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TMHMA 1: IIpoco10piop6g 0vGiog/peiypatos Ko ETapeiog/emysipnong

1.1. AvayvepioTikg KOOIKOS TPoidvTog

Mopen mpoidvtog : Ovoia

Ovopa oveiog : Ceftriaxone impurity A
Xnuwn Ovopacio : Ceftriaxone sodium E-isomer
apOpuog CAS 1 97164-54-0

Kodwdg mpoiévtog : 202200209

1.2. Zvvo@eic TPocdopllopeves YPNGELS TG OVGIAG 1] TOV MELYIATOS KOL OVTEVOELKVVONEVES Y P1)OELS

YyeTiké TpoPremopeveg yposig

Xpnon g ovoiog/Tov peiypotog : Emompovikn épguva kot avamtuén
Teyvikég dOKIUES KO AVAADGELS
Movo Y10 emayyeApATIKN XpNON

Kamnyopia Aetrovpyiog 1 xpriong 1 Xnukég ovoieg epyastnpiov

AVTEVIEIKVVONEVES AP OELS

Teplopiopoi ot xpron 1 Oy v TpOQUULEL, GApRLOKE 1) OLKLOKT Xp1iomn
1.3. Ztoyeia Tov TpopunOcvT) TOL dEXTioV dEdopEvEV aGPaLeiag

European Directorate for the Quality of Medicines & Healthcare
EDQM, Council of Europe

7, Allée Kastner, CS30026

F 67081 Strasbourg

France

T +33(0)388412035, F +33(0)388412771

sds@edgm.eu, www.edgm.eu

1.4. Ap1Opog THAEQAOVOL EMETYOVOAS AVAYKNG

ApBpds AedvoV emetyovsag avaykng : +33(0)390215608

TMHMA 2: I1poco10piopog emKIvOUVOTNTOS

2.1. Ta&wvopnon g ovoiog 1 TOV peiypoTog

Kataraein oopoova pe v odnyia 1272/2008 EK [CLP]

Evaisbntomoinen tov avomvevstikcov, katnyopio 1 H334
EvasOntomoinon tov déppoatog, karnyopio 1 H317
I peg keipevo tov dniooemv H kot EUH: BAéne tunqua 16

AvemOOUNTEG QUOIKOYNMKES EMIPAGELS, KAODGS Kot EMIPAGELS 6TV avOpOTIVY VYEio Kot 6T0 TEPLPdALovV
Mmnopei va tpokaréoet odlepyikn deppatikh avtidpaon. Mropel va mpokaAiécel addepyio 1| copntdpote Gobpotog 1} dVomvola 6 TEPinTOoT ELIGTVONG.
2.2. Xtoyeia eTIKETOG

Xapoktnpiopog copeava pe tov Kavoviopé (EE) Ap. 1272/2008 [CLP]
Ewovoypappata kivovvov (CLP)

GHSO08
Ipogworomtikn AEn (CLP) : Kivduvog
AnAdoelg emkvdvvottag (CLP) : H317 - Mnopel va tpokaAiéoetl aAAEPYIKT SEPUOTIKY OVTIOPAOT).
H334 - Mnopei va mpokadécetl adlepyio 1| cupmtdpato dobuotog 1 ddomvola og mepintwon
€10TVONC.
AnAdoelg Tpoeviaéng (CLP) : P261 - Amogebhyete va avamvéeTe oKOVI/avaBvAGELG/ aEPLO/GTOYOVISIO/ OTHOVG/ EKVEPMLALTOL.

