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TO I'ENIKO NOXOKOMEIO HEIPAIA «TZANEIO»

"Eyovtag voyn:
1. Tig datdéets, OnmS 1yvLOLV:
1.1. Tov N. 4412/2016 «Anuocieg Zoppdaoeig Epyov, [Ipoundeidv kot Ynpeciovy

( ®EK 147 / 08-08-2016)

1.2. Tov N. 3580/2007 «IIpounbetec ®opéwv emomtevopevov and to Yrovpyeio Yyeiog kot
Kowaviking AAMNnAeyydng kot dAleg dotateg» (O.E.K. A" 134 / 18-6-2007).

1.3. Tov N. 2955/2001 «IIpounfeiec Nocokopeimv kot Aomadv povadmv vyeiog tov e X.Y.
Kot GAAeg dtataelgy (P.E.K. A" 256/ 2-11-2001), énwg Tpomomopuévos toyveL.

1.4. Tov N. 2362/1995 «IlIepi Anpociov Aoyiotikov, eEAEyyov TV damavav tov Kpdrtovg kot
dAleg dwatdecy (O.E.K. A" 247 /27-11-1995), dnwg woyvet.

1.5. Tov N. 4152 /2013 ( ®.E.K. 107 A’/ 9-5-2013 ), [opaypapog Z : TIpocappoyn g
EMnvikng NopobBeoiog oty odnyio 2011 / 7 g 16-2-2011 yio v katomoAéunon tov

KaBLGTEPNCEMV TANPOUDV GTIG EUTOPIKEG CUVOAAAYES.

1.6. Tov N. 4605 /01-04-2019 apBpo 43, Iapdypapog 7 ay.



HPOXKAAEI

Kdabe evorapepduevo, va koatabéoel Tpospopd yio Tpoun el VAIK®OV [Ee KPUTplo
KATOKOP®ONG TN youniotepn Tpq 1n omoio Oa givor ion 1M pkpotepn TOL
TehevTOiov TapaTNPNTNPiOL TINOV, OTOS OVTO OVOPTATOL GTNV IGTOGEAON NG

Emitpomnic [Ipoundeiov Yyeiag.

Awoiopo Zoppetoyng otn owdikacio £(ovv ol avapeEPOUEVOL KATMOTEP®, EPOCOV
aoKOUV eumopikn 1 Prounyovik N PloteEyvikn SpoaoctnpldTTO. GLVOEY UE TO
avtikeipevo g mpoundewog: o) Ola to uoKd 1 vopkd mpoécmTO, MUESATH 1
aAlhodand. B) Evooceic mpounbevtddv mov vmofdAiovv  kowvr TPoceopd. Y)

2VVETALPIGUOL.

[leprypagn tov Intoduevov Katnyoplidv €wWov yivetor oto mapdptnpe A g
nmapovoag kol 6to wapdptnue A ( Texvikéc Tpooraypapéc ).
Ot pocpopéc pumopovv vo katotifevior péxpt Kol TV nuepounvic Kot @po g

dadikaciog 670 mail ™mg Ynrnpeoiog mproml@tzaneio.gov.gr

2e mepinTmon mov 0 OYKOS TV OIKOAI0L0YNTIK®Y Eval UEYHAOS , TOPOKALEIGTE
onws Katateovv oe @akxsio oto Ipapeio Ilpwtoxéiiov tov Noocoxouciov

(ue emonfuaven Tov aplOuov TPWTOKOIL0V THS AVAPTHOHG).


mailto:mprom1@tzaneio.gov.gr

Kotd to Aowrd, n dwdikacio Bo devepyndet ko 1 wpoundeta o vAomombetl cOpwva pe To

nopokdtw I[MAPAPTHMATA mov &mGUVATTOVIOL OV TOPOVGH  KOU  OITOTEAOVV

OVOTOOTAGTO LEPOS QTG

]lzfllggierAd)H ZHTOYMENQN KATHI'OPIQN MAPAPTHMA A

2. OPOI XYMMETOXHX ITAPAPTHMA B’
3. YHHOAEII'MA IIINAKA IHAPAPTHMA I
4. IPOAIATPA®EX ITAPAPTHMA A’

Ot evdlapepopevol Ba €xovv duvatdmra erevBepng TPOGPUCNG OTO TANPEG KEIUEVO OLTNG
(ovumeptlopfavopévoy OA®V TOV TAPOPTNUATOV TNG), O MAEKTPOVIKY HOPOY|, OTNV

otooelido Tov Nocokopegiov oto dtadiktvo (nAekTpovikn dievbvvon: www.tzaneio.gov.qr).



http://www.tzaneio.gov.gr/

ITAPAPTHMA A’

(MPOAIArPA®EZ NMAPAPTHMA A)

