IEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX

Tehida 1 amd 8



1. ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Duphalac® méoipo Siédvpa (cipédm), 3,335g/5ml

2. MOIOTIKH KAI NIOXOTIKH XYNOEXH
To wocipo ddivpa (opdnt) Duphalac mepiéyet 3,335 g AaxtovAding avd 5 ml.
Kabe paxerriorog (sachet) tov 15 ml tepiéyel 10 g AaxtovAdng.

To Duphalac mepiéyet vroieippata and v 006 cbvieong (Aaxtdln, yoraktdln kot povktdln) pe
YVooTo amotélecua, PAéne mapdypoo 4.4.

T TAnpn KatdAoyo tov exdoymv, BAEne mapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

[Toc1po didivpa (o1podm).
Eilvar dtowyéc, moyvpevoto vypd, and dypmuo ®g KAoToVoKITpIvVO.

4. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX
4.1 OepomevTiKég evoEilelg
o SopntopoTikn Oepaneio Tng SVGKOIAMOTNTAG.

o [pdinym kot Bepameio g nratikng eykepoaronddeiag (HE).
4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS YopyNoNS

Mia gpana 660m AaktovAdlng Ba mpénel va katomiveTar Katevdelov Kot OV TPEMEL VO, KOTOKPATEITOL
GTO GTOLO Y10 TOPATETAUEVO YPOVIKO SLAGTI L.

H docoloyia Ba mpémel va mpocapudletarl avaroya Le Tig Wiaitepeg avdykeg Tov Kabe acBevoic.

Yy nepintmon ¢ epdmaé nuepniotog doomng, avth Oa mpémel va Aapupdvetor kKadnuepva v iota
Opa, T.Y. KOTA TN SIAPKELN TOL TPOIVOV YEOUATOG.

Kotd ™ ypovikn mepiodo g aymyne UE VITOKTIKE, CUVIGTATOL VO, AAUPAVETAL TN SIAPKELL TNG
nuépag tkavy tocotnta vYpdv (1,5-2 Altpev, 1wodbvaun pe 6-8 ToThHpia).

To didAvpa AaxtovAding uropet va yopnynOei eite dtadlvuévo gite aditdAvTo.

Avckotmodtro:

Aocoloyia 61N dvokotAoTn T
H AoktovrAoln umopei va yopnyeiton o€ pio Lovadiki nuepnota d6om 1 dinpnuévn oe d0o dOGELS.

Metd and pepikéc nUEPES YopNYNoNG Kot BAcel TG avTomdKpIong OTNV aywyn, 1 apytkn 60on umopel

Vo TPOGAPUOGTEL 0TO EMimED QL TNG dOGNG GLUVTHPNONG. Mmopel va amaitnBodv apketés (2-3) nuépeg
ay®yng v va vap&et Bepanentikd amotélecua.

[Too1po dtdivpa Duphalac og @udhec | pakeAricikovg pog d6ong twv 15ml:
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Adon epodov (Muepnoia): Hpepnowa 666m cuviipnong:
Eviikeg ko 'Eenfot 15 — 45 ml, mov avticstoyovy | 15— 30 ml, wov avticTo oLV GE
o€ 1 — 3 pakeAliokovg 1 — 2 pokelAiokovg
IToudrd (7-14 etcdv) 15 ml, mocd wov avtictoyyel | 10-15 ml, mos6 Tov avtioToryel
oe 1 paxerricko og | pokelioko*
Moudid (1-6 etmdv) 5-10 ml 5-10 ml
Bpéon xdtm tov 1 étovg éw¢ Kot 5 ml €m¢ kot 5 ml

*edv 1 060N cvvtHpNoNg sivor wikpdTepn TV 15 ml, va ypnowonoteite Duphalac e giain.
n n npNnong uikpotepn XpNou p ¢loAn

Tpomog xopnynong
Amo6 oTtOUATOG YOopTYNoNn

I'a 1o Duphalac og pakeAriokovg piag doomg tov 15 ml, oyilete ) yovia Tov pakeAMicKoL Kot
APBAvETE TO TEPIEXOUEVO AUECHG,.