P272 - Ta poAvcpévo gvddpata epyaciog dev mTpémet va fyaivouy amnd To xdpo epyaciogs.
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Ceftriaxone impurity A
Agltio Agdopévev Acpaleiog

oOpeova pe tov Kavoviopd REACH (EK) 1907/2006 6nwg tpornonomdnke and tov Kavoviopd (EE) 2020/878

P280 - No popdte TpocTATEVTIKG YOVTIO/TPOGTOTEVTIKG EVEOLATO/HEGO ATOUIKNG TPOCTAGIOG Y10 T
LATI0/T0 TPOCMOMO/TO AVTIAL.
P284 - Xpnowonoteiote HEGH ATOUIKNG TPOCTAGIAG TNG OVATVOTG.
P302+P352 - XE IIEPIIITQXH EITA®HXE ME TO AEPMA: ITAOvte pe apBovo vepod.
P304+P340 - XE IIEPIIITQXH EIZIINOHE: Metagépate tov nafovta otov kabapd aépa kot
aPNoTe ToV Vo EEKOVPOTEL GE GTAGT TOV GIEVKOADVEL TV OVOTTVOT.
P321 - Xpeidleton 8 ayoyn (PAéne copuminpopuatikeég 0dnyieg TpdTav Pondeidv oty eTikéta).
P333+P313 - Eav mapatnpnei epebiopdg tov 6éppatog N epeoaviotel e£avinpua:
Tvppovievbeite/Emokepbeite yotpod.
P342+P311 - Eav mapovcidlovtor avanvevotikd cvpntopote: Kaiéote to KENTPO
AHAHTHPIAZEQN 1} éva yutpo.
P362+P364 - BydAte ta poAvopéva podyo Kot TAOVTE To TPV TO. EAVOYPNCLLOTOU|GETE.
P501 - AuiBeon tov meplexopévov/aepléktn o€ onpeio GLALOYNG ETKIVOLVOVY 1 EWIKOV aroPAfTOV,
GOUOMVO [LE TOVG TOTKOVG, TEPLPEPELOKOVS, £BVIKOVG /Kot Sebvelg KovovieHove.

ZNpavon coppova pe: E&apeitor n ecotepikn) cvokevaoio, Ta teplexopeva g omoiag dev veepPaivovv ta 10ml.

Ewovoypdppoata kvdovov (CLP) :

GHSO08
2.3. Alhot kivovvor
AlAeg mAnpoopieg : IIpocoymn - n mapovca ovsio dev Exet aKOUN SOKIULACTEL TAPMC.

TMHMA 3: X9vOeon/aAnpo@opies Y10 T0 CVGTATIKG,

3.1. Ovoieg
Ovopa AVayvopeTIKOg KOOTK6g % Koatdraén copoova pe tnv odnyia
TPOidVTOg 1272/2008 EK [CLP]
Ceftriaxone sodium E-isomer apOpog CAS: 97164-54-0 <100 Resp. Sens. 1, H334
Skin Sens. 1, H317

ITAnpeg keipevo tov Mniocemv H kot EUH: BAéne tunua 16

TMHMA 4: Métpa npdtov fonbsiov

4.1. eprypoon pétpov TpOTOV fonderav

T'evikd pétpa podTev fonderdv 1 Xe mepintoot apPoA®V 1| €4V T0 GUUTTOUATO ETUEVOVV, KAAEGTE YLOTPO.

Métpa tpdTev Bondeidv petd anod silomvon 1 Metagépete Tov T0HovTa 6TV Kabapd aEpa Kot apnoTe TOV Vo EEKOVPOCTEL 6€ GTAOT) TTOV
S1EVKOADVEL TNV avomvor]. Apiiote Tov Tafovta va EEKOVPUOTEL. e TEPINTOON AVOTVEVCTIKMOV
mpofinudtov: Karéote 1o Kévipo Aninmpidcewv 1 1o yatpd cog.

Métpa tpdTev Bondeidv petd omd emagn pe To dEpuo : Bydte ta poivopéva podyoa. IThovete amakd pe dphovo vepd kot camovvi. Edv to cupntdpato
EMPEVOVY, KOAEGTE YLOTPO.

Métpa tpotmv Bondetdv petd and exapn pe to pdtio : Eemlovete pe vepd kpotdvtog to fAEeapa kakd avorytd. Zvpfovlevteite yiatpd edv cvveyiletat o
TOVOG N 1| KOKKIVIAQL.

Métpa Tpotmv fondetdv petd and katdmroon : Eemlovete o otopa pe vepd (Lovo edv to dtopo dtatnpel Tig arohnoeig Tov). Mnv yopnynoete moté

0TINTOTE OO TO GTOUN GE GTOWO TTOV £XEL YAOEL TIS a1oONoELg Tov. ZvupPovievdeite/Emokepheite
apEcmG yoTpd.

