


•

• 

• T r e n n e n  S i e d e n  A da p te r  v o n d e r  A ppl i k a t i o n s s pr i t ze (Abbild
u n g 

2)
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h a l s . S te ll e n  S i e s ic h e r, d a ss d e r  A d a p te r fe s t s itz t . 
• N e h m � . n  S ie d i e A p pl i ka t i o n ss p r i t ze u n d s t e cke n S ie s ie 

i n d i e O lfn u n g d e s  A da p te r s . D r eh e n  S i e d i e F l a s ch e a u f 
d e n  K o p f ( A b b i l d u ng 3 ) . • F ü l le n S i e d i e  A p p l ik a t i on ss p r i t ze m i t e i n e r  k le i n e n  
M e n g e  Lö s u ng , i n d e m  S i e d e n  K o l be n e tw a s h e ra u s­
z i e h e n  ( A b b i l d u n g 4 a ) . D r ü c k e n S ie d a n n  d e n K o l be n 
w ied e r  z u r ü c k , u m ev ent u e ll e Luftblasen z u en tf erne n 

( A bb il d u n g 4 b ). D a na c
h 

z ie h en S i e de n Kalb en bis zu 

d e r  M a r k i e ru n g  i n M i l l i l i te rn 1 ml ), di e d e r v o m Ar zt
v e r s ch r i e b e n e n  D o si s e n t s p r i c h t ( A

bbildung 4 c), her aus. 
• D re h e n  S i e d i e F la s ch e r ic h t ig h eru m . En t fernen S i e die 

A p pli k a ti o ns sp r i tz e  v o m A d a p te r. • E n t l e er en S i e d e n I n h a lt d e r  A ppli k ati on sspr itze i n e in 
G la s  Wa s s e r  o d e r  i n e i ne B a by fla sc he ,  i n d em Si e den 

K o l be n b i s z u m A n s ch la g i n d ie Applika tionssprit z e 

h i n ei n d r ü c k e n ( A b b i l d u n g 5 ) . • T r i n k e n S i e  d a s G la s  vo ll s tä n d i g  aus bzw . ge be n Sie d en 
g e sa mte n I n h a lt d e r B a b yfl a s ch e Ih rem K i nd. 

• Ve r s ch l ie ß en S i e  d i e  F l asc h e m it dem k inder g e sicherte n 
Ve r s ch lu s s. • S p ü le n  S i e d i e A p pl i k a t io n s sp r i t ze n ur m it Wa ss e r  a u s  

! Ab bi l d u n g  6 ) . 
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Da u e r  de r An we n d u ng • L EV ET I RA C ETA M B A SI CS i s t z u r Langze
i tb e handlung 

v o rg e s eh e n. S i e  s ol lte n LE V E T I R A CE TAM B A SI C S s o  l a n g e 
e i nn e h m en , w i e I h r A rz t e s I h n en gesa gt ha t. 

• B e e nd e n S i e  I h re Be ha n d l un g nich t s e lb s t o h n e R ü c k ­
s p rac h e m it I h re m A r zt . de n n d a durch könn t en Ihre An­
fä l le h ä u f i g e r  a u ft r ete n . 

W e n n  S i e e i ne g r ö ße re M e n ge vo n 
LEVE TIR AC E TA M B ASIC

S ei ng en om m e n  h a b e n, a l s S i e so l lte n 
M ö g li c h e N eb e n wi r ku n g e n  b e i e i n e r z u  h o h e n  D o si s LEVETI R A ­
C ET AM B AS I CS s in d Sc h lä fri gk e i t, R u h e l o s i gk ei t, A g gr ession, Ver­
rin g e rung d e r A u f m e rk s am k e i t, H e mm u ng d e r  A tm u ng u nd K om a . 
Be n a ch r i c h ti g e n S i e b i tte I h r e n  A rz t , fa ll s S i e e i ne g r ö ß e r e  M enge 

