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AvapTNTéd 6TO OL0.OIKTLO

EAAHNIKH AHMOKPATIA Afnva  16-4-2013
YIIOYPI'EIO ATPOTIKHX ANAIITYZHX

KAI TPO®IMQN

I'ENIKH A/NXH ®YTIKHX ITAPAI'QI'HX AmO.IIpoT.: 2320/25986

A/NXH ITPOXTAXIAY ®YTIKHX ITAPAT'QI'HX
TMHMA I'EQPT'TIKQN ®APMAKQN

Tay.A/ven: Xvoyypov 150 IMPOX: N. IETXIABAX A.E.
Tay.Kaowkag:176 71, KariOéa, AOqva Ay. Avapyvpov 21
TELEFAX: 210 9212 090 145 64 Kato Kngwowa

IIAnpogopiec: E. Opayavaxn
TnAiépovo: 210 9287249

OEMA: Xop1ynon oploTiknig £YKPLong
670 PLokTévo (0T®ONTIKO)
APAISYL gvtopoanmOntikn —
OVTIKOUVOVTIKT AOGLOV.

AIMTOD®PAXH
O IMMPOIXTAMENOZX THE T'ENIKHE AIEYOYNZHX
OYTIKHX ITAPAT'QI'HX

"Exovtog voyn :

1. T dwrdéeig tov I1.A. 205 (PEK 160/A/16-7-2001) «Eykpion, 6160eon oty ayopd kot EAeyy0g
Bloktovov mpoidvtwv, ce coppdpemon mpog v odnyia 98/8/EK tov Evpwmaikov KowoBoviiov
Kot Tov ZupPovAiovy Kot 101KOTEPA TO apBp. 16.000T0D.

2. T pe apif. 132428/7.9.2009 (OEK B’/2110/29-9-2009) Amtdgaor| pog yio T0v «kafopiopd
AmoTNoE®V Yo TV £yKpion Bloktovav [Ipoidviev mov pe Bdon to I1.A. 205/2001 (A" 160)
OVIKOLV GTOLG TOTTOVG poiovtav 8, 9, 10, 12, 13, 15, 16, 17, 19, 21 ko 23».

3. Tm pe apB. 265/2002/3-9-2002 (®EK 1214/B/19-9-2002) KYA pe 6épa v «ravounon,
GLGKELOGIO KOl ETICTLOVOT EMKIVOUVOV TAPUCKEVAGUATOVY, KaBmg kot tn pe aptd. 108114/30-
7-2003 (®EK 1121/B/8-8-2003) Amdé@aoct pog, pe 0épo 1 «dadikacioo Kot mpobmobécels
epappoyns mc KYA 265/2002 oo puTOTPOGTATELTIKA TPOIOVTO Kot FLOKTOVON.

. Tnv and 8-2-2013 aitnon g etoupeiog N. IIETEZIABAX A.E., k0Bdg kou 10 and 27-2-2013

TPOTOKOALO £EETAONG TOV POKEAOV.

SN
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Amogacilovpe

I. Xopnyovue opiotikn €ykpion pe aptBpud TII19- 0099 oto Proktdvo pe ta akdlovba ototyeio:

no

S

B2 oo~

11.

12.

13.

Epmopiko ovopa: Apaisyl.
Moponi: Yypo
Eyyonpévn odvleon: IR3535 20% p/o
BonO.ovoieg 80.4 % B/
IMeprektikéTnTa TG TEYVIKA Kobopnc dpaotikig ovoiag o kabapn dpactikny ovoio: 98% min
a. Hopackevaosti g 6.0.. Merck Chemicals Ltd, UK.
B. Epyoctdcio mapaokevic g 6.0.: Merck Chemicals Ltd, UK.
a. Karoyog e éykprong: N. [IETEIABAX A E, Ay. Avapyopov 21, 145 64 Kato Knoowh
B. Yagh0uvog yia TV TEMKN GLVOKELOGIN KOl GNIIOVOT): O KATOYOG TNG £YKPLONG.
IMopaokevaotic Tov okevdaopatog: Merck Medication Familiale, T'oAlio
Epyootacio mopackevi|c Tov ckevdopartog: Fabrication Chimique Ardechoise I'oAAia.
Epyootacio cuckevaciog Tov okevaosportog: Fabrication Chimique Ardechoise T'aAAia.
Yvokevacia: Eidog — MéyeBog: D1dAn tov 30ml pe €181kd ndpo YeKoopoh Kol KOmaKt
aceolreiog kot 140ml, pe €181kn avtiio yekaopov kot Aapn
acPareiog.
YMko cvokevaoiog: edAn ond moivaifvuiévio.

Xe gLPaVEG ONUELD TNG ETIKETOG TNG GLGKELAGING VO LITAPYEL 1| PPACT):
« MAKPIA AIIO ITAIATA»

X16y0¢ Y10, TOV 0moio mpoopiletar — Tpoémog dpaonc:
AnobnTiKo Kovvoumidv (cCLUTEPIAAUPAVOUEVOD TOV «AGLOTIKOD KOLVOLTLOD TiYpNG»),
GKVITI®V, TGYLTOVPLOV.

