVIKOV HEAETOV. YTHPEAY LEUOVMUEVES TEPITTMGELC KOTE TIG OTTOIEC M)
avENom TG AAKOAKNG POoeOTAcT oxeTiodnke pe avénuéva eninedo SGOT.

Houdrozpiog winBvouog

o To Extraneal dev evdeikvotal o€ maudid.

45 Aliemopdosic pe Ghlo QUPRUKEVTIKA TPOIOVTA KOl GAAES popPES ailniemiopacng
Agv &povv mpaypotonombel pelétec adinieniopoong pe 1o EXTRANEAL. Ot cuykevip®doelg tov
QOPUAK®V OTO L0, TTOV ATOPOKPOVOVTAL PE O1OALoN eVOEYETAL VO PEtwBovY Kotd TNV Kabapon. Edv
glvar amapaitnto, Oo Tpémetl va dtopOmBbel avédoya 1 yOpNYOUUEVT] POPUOKEVTIKT AY®OYY.

H pétpnon g yAvkoing oto aipa mpénet va yivetot pe e101kn yia tn YAvkoln pHéBodo, MoTE va, un
ouvuroroyiletor 1 podtoln. Tt pétpnon g YALKO(Ng 0ev TPEMEL VoL YPTCUYLOTOI0VVTOL LEB0dO0L
Booiopéveg 610 GOUTAEY O 0QVOPOYOVAST G THG YALKOLNG/Tupporokivoivikhg kivovng (GDH-PQQ),

YVOOTEG Kol g uéBodot o&edoavaymydong yAvkolng/ypwotikng (GDO). H ypriion opiouévov
LETPNTOV KOL TAVIOV HETPTIONG YALVKOLNG TOV YPTOLUOTOI0VV TO GOUTAEYLLO, OLPUOPOYOVACT|C
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YAvko{ng/prlapivo-adevivo-divovkieotidiov (GDH-FAD) éyel emiong dmoel yeudmg avénpéveg TILEG
yAokolng, AMoym tng mapoveiog paAtdlng (PAére napdaypogo 4.4).

4.6 Tovipétra, kOnon km yorovyio

Kvnon

Agv dwotiBevtal M eivan meploptopéva. To KAk dedopéva oyeTikd pe ™ xpnon tov Extraneal oe
£YKV0 yovoika.

O peréteg oe Cma glvar avemapkeig Goov apopd Ty avarapaywyikn toSuotta (BAéne Ttapdypago
5.3).

To Extraneal dev gvdeikvutot katd TV KNG Kol 6€ YOVAIKEG AVOTOPOYOYIKNAG NAKING TOV dev
YPTCLLOTOLOVV OVTIGOAAN Y.

Oniocuog
Eivot dyvwoto kotd mdco ot petaPoriteg tov Extraneal omexkpivovtat 6to avBpdmvo yaio.

O «ivdvuvog yia Ta veoyévvnta/Ppéen dev UTopel vo. ATOKAEIGTEL.

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

Tovipodtnto
Agv datiBevtor KMvikd 000 EVI GYETIKA LLE T YOVILOTNTA.

4.7  Emdpacsig 6Tny IKEvVOTNTA 001]Y1|61G KL YEIPIGHOD MY OVI|LATOV

Ot acBeveic mov Ppiokovtar 610 TeEMK 0TAd0 veppikng vocov (ESRD) kot vroBdAilovtal o
Oepaneio TepiTOVaikng KAOUPONC EVIEXETOL VO, ELEAVICOVY aVETIOOUNTEG EVEPYELEG, Ol OTTOiEC Oal
UTOPOVGOV VO EXNPEACOVY TNV IKAVOTNTA 00NYNGNE N XEPLGLOD UnyovnUdTov.

4.8  AvemOOunteg evépysreg

AvemBOunteg evépyeleg ol omoieg eppaviotnkav og aobeveic otovg omoiovg yopnynodnke Extraneal og
KAVIKEG LEAETEG KO OO TNV gUTEPiO LETE TV KLKAOPOPID TOV PAPHIAKOL GTNV Cyopd, VOpEPOVTOL
TOPOKATO:

O oyetilopeveg pe to Extraneal deppatikég avidpaoets, copnepthapavoprévou tov e&avonpotog kot
TOV KVNGUOL, Elvar yevikd Nriag 1 pétpiag coPapdtnrag. [epiotaciakd, avtd ta e&avOnuota Exovv
ovoyeTiobel pe amo@oAidmaon. Tty TEPINTTOOT EUPAVICNS TOV Kol avaAoya pe T coPapdtntol, To
Extraneal o 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), oAb ondvies (<1/10.000), un yvootés (dev
puropovv vo ektiunBovv pe Baon to dtabéciio dedopéval).

