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1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Sevohale 100% v/v Yypo yio. e1l6TveOUEVOVE ATUOVS Y10 YPNIOT G€ GKOAOVG KOt YATEC.

2. ITOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOEXH

ApPUGTIKO GVGTUTIKO:
ogfoprovpdvio 100%v/v.

BA. tov mApn KatdAoyo ekddywv 610 kePdrato 6.1.

3. ODAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Yypd 1o €10TVEOUEVOVGS ATHOVG.

Alowyég, ypopo vypo.

4. KAINIKA XTOIXEIA

4.1 Eion {owv

2KOAOL Kol YOTEC.

4.2 Ogpamevtikég evocifelg tpoodropilovrag Ta £ion {O®v

Mo mv elsaymyn Kot dtathpnon g avolcnciog.

4.3  Avtevositag

Na pn ypnoiponoteital g {da pe yvooTr vrepevactncia 6to oefoprovpdvio 1| 6€ GAAOVG
aAOYOVOUEVOLG avaeONTUKOVG TapdyovTEC.

Na un ypnoiponoteital o€ {da pe yvmoth 1| TOAVOLOYOOUEVT YEVETIKN EVTTAOEL0 GTNY KoKonOn
vrepBeppio.

4.4  E10kég TPoELdOTOU|OELS Y10, KAOE £id0g Ldov

Koapia.

4.5. Iowitepeg TPo@UAGEELS KOTE TN YPioT

ISwaitepec Tpo@uAGEELC KaTd T ypron o€ {da

Ta ahoyovmpévo, TTIKG avotcOnTiKd Lropodv va avTdpdcovy e 0VGIEC 6 LOPEN KOKK®V TTOV
Tpodyouv TNV amoppoenontov S1o&etdiov tov avBpaxa (CO,), mapdyovtag povoleidto tov avBpaxa
(CO) mov pmopei va 0dnynoet o€ ovénuéva, erinedo kKapPo&votpooporpivig 6€ 0pioEVONG GKOAOVC.
IIpokeévon va elayiotomombei avt 1 avTidpaon 6€ avalsONTIKd KOKADUOTA [LE ETUVEICTVOT, TO

Sevohale dgv mpémnel va digpyeton dapécov vatpacPéstov N vdpoeidiov Tov Bapiov VO pLopEn
ENpov KOKK®V.

H eEdBeppog avrtidpaon 1 omoia emovuPaivel HETOED TOV EIGTVEOUEVMV TAPAYOVIMOV
(ovumeprropPovopévon Tov oefoerovpaviov) kot Twv amoppoentik®dv Tov CO2 avédveral 0tav 10
amoppopntikd Tov CO2vpicToTol ATOENPAVOT], OTMS Y10 TOPASELY U LETH OO TOPAUTETAUEVT TEPI0OO
pong ENpov agpiov SLOUEGOL TOV UETUAAIK®Y 00yeimv Tov amoppognTikod CO2. 'Exovv avagepbei
OTAVIOL TEPLOTATIKA VIEPUETPNG TAPAYDOYNG BEPUOTNTOG, KUTVOD KA/ POTIIC 6TO avousOnTiKo
Unyavnua katd tn d1dpKela tng xpnong amoénpapévov amoppoentikod CO; kot sefopAiovpaviov.
Mo acvvnng peiwon Tov Tpocsdokdpevov Bdbovg g avaiodnciog oe cvykpion pe T pOOICT TOV
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yekaoTnpa Wtopel va amotelel Evoelén vépuetpng Bepudtnrag Tov HeTaAlikod doyeion
amoppoentikod CO;.

Edv vrapyet vwovora 61t to anoppogntucd CO:2 punopet va Exel amoénpabel, 1ote OBa mpénet va
avtikadictatal. To ypodua g EvosiEns Yo ta teprocdtepo amoppoentikd CO; dev aldalet

KoT’ avAYKT MG OTOTEAEG O TG OO PAVONG. LVVETMS, 1) EAALELYN CTULOVTIKNG OAAXYNG YPDUATOG
dev Ba mpémet va, AapPdvetarl mg eyydmon enapkovg evoddtmong. Ta amoppoentikd CO; Ba npémnel va
avtikafictavrol Katd povtiva aveEaptnTog TG KOTAGTAGTS TOV £YXPOUOV SEKTN.

To 1,1,3,3,3-pentafluoro-2-(fluoromethoxy)propene (CsH2F60), eniong yvootd kot g Evoon A,
TAPAYETAL OTOV TO GEPOPAOVPAVIO CAANAETIOPA Le VoTpdcfecto 1 vopoeidio Tov Papiov. H
avtidpaon pe vopoeidio Tov Papiov mpokarel peyalvtepn mopaywyn s Evoong A oe chykpilon pe
NV avtidpaon pe T vatpdoPesto. H cuykévipmon g 67éva KUKAIKO GOOTNUO KATOKPATNONG TOV
dro&ediov tov avBpaka av&avetal e TNV aHENCT TOV GLYKEVIPOGE®DY GEPOPAOVPOVIOD KOl e TN
peimon g pong ppéokmv aepiwv. ‘Exel amoderyBel 011 1 amowkoddpunomn tov cefopAiovpaviov o
vatpacPeoto avEdvetan pe tn Oepuokpacio. Eredn n avtidpaon tov d10&eidiov tov avBpaxa pe Tig
0VLGIEG TTOL TTPOAYOLV TNV KOTAKPATNGN TOL eivan eEmBepun, ot n avEnon g Bepuokpaciog Oo
kaBopiletor amod Tic TosoOTTEG TOL KatakpatnBévtog CO,, mov pe T cepd Tov Ba e&aptndel amd ™
pOT PPECKMV 0EPI®V GTO KUKAKO GUGTNUA avalcOnoiag, amd ) HetafoAlkn KOTAGTAGT TOV GKOAOL
ka1 tov aepopd. Iapdrio mov 1 'Eveoon A givar pia 60cog&aptduevn veppoto&ivn 6Toug apovpaiong,
0 UNYAVIGUOC TNG VEQPIKNG ToEIKOTNTAS gival Ayvwotoc. H pakpdc dtdpkelag, youunAng pong
avalsOnocia pe ocefoprovpdvio Ba mpénet va amoPedyeTol AOY® TV KIVOUV®V GUGGMPELGNG TG
‘Evoong A.

Koatd m dugpketa g dwatrpnong g avarsinoiog, n adEnomn g cuyKEVIPOONG TOL GEfoPLovpaviov
TpoKaiel d0G0eEaPTOUEVT HEIDOT TNG APTNPLOKNG TTiEOTS. AOY® TNG YAUNANG S10ALTHTNTAG TOV
cePo@lovpaviov 6To aipa, aVTEC 0L OUOSVVOUIKEG 0AAYEG UTopohV va etéABovy TaybTepa GE
ovYKplon pe Ao Tk avonsOntikd. H aptnplokn wieon 0o mpénet va mapoakorovdeitan og TakTd
SwoTipaTo Kotd T ddpkela avarsOnoiog pe oefo@Aovpavio. ZVGKEVEC TEYVNTOD AEPIGLOV,
EUTAOVTIOUOV 0EVLYOVOL Kol KUKAOPOPTKNG avavnymg Ba mpémel va givar aueca dtabéotpuec. Ot
VIEPPOMIKES TTMGELC TNG OPTNPLUKNG TESNG N 1) AVOTVELGTIKT KOTAGTOM Umopel va oyetilovtol e
t0 BdaBog g avareOnoiag Kot propotv va exavopbmBovv pe ™ peimon g e10TVEOEVTG
ovykévipmong oefoprovpaviov. H yaunArn dtodivtdotnta tov cefoprovpaviov emiong SievkoAHveL TNV
Tayeio AmopdKpLVEN ToL 0o Tovg Tvevpoves. H mbavdtra veppoto&ikdmrag opiopévov MEAD,
OTOV YPNOLULOTOLOVVTOL KOTA TNV TEPL-EYYXEPTTIKN TTEPi0do, umopel va emdevmbel Aoyw Tov
VTOTOGIKAOV ENELGOSIMV KOTA TN dtdpkela avarsOnciog pe sefoprovpdvio. ['a tn datrpnon g
VEQPPIKNG AUATOONGC, TPETEL VO OTTOPEDYOVTOL TAPOUTETOUEVA ENEICOOL0 VITOTACNG (LEST APTNPLOKT
wieon yaunAdtepn omd 60 mmMHQ) oe orVvAOVG Ko YaTeG KT TN ddpkeln avaicOnciog pe
oefoprovpdvio.

Onwg 1oy0eL e OAOVE TOVE TTTNTIKOVG TUPAYOVTES, TO GEBOPAOVPEVIO UTOPEL VO TPOKUAEGEL VTTOTOCT)
0€ VTOOYKALUKE (Do OTWG EKEIVA TOV ATAITOVV XEWPOVPYIKN EMEUPOOT] Y0 TV OTOKATACTOON
TPOVUOTIKNG KAKWOONG Kot B0 TPEMEL VoL Yop1yodvTaL XaunAdTEPES HOCELS GE GUVOVAGUO U
KATOAANAO ovOAyNTUKA.

To cefoplovpdvio umopei va mpokaréoet eneicddlo KakonBovg vepbeppiog og evaichnta oKLALG Kot
yatec. Av avomtoydei kakondng vepOepuia, n wapoyn avolcsOntikod Tpénel auécme vo, S1oKOomel Kot
va yopnyndei 100% o&uydvo pe T ¥PNoN KOouplmv COMV®Y ovolcinciog Kol 0oKoD ETAVEICTVIG.
Ot koTdAAnAeg Bepomevtikéc aywyég Ba mpénet va epappoloviot dueca.

Koteotaipévor 1 e€acOevnuévor okdrol Kot ydrec:
Mmropei va ypelactel podion tov d66emv Tov cefoprlovpaviov 6 ynplatpikd 1 e&acbeviopuéva {oa.
O1 060€1C TOV OTOLTOVVTOL YiO TN dloThPNoN TG avarsOnoiog propel va ypelaotel va peiwbodv Katd
nepinov 0,5% og ynpratpikodg okdAovg (dnA. 2,8% Emg 3,1% oe ynplatpcods oKOAOLS e
mpovépkwon kot 3,2% éwg 3,3% o ynpratpikods okOA0LS ympic Tpovipkwon)). Agv vhpyovv
TANPOPOPIES Y1 TV TPOCAPUOYN TNG dOOTG dlaTpnong o€ Yateg. Emopévac, n mpocappoyn
QPNVETOL OTY OLOKPLTIKY EVYEPELD TOL KTNVIATPoL. H epropiopévn kKAvikn meipa amd ) yopnynon
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oefoplovpaviov og (DA [Le VEQPIKN, NTOTIKY] KOl KOPIIOYYELOKT AVETAPKELD amoTeAEl EvOEIEN OTL TO
cefoprovpdvio umopel va ypnopomomBel Le 0oQIAELN GE AVTES TIG TEPMTMOGELS. L26TOGO, GLVICTATAL
TPOCEKTIKT TOPOKOAOVON OGN avT®V TV (M®OV KaTA TN ddpKeLo TG avaistnoiog pe oefoprovpavio.

