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Ό περί της Ευρωπαϊκής Συμφωνίας περί 'Ανταλλαγής θεραπευτικών Ου
σιών 'Ανθρωπινής Προελεύσεως (Κυρωτικός) Νόμος του 1968 εκδίδεται δια 
δημοσιεύσεως εις τήν έπίσημον εφημερίδα τής Κυπριακής Δημοκρατίας συμφώ-
νως τω "Αρθρω 52 του Συντάγματος. 

Συνοπτικός 
τίτλος. 

'Ερμηνεία. 

Κύρωσις 
Συμφωνίας. 
Πίναξ. 

'Αριθμός 12 τοΟ 1968 
ΝΟΜΟΣ ΚΥΡΩΝ ΤΗΝ ΕΥΡΩΠΑ'ΓΚΗΝ ΣΥΜΦΩΝΙΑΝ ΠΕΡΙ 

ΑΝΤΑΛΛΑΓΗΣ ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΩΝ Ο Υ Σ Ι Ω Ν 
ΑΝΘΡΩΠΙΝΗΣ ΠΡΟΕΛΕΥΣΕΩΣ 

"Η Βουλή τών 'Αντιπροσώπων ψηφίζει ως ακολούθως : 
1 . Ό παρών Νόμος θά άναφέρηται ώς 6 περί τής Ευρωπαϊκής 

Συμφωνίας περί 'Ανταλλαγής Θεραπευτικών Ουσιών 'Ανθρωπινής 
Προελεύσεως (Κυρωτικός) Νόμος του 1968. 

2. .'Εν τω παρόντι Νόμω, έκτος έάν έκ του κειμένου προκύπτη διά
φορος έννοια— 

«Συμφωνία» σημαίνει τήν Εύρωπαϊκήν Συμφωνίαν περί 'Ανταλ
λαγής θεραπευτικών Ουσιών 'Ανθρωπινής Προελεύσεως τήν γενο
μένην έν Παρισίοις τήν 15ην Δεκεμβρίου 1958' 

3. Ή Συμφωνία, τής οποίας τό κείμενον εκτίθεται ε'ις τόν Πίνακα 
και τήν οποίαν ή Δημοκρατία υπέγραψε <3άσει αποφάσεως του 
'Υπουργικού Συμβουλίου ύπ' άρ. 7063 κα ι ήμερομηνίαν 28ην Σεπτεμ
βρίου 1967, δια του παρόντος Νόμου κυροϋται. 

Π Ι Ν Α Ξ 
Ε Υ Ρ Ω Π Α Ϊ Κ Η ΣΥΜΦΩΝΙΑ ΠΕΡΙ ΑΝΤΑΛΛΑΓΗΣ 

ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΩΝ Ο Υ Σ Ι Ω Ν ΑΝΘΡΩΠΙΝΗΣ ΠΡΟΕΛΕΥΣΕΩΣ 

At ύπογράφουσαι Κυβερνήσεις, Μέλη του Συμβουλίου τής Ευρώπης : 
θεωρουσαι δτι α'ι θεραπευτικοί ούσίαι ανθρωπινής προελεύσεως προέρχονται 

έξ αυτής τής φύσεως των άπό μίαν πράξιν τοΰ ανθρωπίνου δωρητοΟ και δέν 
είναι ώς έκ τούτου διαθέσιμοι παρά εις περιωρισμένας ποσότητας. 

Φρονοϋσαι δτι εύκταΐον εΐναι δπως εντός του πνεύματος τής Ευρωπαϊκής αλλη
λεγγύης τα κράτη—μέλη παρέχουν άμοιβαίαν βοήθειαν προς τόν σκοπόν τής χο
ρηγήσεως τών θεραπευτικών αυτών ουσιών δταν παρίσταται ανάγκη. 

θεωρουσαι δτι ή αμοιβαία αΰτη βοήθεια δέν εΤναι δυνατή παρά μόνον έάν 
αϊ ιδιότητες και ή χρήσις τών θεραπευτικών τούτων ουσιών υπαχθούν ύπό κα
νόνας θεσπιζόμενους άπό κοινού παρά τών κρατών—μελών και έάν ή εισαγωγή 
αυτών τυγχάνη τών αναγκαίων ευκολιών και εξαιρέσεων, συνεφωνήθησαν τά 
ακόλουθα : 

■·.··"■■ "Αρθρον, 1. 
Προς τόν σκοπόν τής εφαρμογής τής παρούσης Συμφωνίας, οι δροι «θεραπευ

τ ικαί ούσίαι ανθρωπινής προελεύσεως» σημαίνουν τό άνθρώπινον άΤμα κάί τά 
παράγωγα του. ' ■ ·' ' ' " ' 
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Αϊ διατάξεις της παρούσης Συμφωνίας δύνανται να επεκταθούν καΐ εις άλλας 
ουσίας θεραπευτικός άνθρωπίνης προελεύσεως, δι ' ανταλλαγής επιστολών με
ταξύ δύο ή περισσοτέρων τών Συμβαλλομένων Μερών. 

"Αρθρον 2. 
Τα Συμβαλλόμενα Μέρη, υποχρεούνται έάν καΐ έφ' δσον διαθέτουν αποθέματα 

αρκετά δια τάς ιδίας άνάγκας, να θέτουν τάς θεραπευτικάς ουσίας άνθρωπίνης 
προελεύσεως εις την διάθεσιν τών άλλων Μερών τά όποια έχουν έπείγουσαν 
ανάγκην, άνευ ετέρας αμοιβής πλην της απαιτουμένης διά τήν κάλυψιν τών εξό
δων συλλογής, παρασκευής και μεταφοράς τών ουσιών τούτων. 

"Αρθρον 3. 
Αί θεραπευτικά! ούσίαι άνθρωπίνης προελεύσεως τίθενται εις τήν διάθεσιν 

τών έτερων Συμβαλλομένων μερών ύπό τήν ρητήν προϋπόθεσα/ δτι θά χρησι
μοποιηθούν αποκλειστικώς διά σκοπούς Ιατρικούς άνευ πραγματοποιήσεως 
ούδενός κέρδους και δέν θά παραδίδωνται, παρά μόνον είς 'Οργανισμούς καθο
ριζόμενους άπό τάς ένδιαφερομένας Κυβερνήσεις. 

"Αρθρον 4. 
Τά Συμβαλλόμενα Μέρη εγγυώνται δτι έτηρήθη τό ελάχιστον δριον τών διά 

τάς θεραπευτικάς ουσίας ώς έκ τών ιδιοτήτων των απαιτουμένων συνθηκών καΓ 
οι σχετικοί μέ τάς έπιγραφάς των, συσκευασίαν και τήν άποστολήν κανόνες,' 
ώς οδτοι ορίζονται ύπό του πρωτοκόλλου τής παρούσης Συμφωνίας. 