Koatnyopia/opyaviké cootyno potipdpevog 6poc MedDRA Yvyvétnro*
(SOC)
AoDEELS KO TUPUCTTOCELS I'piddeg ocvhvdpopo Oyt ovyvég
AoBumvog Oyt ovyvég
Alotapoy€c TOV OLOTOMTIKOV Kot ToL |Avorpio Oy ouyvéc
AELPIKOD GLGTILOTOC Agvkokvttdpwon Oy ouyvég
Hoowoeindia Oy ovyvég
Opoupokvtraponevia Mn yvooTtég
Agvkomevia Mn yvootéc
AWTopay£G TOL AVOGOTOLNTIKOD Ayyeutida Mn yvootég
GUGTHLOTOG YrepevarcOnoio** Mn yvooTég
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Awotapay£c Tov HETOPOAMOHOD Kol TG |AQuddTmon Yoyvég
Opéyng Ymooyxapio 2uyvég
Ymoylvkoupio Oy ouyvég
Yrovatpoiptio Oyt cvyvég
Yrepylokopio Oyt ovyvég
Yrepoykapio Oy ouyvég
Avopeéia Oyt cvyvég
Yroyhopopio Oyt cvyvég
Y moparyvnoopion Oyt ovyvég
Yrompwteivarpio Oy ouyvég
Kotamin&io vroyilvkaipixn Mn yvootég
Alotapoyn vypov Mn yvooTtéc
Yoyrorpikés dtatapoyés 2KEYN U1 QUGIOAOYIKN Oy ouyvég
Avyyoc Oyt cvyvég
Nevpuotmra Oyt cvyvég
AlTopayEc TOL VELPIKOD GLUGTALOTOS |ZAAN 2uyvég
Keporaryia Yoyveg
Yrepkivnoio Oy ouyvég
[MopacOncio Oyt ovyvég
Ayevoia Oy ovyvég
Yoy AuKouKkod Koo Mn yvooTég
Aicbnon xaveov Mn yvootég
O@BaApiKé droTapayéc ®oAn 6paom Mn yvootég
Awotapoyéc Tov OTOC Kol TOL Eupoég Yuyvég
Aafupiviou
Koapdiaxég dratapayég Kopdiayyeiaxn dtatapoyn Oy ovyvég
Tayvkapdio Oy ovyvég
Ayyeoxég Srotapayég Ymotoon Xuyvég
Yréprtaon Yuyvég
OpBoctatikny Yrotoon Oyt ouyvég
AlotapoyéG TOV aVOTVEVGTIKOV [Tvevpoviko oldmpa Oy ouyvég
GLGTHKOTOC, TOL OMPoKH Kot TOL Avormvoln Oy ouyvég
puecobmpaxiov Bnyoag Oy ouyvég
Ao6&vykag Oy ouyvég
Bpoyydcraspoc Mn yvootég
Alotapay£c ToV YOoTPEVTEPIKOD Kot\oko dhyoc Yuyvég
Eledg Oyt ovyvég
[eprrovitida Oy ouyvég
[Ieprrovaikd vypod pe aipa Oy ouyvég
Algppoto Oyt ovyvég
loaotpkd rkog Oy ouyvég
lootpitida Oy ovyvég
"Epetoc Oyt ovyvég
Avokomdtta Oyt ovyvég
Avoneyia Oy ovyvég
Novtio Oy ouyvéc
Enpooctopia Oyt ovyvég
Metempiopog Oy ovyvég
Aocxitng Mn yvootég
Bovpwvokoiin Mn yvootég
Kotuaxn duepopia Mn yvootég
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onpeio tng &yyvong, ndvog 6to onueio g
EVOTAAAENG)

