ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
         Gelofusine
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
   Το Gelofusine  περιέχει

        
Ανά 500 ml 
      
Ανά 1000 ml

   Σουκινυλική ζελατίνη 
(τροποποιημένη υγρή ζελατίνη)

20,0 g


40,0 g
(μοριακό βάρος, μέσο βάρος: 26.500 Dalton)
      

   Χλωριούχο νάτριο



3,51 g


7,01 g
   Υδροξείδιο του νατρίου

             0,68 g


1,36 g
------------------------------------------------------------------------------------------------
   Ηλεκτρολύτες 

   Na+





77,0 mmol

154,0 mmol
   Cl-





60,0 mmol

120,0 mmol


-----------------------------------------------------------------------------------------------

   Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1.

   Φυσικο-Χημικές ιδιότητες

   pH







7,4 +- 0,3

   Σχετικό ιξώδες (στους 37ο C)




1,9

   Ισο-ηλεκτρικό σημείο





pKa   5±0.3

   Κολλοειδοσμωτική πίεση (στους 37ο C)


453mm H2O / 33,3mm Hg

                       
   Σημείο πήξεως





< +3ο C
   Οσμωτικότητα 





274 mOsm/l
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ
           Διάλυμα για ενδοφλέβια έγχυση

4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
4.1
Θεραπευτικές ενδείξεις 

Το Gelofusine χρησιμοποιείται ως κολλοειδικό υποκατάστατο του πλάσματος στις  ακόλουθες καταστάσεις: 

· Πρόληψη και θεραπεία επικείμενης ή εγκατεστημένης σχετικής ή  απόλυτης υπογκαιμίας και καταπληξίας (σοκ) 
· Πρόληψη και θεραπεία υπότασης (π.χ. κατά την έναρξη επισκληρίδιας ή νωτιαίας αναισθησίας)

· Διαδικασίες που περιλαμβάνουν εξωσωματική κυκλοφορία (π.χ. καρδιοπνευμονική μηχανή)
· Οξεία νόρμοογκαιμική αιμοδιάλυση
4.2 
Δοσολογία και τρόπος χορήγησης 

Δοσολογία

Η δοσολογία και ο ρυθμός έγχυσης προσαρμόζονται σύμφωνα με την ποσότητα του απολεσθέντος αίματος και σύμφωνα με τις εξατομικευμένες ανάγκες για την αποκατάσταση και τη διατήρηση σταθερής αιμοδυναμικής κατάστασης, αντίστοιχα. Η αρχικά χορηγούμενη δόση είναι 500 έως 1000 ml κατά μέσο όρο, σε περιπτώσεις βαριάς απώλειας αίματος πρέπει να δοθούν υψηλότερες δόσεις.

Ενήλικοι
Σε ενηλίκους χορηγούνται 500 ml με κατάλληλο ρυθμό, ανάλογα με την αιμοδυναμική κατάσταση του ασθενούς. Σε περίπτωση απώλειας αίματος που υπερβαίνει το 20 τοις εκατό, συνήθως πρέπει να χορηγηθεί αίμα ή συστατικά αίματος επιπρόσθετα του Gelofusine.
Παιδιατρικοί ασθενείς

Η ασφάλεια και αποτελεσματικότητα του Gelofusine σε παιδιά δεν έχουν ακόμη τεκμηριωθεί πλήρως. Επομένως, δεν μπορεί να γίνει σύσταση δοσολογίας. Το Gelofusine πρέπει να χορηγείται σε αυτούς τους ασθενείς μόνο εάν τα αναμενόμενα οφέλη υπερκεράζουν σαφώς του πιθανούς κινδύνους. Σε αυτές τις περιπτώσεις πρέπει να λαμβάνεται υπόψη η επικρατούσα κλινική κατάσταση του ασθενούς και η θεραπεία πρέπει να παρακολουθείται ιδιαίτερα προσεκτικά. (βλ. επίσης παράγραφο 4.4.)