AoGoAOYiO 6TV NTOTIKY £YKEQAAOTAOELOL:

Evilikec:

INa yopnynon amd 1o oToOpO:

Adon epodov: Tpelg £mg TEaoePLs Popég v nuépa 20-30 g (2-3 paxerliokor) 1§ 30-45 ml (2-3
oakeliokot). H 66on mpémet va eEatopkevetal 6t 00T GLVTNPNONG, £TCL MOGTE VO TPOKAAOVVTAL 2-
3 TOATMOEIC KEVMGELC UEPTGLMG.

[Ma yopnynon amod to 0pho:

e o&éa meploTatiKd (emikeipevo kapo 1 koua), to Duphalac propet va yopnyn0el péow vrokAvcpod
katakpdrnong (300 ml Duphalac/700 ml vepd). O vroxhvoudg npénel va ovuykpateitar yuo 30-60
Aentd. H dwdwkaocio emavarapfaverar kdbe 4-6 dpec péypt va propet va yopnynoei n ayoyn ond to
oTOUO.

Edwkoi minbvopoi

TToudrozpucdc TANOvopde

ITAnpogopisc yia T Tpoidvto o€ QaKEAMOKOVC:
T axpPn 66on v Bpéoen kot oudid w7 v va ypnowonoteiton Duphalac g @uaAn.

ITAnpooopisc vio ta Tpoidvto ue Evoelén tThv Nratikn eyKeoalomdeia
H acpdieia kot 1 amotelecpatikdOtnTa 6€ Toudid (veoyévvnta mg niikiag 18 eTmv) pe nrotikn
eykepoarondadeia (HE) dev éyovv axopa tekunpiodel. Agv vrdpyovv dabéciua dedopéva.

I'mpuotpucd g TANBVoUOS Kot 0oOEVEIC LLE VEQPIKN 1) NTOTIKN OVETAPKELY
Agv vtapyovv €181KEC GVGTAGELS 00c0A0YiNG KAOMG 1 cvoTnuaTikn £kbeon ot AakToLAd N gival
apeANTéQL.

4.3 Avtevoeigelg

. YrepevoioOnoio 6t dpacTikn ovcia 1} 6 KATOL0 amd T £KO0Y TOV OVOPEPOVTAL TNV
mopdypaeo 6.1.

o Koataotdoelg otic omoieg amarteiton diatta omaiiaypévn yoraktolng (m.y. yohaktolopic).

o Amo@poxTiKn TAONoN TOL YAoTPEVTEPIKOD, d1dTpnomn N Kivovvog d14Tpnomng.

4.4 Idwitepeg TPOELOOTOM|GELS KO TPOPVAGEELS KOTA TN (prion
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Ta em®@OVVO KOAOKA CUUTTOUOTO 0SEVKPIVIOTNG alToA0YiAG Ba TPEmEL Vo aEI0OA0YOVVTOL Y10, V.
OTTOKAEIGTOVV [N SYyVOGUEVT ddTpnon 1 omdepaén | un dyveocbeica vOGOc/KaTAGTUGT), TOV
mpodiafétovy ata mapomave Tpw TV Evapén g Bepaneiog.

e mepinton averopkovg OEpumenTIKOD OTOTEAEGUATOG LETA OO OPKETEC NUEPES, 1 dOCT| Kat / 1) Ta.
emmpocheta PETPA TPEMEL VO, €ival VO ETOVEEETAGTOVV.

Xpoévia ypnon pn e£0TopIKELHEVOY SOCEMV KAl KATAYPTONG UTOPEL VoL 0dNYOEL GE dLippota Kot
dloTapayn TS 160PPOTING TV NAEKTPOAVTOV.

[pémer va Aapfavetal v’ OYIV OTL TO AVTAVOKAUCTIKA TNG apOSELONC HTOPOVV VO, SIATUPOYTOVV
KT T S1GPKEL TG AY®YNG.

H ovuvnng 66om yio ) dvskotMotTa dev mTpoKaAel cuvnOmg TpofAnuate otovg dtafnTicoic .

