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cpaplJaKEUTlKWV npoIOVTWV nou mplEXouV OpaOTIKO OUOTOTIKO L-CARNITINE. 


"ExOVH:e; unoljJrJ: 

a) TIe; OIOTOS£lS TrJS KOIV~S YnoupYIK~S AnocpaorJe; IIyr3 (a) 83657/2005 "n£pl £vapIJOVI0rJe; TrJe; 

E""I1VIK~S NOlJ09wiae; IJ£ TI1V aVTioTOIXr] KOIVOTIK~ OTOV TOIJEa Tile; KUKAocpopiae; .................... TWV 

cpapfJaK£UTlKWV npoIOVTWV, nou npoopi~ovTOI yla av9pwmvI1 XP~OrJ", 


13) TI1V un' api9fJ.: 43391/23-6-2010 Anocpaol1 npOEOpOU EO<l:> (<I:>EK 1052fT£uxoS ll£uT£po/12-7-2010) 

«n£pi fJ£TOj3lj3oo£we; OIKOIWfJaTOe; unoypacp~e; ana TOV npo£opo EO<l:> npoe; TOUe; npoiOTOfJtvoue; 

01£u9llVO£WV EO<l:>>>. 

y) Tl1v rVWIJOT£UOrJ TOU EmOTl1fJOVIKOU IUfJj3ouAiou EYKpio£wv ap. <I:> 271 


AnO<l>Al:IZOYME 

1. 	 H n£piAl1ljJl1 XapaKTI1PIOTIKWV TOU npOIOVTOe; cpaPfJaK£UTIKWV npoIovTWV nou n£pIEXoUV opaOTIKo 
OUOTOTIKO L-CARNITINE (TPOlTOlTOlr1O''l £v{)d~£wv &TPOlTOU {)loa£<7'l~) opi~£Tal we; £s~e;: 

nEPII\H4'H TON XAPAKTHPIl:TIKON TOY 

L-CARNITINE 

1. EMnOPIKH ONOMAl:IA TOY <l>APMAKEYTIKOY npo"ioNTOl: 

2. nOIOTIKH KAI nOl:OTIKH l:YN€lEl:H <7£ {)p0<7TIKO <7U<7TOTIKO : 

3. <l>APMAKOTEXNIKH MOP<l>H 
a) nOOlfJO OIOAufJa 
13) Kovle; yla nOOlfJo OIOAUfJa 

y) Avaj3po~ov oloKio 
0) Avaj3po~ovTO KOKKia 
£) EvtOlfJo OIOAUfJa 

4. K1\INIKA l:TOIXEIA 

4.1. €l£pOlTEUTIKt~ £v{)d~£I~ 

AlTO TOU <7TOIJOTO~ xopf)V'l<7'l 

npwTona9~e; Kal 0£uT£pona9~s av£nopK£la L-KapvlTivl1e; 
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ETTim:oo aOKXOpoU OUTWV TWV oaSEVWV TTptTTEI VO EA£YXETOI auxvo waTE VO puSlJiSOOJ 
KaToMIlAO 11 OVT1010131lT1K~ TOU<; oywy~. 

H EVOOCPAt1310 xop~Yllall TTP£TTEI vo yivnOJ oPyo (aE 2-3 AETTTO). 

H aoq>6AE.la KaJ aTTOTf.M:ollaTIKOTIJTa TIJC; L-KapVITivlJC; aTTO TO oTolla af. aaef.vf.ic; Ilf. Vf.q>P'KIj aVf.TT6pKf.Ja OE.V 
tXf.l a{loAOVlJeE.i (ABPI) 
LE aa8EvEi<; J.lE VECPPIK~ OVETTOPWO TEAIKOO aTaoiou ~ IJE aol3op~ KaTOOTOA~ TIl<; VECPPIKr']<; A£lToupyio<; OEV 

auvlaToTol 11 xop~Yllal1 OTTO TO OTOJ.lO L-KopvITivll<; aE UljJllA£<; MaEI<; V'O IJEYOAO XPOVIKO OIOaTI1IJO, Y'aTi 

EivOi TTl80v~ 11 08polall aTO oilJO TWV KUPIOT£PWV IJETo130AITWV (TPIIJE8uAOlJivl1. TMA KOJ o~EiolO TI1<; 

TPIIJESuAolJivll<;. TMAO) A6yw TI1<; TTAI1IJIJEAOO<; OTTOlJoKpuva~<; TOU<; OTTO TOU<; VECPPOO<;. H oSpolal1 OUT~ 


TTPOKOMi oO~llal1 TIl<; TPIIJE8uAOlJivl1<; aTa oOpo. LTI1V TTEpiTTTwall OUT~ Ta oOpo. 11 OVOTTVO~ KOI 0 10PWTa<; 

ovooioouv £VTOVI1 «oalJ~ ljJOPIOO». 