Awotapayég Tov dEPUOTOG KoL TOV E&avOnpa (oypucod, Pratidmdec, Yoyvég

VTOJOPLOV 16TOV EPLONUOTIKO)
Kvnoudg 2uyvég
Agppotikn AmoAémion 2uyvég
Kvidmwon Oyt ovyvég
Agppatitidon moUeoAVYHING Oy ouyvég
Yopioon Oyt cvyvég
Agppaticd €Akog Oyt cvyvég
"Exlepa Oyt ovyvég
Awotapoyn ovoyo Oy ouyvég
Enpodeppio Oyt cvyvég
AVvoypOLOTIGHOG OEPLLATOG Oyt ovyvég
To&wn emdepuikn vekpoivon Oy ouyvég
[ToAvpopeo epvinua Mn yvootég
Ayyelooionpa Mn yvooTtég
Kvidwon yevikeopévn Mn yvooTég
To&wkd deppotikd e£GvOmua Mn yvootég
[epucoyykd oidnpo Mn yvooTtég
Agpporitida (copmepriapfavopévng me | Mn yvootég
OAAEPYIKNG KO TNG OO ETOPT])
EpvOnua Mn yvootég
DAOKTOVES Mn yvootég

AloTapoy€c TOV HVOCKEAETIKOV OoTiKOC TOVOC Oy ouyvég

GUGTHIOTOG KOl TOV GUVIETIKOV 16TOV |Muikol ormacuol Oy ouyvég
Mouahyia Oyt ovyvég
Avyevodyio Oy ovyvég
ApBpadyia Mn yvooTég
Ooceuaiyia Mn yvootéc
MvooKEAETIKOG TTOVOG Mn yvootég

AWTopoyég TV VEPPOV KoL TV Alyog ve@pol Oy ouyvég

0VPOPOHP®V 00DV

Ievikég dratapayéc kot katactdoelg  |Oidnua mtepLpepikod Yuyvég

g 0800 YopNYNGNG E&ac0évion Soyvég
Owpokikd dAyog Oy ouyvég
Oidnua Tpoo®mTov Oyt ovyvég
Oionua Oyt ovyvég
ITovog Oy ouyvég
[Mupe&ia Mn yvootég
Piyn Mn yvooTtég
AlcOnuo kakovyiog Mn yvooTtég
Ep0Onua ot 6€om tov kabetipa Mn yvootég
dLeyuovn ot Béon Tov KabeTpa Mn yvootég
Avtiopaon and v Eyyvon (Tovog 6To Mn yvooTtég

EMIAOKEG OEPATEVTIKAOV YEPICULDOV

TTopaxivikég eetdoetg Avotpaveeepdon g aAaviving Oyt ovyvég
ovEnpévn
AomapTikn apvotpave@epdon avénpévn (Ot ovyvég
AAKOAIKY poo@atdon aipatog avénuévn |Oyt cuyvég
Aoxpacieg nmatikng Agttovpyiag un Oy ovyvég
(PUOIOAOYIKEG
Zopoatikd Bapog petmpévo Oy ouyvég
Zopoatiko Bapog avénuévo Oy ouyvég
Kokooeig, dnintnpidoeig kot AMnAentidpaon cvuokevng* Mn yvootég
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* H kode&tpivn emdpd 6TIC GLOKEVEG LETPTONG TNG YAVKOINC TOoL aipatog (PAére mapdypopo 4.4).
**"Eyouv avagepOel avTidpacelg TOmov vepevalcdnciog oe acbeveic Tov xpnNooTolovV T0
Extraneal, otig onoiec cupmepthapfavovton Bpoyydomacuog, vrotacn, e&avonua, Kvnoudc Kot
Kvidmon

Aleg avemBOuNTES EVEPYELEG TNG TEPLTOVAIKNG KABpO™G oV oyetilovtal pe Tt dadikocio:
LUK TIOCIKT TTEPLTOVITION, BakTnplok mepttovitida, Aoipnmén otn B€omn tov kabetnpa, Aoipmén
oyetifopevn pe tov Kabetpa Kot emmAoKES Tov oyetilovton e Tov Kabethpa.

AvEnuévn vepdinonon, wWiaitepa o€ NAKI®PEVOVS aobeveic, UmTopel va 00NYNGEL GE APLOATWOOT), LUE
amotélecpa voTaoT, {aAn Kot THavodg vevporoyikd courtopato (BAEne Tapdypago 4.4).

Yroylvkayukd enelodoio e dapntikong acbeveic (BPAéne mopdypapo 4.4).

AVENON TG OAKAAKN G POCOATAGNG TOL 0poV (PAEne Tapdypapo 4.4) kot dtatapayEs NAEKTPOAVTMV
(7. vrokaopio, vraoBeoTionpio kKot VIEPUCRESTIONLIN).