AEIFMATA E®OZON ZHTHOOYN AITO THN ENITPOMNH A=ZIOAOIMHZHZ

SYNOAIKH
AJE AAA EIAOZ TEMAXIA AQSF‘}I";:H TMHMA NMAHPO®OPIES
OnA
15001069 - KAOAPIETIKO ZOMATOE ASOENQN
(MPOAIArPA®ES MAPAPTHMA A) 200TEM | 570,00 €
15001191 - YF'PO A YWHAOY BAOMOY ANOAYMANEH KAI
2697/31- | 69NE46906K- |  s1OPOKTONIA ENAOZKOMIQN KAl GEPMOEYAIZOHTOY 200 LT | 1.770.00 €
07-2024 45Y EZOMNAIZMOY ME OPOO®OAAAEYAH e
(MPOAIAPA®ES MAPAPTHMA A)
Ka. METPH
] _ AIAXEIPIZH THA.
AEIFMATA EQ®OZON ZHTHOOYN AMO THN EMITPOMH ASIOAOMHIHE YAIKOY EMKOINQNIAS
2104592157
15001050 - AOAYMANTIKO XEIP/KON EPFAAEION STOXEPI | o0+ | 450950 €
(MPOAIAPA®EZ MAPAPTHMA A) 944,
3029/10- | 6EZX46906K- ]
o o 15001051 - AMOAYMANTIKA AIZKIA 8500 TEM | 935,00 €

* OI HIPOX®OPEX AEN OA ITPEIIEI NA ZEIIEPNOYN TA TEXXEPA AEKAAIKA YH®IA.




ITAPAPTHMA B’

(ATToTEAEI QVaTTOOTTACTO TUAUA TNG SIOKAPUENG)

OPOI EYMMETOXHX

1. H1poo@opd Ba TTPETTEI va EXEI TN HOP®H TOU TTIVAKA TTOU ETTICUVATITETAI OTO
Mapaptnua I
2. YToxXpewTIKa va dnAwvovtal Kwdikog Maparnpntnpeiou Tipwv, GMDN kai
KwdIkdég EOD.
3. H oikovopikA TTpoa@opa Ba katatiBetal atrokAeioTikd oe EURO.
4. TAwooa: EAANVIKNA
5. Zeg TrepiTTwaon Karakupwaong : a) n mapadoon Oa yivetar eviog TPIwWV
(3) epyadipywyv nuepwyv Ao TN ANWn TNG TTAPAYYEAIQG , EKTOG av oOpieTal
OlaQopeTIKA  KaT'e€aipean, B) n Tmapadoon Twv €dwv Ba yivetal HE
@povtida kal datraveg Tou [llpounBeutn, aTic AToBAKES TNG YTTNpPEaiag
MagG.
6. MAnpwun: H TAnpwun Ba yivetal g€ eupw, JETG aTTO TTPONYyOUUEVN Bewpnan
TWV XPNHUATIKWY EVTOAPATWY TTANPWHNAG.
O1 utrown@iol UTTORAAAOUV ETTi TTOIVH) ATTOPPIYNG TNV TTPOTPOPA TOUG
NAEKTPOVIKA :

2 € TIEPITITWAN KN UTTOBOANG 1} Un TTpoankouaas UTTOBOARG TWV ava@epOUEVWV TTIO

TAVW, N TTPOCPOPA ATTOPPITITETAI WG ATTAPADEKTN.




INAPAPTHMAT ’
YIIOAEII'MA IIINAKA

APIOMOX
ENTOAHX

IHEPITPA®H
EIAOYX

TIMH
ITPOX®OPAX
ANA
TEMAXIO
XQPIX ®OITA

KQAIKOX
ITAPATHPHTHPIOY

TIMH
ITAPATHPHTHPIOY

KQAIKOX
EMIIOPIOY

GMDN

KQA.E.O.® .




ITAPAPTHMA A’
ITPOAIATPA®EX

ENTOAH 2697/31-07-2024

15001069 - KAGAPIEXTIKO AEPMATOX KAI XOMATOX

Yypo6 kpepocdmovvo yia Kabapiopd yeptdv Kot d€puatog pe ovdétepo PH 5,5, katdAAndo yio cuyvi xpnomn, va un dnuovpyet Enpodeppieg 1
epediopove, va elvar depuatoroyikd Kot 0QOUALOAOYIKA EAEYUEVO LE LEAETES, IE TEPIEKTIKOTNTA KOOUPIOTIKOV GLGTATIKOV (Tacievepymv) >10%,
Yopic clmmveg kol aAkdAo, pe yAvkepivn kor Prrapiveg yio Pabid evoddtmon. Me ATOVE avTIONTTIKOVS TOPAYOVTEG, VO TEPLEYXEL pio 1
TMEPIGCOTEPEC OVOIEG GOV GUVINPNTIKA GLGTATIKA Yo TN Un avantuén pikpofiov, 6mwg avtd yapaktnpilovior oto ®EK 329, te0y0¢ dedtEpO
21/4/1997 KYA 60/01k.320 mapaptuo VI (extoc Triclosan), va avaeépovial to. GLGTATIKG TOV TPOIOVTOG OTNV €TIKETO TOV (0TO. EAANVIKA).
Koatayopnon oto CPNP ¢ kadivvted mpoidv. e cvkevacia 1 Altpov pe evoopotopévn aviiia oe kabe doyeio yio amopuyn empudéALVONS TO
TEPLEYOUEVOV.