4.2. ZNPavTIKOTEPO COPTTONATO KUL EMOPAGELS, APEGES 1] PETAYEVECTEPES

ZOUTTOUOTO/ETOPAGELS LETA OO EIGTVON : Mnopei va mpokarécetl odlepyio 1| cuuTTOHATO AGOUOTOG 1] OVGTVOLN GE TEPINTOOT EIGTVOTG.
ZOUTTOUOTO/ETOPAGELS LETA OO EMAPT) LLE TO OEPLLOL 1 Mnopei vo mpokarécel oAlepytkn deppatikh avtidpoon.

4.3."Evé€1&n omo1a60NToTE AMOLTOOPEVG GPECTG LOTPIKIG PPOVTIdUG Ko 101K Ogpaneiog

Agv vrdpyovv emmAéov TAnpogopieg
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Ceftriaxone impurity A
Agltio Agdopévev Acpaleiog

oOpeova pe tov Kavoviopd REACH (EK) 1907/2006 6nwg tpornonomdnke and tov Kavoviopd (EE) 2020/878

TMHMA 5: Métpa yro TV KOTOToAEP) 0N TS TVPKAYLAG

Katdnka péca mopdcPeong : Xpnowonowmote péca katdoPeons KatdAAnAa yo tv nepipdiiovoa Topkaytd. Ato&eidio Tov
avOpara. Yekaopodg pe vepd. Enpn okovn. KovBépta mopdoPeonc.

AxatdAnko TopocPecTikd HEGo : Mn ypnoponoteite peydin pon vepov.

X TePItTOOT TVPKAYLIG TOPAYOVTOL ENIKIVEVLVO : H atelig kavon anglevbepmdvet entcivéuvo povo&eidio Tov avBpaka, d10&eidio Tov avOpaia Kot

mpoidvta arochvieong Ao o€ aépra. [TiBovn amoBoin to&kod vEpoug.

MéTpa Y100 TNV KOTOTOAEUNGT THG TUPKOYLIG 1 Amogevyete T S1opLY1 TOL vEPOD TG TVPOGPESNS 6TO TEPPAALOV.
IIpoctacio kotd v TupdSPecT : Mnv engpPoivete yopic kKatdAAnio e£0TAGHO. AVTOVOUT OVOTVEVLGTIKT GUGKELT LE HOVOGT).
OMOGOUN TPOGTUTEVTIKT) GTOAN.

TMHMA 6: Métpa 6€ TEPINTOGN GKOVGLOG EKAVONG

Tevikd pétpa : Amo@evyeTe TV ETAPY) TOV TPOIOVTOG LE TO SEPLA, TOL HATLO ) TO POVYIGHO.

I'a TpocmmKd GALO 00 TO TPOCOTIKO EKTUKTNG AVAYKNG
Métpa éktaxtng avykng : ATMOUoKpOVETE TO TEPLTTO TPOSOTIKO.
TN dropa wov TpooPépovy TpdTES for)Bereg

E&onhopog mpootaciog : Mnv enepfoivete yopic katdrinio egonhopd. ' tepiocdtepeg TAnpopopics avaTpiste oty
evomta 8 :""Eleyyog tng ékbeong-Atopkn tpoctacio.

No anopevyetar 1 ehevbépwon oto mepBarrov. Epmodiote v 16060 6TOVG OMOYETEVTIKOVS Ay®YOVS 1) GTO SNUOGLO JIKTVLO VEPOL.

T v anobnkevon 1 ATOppoPNGTE TO HE £VOL 0OPAVEG VAIKO Kot TomoBeTNoTE T0 68 vav KatdAAnio mepiéktn didbeong
amofANToV.
MéBodot kabapiopon : Eem\Ovete Tig LOAVGUEVEG EPGvELES pe dpBovo vepd. Kabapiopds pe amoppumoviikd.

Agite 10 Tunpa 13 yio tAnpogopieg oyetikd pe m d1dbeon.