H 6oc0o)loyia mov ypnoiponoteital otn Bepameio TG NTATIKNAG EYKEQPAAOTADEING Eivart cuVNIBC TOAD
vynAoTEPN Ka Ba Tpémel va AapuPdvetarl vToYN 6ToLG dlaPnTikovg acheveic.

Ortav yopnyeitol pEc® VIOKAVGUOV KATOKPATNONS, e€aitiog TG 1oyvpng KabapTikng dpdong, eivar
mOavo vo mapotnpn el akpaTeld KOTPAVOY, apOdELeN KATA TN S1GPKELN TOV VTTVOL, Kol
TEPMPOKTIKOG £peBiopodg e&attiog Tov 0Evav Kompdvov. H evuddtmon tov acbevovg mpénet va
TOPOKOAOVOEITAL TPOGEKTIKA.

e dToua P NEaTkn eykeParomdfeio O TPEmEL va amoQEDYETAL 1] GUYYPOVN XOPYNOT GAA®DY
kaBapTikdv, Yioti dvoyepaivetar | e&atopikevon g docoroyiag Tov eappdkov. Emiong, atoug
TOPATAVED 0pPMSTOVG Bl Tpémel va AapPdvetal oY TO EVOEYOUEVO TPOKAN OGS NAEKTPOAVTIKMDY
SlTopay®V Kol KUPIMG TN VITOKOAOUING, TOV UTopEl va eMPapOVEL TNV eyKePAAOTTADELD.

Ye nukiopéva dropa 1 o€ dropa Tov Bpickoviol o€ KoK YEVIKY KOTAGTAOT KOLTOipVOuV
AOKTOVAOLN Y1 ¥POVIKO SACTNUO LEYOADTEPO TV 6 UNVAV, CUVIGTATOL TEPLOJKOG EAEYYOC TWV
NAEKTPOAVTDV.

ITAnpopopieg oyetiKd e To EKdOYO

AvT16 10 TTPOidV TEPLEYEL AMaKTOLN, YOAAKTOLN KO ppovkTOlN 0td TV 000 GOVOEST|G. ZUVETMG,
aofeveic pe omdvia kKAnpovopkd TpofAanuata dvcavesiog otn yohaktoln 1 tn ePovkToln, oK
avemdpkelo AoKTdong 1 ducamoppoenor yYAvKOIns-yoraktolng, oev Ba tpémnet va Aappdvouv avtd o
QOPUOKEVTIKO TPOIOV.

H XAoktovroln Ba mpémet va yopnyeitol mpocextikd og acbeveic mov mapovsidlovv dvcavesia otn
Aaxtoln.

Av16 10 TPOIOV TEPLEYEL BE1DAEC AAOG AT TNV 000 GVVOESTC.

Hodrwotpucdc Tinbovoude
H ypnion vroxtik®dv oto moudid mpémet va yivetal kot eEaipeotn Kot Vo 10 TpIkKN TapaKOA0VON o).

4.5 AMMAEMOPACELS NE GALN QUPUUKEVTIKG TPOTOVTO KUl AALES popPEg alinieniopaong
AOY® TOV TpOTOV dpdiong TG AaKTOLAGING TTov emPEPEL EhdTTmon Tov pH o610 MO £Vviepo, PdppoKa
7OV 1M amodEcEVaN Tovg e&apTtatal 0md To pH, 0T®G Ta Tapdymya Tov S-ASA, pmopel va
adpavomoinfovv.

g GUYYPOVN XOPNYNOT VEOLVKIVIG 1| GAA®V avTIUIKPOPBIOK®Y QapUAK®V He AAKTOVAGLT VITAPYEL TO
EVOEYOUEVO LETAPOANG TNG HIKPOPLaKNG YAmpidag, Tov eival vevBuvn Yo TN S146TAGN TOL EAPUAKOV

(VIGPYOVV AVTIKPOVOUEVES ATOYELS).

e Mym vepPoiikng 666mg AakTovAong, uropel va avénbei n amékikpion KaAiov Tov TpokaAeitan
amd aAla eappoxa (m.y. Oswolidia, otepoedn).

