AAA: BEZ2B-435

AvapTNTéd 6TO OL0.OIKTLO

EAAHNIKH AHMOKPATIA AOnve 10-6-2013
YIIOYPI'EIO ATPOTIKHX ANAIITYZHX

KAI TPO®IMQN

I'ENIKH A/NXH ®YTIKHX ITAPAI'QI'HX AmO.IIpoT.: 4878/53079

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

Tay.A/ven: Xvyypov 150 IMPOX: TPIAMEN
Tay.Kaowkag:176 71, KariOéa, AOqva M. Avrtona 4,
TELEFAX: 2109212 090 174 55 Ahpog

IIAnpogopiec: E. Opayavaxn
TnAiépovo: 210 9287249

OEMA: Xop1ynon oploTiknig £YKPLong
670 PLokTévo (0T®ONTIKO)

MOUSTIBLOK.
AMMO®AXH
O MMPOIZTAMENOZX THX T'ENIKHX AIEYOYNXIHZ
®YTIKHX MTAPATQI'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 coppdpewon mpog v oonyia 98/8/EK tov Evpwmaikov KowoBoviiov
Kot Tov ZupPovAiovy Kot 101KOTEPA TO apBp. 16.000T0D.

2. Tn pe apd. 132428/7.9.2009 (PEK B'/2110/29-9-2009) Andépach pag yio T0V «kabopiopd
AmoTNoE®V Yo TV £yKpion Bloktovav [poidviev 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 6épo v «ravounon,
GLGKELOGIO KOl ETICTLOVOT EMKIVOUVOV TAPUCKEVAGUATOVY, KaBmg kot tn pe aptd. 108114/30-
7-2003 (®EK 1121/B/8-8-2003) Amdépacn pog, pe 0épo t «dodwkocio kot mpoimobécelg
epappoyns mc KYA 265/2002 oo puTOTPOGTATELTIKA TPOIOVTO Kot FLOKTOVOY.

. Tnv amd 19-4-2013 aimon g etapeiag TPIAMEN xo0Bd¢ xor to amd 26-4-2013

TPOTOKOALO €EETAONG TOV POKEAOV.

SN
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Amogacilovpe

I. Xopnyovue opiotikn €ykpion pe aptOpud TII19- 0108 oto Proktdvo pe ta akdlovba ctotyeio:

1. Epmopwo évopa: MOUSTIBLOK.
2. Mop: Agpoivpa (AE)
3. Eyyompuévn evvleon: IR3535 20% B/
BonO.ovoieg 79,6 % B/
4. TIlegprektikOTNTo TG TEYVIKA Kobapng dpacTikng ovoiog og kabapr dpaotiki ovsio: 98% min
5. a. Hapaokevaoti ¢ 6.0.: Merck KGaA, I'epuavia.
B. Epyoctdcio mapaokevic g 6.0.: Merck Farma y Quimica S.A., Ionavia.
6. a. Karoyog g éykprong: TPIAMEN TplavtaguAridng A. Mevéhaog, M. Avtona 4, 17455
Alpoc.
B. Yagd0uvog yia TV TEMKN GVOKELOGIN KOl GNIIOVOT): O KATOYOG TNG £YKPLONG.
7. TopaokevaoTis TOV CKEVAGHATOS: O KATOYOG TNG £YKPIONG
8. Epyootdocio mapackevis Tov okevdoportos: AIR PACK EIIE.
9. Epyootdocio cvokevaoiog Tov okevdspoartos: AIR PACK EIIE.
10. Xvokevacia: Eidog — MéyeBog: duodn agpoldh tov 50, 100, 125, kot 150ml pe Barfida
YEKOGHLOV Kot KOhKL acQOAEING.
YMKkO cvokevaoiog: pdAn and Agvkoaionpo.
Xe gLPaVEG ONUELD TNG ETIKETOG TNG GLGKELAGING VO LITAPYEL 1| PPACT):
« MAKPIA AITIO ITAIATA»
11. Xt6y0g Yo Tov omoio wpoopiletan — Tpomog dpdong:
AToONTIKO KOLVOLTILDOV, GKVITAOV, TGYLTOVPLOV.
12. Tpomog epappoyig:
Avoxkwnote KoAd mpy amd v xpnon. Kpatoviag v eiéin ce 6pbia Béon, yekdote pe o
apyn CopOTIKN Kivnom, v mepimov 1 pe 2 devtepdienta avd TV ¥EPOV Kol ATAMDOTE
OLOOHOPPO. HE TO YEPWL GOG € OAQL TO. OKAALTTTO UEPN TOV COUOTOC. Mmnv wekdlete
angvdeiog 610 TPOGMTO, YEKACTE Alyn TOGOTNTA GTIC TOAALES TOV XEPIOV KOl EMAAEIYTE GTO
TPOGMTO ATOPEVYOVTOG TO LATLOL KOL TO GTOUO,
Epappoocte pio popd ava nuépa.
13. ®Daopa dpaonc:
IMEAIO XTOXOI AOZXZEIX XPONOX
E®APMOI'HX E®APMOI'HZ
AxdAivrta pépn tov | Kovvovmo | Wekaopog evog devtepdrientov avd Tovg
ochpotog (eEmtepkn | Xkvimeg TyM Yo Tpoctacio 6 mg 8 mpec. KOAOKOALPIVOOG
xp1on). Endietyn tov 6épuartog 1 popd/muépa. | pnveg
14. TvvowuoTikéTnTO: -
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15. Znqpavoeig to&ikotnrocF+  ECopetikd evplekto -