TMHMA 7: Xepiopog ko awodnkevon

TIpo@ura&els yio ac@aAn yeipiopod : Amogevyete kaOe mepirt ékbeon. Dpoviicte MOTE 0 YOPOG epyosiag va e&uepileTal cOOTA.

Mérpa vyewvig : Mnv tpdre, nivete M| komvilete, dtav ypnoponoteite ovtd to Tpoidv. Ta poivouéve evévpoo
epyaciog dev mpémet va Pyaivovy amd to ydpo epyaciac. [IMdvete ta xépla oag mpv omd kdbe
£PYOOLOKO StEAEY LI KoL LETE TO TENOG TNG EPYAGINGC.

TovOnkeg @OAUENG 1 Amofnkedeton og KoAd aeplopevo ympo. O meptéktng Sratnpeitat epunTiké KAEWGTOG. AToQevyete
™ (éotn Kot TV Gpecn nAlkT akTvoBolia.
Y\ cvokevasiog : Anpnote 6TOVG apYKODG TEPIEKTES.

Aev vrdpyovv emmAéov TANpoQopieg

N=}
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Ceftriaxone impurity A
Agltio Agdopévev Acpaleiog

oOpeova pe tov Kavoviopd REACH (EK) 1907/2006 6nwg tpornonomdnke and tov Kavoviopd (EE) 2020/878

TMHMA 8: "EAgyyog Tng ék0eong/atopiki tpoctacio

8.1. [TapapeTpor eréyyov

Agv vdpyovv emmALov TANPOPOPiEg

8.2. 'Edeyyon ék0gong

Katariinior pnyavikoi éreyyol

Katarlinior pnyavikoi éreyyou:
Dpovtiote ®OTE 0 YDOPOS epyosiog va eEaepiletal cmotd. Zuvnbmg amatteitol cHOTNHA YEVIKOD HNyaviKoD eE0EPIGHOD TOV XMPOV. XTO HETPO TOV SUVATOV 1
APNOT TOV TPOIOVTOG TPEMEL VO YIVETOL GE EPYUGTNPLUKT YOAVN.

ATOMKOG TPOGTUTEVTIKOG EE0TAMGPOG

IIpootucio TOV HOTIAOV KOL TOV TPOGAHTOV

Ipocrocia 0pOaipdv:

Popdte cuokevn TpooTaciog yio o patio. [Ipootatevtikd yvad pe midylo tpoctatevtikd. (EN 166)
IIpootacio Tov déppatog

Ipootacio Tov déppoToc:
Dopdte KATIANAO TPOGTUTEVTIKO POVYICUO. XPpron € epyasTipla : Todld epyactnpiov. (EN 13034)

Ipocrocia ToV yepLodv:
Na popdte kordAAnio yavtie. IIpostatevticd yavtio avOektikd og ynukd npoiovra. (EN 374)

IIpooTucio TOV AVATVEVGTIKAOV 00GV

IIpocTocia TOV OVATVEVGTIKAV 00DV:
Y nepinTOon Topayyng okovng, YPNOLLOTOWGTE TPOCTATEVTIKY LACK pe Pidtpo : P3

TMHMA 9: ®voikég Kol ynUIKEG 1016TNTEG

9.1. Zroyeia Yo Tig fucikéc QUOIKES KoL YNUIKES 1OLOTNTEG

Duon KotdoTaom 1 Xteped
APDOHOL : Mn Swbéopo
Mopuoxr pada : 598.53 g/mol
Oopn : Mn Swbéorpo
Op1o oopng : Mn Swbéopo
Inueio &emg : Mn dwbéoyio
Inueio m&emg : Mn dwbéoyio
Inueio Bpacpod : Mn dwbéoyio
Evplextomto : Mn dwbéoyio
Xoapniotepo 6pio £kpnéng 1 Agv woydet
Avdtato 6pro ekpnEpomrag : Agv woydet
Inueio avaereéng : Agv woydet
Bgppokpacio avtavaereéng : Agv oydet
Bgppokpacio arocvvieong : Mn dwbéoyo
pH : Mn dwbéoyio
AdAvpo pH : Mn dwbéoyio
EDEC, KIVEPOTIKOG (17) : Agv oydet
AwAvtomTo : Mn dwbéoyio
ZUVTEAEOTIG KOTAVOUNG GE HELYILOL N-0KTOVOANG/VEPOD : Mn dwbéoyio
(Log Kow)

