NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Cleenema 180,8 mg/ml / 79,9 mg/ml opBucod d1dhvpa

2. IHOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNGEXH

Ka0e yiiootortpo Cleenema mepiéyet 180,8 mg 5166Evov d10dp1koh pwcEoptkov vaTpiov (160d0VaLo
pe 139,1 mg d166Evov Avudpov eMoEopKod vatpiov) Kot 79,9 mg dwdekaddpikod PwcEoptkon
dwatpiov dAatog (1codbvopo pe 31,7 mg avodpov poGPOPLKOD dvaTpiov GANTOC).

"Exdoyo pe yvoot dpdon
Av10 10 Qappako mepiEyel 0,67 mg yAwprovyov Pevioikwviov 50% avd ml.

IMa tov AP KaTdrAoyo TV eKdOY®V, PA. Tapdypoeo 6.1.

3. D®APMAKOTEXNIKH MOP®H
OpOikod ddAvpo (YmokAvopoc)

Awowyég, dypwpo, docpo dtdivpa, ehevBepo 1npatog Kot BolepodTnTOgS.

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEXZ
4.1 OepamevTikég evoeierg

To Cleenema evdeikvutau yio ypfon o€ EVAAIKEC Yio. Tov Kabapiopd Tov 0pbod, Tov Gy Hoeldods Kot
TOV KOTLOVTOG KOAOV:

- 0€ MEPIMTMOT TEPLGTUCIOKNG OVGKOIMATNTOG
- €AV OTOLTEITOL, Y10, TNV TPOETOLAGIO LUTPIKAV KOl SIOLYVOOTIKAOV O100IKAGIDV.

4.2 Aocoloyia Kol TpOTOS yopynons

To docoloyikd oy TPEMEL Vo S0 TOUIKEDETOL OVAAOYD HE TN QUGT TNG €E€TAONG 1 TNV KAMVIKN
KOTUOTOOT. X& TEPWTMOEI TEPLOTACLOKNG OVOKOIMOTNTAG Ol 0pbikol VTOKALGUOL TPEMEL Va
YPNOLOTOLOVVTAL LLOVO Y1a BpayvmpoBecun avakodelo.

H yopfiynon nepiocdtep@v Tov £VOG VTOKAVGU®MY eVTOC evOG 24dpov pmopel va etvar emiPrapng. Extog
€6V VTAPYEL GYETIKY GVOTOON amd YOTPO, 1M UEYIOTN Odpkeln Oepameiog eivar évag vTOKAVOUOG
nuepnoing yo Oyl mepLocdtepeg amd 6 cuveydueves nuépec (PA. mapaypdapovg 4.4 kot 4.9).

Aocoloyia

Evplikeg

[lepiotaciokn dvokotoTnTo
1 ¢18An tov 133 ml 6y TeprocdTEPO OO Uio POPA NUEPTCIMG.

IIpostowacio yio 10TPIKES Kol OL0y VOO TIKEC OLOOKAGIEC
1 @uéAn tov 133 ml 1-2 opeg Tpwv ) dadikacia.

Kabng mepimov 15 ml o mopopeivovy 6tov TEPIEKTN, 1] TPAYLOTUKH Y0P YOOUEVT dOCT| Elval TePITOL
118 ml, mov mepiéyovv 4,4 ypappdpio vatpiov.



IIpénet va divetar Tpocoyn OTav ypnoilomoleital oe NMKI®UEVOLS (NAtKiag >65 etmv) (PA. Tapdypapo
4.4).

Toudrazpiros ninBoouog
To Cleenema avtevoeikvutal 6€ modid kot eprfovg nAtkiog kétw twv 18 et@v (BA. mapdypago 4.3).

Negpixn dvoliertovpyio.
Na pnv yopnyeitan og acBeveig pe KAvikd onpovtikn PAGPN g veppikng Aettovpyiag (BA. mapdypapo
4.3).

To mpoidy TPETEL VO YPTCYLOTOLEITOL e TPOGOYY| € AGHEVEIG e EKTTOOT TNG VEPPIKNG ALTOVPYiaG,
OTOV TO KMVIKO OQEAOG OVAUEVETAL VO, LITEPTEPEL TOL KIVOUVOL VIteppmaatTotpiog (BA. mapdypapo

4.4).