To cefoprovpdvio umopei va TpokoAEcEL LKkpr avEnon oTny evOOKPaVIaKT mieon Vo GLVONKEG
VOpUOKATVIOG 68 GKOAOVG. Xe GKOAOVS e KPUVIOEYKEPUAIKESG KAKADGELS 1] AAAES TaONGELS O1 OToieg
aLEAVOVY TOV KIVOUVO EVOOKPOAVIOKNG TEONC, GLUVIGTATAL 1] EIGUYMYT VTOKATVING IE EAEYYOUEVO
VIEPAEPIGHO MG LEGO TPOANYNG TV OAAXYDV TNG EVOOKPOVINKT|G TTEONG.

Yrdpyovv meploplopéva GTotyEl Yio Tr oTHPLEN TNG ACPAAELNG TOL GERoplovpaviov 6e {da NAKiag
pikpotepa tv 12 gfdopddmv. Q¢ ek TovTov, Ho Tpénel va ypnopomoteitoan o avtd ta {do povo
oVUPOVE PE Pl 0EOAGYNON 0PEAOVG-KIVODVOL amd Tov LITeEnBLVO KTNVIiNTPO.

[Swaitepec Tpo@LAGEEIC TOV Tpémet va Aapfdvovtol omd To GToo TOL YOPNYEL TO POPUAKEVTIKO

mpoidv ota Lda

[Ipokeyévov va erayiotonomBel n éxbeomn otovg atpovg oefoprovpaviov, yivovtor ot akdrovdeg

GUOTAGELS:

o XpNo1ponoteite SIUCOANVOOT| LE TPOYEOCOANVA Le aepoBdiapo, OToTe givar duvath M
yopnynon tov Sevohale katd ) diGpkela TG daThpnong g avoednciog.

o AToQeDYETE TN YOPNYNOT CVOGONTIKOD UE EIGTVON Y10t TAPOTETAUEVT] EIGAYMYT] KOt S10Tp1oN
NG YEVIKNG avoloOnoiog.

o Befoaiwbeite 011 Ta yepovpyeia kot ot xdPotL avavnymg tov (oov ival eE0TAMGHUEVOL LE ETOPKT
GUGTHLOTA OEPICUOD 1] OTOUAKPVVOTG TMV EKTVEOUEVMV OEPIMV Y10 TNV OTOPLYN
GLGGMPEVGNC ATUDV OVaLGONTIKOV.

o [Ipénet va dievepyeitan emapkig GLVINPNOTN OAOV TOV CLGTNUATOV ATORAKPLVONS/ eEymYNG
TOV EKTVEOULEVOV aepimV.

o "Eykveg ko OnAdlovoeg yovaikes dgv TPEMEL VoL £YOVV OTOLOONTOTE EMOPT] LE TO PAPHLOKO KO
0o Tpémel va amo@ehyoVV T, XEPOVPYELD KL TOVG YDPOVS avavnyng TV (V.

. Qo mpénel va aoKeiTan Tpoooyn katd ) yoprynon tov Sevohale pe dpeon amopdikpuvon toxov
€KAVOEVTOC VALKOD.

. Mnyv gionvedoete dpesa ToVg ATHOVG.

. ATOQEVYETE TNV ETAQN LLE TO GTOUAL.

o Ta ahoyovopévo avorcntikd puropel vo tpokaAécovy Nrotikn PAGPN. Avth givarl pa
10106VYKPUCLOKT OTOKPLOT TTOL TOPATNPEITOL TOAD TEPIOTUCIAKA KOTOTLY EXOVOAAUPOVOUEVNC
éxbeomnc.

o Ao TepIPalAoVTIKNG OmOYE®S, Oempeital KoAN TPAKTIKY 1] Xp1on GIATp@V evepyol dvBpaka

poli pe tov eE0MMOUO amOPAKPLVONG TOV EKTVEOUEVOVY aepimv (Scavenging equipment)

H dueon éxbeomn tov oplaiudv umopel va €xel ¢ amotéAeoua TV TpOKANGN fov epedicpod. Av
enélBel éxBeom TV PHaTIOV, Tpénel va EeMADVETE To patia pe apbovo vepd yia 15 Aentd. Av o
epebiopog eppével TPEMEL va avalntinoete opécmg aTpikn fondeia.

e mepintwon mov 1o edpuako £pbetl katd Ao o€ eman e TO SEPUA GOGC, TADVETE TNV
nwpocPePAnpévn meproyn pe apbovo vepo.

210, CLUTTOMOTO TG VITEPPOAMKNG EkBEONC TOV AVOPMTOV (01’ EIGTVOTG) GTOVG ATUOVG
oefoprlovpaviov TEPILAUPAVOVTOL 1] AVATVEVGTIKH KATAGTOAY, VITOTACT), Bpadvkapdia, piyn, vavtio
Kol KEPAAOAYio. AV ELPAVIGTOVV QVTE TO, CUUTTOUATA, TO dTopo Ba Tpénet va anopokpuvOel amd tnv
YN ™G €kBeonc kau va avalntnOel wtpikn fondeta.

Topfovi TPOG TOVS YIATPOVS: ALNTNPEITE OVOLYTOVG TOVG OEPAYDYOVG KOl YOopMYEioTe
CUUNTOOTIKY KOl VTOGTIPIKTIKY Ay@y.

4.6 AvemOOunreg evépyereg (cuyvotTnTa Ko cofapotnTa)



Ymotoon, Toyvmvol, LOikn Tdor, S1Eyepor|, Amvola, aKOVGLEG LVIKEG CLGTIAGELS Kol ELLETOC £YOVV
Kataypoel TOAD GuyVa , POCICUEVEG O ATUTN LETEYKPLTIKY EUTELPIO OVALPOPES.

A0GOEEQPTMIEVT] OVOTVEVGTIKY KOTAGTOAN TOPATNPEITOL CLYVEA KATA TN XPNOT TOL GEfopAovpaviov,
GUVETMG 1) AVOTTVOT] TPEMEL VO, TOPOKOAOLOgiTAL GTEVE KATA TN ddpKel avousOnaciog Le
ceBo@AoVPAVIO Kot 1) EIGTVEOUEVT] GLYKEVIPWOT cefoprovpaviov Tpémet va puBuileTar avdioya.

Bpoadvkoapdia mov mpokareitar amd avorsOnoio mapatnpeitol cuyva KoTd T StipKewd TG
avalsOnociog pe oefo@rovpdvio. Avtd umopel vo ovacTpaQel LLe TN YOPTYNOT] OVTLOAVEPYIKAOV.
Axoboieg kiviioglg modnratiopov (paddling), akovoia éviovn Tpootdbeia TPog EUEST], GLIELOPPOILQ,
KLAVOOT, TPAOUES GVGTOAEG TNG KOO TNG Kapdiog Kot VTEPUETPT] KAPSIOTVEVOVIKT KOTOGTOAN
KATOYPAPOVTOL O TOAD GTAVIES, PACIGUEVES GE ATV UETEYKPLTIKT EUTEIPLO AVAPOPES.

e 6KOAOVG , TaPOOIKEG AVENGELS TNG AOTAPTIKNG apvoTpaveeepdong (AST), Tng ahavivikng
apwotpavepepdong (ALT), kot g yoloktikng agudpoyovaong (LDH), tng xoiepuBpivng kot tov
appod TV AevK®V opocpatpinv uropel va enélBouv pe tn yopnynon cefoprovpaviov, Kabmg Kot
UE TN (PNoN GAA®V 0AOYOVOUEVOV aVOUGONTIKGOV TOpayOVI®V. X YATEG, TUPOOIKEG QVENCELS TNG
AST ko g ALT pmopet va erédBovv pe ) yopnynon cefoprovpaviov, ®otdGO Ta NIatiKd Evivpa
TEWVOLV VO, TOPAUEVOVV EVTOG TNG KOVOVIKNG KAMLOKOGC.

H vrétaon katd tn didpkela g avoiotnoiog pe oefoerovpdvio pumopel vo 00MyNoeL G€ HEIOUEVT
VEPPIKN AIATOON.

H mbavotnta 10 cefoerovpdvio vo TupodoTnoel enelcddio. Kakonbovg vepbepuiog o emppeneig
GKOAOLG KoL YOTEG OV UTOPEl Vo amoKAEIGOEL.

H cvyvémta tov avemBiuntev evepyeudv kabopiletor g akoroHlmg:

- TOAD ovyvn (Teprocdtepo amod 1 ota 10 (dho Tapovctdlovy avemBOUnTeG EVEPYELEG KOTA TN SOpKELN
g Oepameiog)

- ovyvn (neprocdtepo and 1 aAdd Aydtepo and 10 {da ota 100 vd Bepameio Lba)

- un ovvnBwopévn (tepiocdtepo and 1 oAAG Arydtepo and 10 Lha og 1000 vid Bepameio (dar)

- onvio, (mepiocdtepo amd 1 ahhd Arydtepa and 10 {da ota 10.000 vd Oepomeio (o)

- moAD omavia (Myotepo amd 1 {do ota 10.000 vid Oepameia (da, cvpmephapfavopévmy
LELOVOUEV®V VOPOPDY).

4.7 Xpnion katd Tnv kdnon, T yeiovyio 1 TNV @OTOKiG

H aocpdiea Tov kKTviaTpiKoh QopROKEVTIKOD TPOTOVTOG Oev £xel S1AmoTMOEL KaTA TNV KUNON 1 TN
yorovyio. QoTOG0, VTAPYEL TEPLOPLGUEVT] KAVIKT EUTELPIO GYETIKG, LLE TN XPNOT] TOV GEFOPAOVPAVIOV
UETE amd YOop1yNoT TPOTOPOANG MG E1I0AYMYT ovalctnoiag, oe okOAES Kot 6€ ONALKEG YATEG Ol OTTOiEg
£€YOVV VTOOTEL KOIGOPIKT TOWT, XOPIg va £xovV aviyvevhel omolecdmoTe apvNTIKEG EMOPACELG OVTE
o™ oKOAO 1) 6T InAuKkn ydto ovTe 6Ta KovTAPio ) yoTaKio. XpNoUomoleitol LOvo GOUP®VA UE TNV
a&loAldynon Kivdvou/opEAovg Tov dlevepyeital omd Tov apuddlo KTnvioTpo..

4.8  Aliemopdcsic pe GAAe QUPUUKEVTIKA TPOIOVTO KO AALES HOPPES oAANAeTiopaonC

EvdopAéBuo avaroOnrucd:

H yopniynon tov ogfoprovpaviov givar coppatn pe o evioeAéfia fapPirovpucd Kot TNV TPOTOPOAN,
KOl G€ YOTEG e TNV OAPUENAOV] KO TNV KETOUIUN. € GKOAOVG, 1 TALTOHYPOVN YOPTYNON TS
Beromevtddng, wotdc0, umopel va avénoetl Eappag TV evaicincia og kapdlakég appubuieg mov
opeilovtar otV 0dpevorivr.