θ ά συμμορφωθούν έξ άλλου προς τους κοα/όνας τους οποίους άπεδέχθησαν 
διά τήν Διεθνή τυποποίησιν είς τον τομέα τούτον. 

Πάσα αποστολή θεραπευτικών ουσιών άνθρωπίνης προελεύσεως θά συνο
δεύηται ύπό πιστοποιητικού βεβαιουντος δτι αυτή παρεσκευάσθη συμφώνως προς 
τους δρους και τάς οδηγίας τοΟ πρωτοκόλλου. Τό πιστοποιητικόν τούτο θά 
συνταχθή συμφώνως μέ τό υπόδειγμα τοΟ Παραρτήματος αριθ. 1 του πρωτο
κόλλου. 

Τό πρωτόκολλον και τά παραρτήματα τούτου δύνανται νά τροποποιηθούν 
ή συμπληρωθούν άπό τάς Κυβερνήσεις τών Μερών άτινα συμβάλλονται διά της 
παρούσης Συμφωνίας. 

"Αρθρον 5. 
Τά Συμβαλλόμενα Μέρη θά λάβουν δλα τά αναγκαία μέτρα ίνα απαλλαγούν 

παντός εισαγωγικού δασμού και τέλους αί θεραπευτικαί ούσίαι αΐτινες τίθενται 
είς τήν διάθεσίν των άπό τά άλλα Μέρη. 

θ ά λάδουν επίσης δλα τά απαιτούμενα μέτρα διά νά εξασφαλίσουν τήν τα
χεϊαν άπ' ευθείας άποστολήν τών ουσιών αυτών εις τους παραλήπτας τους ση
μειούμενους εις τό άρθρον 3 τής παρούσης Συμφωνίας. 

"Αρθρον 6. 
Τά Συμβαλλόμενα Μέρη θά κοινοποιήσουν αμοιβαίως διά τής Γενικής Γραμ

ματείας του Συμβουλίου τής Ευρώπης κατάστασιν τών εξουσιοδοτημένων 'Ορ

γανισμών διά τήν έκδοσιν τών πιστοποιητικών τών προβλεπομένων ύπό του 
άρθρου 4 τής παρούσης Συμφωνίας. 

θ ά κοινοποιήσουν επίσης κατάστασιν τών εξουσιοδοτημένων οργανισμών διά 
τήν διανομήν τών εισαγομένων θεραπευτικών ουσιών άνθρωπίνης προελεύσεως. 

"Αρθρον 7. 
Ή προσχώρησις είς τήν παρουσαν Συμφωνίαν εΐναι δυνατή δι* δλα τά Μέλη 

του Συμβουλίου τής Ευρώπης τά όποια δύνανται νά καταστούν Μέρη διά : 
(α) υπογραφής άνευ επιφυλάξεως κυρώσεως, ή 
(β) υπογραφής ύπό τήν έπιφύλαξιν της κυρώσεως, ακολουθούμενης άπό 

έπικύρωσιν. 



20 

Τά έγγραφα επικυρώσεως θά κατατίθενται παρά τω Γενικω Γράμματεΐ του 
Συμβουλίου της Ευρώπης. 

"Αρθρον 8. 
Ή παρούσα Συμφωνία θα τεθη έν Ισχύϊ την πρώτη ν ήμέραν του μηνός όστις 

έπεται της ημερομηνίας καθ' ή'ν τρία Μέλη τοΟ Συμβουλίου της Ευρώπης θα 
έχουν υπογράψει την παροϋσαν Συμφωνίαν άνευ επιφυλάξεως κυρώσεως η

1 θα 
τήν έχουν κυρώσει συμφώνως προς τάς διατάξεις του άρθρου 7. 

Δια πάν Μέλος δπερ ήθελε κυρώσει ή υπογράψει τήν παροϋσαν Συμφωνίαν 
άνευ επιφυλάξεως κυρώσεως, ή Ισχύς της Συμφωνίας άρχεται άπό της πρώτης 
ημέρας του μηνός δστις επακολουθεί τήν ύπογραφήν ή τήν κατάθεσιν των κυρω
τικών έγγραφων. 

"Αρθρον 9. 
Ή έξ. Υπουργών του Συμβουλίου της Ευρώπης Επιτροπή δύναται νά καλέση 

παν κράτος μή μέλος του Συμβουλίου της Ευρώπης δπως προσχώρηση είς τήν 
παροϋσαν Συμφωνίαν. Ή προσχώρησις τίθεται έν Ισχύϊ άπό της πρώτης ημέ
ρας τοΰ επομένου μηνός άπό της καταθέσεως των έγγραφων προσχωρήσεως 
παρά τω Γενικω Γράμματεΐ του Συμβουλίου της Ευρώπης. 

"Αρθρον 10. 
Ό Γενικός Γραμματεύς του Συμβουλίου της Ευρώπης θά κοινοποίηση είς τά 

Μέλη του Συμβουλίου και τά προσχωρήσαντα Κράτη : 
(α) Τήν ήμερομηνίαν ενάρξεως της ισχύος της παρούσης Συμφωνίας, τά 

ονόματα των Μελών άτινα έχουν υπογράψει ταύτην άνευ επιφυλάξεως 
κυρώσεως ή έχουν κυρώσει ταύτην. 

(β) Τήν κατάθεσιν των έγγραφων των κατά τάς διατάξεις τοϋ άρθρου 9 
γενομένων προσχωρήσεων. 

(γ) Πάσαν κοινοποίησιν, λαμβανομένην κατά τάς διατάξεις του άρθρου 
11 και τήν ήμερομηνίαν καθ' ην θά τεθη έν ισχύϊ. 

(δ) Πάσαν τροποποίησιν έπιφερομένην ε'ις τό πρωτόκολλον και τά παραρ
τήματα αύτοΰ κατά τους δρους της τετάρτης παραγράφου τοΰ άρ
θρου 4. 

"Αρθρον 11. 
Ή παρούσα Συμφωνία θά παραμείνη έν ισχύϊ άνευ περιορισμού της διαρ

κείας της. 
Πάν Συμβαλλόμενον Μέρος θά δύναται νά θέση τέρμα είς τήν έφαρμογήν 

ύπ' αύτου της παρούσης Συμφωνίας κατόπιν προειδοποιήσεως ενός έτους απευ
θυνόμενης προς τόν σκοπόν τούτον εις τόν Γενικόν Γραμματέα του Συμβουλίου 
της Ευρώπης. 

Είς πίστωσιν των ανωτέρω ο'ι υπογεγραμμένοι δεόντως προς τούτο εξουσιο
δοτημένοι παρά των ενδιαφερομένων Κυβερνήσεων υπέγραψαν τήν παροϋσαν 
συμφωνίαν. 