Μέγιστη δόση:

Η μέγιστη ημερήσια δόση καθορίζεται από το βαθμό της αιμοδιάλυσης. Απαιτείται προσοχή για την αποφυγή πτώσης του αιματοκρίτη κάτω από κρίσιμες τιμές, βλ. παράγραφο 4.4. 

Εάν είναι απαραίτητο, πρέπει επιπρόσθετα να μεταγγιστεί αίμα ή συμπυκνωμένα ερυθρά αιμοσφαίρια.

Πρέπει επίσης να δοθεί προσοχή στην αραίωση των πρωτεϊνών του πλάσματος (π.χ. λευκωματίνη και παράγοντες πήξης), οι οποίες πρέπει να υποκατασταθούν κατάλληλα, εάν χρειαστεί.

Ρυθμός έγχυσης:

Ο ρυθμός έγχυσης εξαρτάται από την τρέχουσα αιμοδυναμική κατάσταση. 

Τα πρώτα 20 – 30 ml του διαλύματος θα πρέπει να εγχυθούν αργά για την έγκαιρη διαπίστωση αναφυλακτοειδούς αντίδρασης. Βλ. επίσης παραγράφους 4.4 και 4.8.

Σε καταστάσεις καταπληξίας (σοκ), το Gelofusine μπορεί να εγχυθεί ταχέως με υπό πίεση έγχυση: 500 ml εντός 5 – 10 min.

Τρόπος χορήγησης

Ενδοφλέβια χρήση
Όταν χορηγείται ταχέως, το Gelofusine πρέπει να θερμαίνεται σε έως και 37°C εάν είναι εφικτό.

Σε περίπτωση έγχυσης υπό πίεση, η οποία μπορεί να είναι απαραίτητη σε κρίσιμες για τη ζωή καταστάσεις, πρέπει να αφαιρείται πλήρως ο αέρας από τον περιέκτη και το σετ έγχυσης προτού χορηγηθεί το διάλυμα. 

4.3
Αντενδείξεις 

-Γνωστή υπερευαισθησία στη ζελατίνη

-Υπερογκαιμία 

-Υπερυδάτωση

-Βαριά καρδιακή ανεπάρκεια

-Βαριές διαταραχές της πήξης του αίματος

4.4
Ειδικές προειδοποιήσεις και ειδικές προφυλάξεις κατά τη χρήση

Ειδικές προειδοποιήσεις

Το Gelofusine πρέπει να χορηγείται με προσοχή σε ασθενείς με ιστορικό αλλεργικών νοσημάτων, π.χ. άσθμα.

Τα παρασκευάσματα ζελατίνης για την υποκατάσταση όγκου μπορεί σπανίως να προκαλέσουν αλλεργικές (αναφυλακτικές/αναφυλακτοειδείς) αντιδράσεις διαφόρων βαθμών
βαρύτητας. Για την όσο το δυνατό έγκαιρη διαπίστωση της εμφάνισης αλλεργικής αντίδρασης, τα πρώτα 20 – 30 ml θα πρέπει να εγχέονται αργά και ο ασθενής θα πρέπει να βρίσκεται υπό προσεκτική παρακολούθηση, ιδιαίτερα κατά την έναρξη της έγχυσης. Για τα συμπτώματα των αναφυλακτοειδών αντιδράσεων, βλ. παράγραφο 4.8.

Σε περίπτωση αλλεργικής αντίδρασης, η έγχυση θα πρέπει να σταματήσει αμέσως και να δοθεί η κατάλληλη θεραπεία.

           Το Gelofusine πρέπει να χορηγείται με μεγάλη προσοχή σε ασθενείς 

· που διατρέχουν κίνδυνο υπερφόρτωσης της κυκλοφορίας, π.χ. ασθενείς με συμφορητική καρδιακή ανεπάρκεια, δεξιά ή αριστερή κοιλιακή ανεπάρκεια, υπέρταση, πνευμονικό οίδημα ή νεφρική ανεπάρκεια με ολιγουρία ή ανουρία. 