16. Kivovuvor Yo tov avOpmmo (R ¢paceic)
R12 E&opetikd evpiekto

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 Maoakpid amd tpdeua, ToTd Kot (moTpoPEg
S16  Maoakpid and myég avapieEng —AmoyopedeToL TO KATVIGHLO
S23  Mnv avamvEeTe Ta EKVEPOUATO.
S51  Na ypnowonoteitor poévo og KaAd aeploUevo Ympo
Noa pnv epappoletor oTig TOAALES TOV YEPLOV TMV TOLOLDV.
H gpappoyn o moudd yivetan and eviiika.
Mnyv enadeipete 0éppa OV KAOAOTTETOL A0 POVYIGUO.
Na pun xpnotponoteiton 6€ EMPAVELEG OEPLATOS LE EYKODUATO atd TOV A0/ LE POVOKAAES/ L
okacipata.
[TAOvete ta xEplo GOG LETA TNV XPNoN
Mo v aroguyn Kivdbvev ctov avBpwmo kot To TEPPAALOV VO GUULOPPADOVESTE LE TIG 00T YIES
xpnone.

Aoyeto vmd migon. Na mpopuAdccetal amd TS akTives Tov NALOL Kot vo unv ektifetanl og
Beppoxpocio avotepn tov 50°C. Na unv tpumnbel 1 xoel, akdun Kot petd t xpnon. Mnv
yekalete o€ yopvn eAGYO 1] TUPAKTOUEVO COLLOL

19. Ilpoteg PonBereg-AvridoTo
S46 Zg mepintmon katdmoong {Ntote aUEos TPtk GVUPOLAT Kot dgi&te avTO TO doYElo N
TNV ETIKETO.
AvTidoTo: Agv vrdpyet €101k6 avTidoto, akolovbeiote cupmtoUATIKY Ogpameia.
Tniépovo Kévipov Anintypraocemv: 210 7793777

20. Mpo@vra&ers y1a 1o oikosveTNNO. (S PPaGELS):

21. Anayopevoeig (A QpaceLs):
No unv ypnoiponoteitor 6€ Todid KOTm tv dvopon (2,5) etov.

22. Xpoviki] 6T00gpdTNTA TOV CKEVAGNRATOG:
Awmpeitanr otafepd oV OpyIkn TOV KAEGTH cvokevacia, ce Beppokpacio dwpatiov, yo
tpia (3) xpovio amd TV NUEPOUNVIO TOPUCKELNC.

23. Kataotipote tdinong:
Emutpénetor 1 mdOANoN 100 Kot omd KOTOSTALOTO TPOQIL®MV Kol QUPUOKEIN GE 1010iTEPOVG
Y®OPovS (phoro, Tpodnkes KAM.) pali pe amoppLmAVTIKE aAAG LaKPLd amd TPOPIL0, KAAADVTIKE
Kol QApLLOKOL.



II.

Il1.
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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 TEAKN ETIKETA TNG.

H mapodvoa £ykpion woyver péxpr va kataympndsei n opaocstikn ovsia IR3535 mov mepréyeran
oto MOUSTIBLOK, oto [TAPAPTHMA I 1 IA 1 IB tov ITA 205/2001 (A’/160) ywo TIT19 kou
ovykekpuéva £mg v nuepounvia (date of inclusion) wov Ba opilel n amdPac KoTOUYDOPNONG
™me.

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

A. KOYNTOYPHX