Tpomog epappoyic:

E@appoote 10 mpoidv ota akGAvmTa pépT T0L GMUOTOS (TEPITOL 2 WYeKAOUOT ave T
xeP100) Kot aAeiyTe opoldopopea pe to yEpta. Mnv Balete ansvbeiog oto Tpdcmmo. I va to
YPNOUYLOTOUCETE GTO TPOCHOTO, BAATE GTIC TAALLES TOV YEPUDV GOG KL OTADCTE TPOCEYTIKA
070 TPOGMTO TOV EVIHALKO 1] TOV TS0V, ATOPEVLYOVTOS TO LATLOL KOL TO GTOLOL.

Enoietyte pio popd avd nuépa.

Mnv enavoypnGIULOTOMGETE TOV ASEI0 TEPIEKTY], OMODESTE TOV GE KAOO OVAKVKAWMGONG

®aopa dpdong:

ITEAIO XTOXOI AOXEIX XPONOX
E®APMOI'HX E®APMOI'HX

Axdivnta pépn tov | Kovvovmo | ErdAenym tov déppatog 1 popd/muépa, | Tovg
ohpotoc (eEmtepkn | Xkvimeg Yo TPOGTAGin E0C 8 DPES YO KOAOKOALPIVOOG
xpnon). Towmovpla | KovvoHmLo, GKVITES, TOLUTOVPLO KOL O | L VEG

3 ®peg Yo T0 AcLOTIKO KOLVOUTIL
Typng

14.
15.

2VvolaoTIKOTNTO: -
Ynpdavoels ToSikoTnToC:--




AAA: BESQB-K26

16. Kivovuvor yia tov avOpmmo (R ¢paceic)
R10 EbYgiekto

17. Kivévvol yio o oikocvotnpa (R ¢paces): -

18. IIpo@urd&ers Yo To xpfioTn Ko TN onpdoia vyeia (S paoels)
S2  Moaxpid amrd Toudid.

S13 Moxkptd omd Tpoea, TOTA Kot {mOoTPOPES

S20/21 Ortav 10 ¥pNOWOTOLEITE UV TPAOTE, UNV wivete, unv Komvilete
S29 Mnv adetdlete TO VTOAOUTO TOL TEPLEYOUEVOD GTIV OTOYETELGN
S51 Noa ypnoonoteiton povo oe Kol aepllOUEVO YDPO

Noa pnv epappoletor oto xEPLo. TV TOOLDV.

H gpappoyn o moudid yivetar and eviiia.

Mnyv enadeipete 0épHa OV KAOAOTTETOL A0 POVYIGUO.

Na pun xpnotponoteiton 6€ EMPAVELEG OEPLOTOS LE EYKODUATO ad TOV A0/ e POVOKAAES/ [LE
ockacipata.

[TAOvete ta xEplo GOG LETA TNV XPNoN

Mo v aropuyn Kvdbvev ctov avlpwmo kot To TEPPAALOV VO GUULOPPAOVESTE LE TIG 00N YIES
xXpmnone.

19. lIp®teg PonBerec-Avridoto
S46 Ze mepintmon katdmoong {ntote aUEoS 1TptkT] GVUPOLAT Kot dei&te avTO TO doYElo M
TNV ETIKETOA.
AvTidoTo: Agv vrdpyel €101k6 avTidoto, akolovbeiote cupmtOUATIKY Oepameia.
Tniépovo Kévrpov Anintypracemv: 210 7793777

20. TIpo@uAa&ers Yio 10 oukocvoTNNe. (S PPAGELS):

21. Anayopevoeig (A ¢paceLs):
No punv ypnoiponoteitat o€ Toudd KAT® Tmv dvopeon (2,5) etov.

22. Xpoviki] 6T00gpdTNTA TOV CKEVAGNRATOG:
Awmpeitanr otafepd oV OpyIkn TOL KAEGTH cLoKevaoia, ce Beppokpacio dwpatiov, yo
S0 (2) xpovia amd TV NUEPOUN VIO TOPUCKEVTG.

23. Kataotipote rdAnong:
Emutpénetor 1 mOANoN T0L Kot omd KOTOSTALOTO TPOQIL®MV Kol QUPUOKEIN GE 1010iTEPOVG
Y®OPovS (phoro, Tpodnkes KAM.) pali pe amoppLTAVTIKE 0AAY POKPLE At TPOPLULA, KOAALVTIKY
KOl QOPLLOKQL.



II.

IV.
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Keipevo ETikétag:

a. Na eivan ocopgpovo pe 1o dpbpo 20 tov IT.A. 205 (DEK 160/A/16-7-2001)kon pe v moapovoa
andPoon.

B. I'a kdBe cvokevacia, Tpv amd tn dbeon ¢ onv EAAnvikn ayopd, va tpookopileTon otnv
Ymnpeoio n TeEAIKN ETIKETA TNG.

H mapodvoa £ykpion woyver péxpr va kataympndsei n opaocstikn ovsia IR3535 mov mepréyeran
oto Apaisyl evropoonmOnTiKi — avrikovvovmiki] Aootov, oto IIAPAPTHMA |7 IA 1y IB oV
ITA 205/2001 (A’/160) ywo. TIT19 ko ocvykekpuéva €wc v nuepounvia (date of inclusion) mov
Ba opilel n amdPoon KataydPMong TGS.

O MPOIXTAMENOZX THX I'EN. A/NZHX
OYTIKHX ITAPAT'QI'HX

A. KOYNTOYPHX