Bevlodwalemiveg kon 0mogton:

H yopniynon tov oefoprovpaviov eivar copfatn pe tic Peviodialeniveg Kot To 0TIOEWDN TO, OTOia
YPNOUOTOLOVVTAL GUYVA OTNV KTNVIOTPIKN TPakTikn. OTm¢ Kot pe GAAN ELOTVEOEVO aVOIoONTIKA, 1)
MAC tov 6Bo@AOVPAVIOD EAATTMOVETIL LE TN CLVTPEYOVGX YopN YN o TV Peviodalentvav Kot Tmv
OTOEBADV.




Dawoberalives Kor GApa-2- 0yOVIeTEC:

To cefoprovpdvio eivar copPatd pe tig porvobelalives Kot Tovg GAPA-2- Ay®VIGTESG TTOV
YPTOULOTOLOVVTOL GUYVE GTIV KINVIATPIKT TPAKTIKT. Ot GAQA-2- 0y®VIGTEG AGKOVVY [0, OpAGcT
GLVTHPNONG TOL avosONTIKoD Kol GLVETMS 1 00T TOL GEPoPAovpaviov mpénel va HelwOel avaAdywc.
YTapyovv TEPLOPIGUEVA OTOLYEIN OYETIKA LE TIG EMOPAGELS TOV EVIOVO. IGYVPAOV AAPO-2-0LY DVIGTAOV
(pedetoudivn, popedivn Kot deEUESETOUIDIVI) MG PAPUAKO TPOVAPKMONC. ZVVETMOC Bo TpEmeL va
YPNOLOTOI0VVTAL LE TPocoyh. OTov ot AApa-2- ayoVvIeTEG ypnoiponotovvtot pall pe to
cefoprovpdvio uropel va eppavicbet Bpadvkapdia. H fpadvkapdia pmopel va avtiotpapet e
YOPNYNOT OVILYOAVEPYIKDV.

AvtiyohMvepyucd:

e peAéteg oe OKOAOLG Kot YATEG AmodeiyOnKe OTL 1 TPOVAPKWOOT) LE aVTIYOAMVEPYIKE ivan cupfot pe
v avaicOnoia pe 6eBOPAOVPAVIO GTOVG GKDAOVG KOl GTIC YOTEG.

e o epyaoTnploKi LeAET, 1 xpion avarsntucod oyfuotog akenpopalivng/ o&opopedvng/
Beromevtddng/ cefoprovpaviov 0d1MYNCE GE TOPATETAUEVEG TEPLOGOVS OVAVIIYNG GE GKOAOVG Ol 0TToi0l
Elafav avtd T0 oYNUO 6E GUYKPIOT LE TIC TEPLOGOVG AVAVIYNG GE GKOAOVE GTOVG 0TTOIoVg £Y1ve
avalsOnocia pe ™ yopnynon wovo ceBopiovpaviov.

H ypnon tov cefoprovpoviov e To UN-0TOTOADTIKA LLOXOAAPOTIKA OV £xel a&lohoyn0el 6Tovg
OKOAOVG. XTI YaTEG TO GePoPAOVPAVIO £)el deIEeL KATOLO dPAGT) VEVPOUVIKOD OTTOKAEIGHOD, QALY
aLTO elvar ELPAVES LOVO 68 VYNMAES SOGELS. XToV AvBpmTOo, TOo GEfoPAovpdvio awEdvel TOGO TNV
£vT00T 000 Kot TN SIUPKELN TOL VELPOUVTKOD GITOKAEIGUOD TOV TPOKAAOVY TO, UN-0TOTOAMTIKA
LLOYOAPOTIKA. NELPOLDTKOT OTOKAEIGTIKOL TOPAyOVTEG EXOVV YPNCIUOTOMOEL GE YaTEG OTIC OTTOlES
€ywve avarsOnocio e cefoprovpdvio xopig anpOPAETTEG EMNTMOGELC..

4.9 Aocoloyio Kol TPOTOG YOPNYNONG

Ewonvedusvn cuykévipwon:

To Sevohale npénet va yopnyeitar pe ™ xpnon evog s€aepmthpa axpieiog edikd Pabdpovounuévou
Yo xpnom He oefoPAovpavio €161 MGTE 1) yopnynoeica cuykévipmon va erEyyetar exokplpac. To
Sevohale dev nepiéyet otabeporom ) kou dev exnpedlel t Pfabpovounon 1 AErtovpyio aVTOV TV
e€aepotnpov pe omotovonmote tpomo. H yopnynon tov cefoprovpaviov Tpémel va eEQTOMKEDETAL [IE
Baon v avtamdKpion Tov GKOAOL | TNG YATAG.

DapUoKo TPOVAPK®CNC:

H avaykoaidmra kot 1 exthoyn evoc @opraKon TpovAPK®MGCTG EVOTOKELTAL GT| SLOKPLTIKY EVYEPELN, TOV
KvidTpov. Ot SOGEIC TPO-0valoOnciog TV POPUAK®OY TPOVAPK®OGNC UTOPEL va glvar YounAOTEPES
Ao TIG 00N YIEG TOL OVAYPAPOVTOL OTNV ETIKETA GYETIKA LE TN YPNON TOLG OG AveEAPTNTA PAPLLOKAL.

Eicayoyn avaisOncioc:

INa v eilcaymyn g avaictnciog e cefoPAovpavIo LLE EIGTVOT], Ol EIGTVEOUEVEG CUYKEVTPOGELG 5%
£€w¢ 7% oePoprovpaviov pe 0Euydvo YP1GILOTOIOVVTOL Y10 TNV EICOYOYT XEPOLPYIKNG ovalcOnciog
o¢ vyleig oxdrovg, Kot 6% £wg 8% cefoprovpaviov pe 0&uYOVo GE YAUTEG. AVTEG 01 GUYKEVIPAOGELG
AVOUEVETOL VO TPOKOAEGOVY ovacOnoia yia yeipovpyikég emepfaoelg viog 3 €wg 14 Aentdv oe
OKOAOLG Kol €vTOG 2 £mg 3 Aemtmv o€ yates. H ovykévipwon cefoplovpaviov yia eicaymyn Umopel va
pvOuotel €&’ apyng N umopsei va, emtevyel otadiakd o didotnua 1 €og 2 Aertav. H ypnon tov
QUPUAK®V TPOVAPK®GNG Ogv emnpedlel T GLYKEVIPMOOT TOV GEPOPAOVPAVIOV TOV amaLTEITOL YioL TNV
ELGUYOYT.

Awthpnon g avouctneciog:

To cefoprovpdvio umopei va ypnoyomroindet yio tn dtotpnon g ovaictnciog HETA amd E100YMYT
avaleOnoiog pe oefoEAOVPAVIO S EIGTVONG 1} KOTOTLY EI0AYMYNG LE EVECIOVG TTopayovteg. H
GLYKEVTPMOT) TOV GEROPAOVPAVION TOL OTaLTEITOL Y10 TN StoTPN o™ TS avasOnciog stvat
YOUNAGTEPN ATO EKEIV TOL OTTALTEITOL Y10 TNV EICAYOYT.




To enineda avorsOnoiog Katd T SIUPKELN TS YEPOVPYIKNG ETEUPACTC OE VY] CKOAO UTOPOVV VO,
SttnpnBovv pe glomvedEVES GLYKEVTPMGELS 3,3 €mg 3,6% e PapLoKo Tpovapkmons. Xwpig
QAPUOKO TPOVAPKMOT|G, Ol EIGTIVEOIEVEG CLYKEVTPMOGELS oefoprovpaviov amd 3,7 €wg 3,8% Oa
TAPEYOVV Ta EMITES ovoloOnGiog KaTd T JEPKELD TNG ELPOVPYIKNG EXEUPACNG GE LY GKOAO. X1
YaTO 1 XEPOLPYIKN avarsOncia dtatnpeital pe cuykevipmacels oefoprovpaviov and 3,7 éoc 4,5%. H
TOPOVGIO XEPOVPYIKNG d1€yepong Umopel va amatioel pia ahENOCT 6T CLYKEVTPMON
oefoprovpaviov. H ypiomn evéciumv mapaydviov eloaynyng g avoaictneiog ywpig appoko
TPOVAPKWOOTNG OV £XEL LEYAAES EMOPACELS OTIG GUYKEVIPMGELS TOL GEBOPAOLPAVIOV OV ATALTOVVTOL
v T datipnon g avasOnciog. Ta avaisOntikd oynuato Tov tepilapfavovy TpovapK®oT Ue
omoedn, a-2-aywviotéc, Peviodialeniveg 1 povobeloliveg Ba enttpéyouv Tn ¥pNon YOUNAOTEP®V
GUYKEVTIPMGEMV GEROPAOLPAVIO Y10 SLTHPNOT TNG avasnaciog.

410 Ynagpooocoroyio (CUUTTORATE, PETPU AVTIUETMOTLONG, AVTIOOTA), EAV Eivan amapaitnTa

H vrepdocolroyia pe Sevohale propei va odnynoet o€ Pabeio avomvenoTiky KOTAGTOAN. ZUVERMOG, N
avamvon TPEMEL VO ToPakOAOVBEITOL TPOCEKTIKA KoL VO vTooTnpiletal OTav TopacTel avaykn pe
emmpochetn yopnynomn o&uydvou 1/kat vofonbovuevn avomvon.

e ePIMTAGELS GOPapNG KOPIOTVEVUOVIKTG KATOGTOANG, 1] YOPNYNON TOL GEROPAOLPAVIOL TPETEL VAL
dwokonteTal, Oa mpémel va dStuc@oiiletal n vrapén avolkToy agPOy®yol Kol va papuroleTal n
yopnynon vrofonbovuevng 1 ereyyduevng avamvong e kabapo o&uyovo. H kapdioayyeiaxn
KataoToAn Oa mpénet va avTipeTonileton pe evOoPAEPLa VYPE aENGNC TOL EVOOUYYELOKOD OYKOV,
AYYEWOGVOTOGTIKEG OVGIEC, AVTIOPPLOUIKOVS TOPAYOVTEG 1) AAAEG KOTAAANAEG TEXVIKEG.

Adyo ¢ yapnAng dtaivtdrag Tov cefoprovpaviov oTo aipa, 1 AHENCT TG GVYKEVIPMOOTG LITopEl
Vo TPOKOAECEL TayElEg APOSVVAUIKES OAAOYEG (00G0EEAPTOUEVES HEIDCEL TNG CLPTNPLOKNG TLECTG) OF
ovyKpion pe Ao TTNTIKE avonsOntikd. Ot vepPoAKEC TTOGEIC TG OPTNPLOKNG TTiEGNS N M
QVOTTVEVGTIKT KATOOTOAY UropovV va enovopOlmbovy e ) peioon 1 T S10KOoT TG EICTIVEOUEVNG
GLYKEVTP®ONG GEfOPAOVPAVIOV

411 Xpévog avapovig

Agv 16y0eL.

