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I'ENIKOX AIEYOYNTHX ®YTIKHX ITAPAI'QI'HX

"Exovtog voyn :

1. T dwraéerg tov I1.A. 205 (PEK 160/A/16-7-2001) <Eykpion, didbeomn otnv ayopd Kot ELey0G
Bloktoveov mpoidvimv, o€ cvopudpewon mpog v odnyia 98/8/EK 100  Evpomaikon

Kowvopoviiov kat tov Zvpfoviiov» kot edikdTepa 0 apbp. 16.

2. Tn pe opB. 132428/7.9.2009 (®EK B'/2110/29-9-2009) And@act| pog yio tov «kabopiopod
amotoewv yuo v éykpion Bloktovev TIpoidvtev mov pe Baon to IL.A. 205/2001 (A" 160)

aVIKOLV GTOVG TOTTOVG Tpoidvtwv 8, 9, 10, 12, 13, 15, 16, 17, 19, 21 ko 23»

3. Tn pe apb. 265/2002/3-9-2002 (PEK 1214/B/19-9-2002) KYA pe 0épa v «ta&wvounon,
OLOKEVOCIO KOl EMICNUAVOT EMKIVOUVOV TOPUCKEVACUATOVY», KoODC Kor T pe aplb.
108114/30-7-2003 (®EK 1121/B/8-8-2003) Amdépaon pog, pe 0épo tn «dadikacio kot
npovmobéaelg epappoyns e KY A 265/2002 6ta puTonpootatevtikd mpoidvta Kot floktovas.

4. Tnv and 18-12-2009 aitnon g evolapepdpevng etarpeiog, kabbg kot to and 18-2-2010

TPOTOKOALO EEETOGNC TOL PAKELOV.



Amogacilovpe

=

. Xopnyobpe oplotikn £ykpion pe apdpd TII19-0020 oto Proktovo pe ta akdiovba ctoryeio:

Epmopwo 6vopo: FREZYDERM LICE REP
Mopoen: Aociov (lotion)
Eyyonuévn odvleon: Ethyl Butylacetylaminopropionate (IR3535) 7% B/
Bononrtikég ovoieg 92,86% B/P
4. IeprekTIKOTNTO TNG TEYVIKG KOOUPS OpaoTIKNG 0VGing 6€ KaOap1] dpacTiKI) ovoia:
98% min.
5. a. [Hopaockevaotic g 6.0.: Merck KGaA, I'epuavia
B. Epyoctdocwo mapaokeviig g 0.0.: Merck KGaA, Teppavia (H dwevbvuvon tov
gpyootaciov €yel MAwBel o6T0 EAKELO TOL OKEVACUOTOG Kol Oempeital EUMIGTEVTIKO
otolyElo).
. a. Karoyog g éykprong: FREZYDERM A.B.E.E. Mevavopov 75,104 37, AGnva.
B. Yrev0Buvog Yo TV TEMKI] GVGKELAGIO KOl GILAVET): O TAPUGKEVUGTIC.
. lopaokevaotig Tov okevdopatos: FREZYDERM A.B.E.E. Mevavopov 75,10437, ABnva.
. Epyootaocio mapackevig 1ov okevdopatog: BIOPYA AE (H diebBvvon tov gpyostaciov
&xel OMNAwOel 6T0 PAKEAD TOL GKELAGLLATOG Kol BempeiTol EUMIGTELTIKO GTOLYELD).
9. Epyoctdoio ocvokevaciog Tov okevdopatog BIOPYA AE (H dievbuvon tov epyoctaciov
&xel OMAwOel 6T0 PAKELD TOL GKELAGLLATOG Kot BempeiTol EUMIGTELTIKO GTOLYELD).
10. Xvokevaoia: Eidog - MéyeBog: Duadin towv 150ml pe yexkaotipa
Yo 1o and mAacTiko.
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e eleavég onuelo TG ETIKETOG VAL VITAPYEL 1| PPAoT:
«®YAAETE TO MAKPIA AIIO ITAIAIA »

11. Xt6y0¢ Yo TOV 0mOi0 TPOOPileTON:
AmodnNTko yelpov.

12. Tpomog epappoync:
Mikpn} mocdtTTa TNG AOGLOV WEKALETAL TEPIUETPIKA OTA LOAAA OTOPEHYOVTOS TNV TEPLOYN

oV TPpoo®MoL. Agv EePydleTan.