15001191 - YTPO I'TA YYHAOY BAOMOY ATTOAYMANXH KAI YXITOPOKTONIA ENAOXKOITIQN

KAI OEPMOEYAIXOHTOY EZONAIEMOY ME OPOOPOAAAEYAH.

Amolvpovtikd Kot omopoktovo StdAvpo opBoeBardciong 0,55% é£towo mpog ypnon. Na eivar dpactikd €vavit pukpofiov, HuKATov,
pokoPaktnpdiov kot wv (HIV, HBV, HCV, Polio, Adeno , Noro). O yp6vog eniteuéng Tov amoAvpLavtikoh onoteAéGLaTog vo, unv vrepPaivet to
10 Aemtd yia To ohvoro tov {nrovpevov pdouatog. Na éxel 6mopokTovo dpdor cOppwva pe to Evponaikoé mtpotvmo EN17126 &vtog 1o apydtepo
1 opog, pe caen avaeopd otnv AoyaplBuikn peioon (>log 4). Na emtovva@Bodv peAéTeG AmOTEAEGULATIKOTNTOS OO SOTICTEVUEVOVG PopEic. Na
unv etvail SPpotikd 1M 0EEO®MTIKO Kol va unv moapdyel toSikég avaboptdcelc. No katatefodv motonomtikd cuufoatdtnTog KoTaoKEVAGTMOV
evdookomiwv ent mowvn andppyne. To £towo didhvpa va givor otabepd yia Tovddyiotov 14 nuépec. H dpaoctikdtra Tov £To1ov SIHADUATOS Vo
emdEyetan EAeyyo pe dOgikteg Ko va katatedel o EeVOYAMGGO evUepOTIKO PLAAASI0 TV deikT®dv. Na pépet onjuavorn CE ¢ watpoteyvoroykd



npoidv. Na givor aoQarég Yo TOVg ¥PNoTeS Kot PLAkd mtpog 1o mepPdArov. Noo cuvodevetat amd dmPeV 0dPAVOTOMTIKY 0VGI0 TNV KATAAANAN
TOGOTNTA OvVeL d0YEl0 (OTOUIKT] GLOKEVAGIA), Y10 TV OGQOAT ATOPPIYN TOV SHAVUATOS GTO OMOYETEVTIKO GUGTNUA GCOUP®VO LE TOLG dlebveig
KOVOVIGLOVG Kol TV oybovsa vopobesio. Na dtatiBetor e edypnot cvokevacio péypt 5 Atpa. Oa a&oroynei n toydtepn dpacTikdTnTO Yo
T0 6OVOoAO TOL embountod @dopatoc. No katatefovv odnyieg ypNoNg oto EAANVIKA KOl TO TPOTOTLTO EEVOYAMOGO QUAAASIO 0ONYIDV
(prospectus).

AEIKTEY EAEI'XKOY I'TA ATAAYMA OPOOPOAAAEYAHY

Xnuikot deikteg EAEYYOV OMOTEAEGUATIKOTNTAG TOV SADTOS 0pBOPOaAdehoNc. Na EAEYYOLV TV dPAGTIKOTNTO TOV £TOUOV SIOAVLOTOG
kot va Kotatebel n perém texunpioons. Na katatebolv dsiypota, 0dnyieg ypiong oto EAMANVIKA Kol TO TPMOTOTVTO EEVOYAMOCO TEYVIKO
@VALGOI0 TOL Kataokevaot. Na eivar ovpPatol pe to okevacua g opBoPOaAdelione va mTpoépyovtar omd Tov 1010 KaTooKeLAGT. Na
eépovv onjpavon CE. Na katotefodv 0dnyieg ypriong oto eAANVIKG Kot 10 TpmTdTLUTTO EEVOYAMGGO PUALASIO 001 YLdV (Prospectus).

