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YIHHOYPI'OX ATPOTIKHX ANAIITYEHX KAI TPO®IMQN

"Exovtag vwoyn:

. T dwrdéerg tov IT.A. 205 (DEK 160/A/16-7-2001) “Eyxpion, 6udbeon oy ayopd Kot
éleyyog ProkTOVeV TPoidvI®mV, 6€ GLUUOPP®OT TTpog TNV oonyia 98/8/EK touv Evponaikoh
KowoBoviiov kot Tov Zoppoviion” kot edtkotepa to apbp. 4.

. Tn pe ap1f. 265/2002/3-9-2002 (OEK 1214/B/19-9-2002) KYA pe 0éua v «ta&ivounon,
OLGKELOGIO, KOU EMICUOVON EMKIVOIVVOV TOPUCKEVACUATOVY, KOOGS kol T pHe opid.
108114/30-7-2003 (®EK 1121/B/8-8-2003) Amogacn poc, pe 0éua  «dadikocio Kot
npobmoBécelc epappoyng ™me KYA 265/2002 ota @uTOTPOCTOTELTIKE TPOIOVTA Kot
Bloktovoy.

. Tig dwatdéerg tov TLLA. 52/2009 (PEK71/A/8-5-2009) «Tpomomoinom Kot GCOUTANPOOT TOV
dwrdéewv tov ITL.A. 205/2001 (160/A) «Eykpion, oudbeon omv ayopd kot €AEYYOG
Bloktoveov mpoidvtwv, oe cvoppdpewon mpog v odnyia 98/8/EK 1ov Evpomaikod
KowoPoviiov kot tov ZvpPoviiovy Omm¢ 16Y0EL, € CLUUOPEMON TPOS TIC 0OMYieg
2008/15/EK, 2007/69/EK, 2008/16/EK, 2008/86/EK, 2008/75/EK, 2008/78/EK,
2008/81/EK, 2008/80/EK, 2008/79/EK, 2008/85/EK, 2008/77/EK wxor 2008/70/EK 1ng
Emtpomic» ovpuemva pe 10 omoio kataywpndnke ota [Hopapmuota I ko IA tov TLA.
205/2001 n dpaoctikn ovoia dwpevaxovun (difenacoum).
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4. Tnv éyxpion tov mpoidvtog ACTIBLOCK DIFE mov élofe ommv ItoAia pe apBpd
1T/2012/00006/Aut cOoppmvo pe tig dratdéelc tov dpbpov 8 tng odnyiag 98/8/EK 1 onoia
evoouatomdnke oto g8viko dikato pe to TIA 205/2001 (PEK 160 A”).

5. T dwatdEerg tov IT.A. 86/2012 (A’ 141) «Aopiopdg Ymovpydv, AvarAnpotov Ymovpymv
Kol Y QUTovpyavy.

6. Tnv pe apB. Y44 /5-7-2012 (®EK 2094/ B’/ 6-7-2012) amoépacn tov [Ipwbumovpyod kot
Ynovpyod Aypotikng Avamtvéng xor Tpooipwv yu «Avdabeon oppodlomtov oTov
Avaminpot) Yrnovpyd Aypotikng Avantuéng kot Tpoeipmv Xapoakdmovio Ma&yuoy.