13. ®aopa dpaonc:

MMEAIO
E®APMOLHE XTOXOI AOXEIX XPONOX EQAPMOTI'HZ
, , Koatd nepintoon 1-2 s .
Tpy®td g KEQUANG , . , Koaf’ 6An ) dudpketa Tov
OV avOp®OTOV. Yelpeg (POPES NHEPNOLWS £T0VG .

14. ZyovowooTIKOTNTA: -

15. Znqpavoeig ToikotTnrog: --

16. Kivovuvor Yo tov avOpmmno (R @paoeic): -

17. Kivovuvor Yo to owkocvetinno (R gpacec): --

18. IIpogurders yia To yp1ioTn Ko TN dnuocLa vyeia (S Ppacelg):
S2  ®vida&re To paxpld and Tondd
S13  ®vrd&te 10 poakpld omd TpOELLa, TOTE Kot LOOTPOPES
ATOQUYETE TNV EMAPN UE TOL LATLOL, TN LOTN KO TO GTOLOL.
To mpoidv elvar povo yo eEMTEPIKN XPNOT).
AVoKVKADGTE TO 00YEl0 OTOV Elval GOELO.




19. Ilporteg ponBereg - Avridoro:
Ye mepimtwon epebicpod 1N aAlepylag dwkOyYTe TN YpNoT, TAvOeite KOAQL pLE vePO Kot
cOmOLVL Kol KOAESTE ApESMG YaTPO.
Xe mepintwon kotdmoons, {NMote apécme 1oTpikny cuuPBovAn kot dei&te avTd T0 doyeio M
TNV ETIKETO.
e mEPIMTOON EMAPNC LLE TO LATL, TAVVETE e dpBovo vepod.
Agv vrdpyet €106 avtidoto. Epappdletar cvuntopotikny Oeponeia.
Tni. Kévrpov Aninmmprdcsov: 210 7793777

20. [Ipopvra&erg Yo To olkooVoTNH (S PpaoELS):
21. Antayopevoels (A paoes): -

22. Xpovikn 6Ta0EPOTNTA TOV OKEVAGNATOG—XVVONKES amodfKeVoNG:
Xe Ogpuoxpacio dopatiov pokpld oamd MAOKO (oG, VynAég Beppokpacieg vypaocia,
dlatnpeitan otafepd GTNV OPYIKY TOL KAEIOTN GLOKELAGIA, Yo 3 ¥pdVio amd TV NUEPOUNVia
TOPOGKELT|G.

23. Kataotqpoto T@Ainong:
Emtpéneton  mOANGY TOL Kot 0O KOATOGTAUATO TPOPIL®MV KOl QOPUOKEID GE 1010{TEPOVG
YOpovs (phota, mpobnkeg, «Am) poll pe OmMOPPLTOVTIKG OAAG HOKPLYL omd TPOQLUQ,
KOAALVTIKE KO QAPLLOKOL.

II. Etikéra:
a. Noa eivar oopemvn pe to apdpo 20 tov IL.A. 205 (PEK 160/A/16-7-2001)kon pe v mopodoa
amoOPooN.
B. ['a kdBe cvokevacia, Tpv amd T d160eon g otnv EAAnvikY| ayopd, va mpookopiletot oty
Yrnpeoio n TEAIKY| €TIKETA TNG.

IV. H mapovca éykpion woyxver péypr va kotoyopndei n dpactikny ovcio (IR3535) movu
agpréyetor 610 LICE REP LOTION FREZYDERM, cto [IAPAPTHMA 11 IA 1 IB 00
ITA 205/2001 (A’/160) xot cvykekpiuéva €mg tnv nuepounvia (date of inclusion) mov Oa

opilel 1 amdPOoN KATOYM®PNONG TNG.

O ITPOIXTAMENOZX THZ I'EN. A/NZHX
OYTIKHX ITAPAT'QI'HX

A. MITAMIIIAHX