al s v o r g e sc h r i e b e n e i n ge no m me n h a be n . I hr A r zt  w i r d die für 
ei n e  Ü b e rd o si e ru n g a m  b e s t e n  g e ei g ne te B e h a nd l u n g e i n l eiten. 
W e nn S ie d i e E in na h m e  vo n LEV ETI RA C ETAM B ASIC S ve rge s s e n
ha b e n  
Be na c h r i c h t ig e n  S i e b i tte I h r en A r z t, fa l ls S i e e i n e o d e r  m e h re re 
Ei n n ah m e n  ve r g e s s e n  h a b e n. N e h m en S i e n ic h t d i e d o p pe l t e 
M e n g e e i n, we n n S i e  d i e  v o r h er i g e E i nn a h m e v erg e ss e n h a b e n . 
W en n S ie d i e E in na h m e  vo n  LEVE TIRA C ETAM B AS IC S  a b brec h e n
B ei B e en d i g u ng d e r B e h a n d l un g s oll t e L E V E TI RA C E TA M B A­SI C S s ch r i ttw e i s e  a bg e s e tz t w er d e n, u m  e i n e  E r h ö h u n g  d e r
A n fa l l s h öu f i g k ei t  z u  v erm e i d e n . So ll te I h r A rn d i e B e h a nd l u n g
m i t  L E V ET I R AC E T AM  B A S IC S b e e nd e n , w i rd e r / s i e I h n e n  g e n a u e
A nw e i s u n g e n z u m s ch r i ttw e i s e n  A bs e tze n d e r  E i n n ah m e  ge be n . 
W e n n  S ie w ei te re F ra g e n z u r E i n n ah m e  d i e s e s  A rz n ei m i tte l s ho b e n, w e n d e n S i e  s ic h a n I h r e n  A rz t od e r  A p o th e k e r. 

4 . W elch e N e be nw i rk u ng e n  s i nd mög l ic h ? 
W i e a ll e A rz n ei m i tt el k a n n  a u ch d i e se s  A r zn e i m itt e l Neb

en­w
i rk u ng e n h a b e n , d i e a ber n i c h t b e i j ed e m  a u ftre te n m üssen. 

Sp rec h e n S i e u mge hend m it I hrem A m ode r s u c h e n  Sie I hr e
nä c h s lg e l eg e n e  N atfa l la m b u l a n z  a uf b e i: • S c h w ä c h e ,  G e fü h l v o n B e no mm e nh e i t  o d e r  S c h w i ndel 

o d e r S c h w i e r i g ke i te n  z u a t m e n, d a d i e s A n z e i c h e n e iner 
sc hw er wi e g e n d e n  a l le r g is ch e n  ! a n ap h y l a kt i s ch e n) R eaktion 
s e i n k ö n n e n, • S c h w el lu ng v a n  G e si c h t, Li p pe n, Z u ng e u n d R achen 

( Q u i n ck e- O de m), • 
g r i p p e ä h n l ic h e n  S y m p to m en u n d A us s ch la g i m G e

sicht 

g e fo l g t  v o n  e i n e m  a u s g e d e h n te n A u s sc h la g m i t h o h e r  Te m­
p e ra t u r, e rhö h te n Le b e r e nzy m w er te n i n B lu tt e st s u n d e rh öh t e r 
A n z a h l e i n e r b e st i m m te n A rt w ei ße r  B lu tk ö rp er c h e n  ( Eosino­
p h il i e ) u n d ve rg rö ß e rte n Ly m p hk n ot e n ( A rz n ei m i tt el ex anthem 
m it Eo s i n op h i li e u n d s y s t e mi s ch e n  S y m p t o me n  [ D � _E SS]), 

• S y m p t o m en w i e g e r i n g e U r i n m en g e n ,  M ü d i gk e it , U be lk e i t, 
E r b r e ch e n , Ve r wi

rr

t he i t  u
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u n g e n d e r  B e i n e, 

K

n ö c h e l o d e r  F ü
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, d a d i e s  A n z ei c h e n  f ü r e i n e  p l öt z­

l ic h  v e rr i n g e rt e N i e r e nfu n kt i o n s ei n k ö n n e n, 
• H a ut a us s ch lag , d e r  B la s e n  b i l de n k a n n  u n d w i e k l e i n e 