7. Tqv pe apOp. mpot 4497/49134/18-4-2013 aitmon ywo. apotfaio avayvodpion g
EVOLOPEPOLEVTG ETOPETOG

Anmogacilovpe

I. Xopnyodpe oprotikn €yxpion pe apBud TII14-0032 cto Proktévo (TporTikokTtdvo) HE To
akoAovBa cToryeia:

1. Epmopwké évopa: NYNA D+ BLOC P
2. Mopon: Etoindypnoto d6hmpa o€ knpodeic koBovg (BB).
3. Eyyonuévn eovOeon: difenacoum 0.005 % B/B
BonOntikég ovoieg: 99,995% P/B
[Tepiéyet Tov mKpavTikd —amoTpentikd mapdyovta: denatonium benzoate
XPOLOL: UTAE
4. ELGrotn TEPEKTIKOTNTO TNG TEYVIKG KoOupng dpacTiKig ovoios, og KaOapn dpacTiKi
ovoia: >99,5%
5. a. MMapaockevastig ™G 6.0.: ACTIVA S.R.L — ltaioa.
B. Epyooctdoio mapaokevng g 6.0 : Dr TEZZA SRL- Itolio (n dievBvvon tov epyoctaciov
éxet oNAwBel oto @dkeAo Yo TV aEoAOynon g OpacTikng ovciog Kou Bewpeiton
EUMGTEVTIKO GTOLYEL0, TOL TAPOUEVEL GTA apyEin TNG APLOSIAG PYNS)
v. Teyvikés mpodwaypa@és ™S 0.0.: O TeVIKEG TPOSYPAPEC TNG OPOCTIKNG OLGIOG
difenacoum éyovv dniwbei oto @edrero Yoo Thv aloAdynon TG SPACTIKAG OLGING KOl TOV
@axeLo a&l0AdYNONG TOL TPOIOGVTOG KO TOPAUEVOVY GTO OPYEID TOV OPUOOIOV OPYDV.

6. a. Karoyog g éykprong: ACT, BP 258, Poste Francaise, AD 500 Andorra
B. Yrev0uvog emkowvoviag: AGROLOGY ITAITAOIKONOMOY, BIIIE ®¢ccarovikng, TO
1089, 57022 Xivdoc, ®cscarovikn.
v. YmedbOovog 7Y TV TtEMKN  ovokevacsio  kor  ofupoaven:  AGROLOGY
ITATTAOIKONOMOQY, BIIIE ®O¢ccarovikng, TO® 1089, 57022 Zivdog, ®eccarovikn.

7. Hapaokevaotig Tov okevdopatos: ACTIVA S.R.L — ltaAia

8. Epyoctdocio mapaockeviig tov okevacpotos: CAUSSADE- Toldia H dedbbvvon tov
gpyootaciov &xel ONAmOEl 6TO PAKEAO TOV GKELVACHOTOS Kot Bempeltol EUMGTEVTIKO GTOLKELD).

9. Epyoctaoio ocvokevaociog tov okevdoporos: CAUSSADE- Toidio (H owevbvvon tov
gpyootaciov &xel ONAwOel 6T0 PAKELD TOL GKELVAGLOTOG Kot Oempeitol EUMIGTELTIKO GTOLYELD).

10. Xvokevaocia: Eidog - Méye0og :

Enmayyehnotiki ypron:
- Kbvpot 20 yp eviog mhaotikod kadov and PP (moAvmpomrvAaivio)
Méye0og ovokevaoiog: 3 Kild, 5 KiAd.
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- KvBot 20 yp evidc yaptokiPotiov enevOEdLUEVOL ECMTEPIKA LE PVAAO TOAVALBVANVIOL
Méye0og ovokevaoiog: 3 Kildg, 5 Kiad, 10 Kika

X EUQOVEG ONUELD TNG ETIKETOC VAL DTTAPYEL | PPACT:
« MAKPIA AITO MMAIATA»

11.X7t60¢ Yo TOV 0oio TpoopileTar-tpomog opdong:

Ioyvpd avTITNKTIKO TPOKTIKOKTOVO, TOV YPTGILOTOLEITOL Y10, TNV KATUTOAEUNOT) TOV TOVTIKOV
(Mus musculus) ka1 tov apovpaimv (Rattus rattus xaz R. norvegicus). Apkei éva kat povo
YELLLOL OO TOL TPOKTIKA Yo va ANQOel pe to d0Ampa 1 Bavatneopog doon).

12. Aboerg epappoyngc:

Eidog o10)0¢ [Tedio epappoync Aocoroyia

[Tovtucol Ecwtepikol yopot kot yopw | 40 yp doddpotoc (2 kbpot twv 20 yp
(Mus musculus) | and xtipio ékaotog) ava 10 tetp. pétpa
Apovpaiot Ecwtepikol yopor kot yopw | 60-100 yp dorldpatog (3 — 5 kdfor
(Rattus rattus amo Ktiplo tv 20 yp ékaotog) avd 10 tetp

R. norvegicus) HETPOL.

13. Tpomog kat ypovog epappoync:

H ypnon tov dolopdtov mpoopiletar yio ecmTEPIKONS YDPOVS KTpimv, YOpw and Ktiplo
OAOTIK®OV 1] AYPOTIKOV TEPLOYDV.