H KaTOaTOal1 OUT~ OEV 01l1J10uPYEiTOI OTOV 11 L-KOpvlTiVI1 XOPIlYEiTOI EVOOCPAEl3iw<; (I3Atm: TTOPOYPOcpo 5.2 

«<PoPIJOKOKIVIlT1Kt<; 1010TI1TE<;»). 


4.5. AMllAElTl6pouw; IJ£ oMa cpoplJaKa Kal oM£~ lJopcpt~ aMllAnTi6paull~ 
b,Ev UTTOPXOUV yvwaTt<;. 

4.6. KUllUll Kal raAouxia 
KUlJulJ 
'Exouv TTPOYlJaTOTTOll1SEi IJEAtTE<; OVOTTOPOYWY~<; aE opoupoiou<; KOI KOUV£AIO. b,Ev UTT~P~E tVOEI~q 
n:paToyovou Opoarl<; KOI aTO 000 EiOIl. LTO KOUVtAIO. oAM 0XI aTOu<; opoupoiou<;, UTT~P~E, aE aOYKplall IJE 
Ta TTEIPOlJaT0SWO-IJOPTUPE<;. aTaTlaTiKO oa~lJovTa IJEYOAOTEP0<; OP181J0<; OTT0130AWV j.Joo Tllv Ej.JcpOTEUall. 
OTaV XOPlly~SIlKE 11 j.J£YIOTIl Mall (600mg/kg/24wpo). H allj.Joalo TWV WPIlIJOTWV OUTWV YIO TOV OVSPWTTO 
OEV ElvOI yvwaT~. 

b,EV UTTOPXEI EIJTTElpio OTTO Til xp~all aE tYKUE<; IJE TTPWTOTTOS~ auaTIlj.JaTIK~ OVETTOpWO L-KopvlTivll<;. 
J\01J130VOVTO<; UTT'6ljJIV T1<; aol3opt<; auvtTTEIE<; Y'O Tllv tYKUO j.Jf. TTPWTOTT08~ aUOTIlj.JaTIK~ ovmopKElo L
KopvlTivl1<; TTOU auvETToYETOI 11 OIOKOTT~ TIl<; SEPOTTEio<;. 0 Kivouvo<; YIO HI IJIlTtpo OTTO Til OIOKOTT~ TIl<; 
8f.POTTf.io<; cpoivf.TOI vo EivOi UljJIlAOTf.P0<; OTTO TO 8f.WPIlTIKO Kivouvo YIO TO £lJl3puo EOV auvEXlaSEi 11 
8EpOTTEio. 

raAouxia 
H L -KopvlTiVIl EivOi lJio CPUOIK~ ouaio TOU IJ I1TPIKOO ov8pwTTlvou yOAOKTO<;. f:.f.V £XEI IJf.AETIl8Ei 11 
aUIJTTAIlPWlJaTIK~ xop~Ylla'1 L-KopvlTivll<; aE YUVOiKE<; aT'1 OIOPWO TIl<; yoAouXio<;. 
flo TO AOYO OUTO TTptTTEI VO OiOETOI TTpoaox~ aT'1 xop~Yllal1 TOU CPOPj.JOKOU aE S'1MsOuaE<; IJIlT£PE<; KOI 

aUVlaTOTaI OIOKOTT~ TOU 81lAoaIJOO ~ T'1<; xop~Yllal1<; TOU CPOPIJOKOU. EKTO<; EOV OUTO KPISf.f OTTOAUTO 
ovoYKoio YIO Til J.l'1Ttpo 

4.7. Eni6paull UTllv IKavoTllTa o6rlVllUll~ Kal X£lplalJou 1J1lxaVllIJOTWV 
H L-KOpvlTiv'1 Of.V mlopo aTllv IKOVOTIlTO oO~Ylla'1<; KOI XEIPlalJOO j.J'1XOV'1j.JOTWV. 

4.8. Av£m8ulJlln~ £VtPV£I£~ 

Exouv avaq>f.pef.i t7TT1f.C; EvoXA~aEI<; OTTO TO yoaTpf.VTEPIKO, OTTW<; vouTfo. £j.JETO<;, KOIAIOKOf TTOVOI KOI 
OIOPPOIO J1H6 aTTo Tf/ J..t7I/1f/ J1f.V6AWV OOOf.WV Via J1f.V6J..o XPOVIKO ol6oTIJJ1a OTTO TO aT0J..10. ME T'1 IJEiwall 
TIl<; 060''1<; IJEIWVETOI ~ E~OAEicpETOI 11 aWj.JaTIK~ oaj.J~ TTOU auaxnisnol IJE TO cpOPj.JOKO ~ UTTOXWPOOv TO 
yoaTpf.VTEPIKO EVOXArIj.JaTO. 
EAocppt<; OlaTOPOXt<; TOTTOU IJUoaStVf.lo<; tXOUV OVOCPf.p8Ei aE OUpOIIJIKOO<; oa8EVEI<;. H OVOX~ aTO 
CPOPIJOKO TTptTTEI VO EAtYXETOI KaTO Til OIOPKEIO TI1<; TTPWTI1<; E13001J000<; xop~Yl1a~<; TaU KOI IJETO OTTO KOSE 
oO~l1a'1 TIl<; MarK 