4.6 TovipétnTa, kOnon kot yorovyio,
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Kvnon

Agv avopéveton enidpaon amd T xpNoN Kot Ty S1ApKELN TG EYKLHOGVUVNG, KABOTL 1] GUGTNLATIKY
£€kBeon ot AaktovAdln sivar apeAnTéa.

To Duphalac propei va ypnoyomondei Katd tn S1dpKeLd TG EYKLUOGVHVIG.
Oniacuos

Agv avopévetat enidpaocn ota OnAalova veoyévvnta/Ppéon, eneldn | cvotnuatiky £kBeon g
OnAdlovcag untépag otn AaktovAdoln etvar apeAntéa.

To Duphalac propei va ypnoyromoindei katd tn Sidprela tng yorovyiog.
Toviuotnra

Agv mpénetl va avopuévovTal ETOPACELS, KOOMG 1 cuoTnpatiky ékBeon 6t AaktovAdoln etvat
apeAnTéQ.

4.7 Emopaceig 6Ny IKavVOTNTE 001Y161)G KOL TO YEPIGUO UNYOvVIIHATOV

H AoktovAoln dev €xel kapio 1 €L OCNUAVTY EXIOPOCT) GTIV IKAVOTNTA 00T YNONG KOl XEPIOUOD
unovnuéToy.

4.8 AvemOounteg evépyseieg

2Ovown TPoOih 0COAAELNS
Koatd v didpkela Tov IpdTov NIepOV aymyng LITopel vo eLPavicdel LETEMPIOUOG LE KOIALOKT
dvopopia. Katd kavova, vroympel pHetd amd Alyeg nuépeg.

e 060¢€1C LEYOADTEPES OO TIC GLVICTAOUEVEG UTOPEL VO ELQaVIGOEl KooK GAyog Kat didppota. Xe
T TV TTEpinTon 1 d6oN TPETEL va PELDEL.

Eni vymAov §6cemv yio peydro ypovikod dtotnuoe (cuviog yio tn Bgpameio TG NTOTIKNG
gykepoaronddeiag, HE) pumopel vo epoaviotoy dlatapayéc tng 160ppomiag TV NAEKTPOAVTOV, AOY®
duppotog.

Kotdhoyog avemBiuntmv evepyelmv 6€ popon mivoo.:

O1 ax6AovBeg avemBduntec evépyeleg Exovv onuelmbel pe Tig KAt avapepdueveg cuyvoOTTES G
aoBeveic Vo aymyn AokTovAOING 68 KAMVIKEG LEAETEG EAEYYOLEVEG LE EIKOVIKO PAPLOKO [TOAD cuyvEG
(=21/10), ovyvéc (=1/100 émg <1/10), oyt ouyvég (=1/1.000 €wc <1/100), omdvies (=1/10.000 £mg
<1/1.000), oAV cmavieg (<1/10.000), Mn yvootég (dev umopotdv va, ektiunfodv and ta dtabéotpa
dedopéva)].

Koatnyopieg |
ZvotnudTov Koatnyopia Zvyvétrog
Opydvaov IToAD cuyvég Soyvég Oyt ovyvéc Mn yvootég
MedDRA
Awotapoyéc Tov Awgppora Metempiopog,
YOGTPEVTEPTIKOD KOWAL0KO GAYOG,
vavtia, LETOG
[MopaxAvikég Hlextpolvtikég
eketdioelg droTapayéc AOym
Suappotag
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Awotapoyéc Tov Avtidpdoelg
OVOGOTOINTIKOD vrepevacnoiog*
GLGTNLOTOC

AwTapayéc Tov Ep0Onua*,
OEPLOTOG KOl TOV KVNopock,
VT0OHPLOV 1GTOV Kkvidoon*

*Euneipio uetd tnv KukAopopia,

ModraTpikog TANOvepHog
To mpopik acpaleiog oTa TALSIE OVOUEVETOL VO EIVOL TAPOUOLO LE TOV EVIMK®V.