Téon atuodv : Mn dwbéoyio
ITieomn atpov og Beppokpacio 50°C : Mn dwbéoyio
TTukvotnta : Mn dwbéoyio
ZyeTIKN TOUKVOTNTOL : Mn dwbéoyo
ZyeTikn TuKvOTTO 0TUOV 6ToVG 20°C : Agv oydet
Méyebog copatidiov : Mn dwbéoyo

9.2. Aoutéc TAnpogopieg

Agv vrdpyovv emmAfov TAnpogopieg
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Ceftriaxone impurity A
Agltio Agdopévev Acpaleiog

oOpeova pe tov Kavoviopd REACH (EK) 1907/2006 6nwg tpornonomdnke and tov Kavoviopd (EE) 2020/878

TMHMA 10: Xta0gpdtnTo Kol avIIdpaoTIKOTNTO

Agv vdpyovv emmALov TANPOPOPiEg

Aev vdpyovv emmAov TANPOPopie

Aev vrdpyovv emmAéov TANpoPopieg

Agev vrdpyovv emmAéov TANpoPopieg

Agev vrdpyovv emmAéov TANpoQopieg

Agv vrapyovv emmAéov TANpopopieg

TMHMA 11: To&koroyikég TANPOPOPIES

Oé&eia to&ucdmra (amd 6ToOpaTOC)

Oé&eia to&ucdmra (deppotikn)

Oé&eia to&ucdmra (avamvon)

AGBpmon ko epediopdg Tov dEppratog

ZoPapn opOaipkn PAPN/epedionog
Evaisbntomoinem tov avamvevstikov 1
gvoucOntomoinon Tov déppatog

Metalho&ryéveon YEVWNTIKOV KUTTAPOV
Koapkwvoyéveon

To&wodmTa 6TV avamopay®yn

Ewu to&ucotnta ota 6pyava-ctoyovs (STOT) —
epanag éxbeon

Ewu to&ucotnta ota dpyava-ctoyovg (STOT) —
emavelAnpupévn ékbeon

Enucvduvotnta avappdenong

: Mn ta&wopnuévog (Baoet tov dtobéoipwv dedopévav, ta kprrnpio to&vounong dev minpovvan)
: Mn ta&wopnpévog (EMeipaticd dedopévar)
: Mn ta&wopnuévog (EMeipaticd dedopévar)
: Mn ta&wvopnpévos (EAdepatikd dedopéva)
: Mn ta&vounpévog (EAdepatikd dedopéva)

1 Mmnopei va tpokorécet oAdepyio 1| CUUTTONATO AGOULATOG 1) SFVCTVOLL OE TEPINTOOT EIGTVOTIC.

Mmnopei va Tpokorécel oAlepyikn deppatikn avtidpoon.

: Mn ta&wopnpévog (Baoet tmv dabéoimv dedopévmv, ta kprmpia To&vopnong dgv tAnpodvral)
: Mn ta&wounpévog (EMeipaticd dedopévar)

: Mn ta&wvounpévog (Mn cvumepacpotikd dedopéva)

1 Mn ta&vounpévog (EAepatikd dedopéva)

: Mn to&wvopnpévog (Mn cupmepacpotiké dedopéva)

: Mn ta&wopnuévog (EAeipatikd dedopévar)

Agv vdpyovv emmALov TANPOPOPies

TMHMA 12: Owoloyikég TApopopies

Emwivduvo yio to vddrtvo meptBaiiov, Bpayvrpodbeopog : Mn ta&wopnévog
(080¢)

Emwcivduvo yio to vddrtivo meptBailov, pakporpdbecpog : Mn ta&wopnévog
(xpdviog)

Ceftriaxone sodium E-isomer (97164-54-0)