TEXNIKEX [TPOATATPA®EX AITOAYMANTIKQN - AITOPPYITANTIKQN
I'ENIKOI OPOI

1. Oha ta mpoiovto o mpémel va, eivor eyKeKPIUéEVe. amd Tov Kot mepintwon apuddio opyaviopd (E.O.®@ yio to 0moAHOVTIKG EXIPAVELDY —
roOpwv o0mmg opilert to YA Y1B/OIK 7723 , ®EK 961/23.12.94 kou 0 Kavoviopog EE 528/2012, 6nwg éxet evapuoviotel otnyv eAAnvikY| vopobecia
pe v YA 4616/52519 ®EK 1367/2016, E.M.X.IT 1} 610 PCN (Poison Centre Notification ) yio mpoidvta mov emonpaivoviol og emkivovva yio
ToV AvOpmmo Kot To TEPPAAAOV. Avtiypapo TG ev woyd onpavong CE yia ta 1rpoteyvorloyikd og €ENG: a) TG KOTACKEVACTPLOG ETALPELNG Yo
KGOe €va amd o ATOPPLTAVTIKE GKELAGHATO Kot ) amd KOWOTOMUEVO OpYOVICUO Yo To TPOTdvTa amoAvpavone. Eniong va katotebel ot
KOTOYDOPNGCN OTO UNTPMO TOV 1 TPOTEYVOLOYIK®V ToV E.O.D y1a 60a €K TV TPOIOVTOV £lval 10TPOTEYXVOAOYIKA.

2. No xototefovv ta 1oydovTa TOTOTOMTIKG Olac@AAonG ToldTNTog TV Kotackevootdv ISO 9001:2015, ISO 13485:2016 kot to
nmepBairoviko ISO 14001:2015.



3. Ot mpounBedvrpleg etarpeieg vo katabéoovv ev oyy motomomtikd ISO 9001:2015 xobdG kot To MOTOMOMTIKG Yoo TN OtaKivinon
1 TpoteXVOLOYIK®OV Ttpoidvimv ISO 13485:2016 kot svuemva pe v Ymovpyikn Andoeacn AY 86/1348/2004.

4. Ta 6ha to TPOIOVTA AMOLTEITOL TIGTOTOMTIKO TNG YNUIKNAG TOL cHVOEGNC, Vo GUVOSEVOVTAL ATTO 00MYieg XPNONG OTA EAANVIKA Kot atd TIVOKEG
OTOTEAECLOTIKOTNTOG KT TMV UIKPOOPYOVIGLAOV LE CTOXELN OO LEAETEG EYKVPWOV SLOTIGTELUEVDV EPYOCTNPIWMV.

5. AvoAuTikd PLALAOL0 TTPOTIOVTOG 6T AYYMKA GV TPOKELTAL Y10 ELGAYOUEVO TPOIOV Kot N ToTH HeTdppacn ota EAANvViKd avtov.

6. I'a 0la T mpoidvta va drotifevion Ta oyetikd apyeia (00nyieg ypnons, PLAALSIL0, Tivakeg amotelespaTIKOTNTOG) otV EAANVIKY YADoGO Kot
VoL GLVOOEVOVTOL Atd LIELHVYT ONA®OT OTL Elvol TGTH HETAPPACT) TOV OVTIGTOLYWOV EEVOYAMGOMV KEWLEVOV.

7. Na xoatatefodv ta Egvoyhwooa (Ayyaikd) kot EAAnvikd Agitio Agdopévov Aceareiog ocdppova pe tmv CLP 1907/2006. Emiong va
KatateBoHV 01 ETIKETEG TOV TPOIOVIMV GTAL AYYAIKA LE TNV HLETAPPOCT) TOVG 6Ta. EAANVIKA.

8. I Ta amoAvpovTikd evoooskomiwV v KoTatefovv TeTomomTikd cLUPATOTNTOS OO TOVS KATOOKEVAGTEG TMV EVOOCKOTIMV.

9. Oca amd to. amoppLTAVTIKE TPOiIOVTO TPoopilovial Yo ¥PNon GE OLTOUATO TALVTIPL KOl TAVVINPLOL VIEPNY®V TPEMEL Vo dtabéTovy
MGTOMOINOT OO TOLG KATACKEVAGTES TV TALVTNPIOV OGOV 0POpA TNV KATOAANAOTITA TOVS Y10 GUYKEKPLUEVT XPNON.

10. Baouég yvaoeig tov mpoypappaticpot Kot g Asttovpyiog towv mAvvinpiov Bewpeitoar amapaitnn ond tov mpoundevty.

11. O ka0 mpounBevtig VIToYPEOVTOL VO TPOUNOEVGEL TO VOGOKONEID [LE TAAGTIKOTONUEVEG ELAVAYVAOGTES 001 Yiec OV Ba avaptnHovV GTOVG
YDPOVS YPNONG TOL GLYKEKPLUEVOL TPOIOVTOG, GTIG OTOIES TPEMEL VAL OVAPEPOVTOL 01 00N YiES ypNoNS (apaimoT K.AT.) KoL TPOPLANKTIKE LETPOL V1oL
tov ¥pnotn. No dniovetar and v mpoundedtpla etarpeion pe vrevbovn dMAwon 0Tt avorapuPdvel TV VIOXPEDON VO TOPEYEL EKTAOEVCELS
OVOPOPIKA LE TNV YPNON TOV TPOIOVIWV GTO TPOSOTIKO TOL Vocokoueiov, oe cuyvotta mov Ba opiletar amd v Emitpon) Nocokopglokov
Aoméemv 1N dmote mopooTtel avaykn peTd and cvvevvomon pe tovg Ilpoiotduevoug tov tunudtov kot ) cOpeovn yvoun me Emtponng
Nocokopetakmv Aowpaéewv (ENA).

12. Ta mpoidvta mpémel va guvodevovtal omd cOGTNIO EVKOANG HETPNONG TG 000G (docopetpikn avtiio | pefobpa), yia vo eEac@arileton M
€0KOAN Kol GMOTN YPNOT OTNV KATAAANAN 00GOoAOYiaL.

13. Zta mpoidvta mov ¥PNGLOTO0VVTOL GE SIGAVOT] Vo dIOETAL 1 T TOV CLUTLKVOUEVOL VYPOV avd Altpo 1| okdvn avd Kgr kot n tyun ava
MTpOo 10V TEMKOD SHAVUATOG ¥PNONG ENELTA OO TNV TPOTEWVOLEVT SLAAVOT).

14. Ot docoroyiec mov Ba a&loroynBovv, eival avTtéc, Tov AvaPEPEL O KOTACKEVOGTNG KOl LOVO GTO EMICNO KOTACKEVOGTIKO PUAAALO.

15. Noa unv elvor gpebloTIKA Y100 TO AVOTVELCTIKO, T LATLOL, TO JEPLLOL KO TOVG PAEVVOYOVOLG GTIG TPOTEWVOUEVES O0GOAOYIES KO TPOTO YPNIONG.



16. Noa vdpyet nuepounvio Topoymyng kot ANEEMG.

17. To omohlvpoviikd okevdopota Bo wpémer vo eivor eheypéva He ePYASTNPLOKES OOKIUES OLOMICTEVUEVOV EPYOCTNPIOV OTMOG OUTEG
nepLypapoviotl 1o v 1oyb Evponaikd mpdtumo EN 14885 kot otic pebodoroyieg eléyyov Phase2 Stepl wai Phase2 Step2 ywo tv {ntovpevn
YPNOMN Kot OPLASO LKPOOPYAVIGUAOV (Yl EpYOAELD, Y10 EMPAVELEG, BOKTNPLOKTOVIO, LVUKITOKTOVIO, LOKTOVIO, K.AT.) GTOV 10TPIKO TOUED.

18. Na katoatebel 10 10Y0DOV MGTOMOMTIKO-ATOOEIKTIKO GUUUETOYNG TOV GLUUETEXOVTOS OIKOVOUKOD (POPEN GE GUGTNUO OVOKOKAMONG TMV
oLVoKeVAoIOV, Bacel Tov Nopov 2939/2001 (PEK A” 179/6.8.2001). Na katatebel eniong 1o 1oy0ov motonomtikd €yypaens oto E6vikdo Mntpoo
[Mopaywyov tov EAANvikod Opyoaviopod AvakOKA®GONG, TO 0010 cLVOOEVETUL VITOYPEWTIKA amd ™ BePaimon 1 [Tictomoinon Zvupetoyng oe
2uAL0Y1KO XOotnua AVoKOKAM®ONG ZVGKELAGLOV.

19. Avaivtikd ®OALO Zoppdpemong tpog Tig NToOUEVES TEXVIKES TPOdIAYPOES KOBE evOg TpoidvTog, pe apduntikég mapamounss (1,2,3 k.0.x.)
oe emionua QULAAGSIL 1 eyyepidwa. Ga divetor TAAPNG KOU OVOAVTIKA OmAvtnon (Oxl HOVOAEKTIKA: «vawy, «Oy», «GLUEMOVOVUEY,
«mepKOADTTOVNEY) 08 KA pio amd TIg Tapaypapovg v Teyvikav IIpodiaypapmv, pe v id1a oelpd kot apibunon Kabmg Kot aptduntikn
TOPOTOUTY] GTO GYETIKO QUVAAASI0 / TpoomékTovg / TeYVIKO dehtio K.AT, KOOMOG kot oe kdbe GALO £yypago TOL Vo WIGTOTOlEL TNV OTOAVTN
CLULQMOVIO LE TIG TEXVIKES TPOSAYPOPES TNG LK PLENC.