5. DOAPMAKOAOT'IKEX IAIOTHTEX
Ddoppokobepamentikn opdoa: Eionveouevo avaictntikd, kmduwog ATCvet: QN 01 AB 08.
51 ®@appokodvvopkés 1010TNTEG

To cefoplovpdvio eival Evog EIGTVEOUEVOG aVOITONTIKOG TAPAYOVTAG e EAAPPA OGLLT, Yol TNV
gloaymyn Kot dtatnpnomn g yevikng avarctnciog. H EAdyiomn Kuyelidkn Xvykévipoon (MAC) tov
ogfoprovpaviov 6Tovg okvAovg eivan 2,36% ka1 MAC ortig ydreg sivon 3,1%. [oAlomAdoia g
MAC yprnoyomolovvtol oG evOei&elg yia Ta YelpovpyIkd enimeda avoicOnoiog, mov sival
yopaktnplotika 1,3 ¢wg 1,5 popég n T g MAC.

To cefogrovpdvio Tpokadel avaicOnoia pe tn dpdom ToL 6To KEVIPIKO vevpikd cvotnua. To
oeBoplovpavio Tpokalel HOVO PETPLEG ALENCELS OTIV OLUATMGOT TOV EYKEPAAOD KOl 6TO PETAPOAIKO
pLOUO, Kot el pikpn N Kopia tkavdTnTa VioyLonG TV GTACUMY. XTOVE GKOAOVS TO 6EOPAOVPEVIO
mhavadg vo avdvel Ty evookpaviaky mieorn o€ ovykevipooelg 2,0 MAC kat v vid cuvinkeg
(QULOIOAOYIKOV EMTEIMV PEPIKNG TTiEONC TOV 0101610V TOV AvOpaKe 6To aipo (VopUokamviog), aAAd
€xel amodeyDel OTL 1) EVOOKPUVIOKN T{ECT TOPAUEVEL EVTOG PLGLOAOYIKDV 0PIV GE GLYKEVTIPMGELS
ogfogprovpaviov péypt kot 1,5 MAC av tpoxindel vrokanvia pe vrepaepiopod. To cefoprovpdvio
o711 Yata 0ev aENCE TNV EVOOKPUVINKT TTiEcT KATE TN ddpKeLn TN opBokomviag.



To cefoprovpdvio Exel petafAnT enidpacn otov Kapdiakd puBud, o omoiog teivel va aw&avetat amd
™ ypoppn Baong 6tav 1 MAC givor younAn kot va peidvetar 6tav avEdvetorn MAC. To
G€BOPAOVPAVIO TPOKAAEL GUGTNUIKT] AYYELOOUGTOAN KOl EMPEPEL SOGOEEUPTMUEVESG UEIDGELG TNG
UEONMG OPTNPLOKNG TTEONC, TN OAKNG TEPLPEPIKNG AVTIOTOOTNG, TNG KOPIIAKNE TOPOYNG Kot Thavov
g OUVOUNG T®V GUGTAGEMY TOV HVOKAPSIOL Kot TNG ToyDTNTOS TG LVOKAPIOKNG YOAAPOOTG.

To cefo@lovpdvio £XEL KOTOGTAATIKN EVEPYELD GTNV OVOTTVOT] TTOV XOPpaKTNPILETOL OO [0 TTAOCT) OTN
cLyvOTNTA aEPIoLOV. H avamvenoTiky] KataoToAr propel va 0dnyel 6€ avoamvevoTiKt 0o Kol o€
OVOTTIVELGTIKT] aVaGTOAN (08 oLYKEVIpMGELG aefoprovpaviov 2,0 MAC kot Gvm) o€ oKHA0LS Kot
YATEG LE AVTOUATNG OVOTVONG.

Y& OKVAOVG GLYKEVTPOGELS GEfoprovpaviov yauniotepes amd 2,0 MAC odnyovv og pikpr| kobapn
avENoT 6TV GLVOAIKY] OUATOGT TOL faTog. H nratiky) mopoyn kot katoviilmon o&uyovou dev
TPOTOTOONKOV CNUOVTIKG GE GLYKEVTPDGELG uéypt kat 2,0 MAC.

H yopnynon tov cegfoprovpaviov emdpd apynTiKd oTnV avTopLOLLCT] TG VEQPIKNG OLATMONS GTOVG
OKOAOVG. ()G AMOTEAEG LA, 1] VEPPIKT] OUATMGCT] EAATTOVETOL YPOUULIKE LE 0LEQVOLEVT) VTTOTOGCT) O
GKOAOLG KoL YATES 01 0moiot £xouv vapkmBel pe sefo@rovpdvio. QoTOGO, 1 VEPPIKT KATOVIADGN
o&uy6vov, Kol G €K TOLTOV 1 VEPPIKT AgLtovpyio, S10TnPOvVIOL G HEGES OPTNPLOKES TEGELS AVD TV
60 mmHg oe okbAOLG KO OF YATES.

2115 yateg Kapia enidpacn Tov cefoprovpaviov 6to péyedog TG STAVOS dEV KOTAYPAPTKE.
52 ®@appoxkokiviTiKd oTovy EiR

H pappaxokivntik tov cefoprovpaviov dev &xet diepevvnBel ot ydta. Qo1000, pe Paon Tig
GUYKPIGELS SIHAVTOTNTOC TOL GERBOPAOVPEVION GTO aipla, 1 KIVITIKN TN TPOSANYNG Kal TG eEaAeyng
TOV GEPOPAOVPAVION GT YOTO OVOUEVOVTOL VO IVl TaPOUOLES e EKEIVEC TOL GKOAOL. KAvikd
ototyela yio ) yata delyvouv tayeio Evapén g avarstnciog pe cefoplovpdvio Kot Toyelio
EMOVOPOPA OO AVLTIV.

EXdyiom mocdtta cefoprovpaviov amarteitar vo dtaAvdel 6To aiplo TPOTOv 1) KOYEALOIKN LEPLKN
mieon Ppebel o€ 10oppomia e TNV aPTNPLOKT HEPIKT TTEST AOY® TNG YOUNANG S1OALTOHTNTAG TOV
oefoprlovpaviov 6to aipa (0 cuvterestg dtahvtdTTag aipatog/aépa atoug 30°C givan 0,63 Emg
0,69). Katd v eicaymyn pe cefoprovpdvio, mopatnpeiton tayeio adénon g KOWEAISIKNG
OLYKEVTPMOONG TTPOG TNV EIGTVEOUEVT] GUYKEVTPWOT), LE TNV OVAAOYI0L ELGTVEOUEVNG TTPOG TEAO-
EKTIVEVOTIKNG GLYKEVTPWOTNG ceforovpaviov va eBdvel oty Tyun tov 1 evtog 10 Aentov. H
gloaymyn g ovaistnciog ivarl avaloya tayeia kot to Baboc g avaicOnoiog aAralel paydaio pe
aAAOYEG OTI) GLYKEVIPWOGT] TOV OVOIGONTUKOD.

To cefoprovpavio petaforiletar og mepropiopévo Babpd oTovg okvAovg (1 £mg 5%). Ot kbprot
petafolriteg eivan 1 e&apboproiconporavorn (HFIP) anelevbepmdvovtag avopyavo @Bopio kot COs.
O1 ovykevTpmoelg 1OvTav ehopiov ennpedlovrol amd T SLapKEL TNG avoloOnciag Kot )
oLYKEVTPMOT] TOL GERoprovpaviov. Apod oynuatiotel | eEapboplotconporavorn (HFIP), cuvdéetan
TAYEDG LLE TO YALKOVPOVIKO 0&D Kot amoPdieTor ¢ petaforitng and ta ovpa. Aev £xovv EVIOmIoTE
dAdec petaPolikég 0doi Tov osefopAovpaviov. Xe okOAOLS 01 omoiot £xovv ektebel og 4%
ogfo@rlovpdvio yia diapkela 3 mpmv, Exovv TapatnpnOel péceg uéylotec cuykevipmaelg phopiov otov
opd ¢ 1aEemg tov 20,0 £ 4,8 umol/l petd amd 3 dpeg avaicOnociag. Ta eninedo @Bopiov opod
onueimcav Tayeio TTdon UeTd To TEA0G TG avansOnoiog kKot eraviABay ot ypouun Paong 24 mpeg
uetd v avoicinocia.

H amoudxpouven tov cefoprovpaviov eivor dSipactknig pOGENMC, Le pia apykn Taxeio pdor Kot po
devtepn Ppadvtepn edon. H untpikn ovsia (to kupiapyo KAAGLO) OTOUOKPVUVETOL LEGH TOV
mvevpovov. O ypdvoc nuiceag {ong Yo v don Ppadeiog amopdikpuveng sivon mepimov 50 Aentd. H
OTOUAKPVVOT) a0 TO aiplo OALOKANpMVETOL Kot To mAsioTov evidg 24 wpdv. O xpdVOG amoUdKpuveng
Ao TOV MI®ON 1070 £iVOll O TUPATETOUEVOC TAPE OO TOV EYKEPOAO.



6. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
6.1 Katahloyog ekdoymv

Kavéva.

6.2 Kopeg acvppatotnreg

Agv gival yvootr| Koo

6.3 Awpkewa Long

Audgpxeta {Ong TOL KTNVINTPIKOV QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLP®VA LIE TI GCUGKELOCIN TOANGNG: 3
ém

6.4 Idwitepeg TpoPuAaels KoTA T POAAEN TOV TPOTOVTOG
Mn gpuAdooete og Beppokpacio peyaivtepn tov 25 °C.

Mnv yoyete.

Awnpeite ToV TEPLEKTT EPUNTIKG, KAEIGUEVO.

6.5 ®Yon km 6HVOEG TNG GTOLYELDOOVS GLVOKEVUGIOG

250 ml tomov I moptokaAl yudAivn idAn pe KiTptvo KOAGPO GTO AQLU), GOPOYIGUEVO LE KOTAKL
TOAL-cPpayida, Kot ac@arilovtor pe tawvio PET.

Xaptivo kovti mov mepiéyetl 1 1 6 prées.
Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GLOKEVAGIEG.

6.6 Edwkéc mpo@uiaters amdppryng evog yp1noomot)0£vTog KTNVINTPIKOV QUPLOKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GALOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL O.TO T1] Y P1GT TOL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Ka6e pun ypnoyomomBév krnviatpikd eoprokenTikd Tpoidv 1 pn xpnotponombévta vIoAeippaTd Tov
TPETEL VO, ATOPPITTOVTOL GOUPOVOL UE TIG KOTO TOTOV 10YVOVGES OLUTAEELG.

7. KATOXOX AAEIAX KYKAO®OPIAX

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway,

IPAANAIA.

8. APIOMOZX AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/2/16/196/001-002.

9. HMEPOMHNIA ITPQTHY E'KPIXHX/ANANEQYXHYX THX AAEIAX

Huepounvia 1" £yxpiong: 21/06/2016
Huepounvia tedevtaiog ovavéwong: 17/02/2021



10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Agntopepeic TANpoopieg Yo 10 v AOY® KTNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO Tpoidv datifevtol oTtov
diktvakd tomo tov Evpomaikov Opyavicpov Papudkev http://www.ema.europa.eu/

AITIAT'OPEYXH IIQAHXHZX, AIAGEXHX KAI/H XPHXHX

Agv 1oy0¢t.
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http://www.emea.europa.eu/

IHAPAPTHMA II
A.  TIAPATQI'OX YIIEYOYNOX I'TA THN AITOAEEMEYXZH TQN ITAPTIAQN
B. OPOI H IIEPIOPIXMOI IIOY A®OPOYN TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

I ENAEIEH TQN ANQTATQN OPIQN KATAAOIIIQN (AOK)

11



A. HAPATIQIox YIIEYOGYNOZX I'TA THN AITIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

Enovouia kot 61e06vvon tov mopay®yo, vaedfuvon yio TV arodEGUEVCT TOV TOPTIOMV
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

Loughrea

Co. Galway

IPAANAIA

B. OPOI HIIEPIOPIEMOI IIOY A®OPOYN TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

Na yopryeital LOvov e KTNVIOTPIKE GLVTAYT].