Z i e l s ch e i be n a u s si e h t ( d u n k le r  F l e c k i n d e r M itt e u m­
g e b e n v o n e i n e m  b la ss e r en B e r ei c h , d e r v o n einem 
d u n k le n  R i ng u m g e b e n i s t ) ! E ryt h e m a m u l ti fo rm e ) , • a u s g e d e h n te m  A u s s ch l ag m it B l a s en und ab blätt e rn d e r 
H a u t, b e s on d e r s  u m  d e n  Mund herum, an der Nase, an den 
A u g e n u n d i m G e n ita l be r ei c h ( S t ev ens-J ohnson -Sy nd ro m ), 

• s ch we r wi eg e n d e r e r  A u
sp r ä g u ng ein es Au ss chlags, der 

e i n e H a u ta b l ös u ng a n  m e h r a ls 3 0 % d e r K ör p e ro be rf l ä c h e 
h e rvo r r uft !t o x is c h e e p ide r m a le Nekroly se), 

• A n z ei c h e n  s c h w er wi e g e nd e r  g e i s t i ger Ver än d e r u ng od e r
w en n  j e m a nd i n I hr em U m f e l d Anzeichen vo n Verwirr � 
h e i t , S c h lä fri g k e i t ( So m no l e n

z
) , G e
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u st ! Am ne si e
), 

B e ei n t r ä ch tig u
n

g d e s  G e däc h t n i s s es !Vergesslichkeit), a nor­
m al e s  Ve r h a l te n od e r a n d e r e  n eurologische Symptome 
e i n sc h l ie ß l i c h u n fr e i w i l l ig e o d e r u n kontrollie rte Bewe g ung en 
b e m er kt . D i e s  k ö n nte n S y m p to m e  e i ner Enzephalopathie sein. 

Di e a m  h ä u f i gs te n  be r ic h te t e n N e be n wirkunge n s ind E n t zün­
du ng e n  d e s N a s e n- Ra c h e n- R a u m es (

N
a so p

ha r y n g
itis ), Sc hläf­

rig k e i t  ( S o m no le n z ) , Ko pfs c hme rz e n ,  M ü digke i t u n d S c h w i n­de l . Z u B e h a n d lu ng s be gi n n oder bei e i ner Do sisst eigeru ng 
kö n ne n N e be n wi rk u ng e n w i e  S c h l äfr ig ke i t ,  M ü d ig k e i t un d 
Sc h w i n d e l h ä u f i ge r  a u f t r et e n. Im laufe der Zeit sollten d i ese 
N e b e n w i r k u ng e n  j edo ch s ch w äc her w er d e n . 
Se h r h ä u f i g  !k a n n  m eh r a ls 1 v on l O Beha ndel te n betreffen) 
• E n tz ü nd u ng e n d e s N a s e n-Rochen- Ra u me s (N as ophoryng i t i s) • S c h lä fri gk e i t  ( So m n o l e n z), Ko pfs chm er zen 

Hä u f ig ( ka n n b i s z u  1 vo n 1 0 Behandelt en bet reffen) 

• A p pe t i t l o si g ke i t ( An
o r ex

i
e l • D e p re s s i o n , F e i n d s e l i g k eit oder Aggression, Angst, Schl a f­

l o si g k e i t, N e r v o s i tä t o de r
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• K r ä m p f e ( Ko n v ul s i o n en ) , Gle ichg ew ichtsstörungen, S chwindel 
( G e f ü h l  d e r Wa ck e l i gke i t), 
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d B eg e
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te r u n g s fä hi g ke i t  ( Le t h ar g ie), unwil l kü rliches Zittern (Tremor ) 
• D re h sc h w i n d e l 
• H u st e n  
• B a u c h s ch m e rz e n , D u rc hfall (Diarrhö ), Ver dauungs störun-

g e n ( D y s p e p s i e ), E r b re c
h
e n, 
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• H a u ta us s ch lag I R a sh ) • S c h w ä c h e g efü h l (A s th e ni e
)/Müd

i g
k
e i t  

Gel e g e ntl ic h ! ka n n  b i s z u  1 von 100 Beha ndelte n betreffen) 
• ve r mi n d e rt e A n z ah l  a n Blu tp l ä ttc h e n, ve r mi n d e rte A n zah l 

a n we i ße n B l u t k ö r p e rc h en 
• G e w ic h t sve r l u st , G e wi c ht s z u n ah m e 
• S u i z idv e rs uc h u nd S u i z i d gedanken, ment ale Stör u n gen, anor­

m a l e s  
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e mo t i on al e l n s ta b i l i tä t / S t im m un g s s ch w an ku n g e n, A g it ierth e i t