· με βαριά νεφρική δυσλειτουργία
· που έχουν οίδημα με κατακράτηση ύδατος/αλάτων
· με βαριές διαταραχές της πήξης του αίματος
Προφυλάξεις κατά τη χρήση
Οι έλεγχοι των συγκεντρώσεων των ηλεκτρολυτών στον ορό και του ισοζυγίου ύδατος είναι απαραίτητοι, ιδιαίτερα σε ασθενείς με υπερνατριαιμία ή νεφρική δυσλειτουργία. 

Ιδιαίτερη προσοχή πρέπει να δίνεται στην εμφάνιση συμπτωμάτων υπασβεστιαιμίας (π.χ. συμπτώματα τετανίας, παραισθησία). Σε αυτή την περίπτωση πρέπει να λαμβάνονται τα κατάλληλα διορθωτικά μέτρα. 

Πρέπει να παρακολουθούνται η αιμοδυναμική κατάσταση, η αιματολογική κατάσταση και το σύστημα πήξης.
Κατά την αντιστάθμιση βαριών απωλειών αίματος με εγχύσεις μεγάλων ποσοτήτων Gelofusine, θα πρέπει να παρακολουθούνται ο αιματοκρίτης και οι ηλεκτρολύτες. Ο αιματοκρίτης δεν πρέπει να πέσει κάτω από 25%. Σε ηλικιωμένους ή ασθενείς σε κρίσιμη κατάσταση δεν πρέπει να πέσει κάτω από 30%. 

Παρομοίως, σε αυτές τις περιπτώσεις πρέπει να παρακολουθείται η επίδραση της αραίωσης στους παράγοντες πήξης, ιδιαίτερα σε ασθενείς με προϋπάρχουσες διαταραχές της αιμόστασης.

Συνιστάται ο έλεγχος των συγκεντρώσεων των πρωτεϊνών στο πλάσμα, διότι αυτό το προϊόν δεν υποκαθιστά απώλειες πρωτεϊνών πλάσματος. Βλ. επίσης παράγραφο 4.2, «Μέγιστη δόση». 

Παιδιατρικός πληθυσμός
Δεν υπάρχει επαρκής εμπειρία σχετικά με τη χρήση του Gelofusine σε παιδιά. Επομένως, το Gelofusine πρέπει να χορηγείται σε αυτούς τους ασθενείς μόνο εάν τα αναμενόμενα οφέλη υπερκεράζουν σαφώς τους αναμενόμενους κινδύνους. (βλ. επίσης παράγραφο 4.2).
Επίδραση σε εργαστηριακές εξετάσεις
Μπορούν να διενεργηθούν εργαστηριακές εξετάσεις αίματος (ομάδα αίματος ή παθολογικά αντιγόνα) μετά από εγχύσεις του Gelofusine. Εντούτοις, συνιστάται η αιμοληψία πριν από την έγχυση του Gelofusine για την αποφυγή προβλημάτων κατά την ερμηνεία των αποτελεσμάτων.

Το Gelofusine μπορεί να επηρεάσει τις ακόλουθες κλινικές χημικές εξετάσεις, οδηγώντας σε ψευδώς υψηλές τιμές: 

· ταχύτητα καθίζησης ερυθροκυττάρων, 

· ειδικό βάρος ούρων, 

· μη ειδικοί προσδιορισμοί πρωτεϊνών, π.χ. η μέθοδος biuret.

4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλες φαρμακευτικές ουσίες και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης
Απαιτείται προσοχή σε ασθενείς οι οποίοι ταυτόχρονα λαμβάνουν ή στους οποίους χορηγούνται προϊόντα που μπορούν να προκαλέσουν κατακράτηση νατρίου. 
4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία 

Εγκυμοσύνη
Δεν διατίθενται ή είναι περιορισμένα τα κλινικά δεδομένα σχετικά με τη χρήση του Gelofusine σε έγκυο γυναίκα. Οι μελέτες σε ζώα είναι ανεπαρκείς όσον αφορά την αναπαραγωγική τοξικότητα (βλέπε παράγραφο 5.3).