[Meprrovaikéc avTdpaoelc 6TIg 0noieg GLUTEPTLOUPAVOVTAL KOIALKO GAyog, BoAepoTnTa, TOV
eEepydpevov daddpaTog pe N xmpic Paxtnpidie, donmn nepirovitida (BAEne Tapdypago 4.4).

H ko6mmon cuyva avaeépetarl ovfopunta kat ot PipAloypaeio og avemBounTn evEpyelo GYETIKT LE
T Swdkacia.

Avapopd mBavoroyovueveov avemBOUNTOV EVEPYELDY

H avagopd mBavoroyodpevov avemBOunTmv evepyeumdv PETA amd T yopnynon adelog KukAopopiog
TOV PUPUOKELTIKOD TPOIOVTOG elvar onpavtikn. Emtpénetl tn cuveyn mapakolovbnon g oyéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV QUPIOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZnTeital and Tovg exayyeAUaTies vyeiog va
AVOPEPOVY OTOIEGONTOTE TOOVOLOYOVUEVES OVETIOVUNTEG EVEPYELEG LECH TOL EOVIKOD GLGTHATOC
aAvoQopaG:

EXAGoa Kvbmpog

EfBvikog Opyaviopog ®apuakmv Dappoxevtikég Yanpeoieg

Meocoyeimv 284 Ymovpyeio Yyeiog

GR-15562 XoAapyog, AOnva CY-1475 Asvkooia

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

Iototonog: http://www.eof.gr Da&: + 357 22608669
http://www.Kkitrinikarta.gr Iotétonog: www.moh.gov.cy/phs

4.9 Ymepdooolroyia

Agv vdpyovv SobEc1e oTOLKELD Y10 TIG EMMTMOGELG Ao LITEPdOGOA0Yia. EvtovTolg, n cuveyng
YOpNyNom TePIoGOTEP®V TOV €VvOG odikov Extraneal evtdc 24 wpdv, pumopel vo avéncel to eninedo Tomv
petaforrtdv Tov voatavOpdkmy kot TG LOATOINC 610 TAGGU. To amoTEAEGOTO UIOG TETOL0G
avENomg Oev elval YvwoTd, aALd UTOPEL Vo TapoVslaoTel bENCT OTIV OCUMTIKOTNTO TOV TAACUATOG.
®epoaneio pmopel va emtevydel pe meprrovaixn kdbopon ywpig Ikode&tpivn 1 pe opodiamiovon.

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEXZ
Kmodwkog ATC: BOSDA
51 ®@appokodvvopkés 1010TNTEG

H Ixode&tpivn etvan Eva moAvpepég TG YALKOLNG TPOEPYOUEVO ATO TO GUVAO, TO 0010 EVEPYEL (OC
OCUOTIKOC TOPAYOVTOS OTOV YOPNYEITOL EVOOTEPITOVAIKA Y10l TI GUVEYT POPNTH TEPLTOVOIKN
Kk&Bapom. To divpa 7,5% etvar oxeddv 166T0VO e TOV 0pO OAAE TPOKAAEL TOPATETAUEVT
VPO Onon yia po epiodo g kot 12 wpav otn ZOIIK. Yrdpyet peiowon tov Oeppidikod poptiov
G€ GUYKPIOT UE TO VTEPOCUMTIKA SoAVUATO, YAVKOLTG.

10
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O 6yK0¢ TOV LITEPOMOMLOTOG TTOV TOPAEYETAL EIVOL GLYKPICLHOG LE OVTOV TTOL TAPAYETOL OO SLAAVLLOL
YAvkolng 3,86% otav ypnoomoteiton yio tn XOIIK. Ta enineda tng yALKOING Kol TNG WVGOVAIVIG TOV
aipatog ogv emnpedlovrat.

H vrepdmbnon datnpeitor katd ) dtbpkela eneGodimV TEPITOVITIONG.

H ocvvietdpevn docoroyia meplopiletan og pio povo odhayn og kabe mepiodo 24 wpdv, oG LEPOg Tov
Bepanevtikov oynuartog pe XOIIK 7 ATIK.