[Ipwv v gpappoyn npénet va kabopiletor o yOPOG amd TS SIAPOPES TPOPES TOV TPOKTIKMV.
O Béoeic 06Among Ba mpémer va glvol TPOELAAYUEVES KOl UN TPOCITEG amd avOp®OTOLG,
Kartowidwn {da kot TTva.

Ta doAmpata Bo Tpémel va yPNCIHLOTOIOVVTOL OTOKAEISTIKA £VTOG KATAAANA®Y SOAMUATIKMOV
OTOOUAOV TOL PEPOVY TPOGTAGIN OO TO GAVOLYLLAL.

Koatd v tomoBétmon tov ododwpdtov Bo mpémer va AapPdvetor pépyva @ote vo
eAayloTOTOEITAL O KIVOLVOG KATATOONG TOVS amd odid 1 katotkiowa {oa. Omov sivar epikto,
T0. SoAdpaT O TPETEL VO AsPAAILoVTOL Le TPOTO DOTE VO UMV UITopohV va TPAfnNyTovV Tpog
Ta €. TNV TEPIMTMOON OMOV YPNCIUOTOOVLVTOL dOAMUATIKOL oTafpol aceaieiag (tamper
resistant) o wpémel vo avapEPOVY EVKPIVAG €T TNG GLOKELAGING TOVG OTL TEPIEXOLY SOAMLLAL,
MOOTE VO UMV GLYYEOVTOL LE GOEI0VE OOAMUATIKOVG GTAOUOVG.

Ot dorowpoatkol otabuol Ba mpémer va tomobetodvion ota onpeio émov Covv, diépyovion M
TPEPOVTOL TOL TPOKTIKA KOl KaTd TpoTipunon Oa mpémel va eitvar otepemUEVOL GTO £60LPOG.

H d6Awon apyilet 6tov ovodv o TpdTE SNUASLOL Ao TV TOPOVGIN TPOKTIKMYV.

Ot Béoe1c 06AmoNg Tpémet vo aAAALOVY TEPLOOTKAL.

H tomo6étmon tov dohopdtomv yivetar xwpig va épBovv oe emaen pe Ta xEpia.

Ta dordpota mpémel vo emBempovvion KaOnuePvE Kol vo avamAnpavoviol UEXPL Vo

OTOUATACOVYV VO TPAYOVTOL OTO TO TPOKTIKA.
®o TPEMEL VO AITOOEVYETOL N YONON GVIITNKTIKOV dPOCTIKOV OVCIOV GE LEPN OOV VITAOYOLV
eVOEIEEIC avVATTTUENG OVOEKTIKOTNTOG TOV TPOKTIKOV € OVTEG TIC OpAOTIKEG ovoies. o va
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ereyyBel n e€dmhmon e avhekTikdTNTOC, GuVicTaToLl VO YIVETOL EVOAAAYT TOV SOA®UAT®V,
YPNOYLOTOIDVTAG SIUPOPETIKEG AVTIITNKTIKEG OPAGTIKEG OVGieg KAOE POpd.

Otav T S0ADUATO YPNOYLOTOOVVIOL GE ONUOGIOVS YMDPOLS, Ol TEPLOYES OTIC OTOlEG EYOLV
tomofenOel dordpoto o mpémel vo emonupoivovtol yioo OAO TO YPOVIKO OIUGTNLO TTOV
vapyovv doiopata. Emiong Oa mpémer va vmdpyel oyetikn €domoinon oty omoio va
aVOQEPETOL O KIVOUVOG TPMOTOYEVOLS Kol OEVTEPOYEVOLS OMANTNPINONG Omd AVIUTNKTIKO
TPOKTIKOKTOVO, €VO KOTO UNKOG TOV TEPLOY®V Tomobétnong dolmpdtwv Oo mpémer vo
avaeEpovToLl Kot ol TpmTeC fondeleg o€ mepintmon onAnTpiocnc.