Exrrwon ¢ nratikng Asitovpyiog
Agv omonteiton TPOoApPOYN TS 000G 6€ AoBEVEIG e EKTTMON TNG NTUTIKNG AELITOLPYIOC.

Tpomog yopnynong

Movo yia opBucn) xpnon.
EanAOOTE GTNV 0PLOTEPT] TAELPA KAl LE TO SV YOVOTU AVYICUEVA, TO, XEPLO OE MPELLLAL.
A@a1péoTe TO TOPTOKAAL TPOGTATEVTIKO KAAV L.

Me otabepr| mieon, €odyete amold TO COANVIOKOTOU VLITOKALGHOU GTOV TPWOKTO HE TO PUYYOC
GTPOUUEVO TPOG TOV OUPAAD.

ITiéote ™ PraAn péypt va amoPAndet oyeddv dAo 1o vYpo.

Awxoyte T ypnon €4v mapovcilootel avtictacn. H mieon otov vrokAvopd pmopel va odnynoel o€
TPOVUATIGHO.

Emotpéyte 10V VTOKAVG O 6TO £MTEPIKO KOLTI Y10 ATOPPIYT].

Tevikd, 2 £éwg 5 Aemtd givon apketd yia vo emitevyBet 1o embountd anotédespa. Edv n apddsvon dev
AdPet yopoa evtog 10 Aemtmv, dtokdyte TV Tepartépm ypnomn Kot cvppovievteite Evav yiatpd (PA.
Tapdypoo 4.4).

4.3 Avtevoeigerg
To Cleenema avtevoeikvotal o€ acbeveig pe:

®  YmepevawoOnoio oTIc SPACTIKEG OVGIEG 1] GE KATO0 OO TO, EKJ0Y 0 TOL OVAPEPOVTOL GTNV
Toapaypopo 6.1.
¢ Koartaotdoeic mov TpokaAovy avENUEVT IKOVOTNTA AopPOPNONG 1 LELOUEVT] IKOVOTITO
amoPoANG, OTMG OTAV LILAPYEL OTOPPAEN TOL EVIEPOL 1) LEIOUEVT] KIVITIKOTITO TOV EVIEPOV
Y
O VoY1 EVTEPIKNG ATOPPUENC
O MOPOAVTIKOG EILEDG
o opBomPOKTIKY GTEVMOT)
O aTPNOCin TOL TPWKTOV
O €lAg0cTOMIO
O GLYYEVEG 1 EMIKTNTO UEYAKOAO
o vocog tov Hirschsprung
e  Mn dwyvoouévn yaotpeviepikn taboloyia, m.y.
O GUUTTOMOTO TTOL VITOONADYVOLY CKOANKOEWIITION, SLATPNON TOV EVIEPOL 1] EVEPYN
QAEYLLOV®DOT VOGO TOV EVIEPOU.



o Mn dwyvoouévn aoppayio omd to 0pbd
SOUTNTOUOTIKT KOPOLOKT) OVETAPKELD
Apuddtmon
MModd ko EpnPot kdtw TV 18 eTmv
Mn gheyyOUEVT OPTNPLOKT] VITEPTAOT
Yofapn 1 HETPLO VEPPIKT OVETAPKELD.
AwTopayn NAEKTPOAVTAOV, OTMG VTEPPMCPATALLIN, VITO- 1] VTEPUCPESTIONLIO.

4.4 E101kég Tpo1domomcelg Kol Ipo@uAdEels katd T ypion

Yrepowopatiopio

"Eyet dwamiotmbel cuoyétion petadd tov xpovou mapapovig tov Cleenema kot evog avénpévon Kivohvov
vrepeoopatapiog (PA. mopdypapo 5.2). Zovinbwg, N Kévoon AauPavel ympao tepimov 5 AenTd UETE TN
yopriynon tov Cleenema, emopévmg, ypovol Tapaovig dve Tov 5 Aentdv dev cuvict®dvtol. Edv n
Ké€vawon oev AdPel yopa petd tn ypron tov Cleenema 1 v 0 ypOvog TaPOLOVIG dlopKeEL TEPLGGOTEPO
and 10 Aemtd, mpémel va TpaypoatonomBodv epyaotnplokéc e£ETACELS TPOKEWEVOL Vo aviyvevHovv
mOovEG avopaiies NAEKTPOAVTOV Kot va, EloyioTorotnbel o kivouvog cofapnc vreppocpataiiog (BA.
mapaypdeovg 4.8 kot 4.9).