52  ®appoxokiviTikég 1010TNTES

Ta enineda TV TOAVPEPOY LOOTAVOPAK®Y 6TO aipo oTabepomotovvTol petd omd 7-10 nuépeg, oty
YPTOLOTOIOVVTOL KaOnuepva yio kaBopon Katd tn dudpkela tng voytoc. To moAvpepég vdpoiveTan
oo TNV AUVALCN € LKPOTEPA TU AT OV amoPdidovTat pe tepttovaikn kébapon. Ta enineda oto
TAQGLLOL GTIV KOTAGTOOT 1IGOPPOTING TOv £xovv LeTpnOel eivar 1,8 mg/ml yio oAryopepn mov
mepIEYovV epPlocdTepes amd 9 povadeg yhvkoing (G9) kot mapatnpeitol avénon ot poAtoln tov
0po?0 (G2) og 1,1 mg/ml, aAAd dev vdpyEl GNUAVTIKN GALXYT OTNY OCUOTIKOTNTA TOV 0pov. Otav
YPNOCLLOTOLEITAL Y10 TO LAKPV YpOVo mapopovig v nuépa oty ALIK, &yovv petpnBel enimeda
poAtolng 1,4 mg/ml, oA x@pig ONUOVTIKY CAAYT] OTNV OCUOTIKOTITO TOV 0POV.

O1 pokpompOBEGLES EMTTMOGELS TMV AVENUEVOVY EMTEd®V POATOING Kol TOAVIEPOVS YAVKOING 6TO
mAdopa eival ayvooteg, oALG dev vITapyEL AOYOS va vrotebel 6Tt avTég Ba etvan emPrafeis.

5.3 IIpoxhvika dedopéva yio TV ac@drera
Oceio tolikotyTo.

Meléteg o&elag evOopAEPLag Kot EVOOTEPITOVAIKNG XOPYNONG OE TOVTIKOVS Kol 0pOLPAiong Oev
enéder&av emdpdoelc, oe 60oelg puéypt ko 2000 mg/kg.

Yroypovio. toéikotyra

Evdomeprrovaikn yopriynon daAddpotog Ikodestpivig 20% dvo gopéc v nuépa yio 28 nuépeg o
apoLVPaioVg Kol GKOAOVG Oev £de1&e TOEIKOTNTO OpYAV®V-0TOY®V 1) 1oTdV. H khpla enidpaon
aPopovcE 6T SVVALIKT TOV 160LVYIOL TV VYPDV.

Merorladioyovog kot veomdaouotixny dvvarotnro,

MeAéteg in vitro KoL in Vivo GYETIKA e TN LETOAAAELOYOVO dpdom el apvNTIKG OTOTEAEGUATO.
Meléteg KopKvoyéveong dev eivat Suvatdv vo, Yivouv Le TO Tpoidv avtd, OAAG 01 KAPKIVOYOVEC
emdpdoelg eival aniBaveg 600giong ™G ¥NUKNG PVGEMG TOV HLOPIOV, TNG OTOVGIG POPUAKOAOYIKDY
EMOPACEMV, TNG OMOVGIOG TOEIKOTNTOG GTO OPYAVO GTOYO KOl TMV OPVNTIKMV OTOTEAECUATOV TOV
pueAetdv petaAroloyovov dpdong.

To&ikotnro. oty avomopoywyn

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

6. DOAPMAKEYTIKEXZ TIAHPO®OPIEX

6.1 Katahloyog ekdoymv

"Yowp yia evéoipa

Natpiov vopoeidio i

Ydpoyrmpikd o0& .8 610 amoutovpevo pH
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6.2 AocvupototnTeg
Kopio yvoot.

H ocvppatomra tov eappdkov tpénel va eA&yyetol Tptv and v avapeln. Oao npénet eniong va
AapBdavetar veoyT o PH Kot 1) TEPLEKTIKOTNTA AAAT®V TOL SLADUATOG.

6.3 Awpkera Long
2 ypovio.

12 pnveg (Yo opUaKeLTIKG TPOTOVTA IOV Topackevdovtol povo oto Alliston, Kavadd kot North
Cove, Hvopéveg [MoMteieg).

To mpoidv Ba mpémet va ypnoiponombel apéomg Letd TV apaipeon Tov eEmTePKOD GAKOV.
6.4 Idwitepeg TPoPLAAEELS KOTA TNV QUAIEN TOV TPOIOVTOG

Mn euAdocete oe Beppokpacio pikpotepn tov 4°C.

Mn ypnotponoteite eKtdHG €bv T StdAv A lvar S10VYES Kol 0 TEPIEKTNG OVETAPOC.

6.5 ®Yon Ko GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

[epéxtng and edvkapnto PVC yopntuwomrog 1,5, 2,0 1 2,5 Aitpav.