I ENAEIEH TQN ANQTATQN OPIQN KATAAOIIIQN (AOK)

Agv amottovvTol.
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IHAPAPTHMA 111

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXEQX
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A. ENIZHMANXIH
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IHAHPO®OPIEX I10Y IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

{KovTi pe grain}

‘ 1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Sevohale 100% v/v Yypo yia elomvedpevovg atpods yio xprion oe okOA0VG Kot yYaTec.
Zefoeiovpdvio

| 2. LYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EL)

Yeoerovpavio 100% viv

‘ 3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Yypod 10 E1IGTVEOUEVOVG AITUOVG

4. YYXKEYAXIA

250 ml
6 x 250 ml

5.  EIAOX(H) ZQOY(QN)

YKOAOL Kol YOTEC.

6. ENAEIZH(ELX)

IMa elocaymyn ko dtotpnon g avaistnciog.

| 7. TPOMOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

AwPaote 10 QUALO 0INYIOV XPNOTG, TPV OO TN XPNoN. Xopnyeital o’ ElGTVONG UE TN YPTOoN EVOC
e€aeponpa o omoiog £xetl Pabduovoundei yio ceBoprovpdvio.

| 8. XPONOZX (OI) ANAMONHE

‘ 9. EIAIKH(EX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)

Na un ypnoiponoteital oe {do e Yoot vrepevalodncio 6to cefopAovpdvio 1 6 GAAOVE
OAOYOVOUEVOVC OVOILGONTIKOVG TOPAYOVTEC.

Na un ypnoiponoteital o€ {ma pe yvmoTh 1| TOAVOLOYOOUEVT YEVETIKN €VTTAOEl0 GTNV KoKonOn
vrepBeppio.

T Tpoctdomomoelc ye1p1oth}, PA. PUALO 0ONYLDV ¥PNCE®S, TPV ATO TN YPNoN

15



‘ 10. HMEPOMHNIA AHZHX

ANEM {mvag/étocy

‘ 11. EIAIKEX YYNOHKEX AIATHPHXHX

Mn gpuAdooete og Beppokpacio peyaivtepn tov 25 °C.
Mnv yoyerte.
Alotnpeite ToV TEPEKTN EPUNTIKE KAEIGUEVO.

12.  EIAIKEX TIPO®YAAZEIX AITIOPPIYHE ENOX XPHXIMOIIOIHOENTOX
KTHNIATPIKOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX 'H AAAQN YAIKQN ITOY
ITPOEPXONTAI AITIO TO ITPOION, AN YITAPXOYN

Apopprym: Brépe FoOALo odnyimdv ypnsewnc

13.  OI AEEEIX «<ATIOKAEIXTIKA I'lA KTHNIATPIKH XPHXH» KAI OI OPOI'H OI
HEPIOPIEMOI ITOY IZXYOYN XXETIKA ME TH ATAOGEXH KAI TH XPHXH, AN
YITAPXOYN

ATOKAEIOTIKA Y10 KTNVIOTPIKN (PNOM.
Noa drotifetor ovo Ue KTNVIOTPIKT GUVTOYT.

14. OI AEZEIX «<NA ®YAAXXETAI XE GEXH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
HHPOXEITIZOYN TA ITAIAIA»

Na euldcoetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Kt dev TPooeyyilovy Ta Taldd.

15. ONOMA KAI AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

IPAANAIA.

16. APIOMOZX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/2/16/196/001 (250 ml)
EU/2/16/196/002 (6 x 250 ml)

17. APIOMOX ITAPTIAAX ITAPATI'QI'HX

Moptida {op1Buoc}

16



ITAHPO®OPIEX I10Y IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

{Etwcéta pe grain }

‘ 1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Sevohale 100% v/v Yypo yia elomvedpevovg atpodc yio xprion o€ okOA0VG Kot YaTec.
cefoprlovpaviov

‘ 2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

100% v/v cefoprovpaviov

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Yvypo ylo 16TVEOEVOVS OTLOVG.

4. YYXKEYAXIA

250 ml

5.  EIAOX(H) ZQOY(QN)

YKOAOL Kol YOTEC.

6. ENAEIZH(ELX)

IMa elcaymyn ko drotpnon g avaistnciog.

| 7. TPOMOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

AwPaote 10 QUALO 0INYIOV XPAONG, TPV ATO TN YPNHON

| 8.  XPONOZX (OI) ANAMONHE

| 9. EIAIKH(EX) MPOEIAONOIHEH(EIE), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EX)

INa mpoedonomoelg yeptoth, PA. POAAO 00T YLDV YPOEWS, TPV ATO T YPTIoN

‘ 10. HMEPOMHNIA AHZHX

ANén {pMvag/étog}
17



11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Mn gpuAdooete og Beppokpacio peyaivtepn tov 25 °C.
Mnv yoyerte.
Alotnpeite ToV TEPEKTN EPUNTIKE KAEIGUEVO.

12.  EIAIKEZ [TIPO®YAAZEEIX ATIOPPIYHX ENOX XPHXIMOIIOIHOENTOZX
KTHNIATPIKOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX 'H AAAQN YAIKQN ITOY
IMPOEPXONTAI AITIO TO IMTPOION,AN YITAPXOYN

AwBdacTte T0 @OALO 0OMYLDV YPNCEDS TPV A0 TN PN ON.

13.  OI AEEEIX «<ATIOKAEIXTIKA I'lA KTHNIATPIKH XPHXH» KAI OI OPOI 'H OI
HEPIOPIEMOI IIOY IZEXYOYN XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH, AN
YITAPXOYN

ATOKAEIGTIKA Y10 KTNVIOTPIKNY YPNOM.
Noa drotifeton HOvo Ue KTNVIOTPIKT GUVTOYT.

14. OI AEEEIX «NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OITOIA AEN BAEITIOYN KAI AEN
HPOXEITIZOYN TA ITAIAIA»

Na euidcoetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Tondid.

15. ONOMA KAI AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

IPAANAIA.

16. APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/2/16/196/001 (250 ml)
EU/2/16/196/002 (6 x 250 ml)

17. APIOMOX ITAPTIAAX ITAPATI'QI'HX

Hoprtida {ap1Opog}
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B. ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX
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®YAAO OAHTTIQN XPHXHX:
Sevohale
Yyp6 Yo e16TvEOEVOVS ATROVS Y0, P61 6€ 6KOLoVG kat Yateg, 100% VIV cefoprovpdvio

1. ONOMA KAI AIEYOGYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAX KYKAO®OPIAX KAI
TOY KATOXOY THX AAEIAX TTAPAT'QTHX ITIOY EINAI YIHEYOYNOX I'TA THN
AITIOAEEMEYZXH ITAPTIAQN XTON EOX, E®@OXON EINAI AIAQ@OPETIKOI

Kdtoyoc ¢ dde1ag KukAOQOpiacKal Tapay®yoc VIenbduvog yia TV amelevfépmaon TV TapTidmv
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

IPAANAIA.

2. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Sevohale 100% V/v Yypo yia el6mvedpuevovg atpods yio xprion o€ oKOAOLG Kot YATEC.
oefoprlovpdvio

3! XYNGOEXH XE APAXTIKH(EY) OYXIA(EY) KAI AAAA XYXTATIKA

100% v/v ogPoprovpdvio.

4  ENAEIZH(EIXL)

Mo v elsaymyn Kot dathpnon g avolcnciog.

5. ANTENAEIZEIX

Na pn ypnoiponoteital e {da pe yvooTtr vrepgvatctncia 6to oefoprovpdvio 1 6€ GAAOVG
aA0YOVOUEVOLG avVOoLeONTIKOVE TTOpdyovTEC.

Na un ypnoiponoteital o€ {da pe yvmoth 1| TOAVOLOYOOUEVT YEVETIKN EVTTAOEL GTNV KoKonOn
vrepBeppio.

6. ANEINNIOYMHTEX ENEPTEIEX

Yrotaon, toydmavola, Loikn Taom, 01€yepoT, GmTVoLd, 0KOVGIES HUTKEG CUOTIAGELS Kot EUETOC £XOVV
KATOoypoQel TOAD GLYVA, PACIGUEVES GE GTLTY PETEYKPITIKN EUTELPIO AVUPOPAGS.

A0GOEEQPTMEVT] OVOTVEVGTIKT KATAGTOAN TAPATNPEITOL GLYVA KOTA TN XPNOT TOV cefoprovpaviov,
GUVETMOG 1) AVOTVOT TPETEL VO, TOpoKoAOLOEITOL 6TEVE KaTd TN dldpKelo avacOnciog pe
GEPOPAOVPAVIO KO 1] EICTVEOLEVT] GLYKEVTPWOT efopAovpaviov mpénet va puOuileTol avaioya.

Bpoadvkapdia mov mpokadeital amd avolcOnoio mapatnpeital cuyve KoTd T SOPKELL TNG
avaleOnociog pe oefo@Aovpdvio. AVTO UTOPEL VO OVASTPOQEL LUE TN YOPTYNOT] OVTLYOAVEPYIKAOV.
Axovoieg kiviioglg moonratiopov (paddling), akovoia éviovn Tpootdbeia TPog EUEST|, GLIELOPPOILQ,
KLAV®OT), TPOUEG CLGTOAEG TNG KOWMOG TNE Kapdiag Kot VTEPUETPT) KOPOLOTVEVLOVIKT] KOTAGTOAN
KATOYPAPOVTOL G TOAD GTAVIES, PACICUEVEG GE ATVTY LETEYKPITIKY EUTELPIO AVAPOPAC.
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& 6KOAOLG , TaPOSIKES AVENGELC TNG AOTAPTIKNG apvoTpave@epdong (AST), Tng ahavVIVIKAG
apwotpavepepdong (ALT), ko g yoloktikng agudpoyovaong (LDH), tng xoiepvBpivng kot tov
apBpod TV AEVK®V opoc@apinv uropel va enéABovv Le TN yoprynon cefoprovpaviov, Kabmg Kot
HE TN (pNoN GAA®V GAOYOVOUEVOV aVOUGONTIKGOV TOPayOVI®V. X YATEG, TUPOOIKEG AVENCELG TNG
AST xor g ALT pmopet va eméABovv pe T yop1ynon sefoerovpaviov, ®GTOGO To NIOTIKA Evivpa
TEIVOLV VO, TOPALEVOVY EVTOG TNG KOVOVIKNG KALLOKOGC.

H vmotaon katd ) didpkeia g avarsnciog e 6eBo@lovpdvio UTopel v 0O YNGEL GE UELOUEVT
VEQPPIKN ALUATOON.