Ta dodhdpata Oa TpEmEL Vo TapPEYOVTOL GTO YPNOTN EVIOG GLOKELOGING. Xe KAOe cuoKkevasio
Oa mpémel va TeP1EYETOL TOGHTNTU OOADUATOG TTOV VoL vl tkav va ypnolpomonel yo g
0éom d6Among (TovTikiov 1 apovpaiov).

H ypnon tov mpoidvtog Bo mpémet va yivetonr GOUPOVA LE TOL O OVOLYPAPOVTOL GTNV ETIKETOL
TOV.

14. Xnpavoeig toSikotnrac:---
15. Kivdovvor yra tov avlpono (R-ppdceic):---

16. Kivovvor yia to owkocvotnpa. : ---

17. lIpo@urders yro Tov ypioTn Ko TNV dnpocia vyeia (S gpacelg):

S1/2 DdvAdEte TO KAEW®UEVO KOl LOKPLE 0 ToudLd

S13 Moxptd and TpoeLe, ToTd Kot LOOTPOPES

S20/21 Otav to ypnoonoleite unv tpmdTE, UnV mivete, unv Korvilete
S37 Mnyv mdvete to 00Ampa pe yopva xépa. Gopdte yovtio.
S24 No amopevyetal 1) Emaen UE TO dEPUQ

Mnyv tomoBeteite 10 okedaoua e péEPN 0oL gival €0KoAo vo TAncldoovy dAla {da Kot
ToLMA (0ypOTIKA M Un).

[TAdvete o yépro Kot To, AKGAVTITO, LEPT) TOL CMOUATOG TPV QATE TIEITE 1) KOTVICETE KO
LETAL TNV EQOPUOYY).

“T'a vor amo@UYeTe KIVOLVOLG Y TNV avOp®dTvn vyeia Kot 1o TepBAAiov akolovBeioTe TIg
odnyieg xpfiong.”

Otav 0 S0AdUATO YPNGLOTOLOVVTOL GE ONUOGLOVG XDPOVG, O TEPLOYES OTIC OMOIEG £XOVV
tomofenBel doAdpata Bo mpémel vo emonuaivovtal yio OA0 TO XPOVIKO OACTNUHO TOV
vapyovv dordpata. Emiong Ba mpénel vo vmhpyer oxetikny €domoinon oty omoia va
AVOQEPETOL O KIVOLVOG TPMTOYEVOVS Kol OEVTEPOYEVOVS ONANTNPIOONG OO AVIUTNKTIKO
TPOKTIKOKTOVO EVAD KATO UNKOG T®V TEPLoydV TtomoBétnong dodwudtov Ba mpénet va
avaeEpovtol Kot ol Tpmtes fondeleg o mepintmon onAnpiocnc.

18. IIportec PonBereg - Avridoro:
S46 Xeg mepintmon katdmoonc {nteiote apécms 1oTpikn cvUPovAn Kot dei&te TV eTIKETAL.

Mpoteg PonOereg:

H dipevakovun (difenacoum) amotelel Eva avTimnKTIKO TOV EVOEYOUEVOG VO TPOKAAEGEL
awpoppayio (n Evapén g apoppayiog puropei va KaBvoTePOEL Y10 OPKETEG NUEPES UETEL
mv ékbeon). Av dev vapyel evepyn awpoppayio, 0o mpénel va kotouetpnOel o ypovog
wpoBpouPivng (INR) omv epgpdvion tov mepiotatikol axoun kot o€ 48-72 mpec petd v
ékbeon. Av o ypovog mpoBpoufivng elvar peyordtepog amnd 4, yopnynote 5-10 mg
Brrapivng K1 (@utopevadiovn) péom apyng evooeréprog €yyvong (100 ng/kg copatikod
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Bapovg yio modidr). Evoeyopévag va yperaotel Oepaneio pe Prrapivny K1 (omd to otépa 1

eVOOPAEPRIMC) Y10 apKeTEC EfOOUADEC.