Λόγω του ενδεχομένου αναφυλακτοειδών αντιδράσεων με συνακόλουθη καταπόνηση του εμβρύου και του νεογνού λόγω υπότασης της μητέρας, η χρήση του Gelofusine πρέπει να αποφεύγεται κατά τη διάρκεια της κύησης, εκτός και αν η κλινική κατάσταση της γυναίκας απαιτεί θεραπεία με το φαρμακευτικό προϊόν. 
Θηλασμός
Δεν είναι γνωστό εάν το Gelofusine ή οι μεταβολίτες του απεκκρίνεται στο ανθρώπινο γάλα. Πρέπει να σταθμιστεί εάν θα διακοπεί ο θηλασμός ή θα διακοπεί ή δεν θα εφαρμοσθεί η θεραπεία, λαμβάνοντας υπόψη το όφελος του θηλασμού για το παιδί και το όφελος της θεραπείας για την γυναίκα.
Γονιμότητα
Δεν υπάρχουν δεδομένα σχετικά με την επίδραση του Gelofusine στη γονιμότητα ανθρώπων ή ζώων.
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων 
Δεν εφαρμόζεται.

4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες

Ορισμοί των όρων συχνότητας:

Πολύ συχνές: (≥ 1/10)

Συχνές: 
(≥ 1/100 έως < 1/10)

Όχι συχνές: (≥ 1/1.000 έως < 1/100)

Σπάνιες: (≥ 1/10.000 έως < 1/1.000)

Πολύ σπάνιες: (< 1/10.000)

Μη γνωστές: η συχνότητα δεν μπορεί να εκτιμηθεί με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα
Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος
Σπάνιες: αναφυλακτοειδείς αντιδράσεις (όλων των βαθμών). (για λεπτομέρειες, βλ. παράγραφο «Αναφυλακτοειδείς αντιδράσεις» παρακάτω)

Πολύ σπάνιες:

Βαριές αναφυλακτοειδείς αντιδράσεις (για λεπτομέρειες, βλ. παράγραφο «Αναφυλακτοειδείς αντιδράσεις» παρακάτω)

Καρδιακές διαταραχές
Πολύ σπάνιες: ταχυκαρδία
Αγγειακές διαταραχές
Πολύ σπάνιες: υπόταση
Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, του θώρακα και του μεσοθωράκιου
Πολύ σπάνιες: αναπνευστική δυσχέρεια
Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού
Σπάνιες: αλλεργικές δερματικές αντιδράσεις*

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης
Όχι συχνές: ήπια παροδική αύξηση της θερμοκρασίας του σώματος
Πολύ σπάνιες: πυρετός, ρίγη
Πληροφορίες για συγκεκριμένες ανεπιθύμητες ενέργειες
Οι ήπιες αναφυλακτοειδείς αντιδράσεις περιλαμβάνουν:

γενικευμένο ερύθημα, κνίδωση, περικογχικό οίδημα ή αγγειοοίδημα 

Οι μέτριες αναφυλακτοειδείς αντιδράσεις περιλαμβάνουν:

δύσπνοια, συριγμό (ανώτερο αναπνευστικό), συρίτοντες (κατώτερο αναπνευστικό), ναυτία, έμετο, ζάλη (προσυγκοπή), έντονη εφίδρωση, συσφικτικό αίσθημα στο θώρακα ή το φάρυγγα, ή κοιλιακό άλγος.

Οι βαριές αναφυλακτοειδείς αντιδράσεις περιλαμβάνουν:

κυάνωση ή SaO2 ≤ 92% σε οποιοδήποτε στάδιο, υπόταση (συστολική αρτηριακή πίεση < 90 mmHg σε ενηλίκους), σύγχυση, καταπληξία, απώλεια συνείδησης ή ακράτεια.

Σε περίπτωση αναφυλακτοειδούς αντίδρασης, η έγχυση πρέπει να διακοπεί αμέσως και να χορηγηθεί η συνήθης θεραπεία έκτακτης ανάγκης.