Noawvtio, £petog 1 kotMakd GAyog
Mnv ypnoonoteite to Cleenema dtav vdpyet vavtia, EUETOG 1 KOIMAKS GAy0G, ekTOC £V LITAPYEL
600oTOoN 0o YTPo.

Aopuddtoon
Ot acBeveig mpémetl vo EVIUEPDVOVTAL VO OVOLEVOLV VOOPT KOTPava Kot TPETEL Vo evBappOvovTal vo

wivouv dowyn vyYpA Yo Vo TPOAOUPAVOLY TNV apLIAT®oT), E101KA 01 0oBeVeic e KUTOGTAGELS TOV
mOovG va TpodlafETouy o APLOATOOT) 1] CLTOL TTOL AUUPAVOVY EAPLOKA TOL UTOPEL VO LELWGOVY TOV
pLOUO OTEPOUOTIKNG OONONG, OMMOC O0VPNTIKE, OVOCTOAEIS TOV HETOTPEMTIKOV &VIDUOV 1TNG
ayyewoteveivng (a-MEA, w.y. evaiampiin, popumpiln, Aowvompidn), amokAEIGTEG TOV LTOSOYEN TNG
ayyewteveivng (AYA, my. Aocaptavr, KOVIEGUPTAVY], ETPOCAPTAVN, PPECOPTAVN, OAUECAPTAVY,
TEMUGOPTAVY, BAAGAPTAVY) ) LI OTEPOELDN AVTIPAEYLOVMDOT Gapuoke (MZAD).

Awtapoyéc NAEKTPOALTAOV

Kabd¢ 10 Cleenema mepi€yel @oo@opikd dAota varpiov, vrdpyer kivouvog avEnuévav emmédwy
VaTPiov Kol POGPOPIKOV GTOV 0p0 Kol LEIWUEVOV EMTESMV 00PECTION Kal KOAMOV, KOl KATA CUVETELL
UTOpPElL VO TOPOVGLOCTEL VTEPVATPLOLUIN, VTEPPOCPUTOILIN, VTOCPECTIONIN Kol VTOKOALOLIO e
KAWVIKG CUUTTOHOTO OTTG TeTOvio Kot veppikn avemdpkeid. Ot Sotapayés ToV MAEKTPOALTOV
TPOKOAOVV 1010iTEPN avnovyio o€ TOdLd pe HEYAKOAO 1} omoladnmote GAAN wdOnon dmov vmdpyet
KOTOKPATNOT TOL SADHOTOG VTOKAVGHOD, Kol o€ aobeveig le GuvvoonpOTNTEG. AVTOG Eival 0 AOYOG
v Tov omoio To Cleenema TTpEmEL VoL P CLLOTOLEITOL [LE TPOGOYN O&: NAKIOUEVOLS 1] e&acBevnévoug
aoBeveic, og acbeveig mov Aappdvouvv Bepancio pe Aibo kor o acbeveic e aokitn, kapdiaxkn voco,
petaforés tov opbukod PAevvoyovov (€Akm, poyddec), aocbevelc pe kolootopia, acbevelg mov
Aappdvouy d1ovpNTIKG 1 GAAG PAPHOKO TOV UTOPEL VO EXNPEAGOVY TO EMITEIN NAEKTPOAVTMOV, TOV
Aappdvouv apuaka Tov givarl yvaotd 0tL Tapateivovy 1o ddotnua QT (0nmg apmdapdvn, Tpro&eidio
TOL 0apoeVIKoy, aoteloAn, aliBpopvkivn, epvBpopvkivn, kiapBpopvkivny, yAopompopalivn,
oloOmPion, OITOAOTPAUN, OoumePOOVN, TepPevAdivn, mpoKAIvouidn), 1 HE TPO-LEAPYOLCO
NAEKTPOAVTIKY] drotapay OTWS VITUCPECTIONLLIOL, VITOKOALOLIC, VTEPPOCPATOLIO KOl VITEPVOTPLALIO.
Na ypnoonoteitor eniong, pe mpocoyn o€ aobeveilg mov Aapfdvouy edppoke Tov gival Yvomotd 0Tt
emmpedlovv ™ veppikn apudTmon 1 Asttovpyia, 7 TV Katdotaor evudatwons. Omov vrdpyel vroyio
Yo OlTOPOYEG NAEKTPOAVTMOV KOl GE 0GOEVEIG TOV EVOEYETOL VO EUPAVIGOVY VITEPPOCPOTALLIN, TA
enmineda NAEKTPOAVTOV TPEMEL VA TapakoAovBobvTal Tptv Kot petd tn yopnynon tov Cleenema.

"Exntoon g ve@pikng Aettovpyiog
To wpoidv TPEMEL VA XPTCYLOTOLELTAL LIE TPOGOYT O€ ACOEVEIC [IE EKTTTOOT VEQPPIKNG AglTovpyiog, OTav
TO KMVIKO OQEAOG AVAIEVETAL VO VTEPTEPEL TOV KIVOHVOL VITEPPMOCPOTALLLOG.

Hopatetapévn ypnon




H ernavaiopfavopevn kot mapatetapévn ypnion tov Cleenema dev cuvictdtol kobmg pmopel vo
nmpokorécel €01o0. H yopnynon meptocoTéPOV TOL VO VTOKAVCUMV G€ TEPi0d0 24 wpdv Ltopel va
glvan emPrapng. Extog edv vadpyel cvotacn and yiatpd, To Cleenema dev Tpémel va ypnoIULOTOIELTOL
Y10 TEPLGGOTEPEG OO 6 GUVEXOUEVEG UEPEC.

To Cleenema mpémnel va yopnysitan cOUE®VA UE TIG 001 Yieg ypriong Kot xeipiopnod (BA. Tapdypao 4.2).
Ot acBeveig Ba Tpémel vo TPoeSoToloHVTOL VO SIOKOWYOLV T XOPNYNOT €0V TOPOLGLUCTEL OvTioTaoN,
Kabm¢ 1 Ploan yoprynon tov vrokAvouol pmopet va tpokaréoetl Tpavpatiopnd. H apoppayio amd 1o
op006 petd t ypnon tov Cleenema umopei va vrodnimvel pio coPapn wdbnon. Eav copupel avto, 1
YopNynon TPEMEL va SL0KOTEL AUECMG KoL 1 KaTdotaon Tov acodevn va agloloyndel amod yiotpo.

XAop1ovyo Beviaikdvio
Av106 TO PAPUOKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL TOTIKO epetoUO eme1dN TEPIEYEL YA®PLOVYO PeViaAKmdVIo.

4.5 AMNAETIOPACELS PHE GALD QUPUUKEVTIKG TPOTOVTO KUl AALES HOPPES aAlnAeTiopacng

Noa ypnoomoteitan pe Tpocoyn o€ acbevelg mov AapPAvovy PAPUOKELTIKA TPOIOVTO TOV UTOPEL Vo
EMMPEAGOVVY TN VEQPIKT AUATOGCT, OTTOC AVACTOAEIS dSVA®Y acPeotiov, dStovpnTikd, Oepameia e Aiblo
N A0 QAPUAKO TTOL UTOPElL Vo EMNPEACOLV TO, EMIMEON TMAEKTPOAVTOV, KOONDC evdéyeTon vo
EUPAVICTOVV VTEPPOCPATAIIN, VTOCPESTIOUIN, VTOKOAMOUIO, VTEPVOTPIOLUKT OQUIATMOON KOl
o&éwon (PA. Tapdypago 4.4).

Kabmg n vrepvarplopio oyetileton pe younAiotepa exineda Abiov, n tavtodypovn xpnomn tov Cleenema
ka1 g Oepaneiog pe Aibo o uropodoe va 0dnynoel oe peimon Tov emmédwv AMbiov otov opo, pe
UEION TNG OTOTEAEGLOTIKOTNTOG.