20. Xe mepintmon Tov KATO10 TPOidV OV GUVOOEVETAL OO OAQ TO TOPATAV® B0l amoKAEiETOL.

ENTOAH 3029/10-09-2024

15001050 - AHOAYMANTIKO XEIP/KQN EPTAAEIQN XTO XEPI

ANIOAYMANTIKO-KA®APIETIKO YI'PO XEIPOYPTIKOQN EPITAAEION XQPIX AAAEYAEY T'TA XPHXH ME EMBATITIXH

SUUTVKVOUEVO OTTOAVILOVTIKO (Y10 TPOATOAVLOVGT]) - KOOAPIoTIKO VYPO YEPOVPYIK®V £PYUAEI®V KOl EVOOOKOTI®MV Y®MPIg aAdEDIEC, POIVOAEG N
YADPLO, e EUPATTION GTO YEPL Ko o€ TAVVTIPLO vIePNY®V. Na gival pikpoPloktovo, HuKNToKTOvo, PLHOTIOKTOVO, 1oktovo (HIV, HBV, HCV).
XounAov a@piopov, vo TEPLEYEL KOBUPIOTIKEG OVCIEG Yo 0QAipEST TPOTEIVAOV, AMTMOV, OUOAOD KA. YOPIS Vo APNVEL KOTAAOUTO Kol VO
OTOLLOKPUVEL OmOTEAESLATIKA TO Provpévio (biofilm) kot va katatebel n pedétn texunpioong. Na punv givor epebioticd yio 1o Tpocomkd 6Tig
CUVIGTOUEVEG 00GOAOYIEG XPNOMG KOl VoL KATATEDEL TO OIKOTOEIKOAOYIKO TTPoPiA TOV TPoidvTog 610 EAMNVIKE kaBdc kot to AyyAkd Keipevo ov
TPOKELTOL Y10 ELGAYOUEVO oKeLAGHO. Na Exel ovdEtepo N ehappd aikaiikd pH, va pn dnuovpyel PAEPec ota epyareia Kot va GuVOSELETAL OO



TIGTOTOMNTIKA GUUPATOTNTOS KATOOKEVAGTMOV EpYyoieimv kal gvdookomiowv. O ypoévog emitevéng tov KaHUPIGTIKOV KOl TOL OOAVLOVTIKOD
amoteAéopatog vo unv vrepPaivel ta 15 - 30 Aentd yio T0 cHVOAO TOL €MBLUNTOV PACUOTOC. L& €0YPNOTY Gvokevacio uéypt 5 Altpa, vo
ovvodeveTal amd dwpedv docopeTpikn avtiio 1 dAro docopetpikd doyeio. Na @épet onfjpavon CE o¢ 1atpoteyvoloyikd mpoidv Kot Kotaympnon
E.M.X.IT 1 oto PCN. Na avagépetat 10 KO6TOG SIOAVUOTOC GTI) GUVIGTMOUEVT Opaimon Yo T0 EXBLUNTO QAU OpAcnS 6Tov {NTodUEVO YPOVO.
®a a&lohoynbei 10 ToVLTEPO dVVATO AMOTEAEGLO Y10t TO GUVOAO TOV emBuuntov edopatos. Na katoatefodv odnyieg ypnons ota EAANVIKA Kot TO
TPOTOTLTO EEVOYAMGGO PUAAGSIO 00MYLOV (prospectus).

15001051 — ATIOAYMANTIKA AIXKIA

MPOION ATIOAYMANZXHY XE AIZKIA ME BAYXH TA XAQPIOMENA IMAPATQI'A TOY KYANOYPIKOY OZEQY

Amoivpovtikd diokio v 2,5gr pe dpactikn ovsio 10 diyrmpotcokvavovptkd vatpo (NADCC). Na anerevBepdvouvy 10 yAdplo oTadlakd Kot vo
dwtifevtan o mpokTiky cvokevacio 50-200 dwokiov 10 péyiotro. Na dwbétovv dpdom Evavtt Boaktnpiov (gram + kot gram -), LUKNTOV, 1OV
(HBV, HCV, HIV, Adeno, Noro), pokopaxtmpidiov kot ondpov. No givor coppatd pe empaveleg amd mhootikd, pétailo, pappapo, linoleum kot
mhokdxt. To wpoidv va givar kataywpnuévo oto EM.X.IT 1 oto PCN, kot va €xet adsioe EO® 1 Evpomaikn ddsia froktévov. No avoaeépetal o
CLVIOTOUEVOS apldndg dokimv ava Altpo vepod Kol 0 ypOVOG emITELENG TOL OMOALUAVTIKOD ATOTEAEGUOTOS. No cLVOOEVETOL A TIvaK
(QAGLLOTOC KO OTTOTEAEG LATIKOTNTAG EVOVTL LIKPOOPYOVIGU®V Ue otoryeia amd peréteg aveEdpttov eopéwv. Na katatefohv odnyieg yprong ota
EAMMVIKE Kot TO TPOTOTLTO EEVOYAMGGO PUALASLO 00N YLDV (prospectus).

TEXNIKEX [TIPOATATPA®EX AITOAYMANTIKQN - AITOPPYITANTIKQN
I'ENIKOI OPOI

1. Oha ta mpoiovto o mpémel va. eivor eyKekpipévo, amd Tov Kot mepintwon apuddio opyaviopd (E.O0.®@ yio 1o amoAOHOVTIKG ETQOVELDY —
rOpov 6mmwg opiler o YA Y1B/OIK 7723 , ®EK 961/23.12.94 xon o Kavoviouog EE 528/2012, dnwg £xel evapuoviotel otnv eAAnNviKY vouobecio
pe v YA 4616/52519 ®EK 1367/2016, E.M.X.IT 1} oto PCN (Poison Centre Notification ) yia mpoidovia mov emonuaivoviol og emtkivovva yuo



ToV GvOpmmo Kat To TEPIPAAAOV. Avtiypapo TG ev woyd onuavong CE yia ta 1rpoteyvorloyikd o¢ eENG: o) TG KOTAOKEVACTPLOG ETALPELNG Yo
KGOe €va amd To AmoPPLTAVTIKE GKELACUATO Kot B) and KOwomomUEVO opyovioud yuo T Tpoidvto amorlvpaveons. Eniong va katatebel kot n
KOTOYDOPNGON OTO UNTPMO TOV 1A TPOTEYVOLOYIK®V TOV E.O.D yia 660 €K TV TPOIOVIOV EIVOL 1ITPOTEXVOALOYIKA.

2. No xototefovv ta 1oy0ovta TOTOMOMTIKG OlaG@AAoNG TodTNTag TV Koatackevaotdv ISO 9001:2015, ISO 13485:2016 kot to
nepoairoviiko ISO 14001:2015.

3. Ou mpounBevtpleg etapeiec vo kotabécovv ev oyy miotomomtikd ISO 9001:2015 xabd¢ kKo To mMoTOmOMTIKA Yoo TN Otokivinon
TpoteYVorloyIK@V mpoidvtwv ISO 13485:2016 katl cOppova pe v Ymovpykn Anoeacn AY 86/1348/2004.

4. Ta 6ha to TPOIdVTA AmOLTEITOL TIGTOTOMTIKO TNG YNULKNG TOL cVVOESNC, Vo GuVOdEDOVTAL ATtO 00MYieg ¥PNONG OTA EAANVIKE KOt oo Tivokeg
OTOTEAECLATIKOTNTOG KOTA TOV UIKPOOPYOVIGLAV LE CTOLXELN OO LEAETEG EYKVPWOV JLUTIGTELUEVDV EPYOCTNPIWOV.

5. AvoAuTikd LAAAOL0 TPOIOVTOG GTA AYYAIKA £V TPOKELTAL Y10 ELGAYOUEVO TPOIOV KoL 1) TOTH peTdppocn ota EAANvikd avtov.

6. o 6ha ta Tpoidvta vo dtatibevton ta oyetikd apyeio (0dnyieg xpnong, ELAAGSL0, TIVOKES AMOTEAEGHOTIKOTNTOC) 6TV EAANVIKY YA®GGo Kot
va cuvodgvovtat omd vIeLOLYN INA®SN OTL Elval TOTH LETAPPOACT TOV AVTIGTOLYWV EEVOYAMGOMV KEWEVWV.

7. No xotatebodv ta EevoyAwooo (Ayyaikd) kot EAAnvikd Aegktia Agdopévov Aceareiog ocopeove pe tv CLP 1907/2006. Emiong va
KatateBoHV 01 ETIKETEG TOV TPOIOVIMV GTAL AYYAIKA LE TNV UETAPPUGT) TOVG 6T0. EAANVIKA.

8. [ o amoAvpovTikd evoosKomiwV v KOTateBoUV TGTOTOMTIKA CLUPATOTNTOS OO TOVG KATAGKEVUOTEG TV EVOOGKOTIMV.

9. Oca amd to amoppumavtikd mpoidvto mpoopilovial Yo ¥PNon GE OLTOUATO TALVINPO KOl TAVVTNPLOL VIEPNY®V TPEMEL Vo dlabéTovv
TGTOMOINON OO TOVG KOTAGKEVACTES TOV TAVVINPI®V OGOV 0POPA TNV KATAAANAOTITO TOVS Y10 GUYKEKPLUEVT XPNON.