4.9 Υπερδοσολογία

Συμπτώματα

Η υπερδοσολογία με Gelofusine μπορεί να προκαλέσει υπερογκαιμία και υπερφόρτωση της κυκλοφορίας με σημαντική πτώση του αιματοκρίτη και των πρωτεϊνών του πλάσματος. Το γεγονός αυτό μπορεί να σχετίζεται με συνακόλουθη καρδιακή και πνευμονική δυσλειτουργία (πνευμονικό οίδημα). Στα συμπτώματα της υπερφόρτωσης της κυκλοφορίας περιλαμβάνονται μεταξύ άλλων η κεφαλαλγία, η δύσπνοια και η συμφόρηση των σφαγίτιδων φλεβών.

Θεραπεία

Σε περίπτωση υπερφόρτωσης της κυκλοφορίας, η έγχυση πρέπει να διακοπεί και να χορηγηθεί ένα διουρητικό ταχείας δράσης. Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, ο ασθενής πρέπει να αντιμετωπιστεί συμπτωματικά.

5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ
5.1 Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες 

Φαρμακοθεραπευτική κατηγορία

Υποκατάστατα αίματος και κλάσματα πρωτεϊνών πλάσματος

Κωδικός ATC: B05A A06, παράγοντες ζελατίνης. 

Το Gelofusine είναι ένα διάλυμα 40 mg/ml σουκινυλικής ζελατίνης (γνωστή επίσης ως τροποποιημένη υγρή ζελατίνη) με μέσο μοριακό βάρος 26.500 Dalton (μέσο βάρος). 

Τα αρνητικά φορτία που έχουν εισαχθεί στο μόριο με ακετυλίωση σουκινυλικών ομάδων επιφέρουν διόγκωση του μορίου. Για το λόγο αυτό, ο μοριακός όγκος είναι υψηλότερος από αυτόν της μη σουκινυλικής ζελατίνης ίδιου μοριακού βάρους.

Η μετρημένη αρχική επίδραση του Gelofusine στον όγκο είναι περίπου 100% του εγχεομένου όγκου με επαρκή επίδραση στον όγκο για διάστημα 4-5 ωρών.

Το Gelofusine δεν παρεμβαίνει στον καθορισμό της ομάδας αίματος και είναι ουδέτερο σε ότι αφορά τους μηχανισμούς πήξης.

Φαρμακοδυναμικές επιδράσεις:

Το Gelofusine υποκαθιστά τα ενδο- και εξωαγγειακά ελλείμματα όγκου που προκαλούνται από απώλειες αίματος ή πλάσματος και μεσοκυττάριου υγρού. Επομένως, η μέση αρτηριακή πίεση, η τελοδιαστολική πίεση αριστερής κοιλίας, ο όγκος καρδιακού παλμού, ο καρδιακός δείκτης, η παροχή οξυγόνου, η μικροκυκλοφορία και η διούρηση αυξάνονται χωρίς να προκαλείται αφυδάτωση του εξωαγγειακού χώρου.

Μηχανισμός δράσης:

Η κολλοειδοσμωτική πίεση του διαλύματος καθορίζει την έκταση της αρχικής επίδρασής του στον όγκο. Η διάρκεια της επίδρασης εξαρτάται από την κάθαρση του κολλοειδούς, κυρίως μέσω απέκκρισης. Λόγω του ότι η επίδραση του Gelofusine στον όγκο είναι ισοδύναμη με τη χορηγηθείσα ποσότητα του διαλύματος, το Gelofusine είναι υποκατάστατο πλάσματος και όχι διογκωτικό πλάσματος. 

Το διάλυμα αποκαθιστά επίσης το εξωαγγειακό διαμέρισμα, δεν διαταράσσει δε το ισοζύγιο ηλεκτρολυτών του εξωκυττάριου χώρου.

5.2 Φαρμακοκινητικές ιδιότητες 

Κατανομή:

Μετά την έγχυση, το Gelofusine κατανέμεται ταχέως στο ενδαγγειακό διαμέρισμα. Δεν υπάρχουν ενδείξεις πως το Gelofusine αποθηκεύεται στο δικτυοενδοθηλιακό σύστημα ή οπουδήποτε αλλού στον οργανισμό.