H mBavomra to oefoprovpdvio va Tupodotnoel eneloodia kakonBovg vrepleppiag oe enppensic
GKOAOLG KoL YOTEG OV UTOPEl Vo amoKAEIGOEL.

H ocvyvomta tov avemBountov evepysidv kabopiletol ¢ akorobbmg:

- oA ovyvy (teptocotepo and 1 ota 10 vrd Bepaneio (da Tapovstalovv avemBounteg
EVEPYELEQ)

- ovyvy (meptocdtepo and 1 aAld Ayotepo amd 10 (oo ota 100 vad Bepaneio (o)

- un ovvnbopévn (repiocdtepo amd 1 alhd Aryotepo and 10 (da o 1000 vo Oepameio (da)
- ondvia (tepiocotepo omd 1 aAld Arydtepo amd 10 (o ota 10.000 vd Oepancio L)

- TOAD omavia (AMyotepo amd 1 (do ota 10.000 vro Bepameio (Do, cvumepapfavopévov
HELOVOUEV®V OVOPOPDY).

Edv mapotnpfoete omolodnNmote avemBOunt eVEPYELD, OKOUO KOL OV OEV OVOPEPETOL GTO ECMKAEITTO
DvALo Odnyimv XphHong 1 AUEIPAAETE Y10 TNV OTOTEAEGUATIKOTITO TOL QOPUAKOV, TapUKOAEIcOE Va
EVNUEPDOETE GYETIKMG TOV KTNVIATPO GOG.

7. EIAH ZQON

2KOAOL Kol YOTEC.

8. AOXZOAOITA I'TA KAGE EIAOZXZ, TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Ewonvedpevn cvykévipoon

To Sevohale npénet va yopnyeitat pe ) ypnon evoc eaepmtipo akpipeiog e1dikd Pabupovopunuévon
Yo xpnom He oefoProvpavio €161 doTe 1 yopnynoeica cuykévipmon va eléyyetal exakpipac. To
Sevohale dev nepiéyet otabeporomtn kou dev exnpedlel ™ Pfabpovounon 1 AErtovpyio aVTOV TOV
e€aepotnpov pe omotovonmote tpomo. H yopnynon tov cefoplovpaviov Tpémel va eEQTOUKEDETAL [IE
Baon v avtamdKpion Tov GKOAOL | TNG YATAG.

Ddapuoxo tpovlpkwong:

H avaykoidtnra kot 1 emthoyn evog @apudKon TpovapKmoNG EVATOKELITOL GTT OL0KPLTIKT EVYEPELN TOV
KTNvidtpov. Ot 06GElg TPo-avalstnciog TV QopUAK®Y TPOVAPKOONG UITOPEl va eivarl yaumAotepeg
Ao TIG 00T YIEC TOL OVOYPAPOVTOL GTNV ETIKETO GYETIKA LLE TN XPTOT| TOVG OG AVEEAPTNTO PAPHOKAL.

Ecaymyn avaicOneciog:

INa v eilcaymyn g avaictnciog e cefoPAoVPAVIO LLE EIGTVOT], Ol EIGTVEOUEVEG CUYKEVTPMOGELG 5%
£€w¢ 7% oePoprovpaviov pe 0&uyOvo YP1GILOTOIOVVTOL Y10 TV ELGOY®YT XEPOVPYIKNG ovaicOnciog
o€ vyleig oxdAovg, Kot 6% £wg 8% cefoplovpaviov Le 0&uyovo 6€ YATEG. AVTEG 01 GUYKEVIPADGELS
AVOUEVETOL VO TPOKOAEGOVY ovalcOnaia yia yeipovpyikés emepfaoelg evioc 3 £o¢ 14 Aentdv og
OKOAOVG KoL €VTOC 2 £w¢ 3 Aemtdv o€ Yates. H ovykévipmon oefoplovpaviov yia eilcaymyn umopei va
pvOuortel €€ apync N umopel va emitevydel otadiokd og dtdotnua 1 émg 2 Aentadv. H ypiion tov
POPUAKOV TPOVAPKMOGNG 0V ENXNPEALEL TI GLYKEVTPMOT] TOV GEROPAOVPAVIOV TOL ATALTEITAL YLOL TV
EL0AYOYN.

Awtipnon tne avorcOnoioc:
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To oefoprovpdvio pumopet va ypnoyonombet yio T dtatipnomn e ovolonciog petd amd sleaymyn
avalsOnociog pe oefo@Aovpavio dUEGTVONG 1} KOTOTLY E16AYy®MYNG LLE EVESLIOVG TTopdyovtes. H
GLYKEVTIPMGT] TOV OEPIMV TOV OALTEITAL Y10 TN JlaTHPN O™ TG avonsnciog etvar ToAD yaunAotepn
amd exeivn TOL amoTeiTAL Y1 TV EIGOYOYN.

Ta enineda avoioOnoiag kotd T ddpKeLo TG YELPOVPYIKNG EXEUPAONS GE VY] GKOAO UTOPOLV VOl
StotnpnBovv e eloTVEOUEVEG GLYKEVTPMGELS 3,3 €mg 3,6% e PappoKo Tpovapkmwong. Xwpig
QAPLOKO TPOVAPKMOT|G, Ol EIGTVEOUEVEG CLYKEVIPOGELS oefoprovpaviov amnd 3,7 £wg 3,8% Oa
TapEXOVV Ta EMIMEd avalodnciog KaTd T JdpKeLD TNG XELPOVPYIKNG ETEUPAONG GE LY GKVAO. X1
YOTO 1) XEWPOLPYIKT avatcOncio dtatnpeital pe ocvykevipmaoelg oefoprovpaviov anod 3,7 éwc 4,5%. H
TAPOVGIO, YEPOVPYIKNG SIEYEPOTG UTOPEL VO ATOLTNGEL TV AOENGT OTI GLYKEVIPWOOT)
cefooprovpaviov. H ypron evéciumv mapaydviov sloaymyng g avoarsnciog ywpig epappoko
TPOVAPKWOOTG OV £XEL HEYAAES EMOPACELS OTIG CUYKEVTIPMGELS TOL GEBOPAOVPAVIOV TOV ATALTOVVTOL
ywo T dathpnon g avarenciog. To avaletntikd oynuato Tov TEPIAUUPAVOLY TPOVAPK®GCT LE
omoeN, dApa-2-aymviotés, Peviodialeniveg | eawvobelaliveg Ba emtpéyovy T xpnom younAdtepov
GUYKEVTIPMGEMV GEPOPAOLPAVIOV Yio daTHPNoT TG avatstnaciog.

9. OAHTI'IEX T'TA TH ZQXTH XOPHI'HXH

I yopnynon novo 81 €16mvong He T xpHon KataAARAov aepiov/pelypotog agpiov. To Sevohale
TPENEL VO, YOPNYELTAL HE TN XPNoT VOGS e€aepatnpa akpiPeiog educd fabpovounpévou yia ypron e
ogfoprovpdvio £161 dote M yopnyndeica cuykévipmon va eréyyeton emakplpmg. To Sevohale dev

nepi€yel otabepomomn Ty Kot dev ennpealel T fabpovounon 1 Aettovpyia oVTOV TOV EEQEPOTHP®V.

H yopiynon yevikng avareOnoiog mpénet va e&atopkeveton pe féon v avtamdKpion Tov GKOAOL 1|
™m¢ YaTog.

AMNAETIOpOoN LUE GAAD KTNVIOTPIKA QOPQUAKEVTIKA TPOTOVTO KoL HALEC LOPOEC OAANAETIOPAGNC.

EvéopAéfio avarcOntikd:

H yopniynon tov cegfoprovpaviov eivar copfartn pe to evooeAieéPia PapPirovpukd Kot TV TPOTOEOAN,
KOl O€ YATEG e TNV AAQOEAAOV Kot TNV KETAUIUT. & OKOAOLGS, 1] TALTOYPOV XOpTYNoN TG
Oglomevtddng, wotdc0, uTopel va avénoet ELaepac TV evatcincia og kapdlakég appuouieg wov
opeilovtat otV 0dpeVoAivn).

Bevlodalemives Ko omogidn:

H yopfiynon tov cefoprovpaviov eivor copParn pe tig Peviodialeniveg kat To, 0T0ELON TO, 07Ol
YPNOLOTOLOVVTOL GUYVE GTNV KINVITPIKN TPakTikn. Onmg kot pe aAla elonvedpeva avoucshntikd,
EXdyiom Koyehdun Zvykévipoon (MAC) tov cefo@lovpaviov EAATTOVETAL UE TI GUVIPEYOVOA,
yopnynon tov Beviodialenivdy Kol TOV OTIOEWMV.

Dawvoberalives Kon Ghoa-2- oyOVIGTEC:

To cefogrovpdvio eivar couPatd pe tig povobeialives Kot Tovg AAPU-2-0y®VIGTEG TTOL
YPTOULOTOLOVVTOL GUYVE oTNV KTNVIATPIKT. Ot GAQa-2-0yVIoTEG 0oKODV Lid OPACT] GLVTHPNOTG TOV
avolsOntikod Kot GuVERMG 1 600T Tov cefopArovpaviov Ba mpénet vo pelwbdel avardyws. Yrapyovv
TEPLOPIOUEVO OTOLYELDL GYETIKG, LUE TIC EMOPACELS TOV EVTOVOL IGYVPDV AAPA-2-0YDVICTOV
(uedetodivn, popedivn kot deEUedeToUIdivV) MG PAPUAKO TPOVAPKMGNC. ZVVveER®C Oo Tpémnel va
YPTOLLOTOLOVVTOL e TPoSoyT]. OTav ot AApa-2-0yVIoTEG Ypnopomolovvtan poli pe to
ogfoprlovpdvio umopei va eppaviciei Ppadvkapdia. H fpadvkapdio pumopei vo avtioTpaet pe
YOPYNON OVTLYOALVEPYIKAV..

AvTiyolMvepyika:
e HeAETEG 08 GKVAOLG KOl YATEC 0modeiyOnKe OTL 1| TPOVAPKMOT e avTLYoAMveEPYIKE sivan cupPatn pe
v avaisOnoio pe 6efoPAoVPAVIO GTOVC GKVAOVE KOl GTIG YATES.
e o epYaoTNPLaKy HEAETN, 1 xp1on avarsntucod oyquatog axenpopalivng/ oSopopedvng/
Oc1omevtadng/ cefoPrlovpaviov 001YNCE GE TOPATETAUEVEG TEPLOSOVE AVAVIIYNGC GE OAOVE TOVG
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GKVAOVG 01 omoiot ELafav avTd TO GYNLA GE GUYKPLOT) LE TIG TEPLOOOVE OVAVIIYNG OE GKVAOLG GTOVG
omoiovg éywve avoioOnoia pe ) xopnynon povo cefoprovpaviov.