'Exouv TTf.PIYPOCPEi TTEplaTaTlt(O aTTOaIJwV aE oaSEvEi<; IJE ~ xwpi<; laToplKo f.TTElaOoiwv aTTOaIJwV TTOU 
EMlJl3ovov L-KopvlTivll OTTO TO aTolJO ~ EvoocpMl3fw<;. 
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D.D.YEn-E.4250-13/4 
(24u) 

Ta TTPOIOVTO KapvlTivw; Xpr/CJlJ.10TTOIOUVTOJ y,a va rplpouv TO ETTim:ou TfJ~ KupvlTivlJ~ OTO OWJ.1U OE 
rpUCJIol!oYIKa ETTlTTEOa . npoKA/vIKt.~ J.1EMTE~ t.OEl~UV 611 OEV TTpoKal!EiTOJ TO~IK6TfJTa OE rpUOIol!0YIKa ETTiTTEoa 
(ABPI). 

O~Eio TO~IKOTllTO 
MEMn:e; o~Eioe; TO~IKOH1TOe; VIO Tr)V LD50 opoupoiwv KOI TTOVTIKWV, Via 7 ouvEx£ie; rIlJEpEe;, EOEI~OV OTI 
\JTTOPOUV vo XPI)0I\JOTTOI1l80uv 06oEIe; UlVIlAOTEp£e; OTTO 8000mg/kg OTTO TO OTOIJO Kal OTTO 4000mg/kg 
Evo0'PM !310. 

XPOVIO TO~IKOTllTO 
l:E \JEAEn:e; OE opoupoioue; KOI OKUAOUe;, OTOUe; oTToioue; XOpI)V~8I)KE L-KopvlTivll OTTO TO OTOIJO KOI 
Evoo'PAE!310 VIO 365 OUVEXEie; IlIJEpEe;, OEV ovo'PEp8l)KE 8civOTOe; OUTE 0IlIJOVTIKEe; oMovt<; OTI)V 10TOAOVIK~ 
U'P~ TWV KUPloTtpWV opVcivwv. MEAET£e; TEpaTOVEVWI)e; EOEI~OV OTI I) L-KOpvlTivl) DEV ETTlOpci aTl)V KUI)OI) 
KOI OTIlV OVciTTTU~1l TOU EIJ!3pUOU. 

6. 4>APMAKEYTIKA rTOIXEIA 

6.1. KOTaAovo~ TWV EKijOXWV 

6.2 AoulJl3OTonlTE~ 
Ka\Jio VVWOT~. 

6.3. AlapKElo {wli~ 

6.5. 4>uoll Kal OUoToTIKa TOU TTEP1iKTll 

6.6. OijllViE~ XPl\oll~ I XEIPI0J.l0U 

npOl:OXH: To OrciAUIJO TTOU Xopl)VEiTOr OTTO TO aTOIJO TTpETTEr VO oporWVETOI TTplV OTTO Til A~lVl) TOU. 


7. KATOXOr AAEIAr KYK1\04>OPJAr 

8. API0MOr MEIAr KYK1\04>OPIAr 

9. HMEPOMHNIA npOTHr AAEIAr KYK1\04>OPIAr 

10. HMEPOMHNIA TE1\EYTAIAr ANA0EOPHrHr TOY KEIMENOY: 

************************************************************************************************************************ 

2. 	 To <PuMo OOllvrwv Via TO XP~OTI) 'POPIJOKEUTIKWV TTpOTOVTWV TTOU TT£PIEXOUV OpaOTIKO OUaTOTIKO 
L-CARNITINE (TpoTTOTToill0rt EVijEi~EWV & TPOTTOU ijla9EOrtC;) Opi~£TOI we; E~~<;: 

<l>Y1\1\0 OAHriON riA TO XPHrTH 

1. npOrAIOPlrMOr <l>APMAKEYTIKOY npo'ioNTor 

1.1. OvoJ.looio CPOPJ.l0KEUTIKOU TTpO"'OVTO~ 
1.2 ruv9EOll: 

iJ.paoTIKr] ouoia: L-Carnitine 

'EKooxa: 


1.3 4>0PJ.l0KOTEXVIKf) J.lOPCPI'J: 

a) nOOl\Jo DrciAu\Jo 

13) Kovle; VIO TTOOl\JO OiciAUIJO 

V) Avol3Pci~ov oroKio 
0) AvOl3pcl~ovTO KOKKio 
E) EVEOIIJO OiclAU\JO 
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t3.t3.YEn-E.4250-13/4 
(24a) 

3. 	 01 OIKOIOUXOI Kar OVTmpOOWTTOI UTTOXPEOUVTOI YIO HIV ECPOPIJOYr'j HI<; OVWTtpW EYKUKAiOU. 