Έγένετο είς Παρισίους τήν 15ην Δεκεμβρίου 1958, εις τήν Γαλλικήν και Ά γ -
γλικήν, αμφοτέρων των κειμένων τούτων εχόντων τήν αυτήν ίσχύν, είς έν μόνον 
άντίτυπον, τό όποιον θά κατατεθή είς τά Άρχε ΐα τοΰ Συμβουλίου της Ευρώπης. 
Ό Γενικός Γραμματεύς θά κοινοποίηση εις έκάστην ύπογράψασαν ή προσχω-
ρήσασαν Κυβέρνησιν, επικυρωμένα αντίγραφα. 

Διά τήν Κυβέρνησιν της Αυστριακής Δημοκρατίας, ύπό τήν έπιφύλαξιν της 
κυρώσεως, 
υπ. LEOPOLD FIGL. 

Διά τήν Κυβέρνησιν του Βασιλείου του Βελγίου, 
ύπ. P. WI.GNY. 

Διά τήν Κυβέρνησιν του Βασιλείου της Δανίας, 
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Δια την Κυβέρνησιν της Γαλλικής Δημοκρατίας, ύπό τήν έπιφύλαξιν της κυ
ρώσεως, 
ύπ. Μ. COUVE DE MURVILLE. 

Διά τήν Κυβέρνησιν της Όμοσπόνδου Γερμανικής Δημοκρατίας, ύπό τήν επι
φύλαξα/ της κυρώσεως, 
ύπ. V. BRENTANO. 

Διά τήν Κυβέρνησιν του Βασιλείου της Ελλάδος, ύπό τήν έπιφύλαξιν της κυ
ρώσεως, 
ύπ. CAMBALOURIS. 

Διά τήν Κυβέρνησα/ της Δημοκρατίας της 'Ισλανδίας, 
Διά τήν Κυβέρνησιν της 'Ιρλανδίας, 

ύπ. PROINSAS MAC AOGAIN. 
Διά τήν Κυβέρνησιν της 'Ιταλικής Δημοκρατίας, ύπό τήν έπιφύλαξιν τής κυ

ρώσεως, 
ύπ. C. Α. STRANEO. 

Διά τήν Κυβέρνησιν του Μεγάλου Δουκάτου του Λουξεμβούργου, ύπό τήν 
έπιφύλαξιν τής κυρώσεως, 
ύπ. BECH. 

Διά τήν Κυβέρνησιν του Βασιλείου των Κάτω Χωρών, 
Διά τήν Κυβέρνησιν του Βασιλείου τής Νορβηγίας, 

ύπ. HANS ENGEN. 
Διά τήν Κυβέρνησιν του Βασιλείου τής Σουηδίας, 

ύπ. LEIF BELEFRAGE. 
Διά τήν Κυβέρνησιν τής Τουρκικής Δημοκρατίας, ύπό τήν έπιφύλαξιν τής 

κυρώσεως, 
ύπ. FATIN R. ZORLU. 

Διά τήν Κυβέρνησιν τοΰ 'Ηνωμένου Βασιλείου τής Μεγάλης Βρεττανίας και 
τής Βορείου 'Ιρλανδίας, 

ΠΡΩΤΟΚΟΛΛΟΝ 
ΜΕΡΟΣ ΠΡΩΤΟΝ 

ΓΕΝΙ ΚΑΙ ΔΙΑΤΑΞΕΙΣ 
Α ' . 'Επιγραφή 

"Εκαστον δοχεϊον ή εξάρτημα θά έφοδιάζηται προ τής αποστολής μέ έπιγρα
φήν είς Άγγλικήν και Γαλλικήν κατά τό αντιστοιχούν υπόδειγμα τό άνα
φερόμενον είς τά παραρτήματα 2 έως 6 του παρόντος πρωτοκόλλου. 

Β.—Συσκευασία και αποστολή 
Τό όλικόν άνθρώπινον αίμα θά άποστέλληται πάντοτε είς συσκευασίαν έξα

σφαλίζουσαν θερμοκρασίαν 4 έως 6 βαθμών και διαρκούσαν καθ' δλον τό διά
στημα τής αποστολής. 

Ή προϋπόθεσις αϋτη δέν. απαιτείται διά τά παράγωγα τά προβλεπόμενα εις 
τό πρωτόκολλον. 

Γ.—Προϊόντα και εξαρτήματα 
Τά προϊόντα και εξαρτήματα τά προβλεπόμενα είς τό Μέρος 11 του παρόντος 

πρωτοκόλλου θά είναι αποστειρωμένα άπυρετογόνα και μή τοξικά. 
Συνίσταται ή προσθήκη είς τάς άποστολάς των αναγκαίων εξαρτημάτων διά 

τήν χρησιμοποίησιν του ανθρωπίνου αίματος καΐ των παραγώγων τούτου και 
των διαλυτικών διά τά ξηρά προϊόντα. 
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ΜΕΡΟΣ ΔΕΥΤΕΡΟΝ. 
Ε1Δ1ΚΑ1 ΔΙΑΤΑΞΕΙΣ * 

1.—Όλικόν άνθρώπινον αίμα " 
Τό όλικόν άνθρώπινον αίμα είναι το αίμα άναμεμιγμένον, μετά του καταλ

λήλου αντιπηκτικού κατόπιν αίματοληψίας άπό φυσιολογικόν άνθρωπον. 
Τό αίμα δεν δύναται νά ληφθή άπό άτομον— 

(α) δια τό όποιον είναι γνωστόν δτι πάσχει άπό συφιλίδα ή δτι έχει προσ
δληθη ύπό συφιλίδος, ή' 

(β).τοΰ όποιου ή άνάλυσις του αίματος διά συφιλίδα δεν απεδείχθη αρνη
τική, ή 

(γ) τό όποιον δέν εΐναι άπηλλαγμένον νόσου τινός δυναμένης νά μεταδοθή 
διά της μεταγγίσεως τοΰ αίματος καθ' δ μέτρον δύναται τούτο νά έξα
κριβωθή δι' 'ιατρικής εξετάσεως καΐ μελέτης του ιστορικού του. 

Τό αίμα λαμβάνεται άσήπτως διά σωλήνος κλειστού και άπεστειρωμένου, 
εντός άπεστειρωμένου φιαλιδίου περιέχοντος τό άντισηπτικόν διάλυμα πρό της 
αποστειρώσεως του. Τά χρησιμοποιούμενα υλικά δέον νά είναι άπυρετογόνα. 
Μετά τό τέλος της αίματοληψίας τό φιαλίδιον πωματίζεται αμέσως και ψύχεται 
μέχρι της θερμοκρασίας των 4 ή 6 βαθμών C Δεν θά άνοιχθη πλέον πρό της 
αποστολής του εις εν των Κρατών μελών. 