• D o ppe l t s eh e n (D ipl o pi e ) , v ers c h w o mm en e s  S e h e n• e r
höht
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• H a ar au sf a ll , E kz e m, J u ck re i z 
• M u s k e l s ch w ä c h e , M u s k e l s ch m erz e n ( Mya l g i e ) 
• Ve rl etz u ng 
Se l te n ! ka n n b i s z u 1 vo n 1 . 000 B e h a n d e l te n betre ffe n) 
• I n fe k t i o n 
• v e r mi n d e rt e A n z ah l  a l le r  A r t e n  v o n B l u tk ör p e r ch e n 
• s c h w e rw i eg e n d e a ll e rg i s ch e R e a k t i on e n  ( D R ES S, a n a p h y ­

lak t i s che R eaktion (sch werwieg e nde und b edeu tend e a� 
le rgi s che R e aktio n], S c hwe l

l

y _ n g v on G e si c ht, L ip pe n , 
Zunge und Ra chen [Q uincke-O dem]) 

• v e r ri n g e r te N a t r i u m k o n zen tr a t io n i m B l ut 
• Suizid ,  Pers ö nl

ichkeitsstö rungen (Verhalt ensstörun gen), 
a n o rm ale s  Den k e n (l a n g s am es D e n k e n ,  U nf

ä
h

i g
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i t  s ic

h 
zu ko nzentri eren) 

• F i e b e r wah n ( D e l ir i um ) • E nzep halopath ie (ein be st i mmter krankh after Z u stand 
d es G e h i rn s; sie h e U n te ra bsc h n i tt  „ S pr e che n  S i e u m­ge h e nd m i t Ih re m  A rz t " fü r e i n e  a u sf ü h rli c h e B e s ch re i ­bu ng d er S y m p

t o m e) . • Ve rschlechter u ng von A nfällen oder  Er höhung i hrer H äu f i gkei t 
• u n w

i l
lk ürl ic

h
e u n d n i c ht u n t e r d r ü c kbare , kr am p far ti g e 

A n s pannungen v an Mus k eln, di e Ko pf, Rumpf und G lie� 
m aß e n  b e tr e ff en , S chw i e ri g ke i te n, B e w eg u ng e n z u  k on­
tro llie r en, U ber a k t i vi t ät (Hyperkinesi e ) • Ve r än

d e ru n g de s H er z rh y t hm us (E l e k tr oka rd i og r am m ) • E nt zünd u ng der Ba u c hspei che l d rü s e (Pankrea titis) 
• Le

b
erv e r s ag e n, L e be r e ntz ü ndu n g ( H ep a t it i s ) 

• pl ö tz liche Ver ringer u ng der Nieren funkt ion 
• H a uta u s s ch l ag, d e r  B la s en b i l d e n k an n u n d w i e k le i n e Z i e l s che i b en a u ss i e h t  (du nkl e Fleck e n  i n der Mi tt e  um­

g eb e n  v o n e i ne m bl a s s e re n  B er ei ch, d e r v on e i n e m du n ­
klen Ring umgeben i st) (E

ry
theme m u lt ifo r m e),  a usge­

dehn t e r  A us s ch la
g m i t B l a s e n u n d a b bl ä tt ern der H au t , 

be sonders um d en Mund her u m, an der N a s e, an den 
A u g e n u n d i m G e nit a l be r ei ch 

! S te v e n s.J o hn s on-S y n dro m ), u nd ein e schwer wiegen dere Ausprä g u n g , d i e  e i ne H a ut ­
a b

l

ö s u ng an m e hr a l s 3 0 % de r K ö r p er o b e r fl ä c h e h e r­
vorruft ( to xische e p idermal

e Nek rolyse ) 
• A bb a u v o n M u s k e l g ew ebe I R h ab do m y o l y s e )  u n d da mi

t 

assoz i i er te e rhöhte K r eatinphosphokinase im Bl u t . Die H ä u f
i g ke i t  b e i j a p a ni s ch en Pa t i e nt e n i st b

ed
e ut e n d  

hö h e r als bei n i cht -japan i s c h en P atienten . 
• H i n k en od e r Sc h w i e r igk e i t e n be i m G e he n  
• Kombin a t ion aus F i ebe r , M u s k e l s te i fi g k e i t, i n s ta b i le m