4. 	 Karo1Tlv rwv avwrEpw 1TauEI va laxuEI r] U1T' apialJ. 30060/8-5-2008 EYKUK}\lOC; TOU EO<P. 

A1TOl>EKTEC:; Via EvtpVEla : 	 H AIEY0YNTPIA AYEn 
1. 	 rEEGAJ6yr 

1\. MEOOYEIWV 136 
15561 ASr'jvo Ap. A. KOYTrOYKH 

2. 	 YTT. Epyooio<; ATTOOXOAIlOIl<; & KOIVWVIKr'j<; npomoofo<; 

rEVIKr'j rpOlJlJOTEio KOIVWVIKWV AOCPOAiOEwv 

6/vOil AOCPOAloll<; AOStvEIO<; & MIlTPOTIlTO<; J-----•.
~TOoiou 29, 101 10 ASrivo< 


,t,.. ~ ;';~~·i:·,~¥~·~h~~~~~·~f'l ~ 
(IJE H\V TTOPOKAIlOIl EVlllJtpwoll<; TWV AOCPOAIOTlKWV '" .\,.y 


TOIJEiwv TTOU TTOptxouv YYEIOVOIJIKr'j nEpfOOAlVll) .... '//"!1~'\;~~?'~;':,:::,.~\,:,:;", 

3. 	 nOVEAAr'jVIO IOTPIKO ~UAAOYO ',. r ;'.' ! ,~• 


~:o~~~~~~~~~~ ;;~~~2:'~ TWV .\:~}:)~ 

TOTTlKWV ImpIKwv ~uAAoywv TIl<; xwpo<;) ,-",,>~~:_-~~, 

4. 	 novEAArivlo <P0PIJOKWTIKO ~UAAOyO .<~:.y ""''':':~'' 

nElparw<; 134 & AYOSIlIJtpou ....... * 

11854 AOr'jvo 

(IJE Tr\V TTOPOKAlloll EV'llJtpwoll<; TWV 

TOTTlKWV <l>OPIJOKWTIKWV ~uAA6ywv TIl<; xwpo<;) 


5. 	 nOVEAAr'jVIO 'Evwoll <l>OPIJOKOTTOIWV 

NoollAWTIKWV IOPUjJOTWV 

MIXOAOKOTTOUAOU 99, 115 27 AOr'jvo 


6. 	 IKA-<l>opIJ/Kr'j YTTIlPwio 

AyKwv/vou 8, 10241 AOr'jvo 


7. 	 OrA KMoo<; <l>OPIJOKWTlKr'j<; nEpiSOAlVll<; 

nm'loiwv 30, 10677 AOr'jvo 


8. 	 OiKO<; NOUTOU nElparw<; 

K.nOAoloMyou 15 

185 35 nElparo<; 


9. 	 OiKO<; NOUTOU AOr'jvo<; 

rAOUOTWVO<; 2 & nOTlloiwv 

10677 AOr'jvo 


10. KtVTPO 61lAilTilPIOOEWV 

. NOOOKOjJEio noiowv ''n.& A. KuproKoO" 

\ 11527 rouoi 


'41.~<l>EE 
ABoo. rEwpyiou 50 & M. Aoio<; 

152 33 XOMVOPI, A8r'jvo 


12. nOVEAAr'jVIO "EvWOIl <l>0PIJOKoI3IOlJllxovio<; 

I\OlJlVO 7, 115 24 AIJTTEAOKIlTTOI, A8r'jvo 


13, ~uMoyo AVT/TTWV <l>0PIJOKWTlKWV Elowv & EIOIKOTr'jTWV 

006<; T OTOJou 

180 XAIJ. E8vIKr'j<; 0000 A8Ilvwv-l\ojJio<; 

14610 N. EPYGPAIA 


14.6£ATio AyopovojJio<; 
nOVETTIOTlllJioU 42, 10679 A8r'jvo 

15.TEBE -	 <l>OPIJOKWTlKt<; YTTr}pwi£<; 

Ay. KWVOTOVTivou 5 

10351 AGHNA 


16. Mil IJEAr} ~uAAoywv 
(OTTW<; 0 TTivOKO<;) 
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