EC50 - Kapxwvoedn [1] > 100 mg/1 (48 dpeg) (EKTIHdUEVT TIUN)

ErC50 ¢dxn > 100 mg/1 (72 dpeg) (EKTIHOUEVT TIUN)
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Ceftriaxone impurity A
Agltio Agdopévev Acpaleiog

oOpeova pe tov Kavoviopd REACH (EK) 1907/2006 6nwg tpornonomdnke and tov Kavoviopd (EE) 2020/878

Ceftriaxone sodium E-isomer (97164-54-0)

AVvOeKTIKOTNTO KOt IKOVOTNTA ATOdOUNGONG | Aev vopiototon Tayeio anocvvheon

Aev vrdpyovv emmAéov TANPoPopieg

Agv vrdpyovv eEmmALOV TANPOPOPIES

Agv vdpyovv emmALov TANPOPOPies

Agv vdpyovv emmALov TANPOPOpieg

Aev vdpyovv emmAov TANpoPopie

TMHMA 13: Ztoyyeia oyeTikd pe 0 ova0eon

Aev vrdpyovv emmAéov TANpoPopieg

TMHMA 14: ITAinpo@opies 6YETIKA IE TN HETAPOPD.

Zopeovo pe ADR / IMDG / IATA
ADR IMDG IATA

14.1. Ap1Opéc OHE 1 apOpog tavtotnTog

Aev oy0et Aev woydet Aev oy0et

14.2. Oweia ovopacio amostoric OHE

Agv 1oy0gt Agv 1oy0et Agv 1oy0et

14.3. TaEn/-e1g KtvdHvov KOTA TN PETOPOPE

Aev 1oy0et Aev woydet Aev oy0et

14.4. Opada cvokevaciog

Agv 1oy0et Agev 1oy0et Agv 1oy0et

14.5. TleprfairovTiKi emKIVOLVOTNTO

Agv 1oy0gt Aev 1oyvet Agv 1oy0et

Agv vdpyovv emmAéov Stabécipues TANPOEOpis

Eniyewo petagopa
Aev 1oy0et

petapopd pécm Boraoong
Agev 1oy0et
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Ceftriaxone impurity A
Agltio Agdopévev Acpaleiog

oOpeova pe tov Kavoviopd REACH (EK) 1907/2006 6nwg tpornonomdnke and tov Kavoviopd (EE) 2020/878

Evoépua petagopd
Agev 1oy0eL

14.7. @aldooreg peTapopis yvony coppmva pe Tig Tpatels ron IMO

Aev 1oy0et

TMHMA 15: Ztorygio vopoOetikod yopaxtipa

15.1. Kavovicpoi/vopoOecio oyeTikd pe Ty a6@aiela, TNV vysio Ko 7o agpailov yio TNV ovoia 1 10 peiypa
kavoviopoi EE

Hapaptypa XVII tov REACH (IIpoimobéceig mepropiopov)
Aev meptrapBavetat oto [Mapapmpa XVII tov REACH

Hapapmpa XIV 100 REACH (Katdloyog 0.0£1060Tn61G)
Aev neprappaveton oto Mapaptnua XIV tov REACH (Kotdhoyog adetoddtnong)

Kataroyog vroynguov oveidv REACH (SVHC)

Aev tepthapfavetotl 6tov KatdAoyo vroyneuwv ovcuwv REACH

Kavoviopog mepi e€aodévnong Tov 6Covrog (EE 1005/ 2009)

Aev nepthappdvetor otov Katdroyo ovatdv mov e&acbeviCovv to 6Cov (Kavoviopuog EE 1005/2009)

Kavoviopég tov Xvppoviriov (EK) yia Tov éheyyo e1d®@v dimhig ypriong
Aev neprappéveton otov Kavoviopd (EK) tov ZvpBoviiov yo to £in Sumhng xpriong.