- Xg mepintmon enaQng e To HATIO, KPOTAOTE TO HATIOL ovoLyTd Kot EEMADVETE apyd
Kol amoAd pe vepd yroo 15-20 Aemtd tng ®poc. AQapéote TOVE POKOVE ETAPNG —OV
VIAPYOLV- WETE amd Ta TPpOTA S5 AEnTd Ko cvveyiote va EemAévere To PATLOL
[TapaxorovOnote Tov acbevi Yo cupmtdpoto dnAntnpiacng (pvoppayies, aipo ota
oOAa, opodTTLON, EOPEVIKOS Kot acLVNOIGTOC TOVOG OTNV KOIAMOKN XDPQ, Ol oTo
obpa, avEnon xpovov TNEEMS TOV QULLOTOG).

- Xg mepintoon enapng He TO SEPUN, APOIPESTE TO LOAVCUEVO Povya KOl TADVETE TO
Tpwv TV emopevn ypnomn tovs. Ilopaxorovdnote tov acbeviy yio copmtdpoT
dnAntnpioong OO LLE TO TOPATAVE.

- Xg mepintwon kotdmoong, Eemivvere 10 otopa pe dpbovo vepd kol avalntiote
TPk GVUPOLAN deiyvovtog v eTikéTa. Mnv mpokaAeite euetd ekTOG Ko oV
cupPovievdeite oyetikd amod 1aTpo 1 T0 KEVTIPO dNANpdcemy. Mn yopnyeite timota
a0 T0 GTOMA G ATOpA TTOV EXOVV XAGEL TIG GO GELS TOVG.

- H yprion tov va yivetor pe wiaitepn mpocoyn omd ta dropa mov oakoiovBovv
QVTITNKTIKT) 0y®YyN.

Avtidoto: Birapivn K1 (vrd wrpikn maparxorobonon).

TnAiépowvo Kévrpov Anintyprdcesov: 210 77 93 777.

19. Ipogvrders yro To otkoovoTyna (S Ppaceic):
S 61 Amogiyete v ehevBépmaon tov oto mepiBdAlov. AvapepBeite og €101kég
001MY1ec/0eATIO dEdOUEVOV AGPALELG
- Avalnreiote T0VG vekpovg apovpaiovg N movtikia kot Odyte o N kdyte o pali pe
TUYOV VITOAOUTO SOAMUOTOG OV OEV YPNOIHOTOWONKE 1| OV OeV E€xel PaywOel amd ta
TPOKTIKA
- Ta aviumktikd TpokTiKokTova dgv Bo TPEMEL Vo YPNOIUOTOIOVVTOL O HOVILOL
dord T
Odonyies Yo v ac@ail] amdcvpon Tov mwpoidvros: To doropota oev Bo mpémel va
amoppintovtal 6to mepPdArov. Ta doAdpaTa 0V Bo TPEMEL VO EMAVALYPTCLOTOLOVVTOL 1)
Vo ovoKvkAOvovTotl. Mn eayouéva dodmpata Bo tpénel va amoppintovtal LG Kovong.
Odnyieg Yo TV aoc@oi] ardcvpon TS cvekevaciog: Ta kevd péoca cuokevaciog dev
Oa Tpémel va emavorypNGIUOTOIoVVTAL Yot GALO OKOTO Ko Oa TPEMEL VO KATOGTPEPOVTOL LE
oyloo kot va evamotiBeviot o€ onpeios GLALOYNS Y10 AVOKVKAMOT 1| AVAKTNON EVEPYELNG

20. Xpovik] 6100£p0TNTO TOV OKEVAGNATOS-XVVOKES amodnKkevoNG:
2V apyiKn, KAEIGTH GLOKELAGIN TOV, G ENPO Kt OHPOcEPO UEPOC, LOKPLA oTd TOdLE Kol
katowidw {oa, Tapapével otabepd Yo 2 ypovia.

21. Kataotipato 1dA6Ng

Ot ovokevacieg péypt 500 yp., B TOAOVVTOL OO KATOCTAUOTO EUTOPIOG YEMPYIKOV
QOPUAK®V KOl OO GOPLAKEIN GE 1O10ATEPOVS YDPOLVS (PAPLa, TPOONKES KAT) GALL LoKPLd
and tpoéeue kol kaAAvvtikd. Otr vrdioute ocvokevacieg Oa moAovvior poévo amd
KOTOGTHLOTO EUTOPIOS YEDPYIKDV PAPUAKDV.