10. Baouég yvaoeig tov mpoypappaticpot Kot g Asttovpyiog twv mAvvinpiov Bewpeitoar amapaitnn ond tov mpoundevty.

11. O kdéBe mpounBevc voYPeoHTOL VO TPOUNOEVGEL TO VOGOKOUEIO LE TAAGTIKOTOINUEVESG ELAVAYVMOOTES 001Yieg TOV B avapTNOOVV GTOVG
YDPOLG YPT|OTG TOV GLYKEKPIUEVOV TTPOIOVTOG, GTIG OTOIEC TPEMEL VOL AVOPEPOVTOL 01 00N YiEG YPNONG (APOLmMOT K.AT.) KO TPOPLANKTIKA LETPOL Y10
Tov ypnot. Na oniovetror ond v mpoundevtplo etorpeio pe veevbovn oNAmon OtL avOAOUBAVEL TV LVTOYXPEWON VO TOPEYEL EKTOOEVCELS
OVOPOPIKA LE TNV YPNON TOV TPOIOVIWV GTO TPOSMOTIKO TOL Vocokoueiov, oe cuyvotta mov Ba opiletar amd v Emitpon) Nocokopgiaxdv
AoludEemv 1 0mote mopactel avaykn petd omd cvvevvonon pe tovg [poictdpevovg tov TUMUATOV Kot T cOPEOVN Yvoun ™ Emtponng
Noocoxopetokdv Aowpdcemv (ENA).

12. Ta mpoidvta mpémel va cuvodevovtal omd cOGTNIO EVKOANG HETPMONG TG dOomg (docopetpikn avtiio 1 pelovpa), yio va eEoc@aiileton n
€0KOAN Kol GMOTN YPNOT OTNV KATAAANAN d0GOoAOYiaL.



13. Zt0 mpoidvta mTov ¥PNGLOTOOVVTOL GE SIGAVOT] Vo SIOETAL 1 T TOV GLUUTLKVOUEVOL VYPOV avd Altpo 1| okdvn avd Kgr kot n tyun ava
AMTpo 10V TEAMKOD SHAVUATOG ¥PNONG ETELTA OO TNV TPOTEWVOUEVT dLAAVOT).

14. Ot docoroyiec mov Ba a&loroynBovv, sival avTéc, Tov AVaPEPEL O KOTACKEVOGTNG KOl LOVO GTO EMICNLO KOTACKEVOGTIKO PUAAAILO.
15. Noa unv eivar gpebloTiKA Y100 TO AVOTVEVSTIKO, T LATLOL, TO dEPLLOL KO TOVG PAEVVOYOVOLG GTIG TPOTEWVOUEVEG O0GOLOYIES KO TPOTO YPNIONG.
16. No vadpyet nuepounvia mopoymyng Kot ANEEWG,.

17. Ta oamoAvpovtikd okevdacpoata Oo mpémer vor eivor eAeypéva UE €PYOOTNPLOKEC OOKIUEG OLOMICTEVUEVOY EPYAOTNPIOV OM®G OUTEG
neptyphpovtarl oto gv oyd Evponaikd npotumo EN 14885 ko otig uebodoroyieg eléyyov Phase2 Stepl kon Phase2 Step2 yia tnv {nrovuevn
YPNOM Kot OpLAda LKPOOPYAVIGUAV (Yl EpYOAELDL, Y10 EMPAVELES, BOKTNPLOKTOVIO, LVKTOKTOVIN, OKTOVIO K.ATT.) GTOV WTPIKO TOUEM.

18. Na xatotebel to 10(00V TOTOMOMTIKO-ATOJEIKTIKO GUUUETOYNS TOV GUUUETEXOVTOS OIKOVOULKOV (QOPEN. GE GUGTNUO OVOKUKAMONG TMOV
oLOKELOOIOV, Bdcel Tov Nopov 2939/2001 (PEK A" 179/6.8.2001). Na katatedei eniong to 1oy00ov ToTonomtikd gyypaeng o6to EBviké Mntpmo
[Mopayoyov tov EAAnvikov Opyoviopod AvakdkAmong, T0 0moio cuvodebeTan voypemtikd and T BePaimon 1 [Tictomoinon Zvppetoyng oe
YuAL0Y1KO XOotnpo AVoKOKAMONG XVGKELOGLOV.

19. Avoiutikd ®OAL0 Zoppudpemong Tpog Tig {NTOVUEVES TEYVIKES TPOdAYPOQES KAOE evOG TPoidvToc, te aplduntikég mapamounés (1,2,3 k.0..)
oe emionua QULAAGOWL 1 eyyewpidwa. Ga dlvetor TANPNG KOl OVOALTIKY OmAvTNoTn (Ofl HOVOAEKTIKA: «vo», «Oy», «CLUEOVOVUE,
«mepkoAvmTovpey) oe kbbe pio and T mapaypapovg twv Teyvikav IIpodiaypapdv, pe v d1a oelpd kot opibunon Kabmg kot aptduntikn
TOPOTOUTY] GTO GYETIKO PUAAASIO / TPOCTEKTOVG / TeYVIKO deAtio K.AT, KOOMG Ko o€ KAOe GALO £yypapo mOL VO TIGTOMOEL TNV ATOAVLTY
CLUPMOVIO LLE TIG TEXVIKESG TPOJAYPOUPES TNG KN PLENC.

20. Ze mepinTmon mov KAmoo TPoidv dev GuvodeveTal amd OA0 TO TopaTdve Bo amokAeietat.