151 8 odxot ava yaptokifdtio Movéc Xakog Sy 11 (Zbvéeopog Luer)
151 8 odxot avd yaptrokipadtio Movog Xdxoc Sy I (Xovdeopog Spike)
151 8 odxot ava yaptokifdtio Awmhog Zaxog Sy 11 (Xovdespog Luer)
151 8 ocdxot ava yaptokifdtio Awmhog Zaxog Sy 11T (Zovoeopog Spike)
151 6 cdkot ava yaptokidTio Movog Xdxoc Sy II (Zbvdeopog Luer)
151 6 ocdxot avd yaptokipadtio Movog Xdxoc Sy I (Xovdeopog Spike)
151 6 cdxot ava yaptokifdtio Awmhog Zaxog Sy 11 (Xovdespog Luer)
151 6 ocdxot avd yaptokipadtio Awmhdc Xaxog Sy 1M (Zovdeopog Spike)
201 8 acdxot avd yoptokiBmdTio Movog Xdxoc Sy II (Zbvdeopog Luer)
2,01 8 cdkot avd yapTokiBmTio Movécg Xaxog Sy 111 (Xovdeopog Spike)
2,01 8 cdkot avd yapTokiBmTio Awmhog Zaxog Sy 11 (Xovdespog Luer)
2,01 8 cdxot avd yaptokipdTio Awhdc Zaxog Sy 1M (Zovdeopog Spike)
2,01 6 cdxot avd yapToKBmTIO Movécg Xakog 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 yapToKPmTIO Awmhog Zaxog Sy I (Zovdeopog Spike)
2,01 5 cdkot avd yapTokiBmTio Movécg Xakog Sy 11 (Zbvéeopog Luer)
2,01 5 cdkot avd yaptokiBmTio Movédc Xaxog Sy 111 (Xovdeopoc 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 yaptokiBmTio Movécg Xakog Sy 11 (Zbvéeopog Luer)
251 5 odkot avd yaptokiPmTio Movég Xaxog Sy I (X0vdeopog Spike)
251 5 odkot avd yaptokiPmTio Aumhog Zaxog Sy 11 (Xovdecpog Luer)
251 5 cdkot avd yaptokiBmTio Awmhog Zaxog Sy 11T (Zovoeopog Spike)
251 4 cdxot avd yapTokPmTio Movég Xakog Sy 11 (Zbvoeopog Luer)
251 4 cdxot avd yapTokPmTIo Movog Xdxog Sy I (Xvvdeopog Spike)
251 4 cdxot avd yapTokiBmdTio Authédg Zaxog Sy I (Xovoeopog Luer)
251 4 cdkot avd yaptokiBmTio Authédg Zaxog Sy 1T (Zovdeopog Spike)

Mmopei va, unv KokAo@opoHV OAEC Ol GCLGKEVOGIEC.
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6.6 Iowitepeg TpouLAEELS ambppLyYNg
INo Aemtopépeteg, PAéne Tapdypapo 4.2.

Mo cepd avtifrotik®v copmepthapfavopévey tov Bavkopokiv, ke@aloiivn,

QUTTKIAAIVI/@AoVKAOEAKIALIVY, KeQTAlISIUT, YEVTOLIKIVY, QUQPOTEPIKIVI] KO 1] IVGOVAIVY dgV €x0uV
deiet otoryeia acvpuPatotnrag pe To Extraneal. Q6t660, 01 apvoyAvkocidec dev Ba mpénet va

AVOUELYVOOVTOL PE TEVIKIAAIVEG AOY® YMIUKN S acvpPatdTnTOoC.

To mpoidv TPEMEL VAL YPNGLOTOLEITOL AUECHS LETA OO OTOLAONTOTE TPOSHNKN QOPUAKOV. ATToppiyTe

TUYOV OYPNCLOTOINTO SIUAV L.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Vantive Belgium SRL

Boulevard d’Angleterre 2

1420 Braine-I’Alleud

Béhyo

8. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

Ap1Buog adetog KukAopopiog

EAMGSo: 117093/30-10-2024

Kbnpog: M.L.: 023288

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX ET'KPIZHX / ANANEQXHX THX AAEIAX

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

Kbmnpog: Huepounvia mpmtng £yxpiong: 21/01/2021
Hpepounvia tekevtaiog avoavémong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

EALGSa: 30/10/2024
Konpog: 14/10/2024
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