Avapopd THavoAoyoLUEVEOV ovETBOUNTOV EVEPYELDV

H avoaeopd mBovoroyodpevomv avemiBount®my evepyelmv HETd amd T YopnyNn o Adetog Kukhopopiog
TOV QOPUAKEVTIKOV TPO1dVTOG elvar onpovtikn. Emitpénet ) cuveyn mapakolovdnon e oyEong
0PEALOVG-KIVOVVOV TOV PUPUAKEVLTIKOD TPOIOVTOC. ZNTEiTal 0O TOVG ENOYYEAATIEG VYELNG VOl
avaPEPOVY OTTOLECONTOTE THOVOLOYOVLEVES avemBOUNTEG EVEPYELEg otov EBvikd Opyoavioud
Dopudxmv, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xohapyog, ABnva, TnA: + 30 21 32040380/337, ®a&: + 30 21
06549585, lototomoc: http://www.eof.gr.

4.9 Ynrepdoooroyia

e vmépPaon docoroyiag, pmopel va cuuPfodv To emouevVaL

ZOUTTOUOTO: KOWAOKO GAYOC, ATOAEL NAEKTPOAVTAOV Kot d1dppota.

Ayoyn: dtaxomn ¢ aywyng 1 peimon g 06ong. Extetapuévn andieia vypdv amod T d1dppota 1 Tov
éueto umopel va omattogl S10pHmoT TV SOTOPAYDY TOV NAEKTPOAVTOV.

5. DAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 D appoKoOVVUPIKEG LOLOTNTES
Ddoppokobepoanentikn katnyopia: Ocuatik®dg dpdvta kabaptikd. Kmduog ATC: AO6ADI11

H Aoktovroln eivan évag ouvBetikdc dioakyopitng avaroyog g Aaktolng. 1o oy £viepo, N
AakToLAG! T katafoliletar amd To faktnpidio o opyavikd o&éa youniov poplakov Bapovg. Ta o&éa
avTd TPoKoAoLY EAdTTOOT ToV pH GTOV 0LAG TOL EVTEPOL KOl LEG® TG GLVETAKOAOLONG HETAPOANG
NG OGLMONG ALEAVETOL 1 KATAKPATNON VOATOC TOV ALEAVEL TOV OYKO TOV EVIEPIKOD TEPIEYOLEVOU.
AVT0 £xel GOV AmOTEAEGLOL T OLEYEPGT TOL TEPIGTAATIGHOD TOL EVIEPOV KO TNV OUAAOTOINGN TNG
GLVOYNG TV KoTtpdvav. Etot, 1 duokotMotnTa vroympel kot omokafictatol o puGloAoyiKog puiuog
Tov eviépov. [Ma TV TPOKANGT PLGIOAOYIKNG KEVMGTG amattovvTol cuvinBmg 24-48 dpeg.

2 nratikn eykeporonddeia (HE) 1o amotélecpa amodidetal otnv avénon tov o&edpiimv
Baktnpdiov (0nmg ot AaktoPdridior) g fdpog TG avénong TV Tp®TEOAVTIKAOV Poaktnpdimv. Ta
o&edpiho, Poxtnpidia Seopedovv apumvio og 1oviky popen (NHs ) mpokardvrtog o&ivion tov
gvtepkov mepleyopévov. H kabaptikn dpdon opeiretar 610 yaunio pH tov eviépov, 68 OOUWOTIKT
dpdon Kot 6TIg aAAAYEC TOV HETOPBOMGHOD TOL al®dToV amd TN S1€yePoT TV PoKTNPdimy MOTE Vo
YPNOUOTOLOVV ALUOVIO Y10, TNV TPOTEIVIKN TOVG GUVOEDT).

BéBaia, n vrepappoviotpio dgv e€nyel amd udvn g TIg VELPOWVYLATPIKEG EKONADMGELG TNG NTTOTIKNAG
eykeparondadeiag (HE), oA o petafolopog e appoviog Pmopel va amoteLel £va DITOSEIYIO Kot Y10
GAAeG almTOVYEC EVIGELS.

Kabmdg n Aaktovdoln eivar Tpefrotikn ovasia, evioydel v avimtuén Boktnpiov Tov Tpodyovy v
KON KOTAOTOOT TG VYElag, Onmg to Bifidobacterium xoi o Lactobacillus, evéd nmopel va KataoTtéALEL
dvvntikd Taboyova Baktpia, 0nwe to Clostridium koim Escherichia coli.