Kavoviopog mepi ekpnkTik®v Tpoédpopmv overdv (EE 2019/1148)

Aev nepiéyet kopia ovoio(eg) mov meptrapfdvetoi(ovrat) 6Tov Katdloyo Tpddpopmv ovctdv ekpnktikdv (Koavoviopos EE 2019/1148 oyetucd pe v epmopio. kot
™ XPNON TPOSPOUDY OVGLDV EKPIKTIKAOV)

Kavoviopog wepi apodpopmv overtdv vopkotikav (EK 273/2004)

Aev mepiéyet ovoio(eg) mov mepthappavetayoval) 6Tov Kotdhoyo mpddpopmy ovctdv vapkatikdv (Kavovionog EK 273/2004 oyetikd e Tig TpOSpopes ovcieg
VOPKOTIKOV)

15.2. A&wordynon ymuikis oo@aierog

Agv vdpyovv emmALoV TANPOPOPiES

TMHMA 16: Alheg TAnpo@opisg

Emonpavon arhayov

Tpnpa Tpomorompévo cToyyeio Mopatnpriceig
Avtikafiotd v £ékdoon Ipootédnke
EVNUEPOOT| Ipoctédnke

1.2 Teplopiopoi otn xpron TpomomouOnke

1.2 Xpron g oveiag/Tov pelypatog TpomomouOnke

1.2 Kopuo katnyopia ypnong Agopédnke

2.1 AvemOOUNTEG PLGTKOYNHIKES EMOPAGELS, KAODG TpomomouOnke
KoL EMOPACELS TNV avBpdTIVN VYEla Kot 6T0
nepPariov

2.1 Katdtoén oopemva pe v odnyio 1272/2008 EK | IIpootédnke
[CLP]

2.2 Anidoelg Tpoeoraéng (CLP) Ipootédnke

22 Anhaoeig emukvdvvotntog (CLP) poctédnke

22 [poewdomomtikn AéEn (CLP) Ipoctédnke
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Ceftriaxone impurity A
Agltio Agdopévev Acpaleiog

ovppmva pe tov Kavoviepd REACH (EK) 1907/2006 énwg tpomomomidnke amd tov Kavoviopod (EE) 2020/878

Emonpavon arhayov
Tpnpa Tpomorompévo cToyyeio Hopatnpicseig
2.2 Eucovoypappata kvddovov (CLP) Ipootidnke
2.3 AM\eg mAnpogopieg Ipootédnke
4.1 Métpa tpdtmv Bonbewdv petd and katdnoon Ipootédnke
4.1 Métpa tpdtev Bondeidv petd omd elomvon Ipoctédnke
4.1 Tevikd pétpa TpdTOV Pondeidv Ipoctédnke
4.1 Métpa tpdtev Bondeldv petd amd enaen pe 10 TpomomouOnke
dépuo
4.1 Métpa tpdtev Bonbedv petd amd emaen pe To TpomomouOnke
pétio
42 ZOUNTOUATO/EMOPACELG LETG OO ELGTVON Ipootédnke
4.2 ZOUNTOUOTO/EMOPACELS LETEL OO ETOPN LLE TO Ipootédnke
dépuo
5.1 Axatdrinko mvpooPeoticd péco Ipoctédnke
5.1 KatdAinka péoa mopdcPeong TpomomouniOnke
52 Y mepinTOon TUPKAYIAS TOPAyOVTOL ETIKIVELVEL Ipootidnke
TPOIGVTO. 0TOcVVOESTG
52 Kivdvvog mupkaytdc Aparpénke
53 Ipootacio katd v TopdoPeon Ipootédnke
53 Métpa yio TV KATOTOAEUNGT) TNG TUPKAYLAG TpomomouOnke
6.1 E&onhopnog mpoctaciog Ipoctédnke
6.1 Tevikd pétpa Ipootidnke
6.1 Métpa EKTOKTNG OVAYKNG TpomomouOnke
6.2 Tep1parrovticég Tpo@LAGEELG Ipootédnke
6.3 To v anobfkevon Ipootédnke
6.3 MéBodot kabopiopod Ipoctédnke
6.4 Iapamopnn o dAho tppota (8, 13) Ipoctédnke
7.1 TIpo@uAGEeLS Yo AGQAAN XEPIGUO Ipootidnke
7.1 Métpa vylewvng Ipootidnke
7.2 YAkd cvuokevaciog Ipootédnke
7.2 YuvOnkeg O aENG Mpootédnke
7.3 Ewdwég yprioetg telucod katavoimt Agopédnke
8.2 Ipoctacio 0OaApudY Ipoctédnke
8.2 TIpoctooio TV AVOTVEVSTIKOV 00MV Ipootidnke
8.2 TIpootacio v yepudv TpomomouOnke
8.2 Katdiiniot umyavikoi Ereyyot TpomomouOnke
8.2 TIpoctacio Tov déppoatog TpomomouOnke
9 Mopuaxr pao Ipootédnke
10.1 AvTidpaoTikOTTOL Agorpédnke
10.3 MBavoTo EMKIVOLVOV 0VTIOPAGEDV Aparpédnke
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Ceftriaxone impurity A
Agltio Agdopévev Acpaleiog