Τό αίμα λαμβάνεται ε'ις κιτρικούχιον όξινον διάλυσιν περιέχουσαν γλυκόζην. 
Δέν πρέπει νά προστίθεται ουδεμία ουσία αντισηπτική ή βακτηριοστατική. Ό 
δγκος του αντισηπτικού διαλύματος δέν πρέπει νά ύπερβαίνη τά 22% του δγκου 
του όλικοΰ ανθρωπίνου αίματος, ή δε περιεκτικότης ε'ις αίμοσφαιρίνην δέν πρέπει 
νά είναι κατωτέρα τοΰ 9.7 γρ. διά 100 κ.έ. / ^ 

'Ομάδες αίματος.—Αί ομάδες αίματος του συστήματος ΑΒΟ πρέπει νά έχουν 
προσδιορισθή δι' εξετάσεως τών αιμοσφαιρίων και τοΰ όρου και ή ομάς τοΰ συ
στήμοττος RH δι' εξετάσεως τών αιμοσφαιρίων διά χρησιμοποιήσεως χωριστού 
δείγματος του αίματος τοΰ αίμοδότου. Όσάκις υπάρχει διά τήν έξέτασιν της 
ομάδος τοΰ αίματος συνιστώμενη πρωτότυπος εθνική τεχνική δέον νά χρησιμο
ποιήται αυτή. 

Συντήρησις.—Τό όλικόν άνθρώπινον αίμα πρέπει νά διατηρήται εις άποστειρω
μένον πεπωματισμένον δοχεΐον ε'ις τρόπον ώστε νά προφυλάσσηται άπό τους μι
κροοργανισμούς και νά διατηρήται εις τήν θερμοκρασίαν τών 4 εως 6 βαθμών C 
μέχρι της χρησιμοποιήσεως του, έκτος τοΰ απαιτουμένου χρόνου διά τήν έξέ
τασιν και τήν μεταφοράν του ε'ις θερμοκρασίαν ύψηλοτέραν, αϊτινες περίοδοι 
δέν πρέπει νά υπερβαίνουν τά 30 λεπτά μετά τά όποια τό αΤμα δέον αμέσως νά 
ψύχεται πάλιν εις τους 4 £ως 6 βαθμούς C. 

'Επιγραφή.—Ή επιγραφή τοΰ φιαλιδίου αναφέρει : 
1. Τήν ομάδα ΑΒΟ. 
2. Τήν ομάδα RH, ήτοι RH θετικόν ή άρνητικόν. Ό δρος RH άρνητικόν χρησι

μοποιείται μόνον δταν αί είδικαί δοκιμασίαι απέδειξαν άπουσίαν τών αντιγόνων 
C. D. και Ε. "Ολα τά άλλα αίματα δέον νά σημειοΰνται RH θετικόν. 

3. Τόν συνολικόν δγκον τοΰ αίματος, τόν δγκον και τήν σύνθεσιν τοΰ RH αν
τιπηκτικού διαλύματος. 

4. Τήν ήμερομηνίαν αίματοληψίας και τήν ήμερομηνίαν πέραν της όποιας δέν 
δύναται νά χρησιμοποιηθη. 

5. Τάς αναγκαίας διά τήν συντήρησίν. του συνθήκας, και 
6. "Οτι τό περιεχόμενον δέν δύναται νά χρησιμοποιηθη έάν παρουσίαση οιον

δήποτε φανερόν σημεΐον αλλοιώσεως. 
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2. Πλάσμα άνθρώπινον άπεξηραμένον 
Τό άπεξηραμένον άνθρώπινον πλάσμα, παρασκευάζεται δια της άποξηράνσεως 

του έπιπλέοντος ύγρου, δπερ λαμβάνεται δια φυγοκεντρήσεως ή καθιζήσεως του 
όλικου ανθρωπίνου αίματος. Ό τίτλος των αντισωμάτων Α και αντί Β, φυσι
κών έξ άνοσοποιήσεως δεν πρέπει νά είναι πλέον τών 32. 

Δια νά άποφευχθή βλαβερά έπίδρασις έκ της αναπτύξεως βακτηριδίων είς 
τό πλάσμα, ουδεμία ατομική λήψις χρησιμοποιείται, έάν παρουσιάζωνται ση
μεία βακτηριακής μολύνσεως και ή βακτηριακή στείρωσις έκαστης μερίδος 
δέον νά έπαληθεύηται διά καλλιέργειας τουλάχιστον 10 κ. έκ. 

Κατά τό στάδιον της παρασκευής ουδεμία αντισηπτική ή βακτηριοστατική 
ουσία δέον νά προστίθεται. 

Διά τήν έλάττωσιν του κινδύνου της μεταδόσεως λοιμώδους ήπατίτιδος τό 
πλάσμα πρέπει νά παρασκευάζηται άπό μίγματα μή άντιστοιχοΟντα εις πλείο
νας τών 12 χωριστών αιμοληψιών, ή διά πάσης ετέρας μεθόδου γνωστής δτι 
μειώνει έξ ίσου τόν κίνδυνον τούτον. 

Τό πλάσμα αποξηραίνεται διά λυοφιλιώσεως ή διά πάσης άλλης μεθόδου διά 
της όποιας αποφεύγεται ή άλλοίωσις τών πρωτεϊνών και διά της οποίας προ
κύπτει προϊόν ευκόλως διαλυτόν είς ποσότητα ύδατος ΐσην μέ τόν δγκον του 
ύγρου έκ του όποιου ή ουσία έχει παρασκευασθη. Μετά την διάλυσιν είς ποσό
τητα Οδατος, ΐσην μέ τόν δγκον του ύγρου έκ του οποίου παρεσκευάσθη ή ουσία 
τό διάλυμα δέν πρέπει νά περιέχη όλιγώτερον τοΟ 4,5% μοριακόν

ν βάρος πρω
τεϊνών και δέν πρέπει νά παρουσιάζη έμφανη σημεία αίμολύσεως. 

Διαλυτότης είς τό Οδωρ.—Προσθέτομεν ποσότητα ύδατος ΐσην προς τόν δγκον 
του ύγρου έκ του οποίου παρεσκευάσθη τό δείγμα, ή ουσία διαλύεται πλήρως 
εντός 10 λεπτών ύπό θερμοκρασίαν 15 ή 20 βαθμών C. 

"Ελεγχος ταυτότητος.—Διαλύομεν δεδομένην ποσότητα είς δγκον ϋδατος ίσον 
προς τόν δγκον τοΟ ύγρου έκ του όποιου έχει παρασκευασθη, τό διάλυμα πρέπει 
νά πληροί τά κάτωθι κριτήρια : 

1. Τά κριτήρια της κατακρημνίσεως μέ ειδικούς άντιορούς νά δεικνύουν μόνον 
πρωτεΐνας του ανθρωπίνου όρου. 

2. Εις τό εν χιλιόλιτρον προστίθεται αρμόζουσα ποσότης θρομβίνης ή χλω
ριούχου ασβεστίου, ή πήξις προκαλείται δυναμένη νά έπισπευσθή δι* επωάσεως 
είς θερμοκρασίαν 37 βαθμών Κελσίου. 