H yprion tov cefoprovpaviov pe To PN-0moTOADTIKA HOOYOA0p®TIKA dev £xel a&loAoynOel atovg
oKOAOVG. XT1C YhTEG TO cefopAovpavio £xet delEel KAmOl dPAGT VEVPOUVLTKOD OMOKAEIGHOV, OAAG
aTO etvan EPPAVES LOVO € VYNAES OOCELS. XTOV AvOP®OTO, TO GEBOPAOVPAVIO AVEAVEL TOGO TNV
£€vT00T 000 Kot TN SIUPKELD TOL VELPOUVTKOD OITOKAEIGUOD TOV TPOKAAOVY TO, UN-OTOTOAMTIKA
pooyaiapotikd. Nevpopvikol anokielotikol Tapdyovieg Exovv ypnoipomombel g yoteg oTIC 0MOoleg
éyve avarsOnoio pe ocefoprovpdvio xopig anpOPAENTEG EMNTMOGEL.

10. XPONOZX (OI) ANAMONHX

Agv 1oy0eL.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na pvrdooetal og Béon, TNV onoia dev PAETOLY Kot dev mpoceyyilovy T modid.

Mn guAdocete oe Beppokpacio peyodvtepn tov 25 °C.

Mnv yoyerte.

Awnpeite ToV TEPLEKTT EPUNTIKG KAEIGUEVO.

No pun xpnoonoteital o Topdv KINVILTPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV LETH amd TNV NUepounvia ANENG
OV OVOYPBEPETOL TNV ETIKETA.

12, EIAIKH(EZ) IPOEIAOIOIHZH(EIL)

Idwaitepec mpo@uAdEeic kKotd TN ypnon o€ (oo

Ta, ahoyovepéve, TMTIKG avalcOnTKd LropodV va ovTIdpAcovY HE OTOKOKKIMIEVEG OVGIEG TTOV
TPodyouv TNV amoppodenentov d1o&etdiov tov avipaxa (CO2), mapdyovtag povoleidto tov avOpaxa
(CO) mov pmopei va 0dnyfoet oe avénuéva enineda KopPoELALOGEULPIVIG GE OPIGUEVOLE GKOAOVG.
[Ipokeyévov va amotpanel vt 1 AvTidpaoT), T0 GEBOPAOVPAVIO eV TPEMEL VO, SEPYETOL SLOUEGOV
vatpoacPEsTov 1| ToL VOPOLESiov ToL Papiov VIO HOPPT ENPOV KOKKOV.

H e£dBeppog avtidpaon mov emcupPaivetl peta&d Tov oefoPALovpaviov Kot TV GTopPOPNTIKOV TOV
CO2 av&aveton 6tav to amoppoentikd Tov CO2 amoénpaivetal, OTMG UETA OO TOPUTETAUEVT
nepiodo pong ENpov aepiov Slopuécov TV PETAAAMK®Y doyeinv amoppoentikov CO2. Exovv
avoeepOel oTAVIO TEPIGTAUTIKA VIEPUETPTG TOPAYDYNG BEPUOTNTAC, KATVOD KOUT QOTIAS GTO
avoneOnTikd unydvnuo Katd m Stapkela g xpnone omoénpouévov amoppoentikod CO2 kot
oefoprovpaviov. Mia acuvning peiwon tov tpocdokmpevov Pabovg g avalcnciog oe cuykpion
HEe TN pOOUIoT TOV YeKaoTHPO UITopel Vo amoTeLel EVOEIEN VEPUETPTG OEpUOTNTAG TOV LETAAAIKOD
doyeiov amoppopnrtikoy CO2.

Edv vrdpyet vovoia 611 10 amoppoentikd CO2 éxel amoénpabdet, Tote Oa mpémel va aviikabiototat.
To ypopa g £voeing o to tepiocdtepa aroppopntikd CO2 dev aAlalel Kot avarykn g
amOTELEG A TNG OMOENPUVOTG. ZUVETMC, 1) EAAELYT) GNUAVTIKNAG QALY XpOUATOV dgv B0, Tpémet va,
Aappdvetar g gyyomon eropkote evudatmons. Ta amoppoentikd CO2 Oa tpénel va aviikadictavrol
KATO pOVTIVa ave&opTHTOS TNG KOTAGTUOTG TOL EYYPOUOV OETKT.

To 1,1,3,3,3-pentafluoro-2-(fluoromethoxy)propene (C4H2F60), eriong yvootd kot og Evoon A,
TAPAYETAL OTOV TO GEPOPAOVPAVIO CAANAETIOPA Le VoTpdcfecto 1 vOpoeidio Tov Bapiov. H
avtidpaon pe vopoeidio Tov Papiov Tpokadel peyodvutepn tapaymyn e Evoong A og oOykpion pe
™V avtidpoon pe ) vatpdofeoto. H cuykévipwon e 6°Eva KUKAIKO GUGTNIO KATAKPATNONG TOV
d10&gdiov tov dvBpaxa avEdveTar Pe TNV aHENCT TOV CLYKEVIPDOGE®V GEFOPAOLPAVIOV Ko [LE TN
peimon g pong epéokmv aepimv. Exel anodeybel 0TL n petatponn Tov cefoprovpaviov o
vatpdoPesto avEdvetan pe T Beppoxpacio. Eneldn n avtidopaon tov d10&etdiov tov dvOpaka LE Tig
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0VLGIEC TOL TTPOAYOVV TNV KATUKPATN T TOV eivan eEmBepun, avth n avénon g Bepprokpaciog Oa
kaBopiletar amd 115 TocdTNTES TOVL KoTokpatnévrog CO2, mov e T ogpd Tov Ba eEaptndei amd ™
POT PPECKMV 0EPIMV GTO KUKAIKO GUGTNUA ovalcOnciag, amd T HeTaPOAIKT KOTAGTAGT TOV OKOAOL
ka1 tov aepiopd. Iapodio mov n'Eveoon A givar pia 60c0e&aptduevn veppotolivn 6Toug apovpaiong,
0 UNYAVIGUOGC TNG VEQPIKNG ToEIKOTNTAG givan dyvwotoc. H pakpdg didpketag, youning pong
avawcOnocia pe ocefoprovpdvio Ba mpénetl va amoPedyeTol AOY® TV KIVOUVOV GUGGOPELONG TG
‘Evoong A.

Koatd m dugprela g dwatrpnong g avastnoiog, n adEnomn g cuyKEVIPOONG To0L GEoPALovpaviov
TpoKaAel B0GOEEUPTMOUEVT LEIDOT TNG APTNPLOKNG TTiEoTG. AOY® TNG YAUNANG OLOAVTOTNTOG TOV
ceBo@lovpaviov 6TO aipa, AVTEC 0L APOSVVOULKES OAAUYEG UTOpOUV Vo, etéABovy TayOTEpPO OE
ovykpion pe Ao TnTikd avorcntikd. H aptnplokn nieon Ba mpénet va mapakorovbeiton oe Taktd
dluoTiHaTo Kotd T dudpkela avarsOnoiog pe oefo@Aovpavio. ZVGKEVEC TEYVNTOD AEPIGLOV,
EUTAOVTIOUOV 0ELYOVOL Kol KUKAOQOPIKNG avavnyng Ba mpémet va eivan dueca drabéoipec. Ot
VIEPPOAIKES TTMOGELG TNG OPTNPLOKNG TEGNG 1] 1) AVOTVELGTIKT KOTAGTOAN Uropel va oyetilovtot pe
t0 BdBog g avasOnoiag Kot propov va eravopBmBovv pe ™ peimon g el0mvedEVS
ovykévipmong aefoerovpaviov. H yaunin dtoivtotnto Tov oefoprlovpaviov eniong SIELKOADVEL TV
Tayeio amopdkpuven Tov amd tovg Tvevpoves. H mbavotra veppoto&ikdttag opiopévav MEAD,
OTOV YPNOLULOTOLOVVTAL KOTA TNV TEPL-EYXEPTTIKN TTEPi0do, pmopel va emdevmbel Aoy Tov
VIOTACIKOV ETEIGOSIMV KaTd TN dtdpkela avaictnciog pe aefoprovpavio. ['a ) datnpnon g
VEQPIKNG UATMOONG, TPETEL VO OTTOPEDYOVTOL TAPOUTETOUEVA ETEICOOL0 LITOTACNG (LEST APTNPLOKT
nigon younAotepn and 60 mmHQ) oe okOAOLS Kot YaTeg KaTd T didpkela avoucOnoiog pe Sevohale.

Onwg 1oy0eL Pe OAOVE TOVG TTNTIKOVG TUPAYOVTES, TO GEOPAOVPAVIO UTOPEL VO TPOKUAEGEL VTTOTOCT)
0€ VIOOYKALUKE (Mo OTOG eKEivA OV AmAITOVV XEWPOVPYIKN EMEUPOOT) Y0 TV OTOKATACTOCT
TPOVUATIKNG KAK®oNG Kot 8o mpémet va yopnyodviat yapmidtepeg 60GELG 68 GUVOVAGUO LE
KOTOAANAQ OVOAYTTIKA.

To cefoplovpdvio umopei va Tpokarécet eneicddln KakonBovg vepOeppiog og evaichnta oKLALG Kot
vatec. Av avomtoyOei kakonOng vepOeppia, n mwapoyn avorcsOnTikod TPEmel AUECHOS VO, S1OKOTEL Kot
va yopnynOei 100% o&uydvo pe ™ ¥pNon Kavouplmv COMV®Y ovolcinciog Kol 0oKoy ETAVEIGTVIG.
O1 katdAinieg Bepanevticég aywyég Oa mpénet va epapuolovral AUeca.

Koteotaipévor 1 e€acBevnuévor okdror Kot ydrec:

Mmnopei va ypelaotet podpion tov d6cewv Tov cefoprovpaviov o ynplatpikd 1 e&acbeviopéva {oda.
O1 800¢1g mov amattovvtal Yo T datrpnon g avoisnoiog pmopel va ypelactel vo peiwdoldv kot
nepinov 0,5% o ynprotpikovg okdAovg (InA. 2,8% Emg 3,1% o€ ynplatpikodg GKOAOVS UE
wpovdapkwon kat 3,2% éwg 3,3% og ynplaTpikodc GKOAOLS Y®PIic TPOVAPK®GN). AV VITGPYOLY
TANPOPOPIES Y10 TNV TPOCAPLOYN TNG dOOTG dlatnpnong o€ ydteg. Emopévac, n mpocappoyn
AQPNVETAL GTN SLOKPLTIKY EVYEPELD, TOV KTNVidTpov. H meplopiouévn khvikn meipa and ) yopnynon
ogfoprovpaviov og (DA LE VEQPIKT, NTATIKN KoL KAPSLYYEWKT AVETAPKELD, amoTeAel EvoelEn OtL To
oefoprlovpdvio umopel va ypnoomombel pe 0oQAAEN GE AVTEC TIG TEPMTMOGELS. L20TOGO, GLVICTATL
TPOCEKTIKT TAPOKOAOVONGN avT®dV TV (MoV Katd T didpKelo TG avaisOnoiog pe sefopiovpdivio.