oOpeova pe tov Kavoviopd REACH (EK) 1907/2006 6nwg tpornonomdnke and tov Kavoviopd (EE) 2020/878

Emonpavon arhayov

Tpnpa Tpomorompévo cToyyeio Hopatnpriceig
10.5 Mn ovppatd vika Aparpédnke
10.6 Emwivduva tpoidvta amocHvieong Aparpénke
12.1 Oworoyia - yevika Aparpédnke
12.1 ErC50 ¢okn Mpootédnke
12.1 EC50 - Kapkwvoewdn [1] Ipoctédnke

ITpeg keipevo ppacemv H kan EUH:

H317 Mmopei vo. TpokarEcel aALEPYIKN dEPUOTIKT avTIdpoon.

H334 Mmnopei va. tpokarécet odlepyio 1} cupntdpato Gobuatog | SOGTVOLN 6E TEPITTOON EIGTVOTC.
Resp. Sens. 1 EvaisOntomoinen tov avanvevotikov, kotnyopio 1

Skin Sens. 1 EvaisOntomoinen tov déppoatog, katnyopia 1

Agltio Agdopévaov Acpaleiog (AAA), EE

ATIOITOIHZH EY®NHZX Ot mAnpogopieg mov mepiéyovtal o€ antd to dehtio mpoépyovtat and mnyés Tig onoieg Oempodpe a&iomotes. [apoia avtd, divovtot
YOPIG Kapio gyydnon, pntn N appnTn, Yo v akpifetd tovg. Ot cuvinkeg N ot pEBodot yeiptopod, amobnkevong, xpNnong 1 ardppLyng Tov TPoidVTog deV
VIOKEWVTOL 0T SIKN HoG VOHVI Kot HTOPEl Kot VoL v EUTITTONY Kot 6TIG AprodtoTnTéS Hog. I''ontong kot Yo GALovg AOYOUG, 0momolovpaote Kabs evbuvn oe
TEPIMTOON OTMOAELNG, VAKNG 1) YpNUOTIKNG CNuiag 0o, 1 [Le 0TT010ONTOTE TPOTO GUVOEVELEVT LE, TO YEPLGUO, TNV 0tobdnKeLoN 1] TN ¥PNON TOL TPOIOVTOG. AVTO TO
Aghtio Agdopévav Acpaleiog cuvtaydnke KeL TPETEL VO YPTCILOTOLEITOL Y10, TO GUYKEKPIUEVO TTPOTOV. EAv TO TPoidV ¥pNoIonoleitent g cuoTaTikO GAAOL
TPOIOVTOG, 0L TANPOPOPIES TOV TAPEXOVTOL EOM EVOEYETOL VOL UMV EIVOL EQAPHOGIUES. VTEG OL TANPOPOpPies PacilovTol OTIS TPEYOVCES YVMGELS LOG KOt
TpoopilovTat yio Vo TEPTYPAWYOLV TO TPOTOV AMOKAEIGTIKE Y10t AOYOLS VYEinG, oPOAEing Kot TEPIPUALOVTIKMOV OTOITHOEMV. ZVVETMS, dev Oo mpémet va BewpnOet
OTL €YYLATOL OTTOLUONTOTE GUYKEKPIUEVT] 1O1OTNTO TOV TPOIOVTOG.
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