'Απώλεια βάρους δι ' άποξηράνσεως.—Ή άποξήρανσις διά φωσφορικού άνυ
δρίτου ύπό πίεσιν μή ύπερβαίνουσαν τά 0,02 χιλ. υδραργύρου έπι 24ωρον δέν 
πρέπει νά προκαλέση άπώλειαν βάρους μεγαλυτέραν του 0,5%. 

Στειρότης — Τό τελικόν προϊόν μετά τήν άνασύστασίν του δέον νά είναι στεΐ
ρον, δταν έξετάζηται διά καταλλήλου δακτηριολογικής μεθόδου. 

Συντήρησις.—Τό άπεξηραμένον άνθρώπινον πλάσμα δέον νά τοποθετηθή είς 
άτμόσφαιραν αζώτου ή εις τό κενόν, εντός φιαλιδίου αποστειρωμένου και πω
ματισμένου κατά τρόπον δστις νά άποκλείη πάντα μικροοργανισμόν και δσον 
τό δυνατόν κάθε ύγρασίαν, προφυλάσσεται δέ άπό τό φώς και νά διατηρήται 
είς θερμοκρασίαν κατωτέραν τών 20 βαθμών Κελσίου. 

'Επιγραφή.—Ή επιγραφή του φιαλιδίου δεικνύει : 
1. Τήν φύσιν και τό ποσοστόν του αντιπηκτικού και πάσης ετέρας εισαχθείσης 

ουσίας. 
2. Τήν άναγκαιουσαν διά τήν άνασύστασίν τοΰ αρχικού δγκου τοΟ ύγρου 

ανθρωπίνου πλάσματος ποσότητα διαλυτικού μέσου. 
3. Τή ν έλαχίστην περιεκτικότητα εις πρωτεΐνας τοΰ άνασυσταθέντος ύγρου 

ανθρωπίνου πλάσματος. 
4. Τήν ήμερομηνίαν παρασκευής και τήν χρονολογίαν λήξεως της χρήσεως. 
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5. Τάς συνθήκας διατηρήσεως. 
6. "Οτι τό άνασυσταθέν ύγρόν άνθρώπινον πλάσμα πρέπει νά χρησιμοποιηθή 

αμέσως μετά την άνασύστασιν. 

3. Άνθρώπινον λεύκωμα 
Τό άνθρώπινον λεύκωμα εΐναι παρ< σκεύασμα της πρωτεϊνικής συνθέσεως τό 

.(όποιον αποτελεί περίπου τά 60% των υλικών πρωτεϊνών του ολικού ανθρωπίνου 
αίματος. Ή χρησιμοποιούμενη διά τήν παρασκευήν μέθοδος είναι τοιαύτη ώστε 
τό τελικόν προϊόν νά ανταποκρίνεται είς τάς διαγραφομένας κατωτέρω προϋπο
θέσεις. 'Ανεξαρτήτως του έάν τό τελικόν προϊόν είναι ύγρόν ή ξηρόν, τό λεύ
κωμα, μετά τήν προσθήκη ν αρμόζοντος στερεοποιου, δέον νά θερμανθή κατά τό 
διάστημα της παρασκευής είς ύγράν κατάστασιν εις 60 βαθμούς Κελσίου^0,50 
Κελσίου έπί 10 ώρας, διά νά άδρανοποιηθή τό αίτιον τής λοιμώδους ήπατίτιδος. 
Κατά τήν διάρκειαν τής παρασκευής ουδεμία ουσία αντιπηκτική ή βακτηριο
στατική δέν πρέπει νά προστεθή. "Οταν τό τελικόν προϊόν λυοφιλιωθή δέον νά 
περιέχη τουλάχιστον 95% πρωτεΐνας. Έάν τό τελικόν προϊόν είναι διάλυμα, 
πρέπει νά περιέχη τουλάχιστον 20% πρωτεΐνας και δέν πρέπει νά έμφανίζη ούδε
μίαν φανεράν θόλωσιν καθ' δλον τό διάστημα κατά τό όποιον τό διάλυμα δύ
ναται νά χρησιμοποιηθή. 

Διαλυτότης του ξηρού προϊόντος.—Τελείως διαλυτόν μετά τήν προσθήκην πο
σότητος ύδατος αρκετής διά διάλυμα 20%. 

Σταθερότης.—Ή γλοιότης του διαλύματος 6,25% ανθρωπίνου λευκώματος 
προσδιοριζόμενη έν σχέσει προς τό ϋδωρ ε'ις θερμοκρασίαν 37 βαθμών Κελσίου 
δέν πρέπει νά αύξηθή κατά ποσοστόν πλέον τών 5% μετά θέρμανσιν είς 60 βα
θμούς Κελσίου έπί 10 ώρας. 

"Ελεγχος ταυτότητος. 
1. Τά κριτήρια της κατακρημνίσεως με ειδικούς άντιορούς αποκαλύπτουν 

μόνον πρωτεΐνας ανθρωπίνου πλάσμοττος. 
2. Ή ήλεκτροφόρησις έν έλευθέρω πεδίω ύπό συνθήκας παραδεκτάς και 

καταλλήλους δέον νά δεικνύη δτι τουλάχιστον 95% τών πρωτεϊνών ..έχουν τήν 
κινητικότητα του λευκωματώδους .συστατικού του φυσιολογικού ανθρωπίνου 
πλάσματος. 

Στειρότης.—Τό τελικόν προϊόν δέον νά είναι στεΐρον δταν εξετάζεται διά 
καταλλήλου βακτηριολογικής μεθόδου. 

Ποσόν Νατρίου.—Ό συντελεστής του Νατρίου δέν πρέπει νά υπερβαίνη τά 
750 χιλιοστά διά 100 κ. έκ. του διαλύματος λευκώματος 25%. Είς περίπτωσιν 
λευκώματος «πτωχού είς άλας», τό ποσόν του νατρίου δέν πρέπει νά ύπερβαίνη 
τά 325 χιλιοστά άνά 100 κ. έκ. διαλύματος λευκώματος 25%. 

Όξύτης.—Μετά τήν άραίωσιν του διαλύματος λευκώματος είς πρωτεϊνικήν 
συμπύκνωσιν τοΟ 1% τό ΡΗ πρέπει νά είναι 6,9—0,4. 

'Απώλεια βάρους δι ' άποξηράνσεως.—Ή άποξήρανσις διά φωσφορικού άνυ
δρίτου ύπό πίεσιν μή ύπερβαίνουσαν τά 0,02 χιλ. του υδραργύρου έπί 24 ώρας 
δέν πρέπει νά προκαλέση άπώλειαν βάρους μεγαλυτέραν του 0,5%. 

Συντήρησις — Τό ξηρόν άνθρώπινον λεύκωμα πρέπει νά τοποθετήται είς άτμό
σφαιραν αζώτου ή είς τό κενόν εντός δοχείου αποστειρωμένου και πωματισμένου 
κατά τρόπον άποκλείοντα τους μικροοργανισμούς και κατά τό δυνατόν τήν 
ύγρασίαν. Δέον νά. προφυλάσσεται άπό τό φώς και νά διατηρηθή είς θερμο
κρασίαν κατωτέραν τών 20 βαθμών Κελσίου. 