Agv  mpémel  vo  YOPNYOLVTIOL  TOLTOYXPOVE GAAQ  TOPACKELACUATO POCEOPIKOD  VaTpiov,
GUUTEPTAAUPOVOUEV®Y TOV TOGIUOL SLHAVUOTOG 1} SIoKI®V POo@optkoy vatpiov (BA. Tapdypapo 4.3).

4.6 T'ovipoétnta, kKvnon ko yorovyio

Tovipdmta
Agv vrapyovv dedopéva yio T Yovipdtn o oTov dvOpwmo.

Kdnon

KaBd¢ dev véipyovv oyetikd dabéaipa dedopéva yia Tnv a&loAdynon Tloavig epPpuikng dvomiaciog
N AoV euPfpLoToéikdv emdpdoewy Otay yopnyeital katd ™ dtdpkela ¢ konong, 1o Cleenema Oa
TPEMEL VO, YPTCLLOTOIEITOL LOVO GULPOVA. LLE TIC OOTYIEC TOL YLUTPOV.

Oniacudc
Kabng 10 pocpopucd vatplo pumopel va anekkplBel 6to untpikd yoAd, GUVICTATOL OTMG TO UNTPIKO
YAAQ GUAAEYETOL KOl OTOPPITTETOL Y10 TOLAAYIGTOV 24 dpec petd tn Ayn tov Cleenema.

4.7 Emopdcseig 6tnv IKavOTNTA 001Y161)G KU YELPLGHOD PUNYOVIIRATOV

To Cleenema dgv xel kopio 1 €x€L OONUAVTY ETIOPOCT] GTNV TKOVOTNTO 0ONYNOTNG KOl YEPLOUOD
Uy ovnUaToy.

4.8 AvemOOunTeg evépysreg

To Cleenema eivor koA avektd OTAV ypMOULOTOLEiTOL OT®G gvdeikvuTal. QoTdc0, avemBounteg
gvépyeteg mov mhavag oyetilovron pe tn ypnon tov Cleenema £xovv avapepbel oyt cuyva. e opiopuéveg
MEPUTTAOCELS, EVOEYETOL VO EUPAVIOTOVV OVETIOOUNTEG €VEPYELEG, €0IKA €0V O VTOKALGHOGC
ypnopomronfel Aavlasuéva.

Ov avemBounteg evépyeleg katd Opyovikd Xvommue copeove pe o MedDRA mapovoidlovron
TOPUKATO YPNCLUOTOLDVTAS TIC TUPUKATO KOTNYOPiEG cuyvoTnTac: TOAD cuyvég (> 1/10), cuyvéc (>
1/100 éwg < 1/10), 0yt cvyvég (= 1/1.000 €wg < 1/100), omdvieg (> 1/10.000 £mg < 1/1.000), mold ordvieg



(< 1/10.000), un yvootég (dev pumopolv va ektiunovy omd to dtaféoiuo dedouéva):

Katnyopia/Opyoviko IMoAv ovyvéig (= 1/10) MoAv omavieg (< 1/10.000)

oVotnuo MedDRA

Awtopayéc Tov YrepevaroOnoio m.y.

UVOGOTOUTIKOD Kvidmon

GUGTI|LOTOG

Meropoikég ko Tetavia,

O TPOPIKES OLuTUPaYES VIEPPOCPAUTALLLIL,
apLIATOOT,
vracPeotionpia,
vroKoAoio
VIEPVOTPLOLLLD,
uetafoAiikn oémon

Taoctpevrepikéc oraTapayés Nowvrtia, £1eTog, KOIAoKO

dAyoc, didtaor koliiog,
O1appoLol, YOGTPEVTEPIKO
GAy0g, TPOKTIKY SVGPOPIN
KoL TPOKTAAYio