2115 ovokevacieg mov Tpoopiloviar HOVO Yio. emayyEAUOTIKY xpnon o avaypdoeetor n
epbon «Emrpénetar 1 mdAnon tov o€ cuvepyeia pooktoviag mov £xovv Adgwn and To YT.
Aypotikng Avantuéng kot Tpoeipmvy.

II. Etwéra:
a) No eivar coppwvn pe 1o apdpo 20 tov I1.A. 205 (DEK 160/A/16-7-2001) ko pe v
TPOVGA ATOPACT).
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B) T'a kabe cvokevacia, Tpw amd ™ ddbeon g otV EAAN vk ayopd, va tpookopileton
otV Ymnpeoia n TEAMKY ETIKETA TNC.

I11. a. H mapodca £ykpion woyvel péypt 31-3-2015.
B. Ipw ™ Anén ¢ mapodoog £ykpiong, VIOPAAAETOL Amd TOV KATOXO OLTHG, €0’ OGOV
EVOLOPEPETAL, OHTNOT AVAVEDONC, VIO TNV TPoHTOHEST OTL 0 ATV o TPEMEL va. TANPOL TIg
OTOLTOVREVEG CUVONKES Y10 TV AVOVEMOT TG (OELOC.

IV. TIPOXTATEYMENA XTOIXEIA KAI MEAETEX

Y10 @dkelo mov ocvvodevel v aitmon (Ap. apot YAA&T: 4497/49134/18-4-2013)
ocvumepAaUPAveETOL EMGTOAN TTPOSPAoNG OTIC UEAETEG OTIG omoieg otnpiydnke M mapovoa
£ykpion KukAoeopioc. Ot LEAETEG AVTEG, EKTOG TOV EUTIGTEVTIKAV, TAPAUEVOLY 6T apyeial TG
Appddiog Apyng Kot itvar 61t 0140£om TOV EVOLOPEPOUEV®V.

V. ANAKAHXH - [TAPATAXH THX EI'KPIXHX

H mapovoa éykpion pumopet vo avaxinBei omoladrjmote otiyun v ot Opot yi TV omdKTNon
™G €ykpiong Ogv TANPOVVIOL N £moyov Vo TANPOOVIOL 1M TOpacyEOnKav TAAGTH 1
TOPATAVNTIKA oTotKEla fhoel TV omoimv yopnynonke avti).

VI.TENIKEX YIIOXPEQXEIX

1. O «xdroyoc g £ykpiong eivar vmoxpe®UEVOS GE OMOWONTOTE YPOVIKN OTLYUNR va
EVNUEPDVEL TNV ApHOdio Apyn Yo OTOEGONTOTE OVGUEVEIC Emdpdoelg otov dvBpwmo 1/
Kot 10 mePPdALov mov mEPMABAV GE YVAOOT TOL amd TNV YPNOT TOL TPoidvTog. Tuydv
amoKpLYN UG TETOWNG TANPOPOpiog omoteAel adiknuo Kol SUDKETOL TOWVIKE EVO
TopAAANAL avokaAeital 1 £yKpion).

2. O xatoyog g £ykpiong Oa mpémel vo dtnpel cuveY®S EVNUEPOUEVOVS TOVG PAKELOVS
TOV GKELAGUOTOS TOV TNPOLVTAL 6TV Appddia Apyn pe Paon ta vedtepa EMCTNUOVIKA
dedOUEVAL Y10 OTTOLOONTTOTE LEAAOVTIKTY] ETOVEEETOOT.

3. H dwenuon tov okevdopatog emrpeénetal LOVO £pOGOV gival GOUP®VN LLE TOVG OPOVG
NG £YKPIONG TOL GKEVAGLOTOG KO TNV 10Y0VOVca vopodeaia.

O ANATITAHPQTHX YIIOYPTOX
AT'POTIKHX ANAIITYEHX KAI TPO®IMON

M. XAPAKOIIOYAOX