Τό ύγρόν άνθρώπινον λεύκωμα φυλάσσεται είς δοχεϊον άποστειρωμένον, πω
ματισμένον κατά τοιούτον τρόπον ώστε νά άποκλεί.η τους μικροοργανισμούς. 
Δέον νά προφυλάσσεται άπό τό φώς και νά διατηρήται είς θερμοκρασίαν 4—6 
βαθμών Κελσίου. 
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Επιγραφή.—Ή επιγραφή του δοχείου δεικνύει : 
1. Τήν περιεχομένην ποσότητα του ανθρωπίνου λευκώματος, τήν φύσιν και 

τό ποσοστόν πάσης ετέρας προστεθείσης ουσίας. 
2. Τήν ποσότητα νατρίου τήν περιεχομένην εις τό προϊόν. 
3. Τήν ήμερομηνίαν της παρασκευής και τήν χρονολογίαν λήξεως της χρήσεως. 
4. Τάς συνθήκας διατηρήσεως. 
5. Έάν τό τελικόν προϊόν είναι ύγρόν τήν παρατήρησιν, «Ένίεται μόνον έάν 

τό ύγρόν είναι διαυγές καΐ άνευ Ιζήματος». 
6. Έάν τό τελικόν προϊόν εΐναι ξηρόν τήν ύπόμνησιν «να ένίεται αμέσως μετά 

τήν διάλυσιν». 
4. 'Ανθρωπινή Γάμμασφαιρίνη.—(Αί κατωτέρω συστάσεις δεν αφορούν τήν 

ύπό άνθρώπινον πλακούντα προερχομένην γάμμασφαιρίνην). 
Ή ανθρωπινή γάμμασφαιρίνη είναι παρασκευή πλασματικών πρωτεϊνών προ

ερχομένων έκ του όλικου ανθρωπίνου αίματος περιέχουσα τά αντισώματα φυσιο
λογικών και ενηλίκων ατόμων. Αποκτάτα ι διά της αναμίξεως ύγρου πλάσμα
τος τουλάχιστον 1000 δοτών. 

Ή μέθοδος παρασκευής δέον νά είναι τοιαύτη ώστε τό τελικόν προϊόν νά αντα
ποκρίνεται εις τους κατωτέρου δρους καΐ νά προλαμβάνη τήν μετάδοσιν της 
λοιμώδους ήπατίτιδος διά του τελικού προϊόντος. 

Κατά τήν παρασκευήν ουδεμία έτερα ουσία αντισηπτική f\ βακτηριαστική 
πρέπει νά προστίθεται. 

Έάν τό τελικόν προϊόν παραδίδεται λυοφιλιωμένον πρέπει νά περιέχη τουλά
χιστον 85% πρωτεΐνας. Έάν παραδίδεται ύπό μορφήν διαλύματος πρέπει νά 
περιέχη τουλάχιστον 10% πρωτεΐνας. 

Διαλυτότης τοΟ ξηρού προϊόντος.—Τελείως διαλυτόν είς τό ύδωρ μετά τήν 
προσθήκην ύδατος είς ποσότητα άρκετήν διά διάλυμα 10%. 

"Ελεγχος ταυτότητος. 
1. Τά κριτήρια της κατακρημνίσεως με ειδικούς άντιορούς αποκαλύπτουν 

μόνον πρωτεΐνας ανθρωπίνου πλάσματος. 
2. Ή ήλεκτροφόρησις γενομένη έν έλευθέρω πεδίω ύπό συν,θήκας παραδεκτάς 

δέον νά δεικνύη δτι τουλάχιστον 90% τών πρωτεϊνών έχουν τήν κινητικότητα του 
συστατικού τών γάμμασψαιρινών του φυσιολογικού ανθρωπίνου πλάσματος. 

Στειρότης.—Τό τελικόν προϊόν δέον νά εΐναι στεΐρον δταν εξετάζεται διά 
καταλλήλου βακτηριολογικής μεθόδου. 

Κριτήριον σταθερότητος—Ουδέν φανερόν σημεΐον κατακρημνίσεως ή θολώ
σεως πρέπει νά υφίσταται είς τό τελικόν ύγρόν προϊόν ή είς τό έπανασυνιστά
μενον έκ ξηρού τοιούτου πρό και μετά θέρμανσιν είς 73 βαθμούς Κελσίου έπι 
7 ημέρας. ΈπΙ πλέον κατόπιν θερμάνσεως είς 57 βαθμούς Κελσίου έπί 4 ώρας 
ουδέν φανερόν σημεΐον πήξεως δέον νά εμφανίζεται. 

'Απώλεια βάρους δι' άποξηράνσεως.—Ή άποξήρανσις διά φωσφορικού άνυ
δρίτου ύπό πίεσιν μή ύπερβαίνουσαν τά 0,02 χιλ. υδραργύρου έπί 24 ώρας δέν 
πρέπει νά προκαλέση άπώλειαν βάρους μεγαλυτέραν του 0,5%. 

Συντήρησις— Ή ανθρωπινή γάμμασφαιρίνη άπεξηραμένη πρέπει νά τοπο
θετήται είς άτμόσφαιραν αζώτου ή είς τό κενόν εντός δοχείου αποστειρωμένου 
και πωματισμένου κατά τρόπον άποκλείοντα τους μικροοργανισμούς καΐ κατά 
τό δυνατόν τήν ύγρασίαν. Δέον νά προφυλάσσεται άπό τό φώς και νά διατη
ρήται είς θερμοκρασίαν κατωτέραν τών 20 βαθμών Κελσίου. 

Ή ανθρωπινή γάμμασφαιρίνη είς ύγράν κατάστασιν φυλάσσεται είς δοχεΐον 
άποστειρωμένον, πωματισμένον κατά τοιούτον τρόπον ώστε νά άποκλείη τους 
μικροοργανισμούς. Δέον νά προφυλάσσεται άπό τό φώς κα ι νά διατηρήται είς 
θερμοκρασίαν 4—6 βαθμών Κελσίου. 
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Ή Επιγραφή του δοχείου δεικνύει : 
Ί. Την περιεχομένην ποσότητα της ανθρωπινής γάμμασφαιρίνης, την φύσιν 

και τό ποσοστόν πάσης ετέρας προστεθείσης ουσίας. 
2. Έάν τό προϊόν είναι ξηρόν, τον δγκον και την σύνθεσιν τοΰ διαλυτικού 

μέσου. 
3. Την ήμερομηνίαν της παρασκευής και την χρονολογίαν λήξεως της χρήσεως. 
4. Τάς συνθήκας διατηρήσεως. 
5. Τήν μνείαν «δχι δι* ενδοφλέβιους ενέσεις». 
6. Έάν τό τελικόν προϊόν είναι ξηρόν τήν ύπόμνησιν «νά ένίεται αμέσως μετά 

τήν διάλυσιν». 