Blut d r u ck u n d ins tabi le r H er zfr e q u e nz , Ve r wi r rth e i t  u n d ni edrigem Bewusstseinszust a nd (können Symptom e des 
s o ge n a n nte n m a l ig nen n eu r olep t is c he n Syn

dro m s s ein ). 
Die Häu figkeit ist bei japan ischen Pa tienten b ed e utend 

h ö
h

e r a l s bei n i c
ht - j a p a n i s ch e n  P a t ie n te n . 

Se h r  se ilen !ka n n bis zu 1 v on 
1

0. 000 Behand el le n  b e t reffen) 

• w i ed e r h o l t e  u n e r w ü n s ch t e G e d a n k e n od e r  E m p f i n d u n g en 
o de r  d e r  D ra n g , e tw a s i m m er u n d i m me r  w i e d e r  z u t u n
( Zw an gs st ö ru ng) 

M e l d u n g v on Nebe n wi r k u ng e n
W e n n  S i e  N e b e n wi r k u n g en be m er k e n ,  w e nd e n  S i e  s ic h a n 
I h r en A r zt o d e r  A p o t h e k e r. D i e s  g i lt a u c h f ü r  N e b e n wi r k u n­
g e n , d i e nicht in d i eser Pac k u n g s b e i la g e a ng e g e b en sind. 

S ie k ö n n en Neb e nwirkung e n a u ch d i r ek t d em 

B un d e si n s t i tu t f ü r  Arzneimitt el u n d M e d iz i n pro d u kte 
A b t . P ha r ma k o v ig i l anz 
K u rt - G e org - K i e si nger-All e e 3 
D- 5 3 17 5  B o nn We b s it e : www . b farm.de 

a n z ei ge n. 

I n d e m  S i e N e b e nw irkung e n m el de n , kö n n e n  S i e d azu bei­
tr ag e n , d ass mehr I n f o r ma t io n e n ü b e r d i e S ic h e rh eit dies e s 
A rz n ei m i tt el s zur Verf ü gu ng g e ste l lt we r d e n . 

5 . W ie i st LEVETI RA C ET AM BASICS a ufzu bewah re n? 

B e w a h r en S ie d i ese s  A rz nei m i tt e l fü r K in d e r  u n z u g än g l i c h a u f . 

S i e  d ü r fe n d i e s e s  Arzneim i tte l n a ch d e m a u f dem Um k a rt o n 
u n d d e m  E t ik e tt  na ch „ Ve rwe n d b a r  b i s" a n ge g e b e n en Ve r ­
fa ll s d a t u m n i ch t m e h r v er we n d e n. D a s V e rfa lls d a t um be z i eh t 
s ic h a uf den l e t ne n Ta g d e s a n g e g ebe ne n  Mo n a ts. 
F ü r d i

e
s e s  A rz n e i m i tt e l s ind ke i n e  b e s on d e re n L a g eru n g s­

b e d i n g un g e n  e r fo rd e rl i c h . 

N a ch A n b r uc h : Nicht über 2 5 ' C l a g e rn. 
Ve r w e nd e n S ie da s  Arzne i m i tt el n a ch A n b r uc h der Fl

a s ch e 
n i c h t l ä n g e r a l s  7 Monate. 

E n t s o rg e n S i e A rz n e imitt e l nie m al s ü be r  d a s A
b
was s e r ( z . B . 

nicht ü b e r  d i e To i l e t t e od e r  das Wa s ch b e ck e n) . Fra g en Sie in 
Ih re r  A po t h e k e , w i e das Arz ne i m i tt e l z u  e n ts org en i s t , w e n n 
S i e e s  n ic h t m eh r verwen d e n. S i e t ra g e n  d a m it zum S c h u t z
d e r  U m w elt b e i. Weitere I n fo r m at i on en l i n d e n Si e u n te r 
www . b far m . d e / a r zneimitte l e nt s o rg un g . 