ATopayEc TOV OEPRATOS dovoKdra TOV dEPLATOG, ,

K01 TOV V7T006p1ov 16Tov Kvnouoe, aichnor vuypov
07O 0épUa

I'evikég owotapayéc Kal Epebiopodg tov opbov,

KotTaotdcslg 6t 0éom diyoc, aiocBnon voypov,

XOPNYNONS piyn

Algpevvinoelg [Mpocwpvd avénuévog

QPAOGPOPOS OULLOTOG

Avapopd mBavoAoyoLUEVOV OVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mibavoroyoduevov ovemBountov evepysidv HETE omd T XOpNynomn Adelng KuKAOQOopiog
TOV QUPUOKEVTIKOD TPOoidvTog eival onuaviikn. Emtpénel m ovveyn moapakoiovdnon g oxéong
0PEALOVG-KIVOHVOD TOV QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZmnTeltol amd TOLG emoyyelpotieg vyelag vo
ava@épovy omolecdnmote mhavoAroyovueveg avembounteg evépyeteg otig Poppokevtikés Ymnpeoieg
Ymovpyeio Yyeiag, CY-1475 Asgvkwoia, TnA.: +357 22608607, ®ag: + 357 22608669,

Iototomog: www.moh.gov.cy/phs.

4.9 Ynepdoooroyia

‘Exyovv vrmapéer mepumtdoelg Bavatov otav to Cleenema yopnynbnke oe vmepPolikég d0celg M
TOPEUEIVE, YPTOILOTOIONKE GE ToudLd 1 ypMoomodnke o€ acbeveic pe andepaln.

Ynepowo@atatpio, VIACRESTINLIN, VIEPVATPLOLLN, APLVOATMOT|, VITOKUALN LI, VITOYKOA, 0Eéwaon
KoL TETAVIO EVOEYETOL VO, EUPAVIGTODY AOY® VITEPSOGOAOYING 1| TOPOLOVIG.

H avappmon amd Tig Tolikég emdpAcEIC LTopel PUOIOAOYIKA Vo, EMITEVYDEL [LE ETAVLOATWON.
H Oepamneia g Sratapayng Tov 160Luyiov NAEKTPOAVTOV UTOPEL Vo omotel GpesT) 10TPIKN TopEUPacn
pe KatdAAnAn Bepomeio avamAnpmong NAEKTPOAVTMY Kol VYP@OV.

Ye ocofapéc mepumtmoelc, mpémel vo, eEetdleTol To evdeyopevo dopbmong TtV HETAPOADY TV
NAEKTPOAVT®V pE TN Yopnynon acPeotiov (YAvkovikd acBéotio 10%) Kat, epOcoV XPENOTEL, QAATOV
payvnoiov, evd tavtdypova Ba mpénel va e£eTdleTON GTN GUVEXELD 1] OTOLAKPLVOT] TOV €EWYEVODC
POCPOPOL KoL 1 PNoN cpokddopong.

5. DOAPMAKOAOTTKEZ IAIOTHTEX

5.1 D apPIKOOVVUPIKEG LOLOTITES



Dapuaxobepamevtikn katyopic: PooEopikd vaTplo, VToKALGUOC, kwdwkog ATC: A06AGO1

To Cleenema mepthapupdvetal ota TPOIOVIO Ue YNUIKN oOVOEST Kol QOPUAKOAOYIKY OpAoT 7OV
BaciCovtot otnv VITEPTOVIKOTNTA TOL YOopPNYOUEVOL dloAVpTOG. H vepTovikoTnTa EAKEL TO VO®P GTOV
OVAO TOVL EVTEPOV LE OMOTEAECLOL T PEVGTOTOINOT) KO TNV OTOKOAANGT atd TOV BAEVVOYOVO TOV TTOXE0G
EVIEPOL TMOV KOTPAV®V, KOL 1] GVCCHPEVGT VYPOV GTO KATOTEPO TN UG TOV EVIEPOV TPOKOAAEL dLATOCT
KOl TPOAYEL TOV TEPICTAATIGUO Kol TNV KEVOON. AVTH 1 OpAGcT, GE CUVOLUGHO LE L0 PUCIOAOYIKN
av&NoT TOL TEPIGTAATIGUOD HECH TNG OLEYEPCTG TV VELPIKADV OTOANEEMV 0t T dpdior TV aAdTOV
oV 0pBOPWSPOPLKOV 0EE0G e LOVOGHEVES VATPLO 1] S1VATPLO, TPOKOAEL OVGLOGTIKE TNV TATPT ATOBOAN
TOV KOTPAVOV, KAOOG Kol TOV 0ePiV TOL UTOPEL VO £(0VV CLGCOPEVTEL GTIG CTANVIKES KOl TTOTIKEG
KOUTEG TOL TayEog eviépov. H dpdon tov Aapfavel xdpa kopimg 6to 0pBo, TO GLyLOEES KAl GE TUN LN
N 0OAOKATPO TOV KATIOV KOAOV.