5. Τό άνθρώπινον ίνωδογόνον 
Τό άνθρώπινον ίνωδογόνον είναι ξηρόν παρασκεύασμα του διαλυτού συνθετι

κού ύγροΟ ανθρωπίνου πλάσματος τό όποιον κατόπιν προσθήκης θρομβίνης με
τασχηματίζεται είς ίνικήν. 

Ή χρησιμοποιούμενη μέθοδος δια τήν παρασκευήν πρέπει νά είναι τοιαύτη 
ώστε τό τελικόν προϊόν νά ανταποκρίνεται είς τους κατωτέρω δρους και τοιαύτη 
ώστε νά μειώνη τους κινδύνους μεταδόσεως της λοιμώδους ήπατίτιδος. 

Κατά τό διάστημα της παρασκευής ουδεμία ουσία: αντισηπτική ή βακτηριο
στατική πρέπει νά προστίθεται. Τό τελικόν προϊόν λυοφιλιουται. Τουλάχιστον 
60% ολικών πρωτεϊνών δέον νά παρέχωνται εις τόν θρόμβον δστις σχηματίζεται 
διά της προσθήκης θρομβίνης. 

Διαλυτότης.—Διαλυόμενον είς τόν κατάλληλον δγκον τοΟ συνισταμένου δια
λυτικού τό διάλυμα είναι άχρουν. 

"Ελεγχος ταυτότητος 
1. Τά κριτήρια της κατακρημνίσεως μέ ειδικούς άντιορούς αποκαλύπτουν 

μόνον πρωτεΐνας ανθρωπίνου πλάσματος. 
2. Τό προϊόν τό προερχόμενον έξ έπανασΰστάσεως έ'χει τήν ιδιότητα νά πήγνυ

ται διά της προσθήκης θρομβίνης. 
Στειρότης.—Τό τελικόν προϊόν δέον νά είναι στεϊρον δταν εξετάζεται διά 

καταλλήλου βακτηριολογικής μεθόδου. 
'Απώλεια βάρους δι* άποξηράνσεως.—Ή άποξήρανσις διά φωσφορικού άνυ

δρίτου ύπό πίεσιν μή ύπερβαίνουσαν τά 0.02 χιλ. υδραργύρου επί 24 ώρας δέν 
πρέπει νά προκαλέση άπώλειαν βάρους μεγαλυτέραν του 0.5%. 

Συντήρησις.—Τό άνθρώπινον ίνωδογόνον πρέπει νά τοποθετήται είς άτμόσφαι
ραν αζώτου ή είς τό κενόν εντός δοχείου αποστειρωμένου και πωματισμένου 
κατά τρόπον άποκλείοντα τους μικροοργανισμούς και κατά τό δυνατόν τήν 
ύγρασίαν. Δέον νά προφυλάσσεται από τό φως και νά διατηρηθή είς θερμο
κρασίαν συνιστωμένην. 

'Επιγραφή.—Ή ετικέτα του φιαλιδίου δεικνύει : 
1. Τήν περιεχομένην ποσότητα του ίνωδογόνου, τήν φύσιν και τό ποσοστόν 

πάσης προστεθείσης ουσίας. 
2. Τόν δγκον και τήν σύνθεσιν τοΰ διαλυτικού. 
3. Τήν ήμερομηνίαν της παρασκευής και τήν χρονολογίαν λήξεως της χρήσεως. 
4. Τάς συνθήκας διατηρήσεως. 
5. "Οτι τό προϊόν πρέπει νά χρησιμοποιήται αμέσως μετά τήν άνασύστασίν 

του. 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑΤΑ ΤΟΥ ΠΡΩΤΟΚΟΛΛΟΥ 
ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 1 ΠΡΩΤΟΚΟΛΛΟΥ-ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΝ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΗΣ 

Ευρωπαϊκή Συμφωνία περί ανταλλαγής θεραπευτικών ουσιών άνθρωπίνης 
προελεύσεως. 

Πιστοποιητικό ν 
("Αρθρον 4) 

ΔΕΝ ΑΠΟΧΩΡΙΖΕΤΑΙ ΤΟΥ ΑΠΟΣΤΕΛΛΟΜΕΝΟΥ ΕΙΔΟΥΣ 

: '...'...19 
(τοποθεσία) (ημερομηνία) 

Αριθμός δεμάτων Ό υπογεγραμμένος δήλοι δτι ή είς τό 
περιθώριον καθοριζομένη αποστολή 

Χαρακτηρισμός 
παρασκευασθεΐσα ύπό τήν εύθύνην το,Ο 

'Οργανισμού περί οδ τό άρθρον 6 της 
Συμφωνίας είναι σύμφωνος προς τους 

Άρ. των μερίδων είδικούς δρους του Πρωτοκόλλου της 
Συμφωνίας και δτι δύναται νά παραδόθη 
αμέσως είς τόν παραλήπτην (Έπώνυμον 
και τοποθεσία) 

(Σφραγίς) (υπογραφή;) (τίτλος) 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 2 ΤΟΥ ΠΡΩΤΟΚΟΛΛΟΥ . 

ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΝ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΗΣ 
Ευρωπαϊκή Συμφωνία περί ανταλλαγής θεραπευτικών ουσιών 

άνθρωπίνης προελεύσεως. 
1. "Ονομα παράγωγου 
2. Όλικόν άνθρώπινον αΤμα 
3. Αριθμός 'Αναφοράς 
4. Όμάς αίματος 

θετικόν 
5. Όμάς RH 

άρνητικόν 
6. χιλ. άντιπηκτικόν διάλυμα 

% γλυκόζη , 
% κιτρικόν νάτριον 
κ. έκ. αίματος , . 

7. 'Ημερομηνία αίματοληψίας. 
'Ημερομηνία λήξεως της χρήσεως. 

8. Διατηρείται είς θερμοκρασίαν 4° Κ. έως. 6°. Κ. . . . 
9. Δέν χρησιμοποιείται εϊς περίπτωσιν εμφανούς τίνος σημείου αλλοιώσεως 

(αίμολύσεως). 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 2 (συνέχεια) 

ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΝ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΗΣ 
Ευρωπαϊκή Συμφωνία περί ανταλλαγής θεραπευτικών ουσιών 

ανθρωπινής προελεύσεως. 
1. "Ονομα παράγωγου 
2. Είδικόν όργανον δια την ένεση/. 
Είδικόν όργανον δια την χρησιμοποίησιν του όλικου ανθρωπίνου αίματος. 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 3 ΤΟΥ ΠΡΩΤΟΚΟΛΛΟΥ 

ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΝ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΗΣ 
Ευρωπαϊκή Συμφωνία περί ανταλλαγής θεραπευτικών ουσιών 

άνθρωπίνης προελεύσεως. 
1. "Ονομα παράγωγου 
2. Άπεξηραμένον άνθρώπινον πλάσμα 
3. 'Αριθμός αναφοράς 
4. Τό άνασυσταθέν πλάσμα περιέχει : 

% γλυκόζη 
% κιτρικόν νάτριον 

5. Έπανασυνιστότται μέ κ. έκ ύδατος απεσταλμένου, αποστειρωμένου 
και άπυρετογόνου. 