To cefoplovpdvio umopei va TpokaAEoEL pKpt) avénon oTny evOOKPUVIOKT TiEcN VIO GUVONKEG
opbBokanviag oe GKOAOLG. Xe GKOAOVG LE KPOVIOEYKEPUAMKEG KOKDOELG 1 GAAEC TaBGELG 01 OTolEg
aLEAVOVY TOV KIVOUVO EVOOKPOAVIOKTG

TEONC, CLVIGTATOL 1] EIGAYMYT VIOKATVIOG LE EAEYYOUEVO VIEPUEPIGIO MG LEGO TPOANYNG TWV
AUy DV TNG EVOOKPOAVIOKNG TTiEONC.

Yrdpyovv meploptouéva 6Totyein yio T ot pLEn G ao@AAENG TOL oefoPrlovpaviov o€ (O NAKiag
pipotepa tv 12 gfoopddmv. Qg ek TovTov, Bao Tpénel va ypnoomoteitoan o avtd o {do povo
GUUPOVE, LE P10 0ELOAGYNON 0PEAOVG-KIVODVOD amtd TOV LTEVOLVO KTNVINTPO.

Idwaitepeg Tpo@LAGEELC TOL TTPETeL vo AauBdvovot amd To GTOLO TOV YOPNYEL TO QUPUOKEVTIKO

mPoidv ota Loa
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IIpoxeyévov va ghayiotoromnBei n EkBeon oTovg atpos cefoprovpaviov, yivovrol ot akdAovOeg

GLOTAGELS:

o XpNCIHOTOIEITE SLCOAVMGT UE TPOYXEIOCOANVE e aepoBAAa0, OTTOTE gival dLVOTNA M
xoprynon tov Sevohale kotd t didpketa g dtatipnong g avalcnciog.

. Amo@pevyeTe TN YOPNYNON CVOLGONTIKOD LE EIGTVON Y10 TOPATETAUEVT EIGAYMYN KOl SLATHPNOT
G YEVIKTG avoicOnoiog.

. Befaiwbeite 611 Ta yepovpyeia kot o1 Y®POL avavnYms TV (dmVv gival e£0mAMOUEVOL LE ETOPKT
GLOTNLOTO OEPIGLOD 1] OTTOUAKPVVOTG TOV EKTVEOUEVOV AePi®V Y10 TNV OTOPLYN
GLUGGMPEVGNG ATUMV OVOLGONTIKOV.

. [pénet va dievepyeitol emapKng GVVINPNGCT OAOV TOV CLGTNUATOV ATOUAKPLVONG EQYMYNC
TOV EKTVEOUEVDV OEPiV.

o "Eykveg kot OnAdlovoeg yovaike dev TPETEL VoL £XOVV OTOLOONTOTE EMOPT] LE TO PAPLOKO KO
Ba Tpémel va amopehyouv Ta XEPOVPYELN KOl TOVG YDPOVS avavnymg TV (dwv.

. Oa Tpémel Vo, aoKeiTOl TPoooyN KoTd T yopnynomn tov Sevohale pe dueon amoudkpuven toydv
€KAVOEVTOC VALKOD.

. Mnv €16tveDoETE GLEGH TOVG ATHOVG.

. ATOQEVYETE TNV EMAQN LE TO GTOLAL.

o Ta adoyovopéva avorsOnTikd propel vo tpokaiésovy Nrotikn PAAPN. Avty gival po
1O10GVYKPOTIKY] OTOKPIOT) OV TOPATNPEITOL TOAD TEPIOCTAGLUKE KATOTLY EMAVAAALUPAVOLEVTS
éxBeomnc.

o A7 TepIPaAAOVTIKNG OmOYE®S, Oempeital KaAN TPAKTIKN 1] XpNon PIATp@V evepyol dvOpaka

pali pe tov eEomhiond amopudkpouveng Tmv ekTveopévev aepimv (scavenging equipment)

H dpeon éxbeomn tv opBaipudv pmopel va €xel ¢ amotéAeca TV TPOKANGN fIov epebicuod. Av
enélDel ékOgom TV patidv, Tpénet va, EemAbvete To patia pe apbovo vepd yia 15 Aentd. Av o
gpebiopdg eppével Tpémel vo avalntnoete opéomg loTpikr fondeio.

Xe mepintwon mov 1o edpuaxo £pbet katd Adbog og emapn e To SEPUO GOG, TAVVETE TNV
nwpocPePAnuévn meployn pe apbovo vepo.

210 coUTTOMOTO TG VITEPPOAKNG EkBeong Tov avBpmmOoV (81’ E16TVONG) GTOVG ATUOVG
cefoprlovpaviov TeEpLoUPavovTal 1 aVATVEVGTIKN KATUGTOAN, VITOTOCT, fpadvkapdia, piyn, vavtio
Kol KEQAAOAYio. AV ELPAVIGTOVY OVTE, TO, GUUTTOUATO, TO dTopo Oo Tpénel va, amopakpuviel amd v
YN ¢ €kBeonc kar va avalntnOet wrpikn fondeta.

ZvuPovin mPog TOVE YLUTPOVG:
Awtnpeite ovolytodg TOVG aepay®YOVS KoL XOPNYEIOTE CUUTTMOUATIKY] KOl VITOGTNPIKTIKT] OLymYT).

Kvnon kot yadovyio:

H aopdleia Tov kviaTpikod QOopROKEVTIKOD TPOTOVTOG dev £xEl dlamoTmbel katd TNV KuNoN 1 T
yorovyio. QoTOG0, VIAPYEL TEPLOPLGUEVT] KAVIKT EUTELPIO GYETIKG, LLE TN XPNOT) TOV GELOPAOVPAVIOV
UETE amd Yop1yNoT TPOTOPOANG MG E1I0AYMYT ovalstnoiag, oe oKOAES Kot € ONALKEG YATEG Ol 0TTOiEg
£Y0VV VTTOOTEL KOIGAPIKT TOWT, XOPIg va £XovV aviyvevlel 0molecONTOTE APVNTIKEG EMOPACELG OVTE
o™ oKOAO 1) 6T InAvKkn ydto ovTe 6Ta KovTdPio ) yoTaKio. XpNouomoteital HOvo GOUP®VA UE TNV
a&loddynon Kivdhvov/opEAovg Tov dlevepyeitat omd Tov appodio ktnviaTpo.

Yrepdocoroyia (GuURTOUATA, LETPO OVIWETOTIONG, OVTIOOTA):

H vrepdocoroyia ue Sevohale pmopei vo odnynoet og Babeio ovamvenoTiKy KATAGTOAY. ZVVEL®OG, N
AVOTVON TPEMEL VO TOPAKOAOVOEITOL TPOCEKTIKA KO VO VTOSTNPILETOL OTOV TOPUCTEL AVAYKN UE
emumpocbetn yoprynomn o&uydvou ko vrofondovuevn avomvor).

g TEPMTOOELS GOPaPNG KAPSIOTVEVLOVIKTG KATAGTOANG, 1 XOpNynon tov Sevohale npénel va
dwokonteTal, Oa mpémel va dStuceoiiletal n vIAPEN VOIKTOD 0EPOY®YOD KOl VO EQPUPUOCETOL M
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yop1ynon vrofonbovpevng N ereyyorevng avamvong pe kabapd o&uyodvo. H kapdloayyetaxn
KataoToln Oa mpénet va BepamedeTan pe evooAEPia vYpA adENCTG ToV EViOaYYEKOD OYKOV,
QYYEWOGVOTOGTIKEG OVGIEC, AVTIOPPLOULKOVS TOPAYOVTEG 1) AAAEG KOTAAANAEG TEXVIKEG.

Adyo ¢ yapnAng dtadvtdnrag Ttov cefoprovpaviov 6To aipa, N aENCN TG GLYKEVTPMOONG Umopel
Vo TPOKOAECEL Tayeleg APLOOVVALIKES OAAAYES (00GOEENPTAONEVES LEIDGELG TNG OPTNPLOKNIG TTiEGNC) O
ovykpilon pe Ao TTNTIKE avonsOntikd. Ot vTepPoAIKEC TTOGELS TNG OPTNPLOKNG TEGNS N M
OVOTIVEVGTIKT KOTOGTOAT Uopovv va enovopBmBovv pe ) peimon 1) 1 SloKon| TG EI6TVEOUEVIG
GLYKEVTPMOTG GEfopAOVpaVioV.

13. EIAIKEZ [IPO®YAAZEEIX ATIOPPIYHX ENOX XPHXIMOIIOIHOENTOZX
KTHNIATPIKOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX 'H AAAQN YAIKQN ITOY
ITPOEPXONTAI AIIO TH XPHXH TOY ITPOIONTOX

Kab6e pun ypnoyomon8év knviatpikd eoprokenTikd Tpoidv 1 un xpnotporom0évio vToAsiIaTd TOV
TPETEL VO, ATOPPITTOVTOL GOUPOVO UE TIG 1OYVOVGES EOVIKES OMOALTIOELC

Ta @dppoxe dev TPENEL VoL OTOPPITTOVTOL HECH TMOV AVUATOV 1) TOV OIKLUKOV OTOPANTOV.

14, HMEPOMHNIA THX TEAEYTAIAX EI'KPIZHX TOY ®YAAOY OAHI'TQN
XPHXEQX

Aentouepeic TAnpoeopieg yia tov Topdv mpoiov datifevial otov diktvakd Tomo Tov Evpomaiko
Opyoviopod ®oappdkmv otn digvbvven http://www.ema.europa.eu/.

15. AAAEX [TAHPO®OPIEX
ATOKAEIOTIKA Y10 KTNVIOTPIKNY (P1OM.

250 ml tomov Il moptokaAl yudAivn idAn pe KiTptvo KOAGPO GTO AQLU), GOPOYIGUEVO LE KOTAKL
ToAL-cPpayida, Kot acearilovtor pe tawvio PET.

Xaptvo kovti Tov mepiéyetl 1 1 6 préies.

Mmopei va, unv KokAo@opoHV OAEC 01 GLCKEVAGIES.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea Loughrea

Co. Galway Co. Galway

IE - Ireland IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788 Tél/Tel: +353 91 841788
Peny0auka bnarapust Magyarorszag

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Tolnagro Kft.

Loughrea H-7100 Szekszard,

Co. Galway Rakéczi u. 142-146.

|IE - Ireland +36 74 528 528

Ten: +353 91 841788
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http://www.emea.europa.eu/

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

+45 48 48 43 17

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

E\rada

Neocell,

E.ILE.10° yAp.

EfBvikng Odov ABnvav-Aapiag,
14451 Metopopowon,

Abnva

TnA: + 210 2844333

Espafia

Fatro Ibérica S.L.
Constitucion 1. PB 3
08960 . Sant Just Desvern.
Barcelona . ESPANA
Tel: +34 93 4802277

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
IE - Ireland
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Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Norge

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

+45 48 48 43 17

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel.: + 35391 841788

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Romania

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland



Tel: + 353 91 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Simi: + 353 91 841788

Italia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Kvbmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

TnA: + 353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Lietuva

JSC LIMEDIKA
Erdves g. 51,
Ramuciai,

Kaunas,

Lithuania LT-54464
Tel: + 370 37 222053
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Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY
PL 27, FI-13721 Parola, Finland
Puh/Tel: +358 3 630 3100

Sverige

VM PHARMA AB

Box 45010, SE-104 30 Stockholm, Sweden
Tel: +358 3 630 3100

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788
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