5.2 DoPPOKOKIVTIKES 1010TNTEG

Agdopéva yuo. opOikd S1aADHOTO EXOVV TPOKLYEL OO U0 OVOLYTNG EMICNUOVONG HEAETN, OE VYIEIG
€BelovTég, emyopnyoduevn amd etoipeia, 1 owoio e£€T0.0E VITOKAVCUOVE POSPOPLKOD vaTpiov téso 250
ml (vynAob 6ykov) 660 kot 133 ml. Avti 1 perétn emPePordvel 6T1 10 Aentd petd v Kévwon o
aoBevng Ba pTopovoE va TaPOVGIAGEL Lo TOPOdIKT HENCT) GTI GLYKEVTIPMOT POGPOPIKMV GTOV 0pO0,

1 0moi0 OUMG PUEWDVETOL £MG TO YPOVIKO Op10 TV 60 AeTTMV.

H mopodikn vIeppoo@atailpio 6 GUVEYELL TNE XPNOTG VTOKAVCUOV POGPOPIKOL VATPIov GUCYETILETOL
LLE TO YPOVO TOPALOVIG.

53 IIpoxivikd 6€00uéEVA Y10 TNV AGPAAELD,

Agv &govv Tpaypotononfel TpokAviKéG HeEAETEG aoPUAEiOG.

6. OAPMAKEYTIKEXZ TAHPO®OPIEX
6.1 Koatdloyog ekdoymv
A1Bvievodiapuvotetpaoikd dvdTplo dhag
BevlaAkdvio yhwplovyo

Yoop

AmavTiKd pOYYovG: LOAOKT AEVKT TOpa@ivn.

6.2 Aovpparotnreg

Agv epapuodletat.

6.3 Avdpxera Cong

3 xpovia

6.4 Idwitepeg mpoPuAdcers kot Ty OAAEN TOV TPOIOVTOG

To eappokevTikKd 0Td TPOIOV dev amattel Wwitepeg cuvinKeg Beppokpaciog yio Ty eOAAEN Tov.
dvidcoete T LIAN 6TO ££OTEPIKO KOVTL Y10l VO TPOGTATEVETOL OO TO PG,

6.5 DVo1 KOl GVGTATIKA TOV TEPLEKTT
To Cleenema dwtifeton 6€ MUSAPOVN EOKOUTTN QGUOAN HIOG XPNONG OO YOUNANG TUKVOTNTOG

moAvoBvAévio (LDPE) 133 ml, pe Aevko moua amd youning mokvotntog torvatbviévio (LDPE), Aevkn
BarBida vitpidiov ympic Aatéé Kot Eva POAAKO TPOMTAGUEVO AEVKO GOANVIOKO (0O GUUTOAVUEPES



aBvieviov — 0&kov BivvAiov), o omoiog KOAOTTETAL A0 TPOCTATELTIKO TOPTOKAAL KOALUUO OTd
YOUNANG TokvoTnTog ToAvatbuAévio (LDPE) péypt va ypnopomromOei.

6.6 Iowitepeg mpopurdéers amdppryng

Kopia €1d1kn vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Casen Recordati, S.L.

Autovia de Logrofio, km 13,300

50180 Utebo, Zaragoza

Ioravia

8. APIOMOX(OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAXZ

M.L.: 023906

9. HMEPOMHNIA ITPQTHXE ET'KPIZHY / ANANEQYXHX THX AAETAX
Hpepounvia npatng éykprong: 01/12/2023

Huepounvia tekevtaiog avovéwmong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

01/12/2023