6 . I n h a lt d e r  P ac kung und wei tere I nfo rm atio nen 

Wa s LE VETI RA C ETAM B AS IC S  e nth ält 
• D e r  W i r k s to ff ist Levetira c eta m. 1 ml L ö s un g zum Einnehm e n e n th ä l t 1 0 0  m g  L e v e t ira c et a m . 

• Die so n st i ge n B e s
tand t e i le sind : N a t r i u m ei l ra t I P h . E ur . )

( z u r  E i n s
t e llun g d

es pH- We rts), C i tro n e n s äu r e ( z ur E i n­s te l lu ng des pH -W erts), M ethyl-4- h y d r oxy be n z o at I P h
. E u r. ) 

I E 2 1 8 ) , Glycero l IE42 2), A c e s ul fam - K a l i u m  I E 9 50 ) , 
M a l tit ol - L ösung ( E

965), Hi m b ee r - A r o m a, fl ü s s i g  ( e n th ä l t 
B e nzy l a l ko h al), g e reinigte

s Wa s s er. 
Wi e LEVET I RA CE TAM B AS I C S a u ss i eh t u nd I n ha l t  d e r  P ac ku n g 
L E VE T I R A CE T AM  BA S IC $  1 0 0  m g / m l Lö s u n g  z u m E i nn eh­me n ist ei n e  k l a re F l ü s s ig ke it . 
Di e 3 00 ml G l as fl asche vo n L E V ET I R A CET AM B AS IC S ! f ü r 
Kinder a b 4 Jahren, J ugen d l i che u n d Erwa c h s ene) i s t  in einem 
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Die 1 5 0 ml Glas flasc he LEV ETI RACETA M BASICS (für Ki nder 
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v e rpa ckt, d er eine 3 ml Applik a ti ons s pr it ze fü r Z u bere itungen 
z u m 

E
i n n e

hm
e n 

(
un t e rt e ilt i

n 
Sch

r
i
tt

e
n v o n 0, 1 m l

) u nd e
i n e n  

A dapt e r  f ür die Appl i kati ons s prit z e enthäl t. 
Die 150 ml Glasfla sc h e L EV E TIR A CET AM  B AS I C S ( f ür K in d e r

ab 1 Monat bis unt e r  6 M o n a te ) i s t i n e i n e m  U m k a r ta n v e r­
p a ckt , d e r e i n e 1 m l A pp l i ka t io n s sp r i t ze f ü r Z u b e re i t u n ge n
zum Einneh men (unterteilt i n Schr itte n v on 0,05 ml) u nd einen 
Adapter für die Applikation ss pritz e  enthä lt. 
Es we r d en mö glicherweise nicht alle P a ck u n g s g rö ß e n  i n d e n
Ve rke
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L e v e tir a c et a m  B a s i cs 1 00 mg/ml PIL 
P I L s i ze : 

1
5 7 x 5 0 0  mm 

M a r k e t : G e r m a n y 
S PI L / P K GD E

V - C
G08/0ct/ 201 8-V01, CG 11/0ct/2 01 8- V02, CG12/0 ct/2018 - V03, 

C
G
1

2 / 0 c t/
2 0 1

8 - V 04, CG15 / 0ct/2018- V05, CG2 3/0c t /2019 -V06, CG24 /0 ct/201 9- V0 7 , 
C G0 1/ N o v / 2 0 1 9 - V 0 8, C G 1 3 / N o v / 2 0 1 9 - V 0 9, 

C
G 1 4 / N o v/ 2 01 9- V 1 0

, 
C G1 9 / N o v/ 2 0 1 9 - V 11 , 

C G2 8/ N o v / 2 0 1 9
- V 12, C G 2 4/ M a y/ 2 02 1 -V13, CG24/ Jun/202 1 -V 14 , V 1 5, 

C G0 8 / J u l/ 2 0 2 1 - V 1 6, C G 26/Sep/2 022- V17 , CG30/Sep/ 2022- V18 , CG2 5/ J u l/ 2 0 2 3 - V 1 9 , 
C G2 6 / J u l/ 2 0 2 3 - V 2 0, CG 1 8 / A

u g / 2 0 2 3- V 3 0, 
CG 0 5/ S

e p/ 2 0 2 3 - V 3 1 , CG 20 / S

e p / 2 0 2 3- V 32 , V
3 3 