6. Ποσοστόν πρωτεϊνών % 
7. Ημερομηνία παρασκευής 

'Ημερομηνία λήξεως της χρήσεως. 

8. Δέον να προφυλάσσηται άπό τό φώς και νά διατηρήται είς θερμοκρασίαν 
κατωτέραν των 20° Κελσίου. 

9. Χρησιμοποιείται αμέσως μετά τήν έπανασύστασιν. 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 3 (συνέχεια 1) 

ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΝ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΗΣ 
Ευρωπαϊκή Συμφωνία (κ.λ.π. ώς ανωτέρω) 

1 "Ονομα παράγωγου 
2. Είδικόν όργανον διά τήν ί-νεσιν. 
Είδικόν όργοα/ον διά τήν χρησιμοποίησιν του ανθρωπίνου πλάσματος. 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 3 (συνέχεια 2) 

ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΝ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΗΣ 
Ευρωπαϊκή Συμφωνία (κ.λ.π. ώς ανωτέρω) 

1. "Ονομα παράγωγου 
2. "Υδωρ άπεσταγμένον, άποστειρωμένον κα ι άπυρετογενές. 
Διά τήν έπανασύστασιν του άπεξηραμένου ανθρωπίνου πλάσμοπος. 
3. Ποσότης Κ. έκ. 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 4 ΤΟΥ ΠΡΩΤΟΚΟΛΛΟΥ 

ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΝ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΗΣ 
Ευρωπαϊκή Συμφωνία (κ.λ.π. ώς ανωτέρω) 

1. "Ονομα παράγωγου 
2. Άνθρώπινον λεύκωμα άπεξηραμένον 
3. 'Αριθμός μερίδος 
4. Λεύκωμα γραμμάρια 
Σταθεροποιός ουσία 

Φύσις 
Νάτριον γραμμάρια 

5. Ημερομηνία παρασκευής 
Ημερομηνία λήξεως της χρήσεως. 

6. Έπανασυνιστάται μέ κ. έκ. ύδατος άπεσταγμένου, αποστειρω
μένου και άπυρετογόνου. 

7. "Ως παράγραφος 8 παραρτήματος 3 
8. Ένίεται αμέσως μετά τήν έπανασύστασιν. 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 4 (συνέχεια 1) 

ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΝ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΗΣ 
Ευρωπαϊκή Συμφωνία (κ.λ.π. ώς ανωτέρω) 

1. "Ονομα παράγωγου : 
2. Άνθρώπινον λεύκωμα ύγρόν 
3. 'Αριθμός μερίδος 
4. Λεύκωμα γραμμάρια 

Σταθεροποιός 
Φύσις : % 
Νάτριον γραμμάρια 

5. 'Ημερομηνία παρασκευής. 
Ημερομηνία λήξεως της χρήσεως. 

6. Προφυλάσσεται άπό τό φώς και διατηρείται είς +4° Κ. £ως +6" Κ. 

7. Ένίετα ι μόνον αν τό ύγρόν είναι διαυγές και άνευ ιζήματος. 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 4 (συνέχεια 2) 

ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΝ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΗΣ 
Ευρωπαϊκή Συμφωνία (κ.λ.π. ώς ανωτέρω) 

1. "Ονομα παράγωγου : 
2. Είδικόν δργανον δια τήν Ινεσιν. 

Είδικόν δργανον διά τήν χρησιμοποίησιν τοΰ ανθρωπίνου λευκώματος. 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 4 (συνέχεια 3) 

ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΝ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΗΣ 
Ευρωπαϊκή Συμφωνία (κ.λ.π. ώς ανωτέρω) 

Ί . "Ονομα παράγωγου : 
2. "Υδωρ άπεσταγμένον, αποστειρωμένο ν και άπυρετογόνον. 
3. Διά τήν έπανασύστασιν του άπεξηραμένου ανθρωπίνου λευκώματος.. 
4. Ποσότης χιλ. 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 5 ΤΟΥ ΠΡΩΤΟΚΟΛΛΟΥ 

ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΝ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΗΣ 
Ευρωπαϊκή Συμφω\ία (κ.λ.π. ώς ανωτέρω) 

1. "Ονομα παραγωγού : 
2. Άπεξηραμένη ανθρωπινή Γάμμα—σφαιρίνη 
3. 'Αριθμός μερίδος : 
4. Γάμμα—σφαιρίνη : γραμμάρια 

"Ετεραι προστεθεΐσαι ούσίαι : 
Φύσις. . % 

5. Ημερομηνία παρασκευής 
Ημερομηνία λήξεως της χρήσεως 

6. Έπανασυνισταται με κ. έκ. ύδατος άπεσταγμένου, αποστειρωμένου και 
άπυρετογόνου. 

7. Ώ ς παράγραφος 8 τοϋ παραρτήματος 3. 
8. 'Ως παράγραφος 8 τοΟ παραρτήματος 4. 
9. Δεν ένίεται ενδοφλεβίως. 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 5 (συνέχεια 1) 

ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΝ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΗΣ 
Ευρωπαϊκή Συμφωνία (κ.λ.π. ώς ανωτέρω) 

1. "Ονομα παράγωγου 
2. Υ γ ρ ά ανθρωπινή Γάμμα—σφαιρίνη 
3. 'Αριθμός μερίδος 
4. Γάμμα—σφαιρίνη γραμμάρια 

",Ετεραι προστεθεΐσαι ούσίαι 
Φύσις 

5. Ώ ς παράγραφος 7 παραρτήματος 3 

6. Ώ ς παραγρ. 6 παραρτήματος 4 συνέχεια 1 
7. Ώ ς παραγρ. 9 παραρτήματος 5. 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 5 (συνέχεια 2). 

ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΝ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΗΣ 
Ευρωπαϊκή Συμφωνία (κ.λ.π., ώς ανωτέρω). 

1. "Ονομα παράγωγου 
2. "Υδωρ άπεσταγμένον, άποστειρωμένον και άπυρετογόνον. 
Διά τήν έπανασύστασιν της άπεξηραμένης ανθρωπινής Γάμμα—σφαιρίνης. 
3. Ποσότης χιλ. 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 6 ΤΟΥ ΠΡΩΤΟΚΟΛΛΟΥ 

ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΝ Τ Η Σ ΕΥΡΩΠΗΣ 
Ευρωπαϊκή Συμφωνία (κ.λ.π. ώς ανωτέρω) 

1. "Ονομα παράγωγου 
2. Άνθρώπινον Ινωδογόνον 
3. Αριθμός παρτίδος 