'Etot, pmopel va 001 ynoel 6€ euvoikOTEPT IGOPPOTLN TNE EVIEPIKNG YA®PIOAS.
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5.2 D opPOKOKIVITIKES 1O10TTEG
H AoktovAoln amoppo@dtol ELUIOTO LETA TV ATO TOV GTOLOTOC YOPNYNON KOl PTAVEL GTO XD
€vtepo avoAroimTr, 6mov Kot petaforileTar amd tnv evonuikn Paktnpidlakn yropida. O
petaBoilonodg sivar mAnpng o€ 06ce1g £mg 25-50 gr ) 40-75 ml cipomiod. Xe peyarvrepec SOGELG,
UEPOG TNG XOPMNYOOUEVNS AaKTOVAGLNG Umopel va amekkpilel availoioT.
5.3 IIpoxkivikd dedopéva yio TV a6PareL
Ta anotehéopata peketdv oelag, vwoseiog Kat ¥poviag ToEIKOTNTUG, GE dLUPOPETIKE €(dN, dgiyvovy
OTL 1 dpacTiKn ovoia £yl TOAD yaunin to&ikotnta. To aroteléopata mTov mapoatnpOnkay eaivetot
va oyetilovTol TEPIGGOTEPO LE TNV EMIOPACT TNG TOCOTNTOS AVUALOIWTNG AAKTOVAOLNG GTOV
YOUGTPEVTEPIKO GCOANVA, TAPE. LLE KATOL0, O E01KT TOEIKN EMidpaon.
X€ MEPALLOTO OVOTAPAYMYNG KOL TEPATOYEVESNG GE KOVVEALD, EMILVES 1] TOVTIKOVC, OEV
TapoTNPENONKAY avemBOUNTEG EVEPYELES.
6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Katdroyog ekdoymv
To mdéoo dwdvpa Duphalac dev mepiéyel Kavéva, £K00y0, OAAG UTOPEL va TEPIEYXEL — OO TNV 000 TNG
oLVOEGNC — WKPEG TOGOTNTEG CLYYEVOV GUKYAP®V (7). AakTOlNg, YoAaKkTolng, epovktolng).
Av16 10 POV TIEPIEXEL BE1MOEC AAOG OO TNV 006 GVUVOEDTC.
6.2 AocvppatotnTeg
Agv epoppdletar.
6.3 Awdpkela omg
3 xpovia
6.4 Iowitepeg TPoPLLAEELS KOTA TN @OLAEN TOV TPOTOVTOG
Agv amartovvton diaitepeg cuvonKeg pOUAAENG.
6.5 D061 KO GVGTAUTIKE TOV TEPLEKTY

— 10 ®axerriokol Tov 15 ml, and Aentd pOAA0 ToAveaTépa / ahovpviov / TolvatBvieviov.

— Ouareg Tv 300 ml, and HDPE kot todpo toAvaiBvieviov.

— Ddidreg towv 300 ml, and HDPE kot mopo toAvatbuleviov pe docouetpikd KOTEALO.

— Ddireg Tov 1000 ml, amd yvaAi tomov I kot wdpo ToAvapoTvAgviov.

— Mibreg tov 51 and HDPE kot nodpe and HDPE
Mmropei va. unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.
6.6 Iowitepeg TPoPUAGEELS ambppLYNg
Ka0e aypnoionointo paprokentikd mpoidv 1 VTOAEUUN TPETEL VO UTOPPITTETAL GOUPDVE, [LE TIG
KOTA TOTOVE 16YVOVGES GYETIKEG OL0TAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

BGP ITPOIONTA M.E.ILE.
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Ay. Anuntpiov 63, 174 56 Alpog
TnA.: 210 9891 777

8. APIOMOX AAEIJIAY KYKAO®OPIAX
66151/ 06-07-2020
9. HMEPOMHNIA IIPQTHE EI'KPIXHY /| ANANEQXHYX THX AAEIAX

Hpepounvia tedevtaiog avavémong: 06-06-2008

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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