Βιομετασχηματισμός/αποβολή:

Το μεγαλύτερο μέρος του εγχυομένου Gelofusine απεκκρίνεται μέσω των νεφρών. Μικρή μόνο ποσότητα απεκκρίνεται στα κόπρανα ενώ όχι περισσότερο από περίπου το 1% μεταβολίζεται. Τα μικρότερα μόρια απεκκρίνονται απευθείας μέσω σπειραματικής διήθησης, ενώ τα μεγαλύτερα μόρια υποβάλλονται καταρχήν σε πρωτεολυτική αποδόμηση στο ήπαρ και κατόπιν απεκκρίνονται επίσης μέσω των νεφρών. Ο πρωτεολυτικός μεταβολισμός είναι τόσο προσαρμόσιμος που ακόμη και σε περίπτωση νεφρικής ανεπάρκειας δεν παρατηρείται συσσώρευση ζελατίνης.

Φαρμακοκινητικές ιδιότητες σε ειδικές κλινικές καταστάσεις:

Ο χρόνος ημιζωής στο πλάσμα του Gelofusine μπορεί να παραταθεί σε ασθενείς που υποβάλλονται σε αιμοκάθαρση (GFR < 0,5 ml/min).

5.3 Προκλινικά δεδομένα για την ασφάλεια
Τα μη κλινικά δεδομένα για τα επιμέρους συστατικά του Gelofusine δεν αποκαλύπτουν ιδιαίτερο κίνδυνο για τον άνθρωπο με βάση τις συμβατικές μελέτες τοξικότητας μεμονωμένης και επαναλαμβανόμενων δόσεων. Δεν διατίθενται ή είναι περιορισμένα τα μη κλινικά δεδομένα για την τοξικότητα στην αναπαραγωγική ικανότητα.

Η μέγιστη δόση του προϊόντος περιορίζεται από τις επιδράσεις του στον όγκο και την αραίωση, όχι όμως από οποιεσδήποτε εγγενείς τοξικολογικές ιδιότητες.

6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
6.1 Κατάλογος εκδόχων
Ύδωρ για ενέσιμα
6.2 Ασυμβατότητες 
Ελλείψει μελετών σχετικά με τη συμβατότητα, το παρόν φαρμακευτικό προϊόν δεν πρέπει να αναμειγνύεται με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα.

6.3 Διάρκεια ζωής 

-μη ανοιγμένο

Φιάλες πολυαιθυλενίου χαμηλής πυκνότητας, «Ecoflac plus»:
3 χρόνια

-μετά το πρώτο άνοιγμα 

Η έγχυση θα πρέπει να ξεκινήσει αμέσως μετά τη σύνδεση του περιέκτη στο σετ χορήγησης.

-μετά την πρόσμιξη πρόσθετων ουσιών
Δεν εφαρμόζεται (βλ. παράγραφο 6.2).

6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος
Μη φυλάσσετε σε θερμοκρασία μεγαλύτερη των 25 °C. Μην καταψύχετε.
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη

Το Gelofusine διατίθεται σε 

· Φιάλες πολυαιθυλενίου χαμηλής πυκνότητας (LDPE), περιεχόμενα: 500 ml, 1000 ml διαθέσιμες σε συσκευασίες των 10 x 500 ml, 10 x 1 000 ml
Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.
6.6
Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισμός

Καμία ειδική υποχρέωση για απόρριψη

Το προϊόν διατίθεται σε περιέκτες για μία μόνο χρήση. Κάθε αχρησιμοποίητο υπόλειμμα ανοιγμένου περιέκτη πρέπει να απορρίπτεται και μην φυλάσσεται για μελλοντική χρήση. Μην επανασυνδέετε μερικώς χρησιμοποιηθέντες περιέκτες.

Να χρησιμοποιείται μόνο εάν το διάλυμα είναι διαυγές, άχρωμο ή υποκίτρινο και ο περιέκτης και το πώμα του δεν έχουν υποστεί ζημιά.

7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
ΒΙΟΣΕΡ ΑΕ
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42100 ΤΡΙΚΑΛΑ

8. ΑΡΙΘΜΟΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
32623 / 20-9-2000

9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ

20.09.2000

10.
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ
