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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Riarify 87 pukpoypappdpio/5 pkpoypoppéplo/9 ukpoypoppdplo StdAvpa yio. e.6von vd mieon.

2. IIOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNGEXH

Kabe mopeyouevn 06on () 066 mov e€Epyetat 0md 10 EAPTNLLO GTOUATIKNG TPOGUAPUOYNG) TEPLEXEL
87 wikpoypappdpio dirpomovikig Pekiopedaldovng, S Likpoypoppdpio SOPIKNIG GOV UAPTKNG
(OPLOTEPOANG KOt 9 LKkpoypoppdpla YAvkomvppoviov (wg 11 pikpoypappdpia Bpoptodyov
YAvKOTLPPOVIOD).

Kda0e otabepn d6om (1 d6on mov e&pyetar and T ParPida) mepiéyet 100 pukpoypappdpio
durpomiovikng Pexropefalovng, 6 pkpoypappdplo SwdpIKNG POVHOPIKHG POPUOTEPOANG KO
10 wikpoypopudpio yAvkomvppoviov (o¢ 12,5 pikpoypapudpia fpopuodyov yAvkomuppoviov).

"Exdoyo ue yvootn dpaon

To Riarify nepiéyet 8,856 mg cbavoing ava yekoouo.

IMa tov TAnpn katdroyo TV ekddywv, PA. Tapdypogo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
AdAvpa yro. ilomvon vd wieon (VYPO Yo eloTVON VIO TiEoT)

Aypopo Tpog LTOKITPIVO AV,

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

4.1 OgpomevTikég gvosiEelg

Bepomeio cuvTpNoNg 6 eviikeg acbeveic pe pétpia Eog Papid ypdvio, AToPPOKTIKN
nvevpovoradeio, (XAID), o1 omoiot dev avtipetOmi{ovTol ETUPKMG e CLVOVAGIO ELGTVEOUEVOL
KOPTIKOGTEPOEIOOVG Kot B2-d1eyEPTn pakpds dpdong N pe suvovaoud B2-d1eyEptn Lokpds dpaong Kot
HOKPAG OpAoTG LOVGKOPIVIKAOV OVTAY®VIGTOV (Yo TNV EMOPOOT OTOV EAEYYXO TOV GUUMTOUATOV Kot
v TpdANY” TV Tapoldvoemy PA. mapdypapo 5.1).

4.2 Aocoloyio ko TPpOTOG YOPNYNONS

Aocoloyia

H ocvviotdpevn d6om givat 000 €16TvoEg d00 Popéc NUepNGimG.
H péyrotn 66on elvar 600 €16TVOEG dVO POPES NLEPNTIMC.

Ewdwoi mAnbuouotl

Himawuévor
Agv amaiteitonl Tpocappoyn e 60coA0ying oe NAMKIOUEVOLG aebevels (65 TV Kot Avm).

Negpixn dvoireitovpyio

To Riarify uropei va ypnoonombei otn cuvietdpevn d6on o acbeveic pe N, (puoudc
onepapatikhg dnong [GFR] >50 émg <80 ml/min/1,73 m?) émg pétpra (GFR >30 £mg
<50 ml/min/1,73 m?) veppikn Suciertovpyio. H ypion ot acBeveic pe Papié (GFR

<30 ml/min/1,73 m?) veppikn duciertovpyia 1 veppikh voco tekkod otadiov (GFR




<15 ml/min/1,73 m?) mov amattel arpoxddapon, 18ime ebv cuoyetiletan pe onuavtiKy peioon tov
ocouatikov Bapovc, B wpénetl va eEgtdletal Ldvo eqv 10 avapeEVOLEVO GPEAOG LTTEPTEPEL TOV
dvvntikov kivdvvou (BA. Topdypago 4.4 kot Topaypoeo 5.2).

Hromixn dvaleirovpyio.

Agv vdpyovv oyetikd dedopsva yia n xprion tov Riarify oe acbeveic pe Papid nmatikn
dvoiertovpyia (ne ta&wvounon Child-Pugh otadiov C) kot to gpoppakentikd tpoidv tpénel va
YPNOUOTOLEITOL LUE TTPOCOYN GE 0V TOVG TOVG 0oBeveic (BA. mapdypago 4.4 ko Topdypago 5.2).

Haidrozpiroc minBoouog
Aev vrdpyet oxetikn ypron tov Riarify otov moudiatpikd minbocpo (niikiog kdte tov 18 g1dv) Yo
TV EVOEIEN NG YPOVIOG OTOPPUKTIKNG TveLovoTtadsiog (XAIT).

Tpomog yopnynong

T xprion do e1GTTVOTC.

T ™ dteo@dAion T opHMg YopNYNONG TOV PAPLLOKEVTIKOV TPOIOdVTOC, Oa TPEMEL Vo EMOEIKVIETAL
6ToV 060V 0 GOOTAC TPOTOG YPNONS TNG CLGKELNG ELGTVONG ATO YATPd 1| GALO emayyeALLOTIOL
vyeiag, 0 omoiog Oa EAEYYEL EMIONG TOKTIKA TNV EMAPKELD TNG TEYVIKNG EIGTVONG TOL a.cBevoug (PA.
«Qdnyies ypnoncy» mapokato). Ot acbeveic Bo tpémet va kaBodnyovval vo S1affacovy TPOGEKTIKA TO
dvAro Odnymv Xphong kot vo akoAovBolv Tig 0dnyieg ypfiong 6mmg divovtatl 6to PHAL0 OdNyidv.

AVT106 TO POPUAKEVTIKO TPOTIdV droTifeton pe Evav peTpnth 600cemV 1 deiKTN SOCEMV GTO TO® UEPOG
NG GLOKEVTG EIGTVONG, O 0TT010¢ delyvel TOGOL WeKaoUoi amopévouy. o Tovg mepiéktec vd micon
60 ko 120 yekaouov, kébe popd mov o acbevig melel Tov mePEKTT, amereLOepOVETUL EVOG
WEKAGHOG TOV SIHADLOTOC KOl O LETPTTHG UETPA AVTIOTPOPQ KATA £VaL.

I"a tov mepiéktn vd migon 180 yekaoumv, kaOe popd Tov o achevig mELEL TOV TEPIEKTT VIO TiEDT,
amelevepdveTal Evog YekaoUOC TOV SIHADUATOS KOl O SEIKTNG TEPIGTPEPETAL KATH EVOV UIKPO
Babpod kot 0 aplBuoc Tev yekaoudv mov anopévouy gppaviletat og draothpota tov 20.

Oa TPEMEL VAL GUVIGTATOL GTOVUG GOEVT VO ATTOPEVYOLV TUYOV TTACT| TNG CVGKELNG ELGTTVONG, KaOMG
oUTO UTTOPEL VO, TPOKAAEGEL OVTIGTPOPT UETPTOT) TOV UETPNTY.

Odnyiec ypnang

Tpoctoaoio TS oVOKEVHS EIGTVONS TPIV THY TPWTH YPHON

IIpwv N ypnoM TG GVGKELNG EIGTVONG Y10 TPATN QOPA, 0 acHevic TpEmel va amedevbepdoel Evay
WYEKAGHO GTOV AEPA TPOKEEVOL VO, SIACPUAILETOL OTL 1] CLGKEVT EIGTVONG AEITOVPYEL COGTA
(mpoetolpacia wpy v TpdTn Ypron). Ilptv Tov TpdTO Yekaoud TV meplektdv vd mieon 60, 120 7
180 yexaoumv, o petpntig/deiktng Ba tpémetl va avaypdaeet 61, 121 i1 180, avtictoryo. Metd Tov
TPMOTO YEKAGUO, 0 HETPNTNG/dEiKTNg O mpémer va avaypaest 60, 120 1 180.

Xprion ¢ oVOKEVNS ELOTTVONS

O acBevng Ba Tpémetl va otéketon 1| va kaBetan evBuTEVNG KOTd TNV €16TTVOT| 0o T cvokevn. [lpémet

va akolovBobvTal To TapaKAT® BT,

SHMANTIKO: ta fAuarta 2 émog 5 dev Oa mpémel va ekTeAoVVTAL TOAD YP1yopa.:

1. O acBevnc Ba Tpémel va apOIPECEL TO TPOSTATEVTIKO KATAKL OO TO EEUPTILLO GTOUOTIKNG
TPOCAPUOYNG Kol VoL EAEYEEL OTL TO EAPTNILO GTOUATIKNG TPOSAPUOYNG Elvar kaBapod Kot
amoAAaypEVo omd okovn kot okabapoieg 1 0molodnmote GALo EEVo GdLa.

2. O acBevnig Ba mpénetl va exkmvedoel 660 To duvatdv mo apyd kot wo Padid, Tpokeévon va
ad€100EL OGO TO SLVATOV TEPLGGOTEPO TOVG TVEVLLOVEG,
3. O acBevnic Oa Tpémel va KPUTNGEL T1 GUGKELT ELGTVONG KADETA, UE TO GO0 TNG TTPOG TA, TAV®D

KoL VoL ToTo0eTNOEL TO EEAPTNILO GTOUATIKNG TPOCUPUOYNG LETAED TV SOVTIOV YMPIC VoL TO
daykovet. Ta yeldn Ba mpénel ot cvvéyea va TonoBetnBodv YOpw amd to eEdpTna
GTOUATIKNG TPOCAPUOYNGS, LE TN YADOGGO EMIMEDT| KATW® Ao aVTO.

4, Tavtdypova, o acbevig Bo mTpénel va elemvevost apyd kot fodid amd To oTOU HEXPL OL
TveOOVEG va, Yepioovy pe aépa (Y1 auto Ba yperootodv epimov 4-5 dguteporenta). AQov



apyioel va gl0mvEéEL, 0 0oBevi¢ Ba Tpémet va miéoel oTabepd TPOS To KAT® TO XAV PEPOS TOV
TEPLEKTN VIO TEST Y10 VO ATEAEVOEPDGEL EVOV YEKAGO.

5. O acBevnc Ba Tpémel Gt GUVEYELD VO KPATIGEL TIV OVATTVOT] Y10, 0G0 TO SLVATOV TEPIGGOTEPO
KoL TEAOG VOL ATTOLLOKPVVEL TN GLGKEVT EIGTVONG AtO TO GTOUA KOl VO EKTTVEVGEL apydt. O
0ao0evng Oev Ba mpEmeL va EKTVEEL EVTOG TNG GLGKELNC ELGTTVONG,.

6. O aoBevic Ba mpémel 6N cuvEYELn va eEAEYEEL TOV LETPTTH SOCEMVY 1) OeikTr OOGEWV Y10 VoL
BeParmbel 611 £yl petaxvnbel avdroya.

IMoa vo etenvedoet Tov de0TEPO Yekaoud, o actevic Oo TPEmel va KPOTHOEL T1 GLGKEVT EIGTVONG O
Katakopven Béon Yo mepimov 30 devtepdienta Kol va exovordfet To Prpata 2 g 6.

Edv epopoviotel ekvépopa LeTd TNV E10TTVON, £1T€ aO T1 GLGKELT EIGTVONG EITE OO TIG AKPEG TOV
oTOUATOG, 1 drdikacio Ba wpénet va emavadnedel omd To frua 2.

Metd ) ypnon, o acbevig Oa Tpémel va KAEIGEL TN GLGKEVT EIGTIVONG UE TO TPOGTATEVTIKO KOTAKL
7OV €EQPTNLOTOC GTOUATIKNG TPOCAPUOYNS Kol Vo EAEYEEL TOV LETPTTH OOGEMVY 1] TOV JEIKTN dOGEMV.

Metd v lemvon, o actevig 0o Tpémel va EEmMAEVEL TO GTOUN T} VO KAVEL YOPYEPES IE VEPO YMPIC VOl
10 Kotomivel 1| va Bovprtoilet ta dovTio (PA. emiong mapdypago 4.4).

1ote amouteitor Anyn véag oVOKEVHS EIGTVONG

O acbBevnic Oa Tpémel va kabodnyeital va Taipvel vEo GLGKEVT EIGTVONG OTAY O LETPNTNG OOGEMV 1} O
delktng d6cewv eppavicet Tov apiud 20. Oa TPEMEL VO CTAUOTIOEL VO XPTGLUOTOLEL T GUOKELN
€10TVON|G ATV 0 PETPNTNG 1| 0 dgikTng delyvel «0», KaBMdG TuXOV WYEKAGHOL TOL ATOPEVOLYV OTN
GLOKELT WITOPEL VOL UMV ETOPKOVV Y10 VO, TOPEYOLVY UL TAHPT dO0M.

IlpooBetes oonyics yia e101kéS opades aolevarv

I"a tovg acBeveig pe advvapa xépia, uropel va elvar EDKOAGTEPO VA, KPATOVV TI| GUGKELT EIGTTVOTNG
KoL e To 000 YEPLN. ZUVETMG, Ot deikTeg O TPEMEL va ToT00ETOVVTAL BTN KOPLEN TOL TEPLEKTN VIO
mieon Kot o1 50 avtiyelpeg oTn PAGT TG CLGKELTG ELGTVOTG.

Ot acBeveic Tov SuoKOAEHOVTOL VO GLYYPOVIGOLY TNV EVEPYOTOINGT TNG GUGKELNC EIGTVONG LIE TNV
€10TIVOT| UTTOPOLV VO, XPp1oLLoTotioovy tov aepobdiapo AeroChamber Plus, empelmg kabopiopévo
OIS TEPLYPAPETOAL GTO AVTIOTOLYO PUALO 0dNYIDV XpNoms. O Y1TpdS 1| 0 PAPUAKOTOLO6 1) O
VOGOKONOC TOLG Oa TPEMEL va. TOVG VTOJEIKVOEL TV 0pb1 ¥pNoN KoL TN PPOVTION TG GUGKELNG
€10TIVOT|G KOl TOV a.epOBOAAIOV KOOMG KOl TOV EAEYYO TNG TEYVIKNG TOVE MGTE VO OI0GPAAIGTEL 1)
Bértiomn amddoon TG EloTVESLEVG OPACTIKYG OVGIOG TPOG TOVG TVEVOVES. AVTO pUmopel va
emtevybel oo Tovg acbeveig mov ypnoorolovy to AeroChamber Plus swonvéovtag cuveydpeva opyd
Kot fafid péow Tov aepobardpov, xwpig kabvotépnon peta&d evepyonoinong Kol ELGTVOTC.
Evolhoktikd, ot aoBeveig pmopovv amid va e16mvelcouy Kot va eKmvedcovy (0md 10 GTOUN) LETA TNV
€VEPYOTOINGT), GOUPOVA LLE TIG 00MYiES 6TO PUALO 0dNYLDV TOL aepoBardpov, yia va Adfovv To
QoppoKeLTIKO TPoidV (BA. mapaypdeovg 4.4 ka1 5.2).

KaBopiouog

IMoa tov ToKTiKO KaBapIGHO TG GLGKEVTG EIGTVONG, Ol acbeveic Ba Tpémel va amopakpvvouy kabe
gBdoudo To Kamdxt amd To EEAPTNIO GCTOUOTIKAG TPOSUPHOYNG KOl VoL KOVTILovV To £OTEPKO Kot
TO E0MTEPIKO TUNLA TOL EEAPTNLOTOG CTOUOTIKNG TPOGUPLOYNG Le Eva oTeyvo mavi. Aev Ba mpémetl va
aQopoHV ToV TEPIEKTN LIO TECT) OO TOV EVEPYOTOINTI| KO VO, ¥PNGILOTOI00V VEPS 1 GALN VYPA Yol
Tov KaBapiopd Tov eEQPTNUATOG GTOUATIKNG TPOSAPUOYNG.

4.3  Avrtevodsieg

YrepevoioOnoio 6Tig SpacTIKEG OVGIES 1] G€ KATOL0 0td TO EK0Y0 TOV AVOPEPOVTOL GTNV
mapdypoeo 6.1.



4.4  E101KéG TPOELOOTOM|GELS KUl TPOPVAAEELS KATA TN| Y p1ion)

Oy ywo ypnon o€ o€elec KOTOOTAGELS

Av16 T0 EOPUAKEVTIKO TPOIOV deV evoeikvuTal Yo TN Bepaneia 0EEwV enclc0dimv fpoyydonacov, 1
yia ) Bepoameia o&eiag mapodEvvong g vocov (OnA. o¢ Bepaneio dStdcmong).

YrepsvoucOnoia

"Exovv avaeepbei dueceg avtidpdoeic vrepevaictnoiag petd m yopnynon. Edv mtopovciactovv
OMUELD TOL VITOONADVOVY HALEPYIKES AVTIOPAGCELS, 101mG ayyelooidnua (cupneptlapfovorévov
SVOKOAIDV GTIV AVOTVOT| 1] GTNV KATATOGT, 010N THG YADCGCAG, TMV XEIAMMDV Kol TOL TPOCHTTOV),
Kkvidwon 1 deppoticd eEdvinua, 1 oywyn TpEmet va, dS1okomel aUESMS Kot Vo EEKIVIIGEL EVOALUKTIKY|
Oepaneia.

TTopado&oc Bpoyydomacuog

Evééyetan va epepaviotel mapado&oc Bpoyyodomacpoc pali pe po dpeon ovénon 6tov cuptyprd Kot
dvomvola PETA TN YOoPYNoN. AVTO TPETEL VO OVTIETOTIOTEL AUECH LIE EIGTVEOUEVO
Bpoyyodiactaltucd tayeiog opaong (avakovpiotikd). H aywyn mpénet va dtakomel opécmg, o actevig
va a&lohoynBel kan va Eekvioet evadiaxtikn Oepamneio edv ival amapaitnto.

Emodsivioon g voésov

Yoviotdrot vo un dtokonteton amdtopa 1 Oepaneio. EGv o1 acBeveig fpiokovv n Bepaneio
OVOTTOTEAECLATIKT, O Tpémel va cuveyicovy T Bepameio aALd Tpénet va avalntOel 1Tpikn
opovtida. H avénuévn ypnomn avokoveioTikov BpoyyodlacTaATIKOY DTOSEIKVIEL EMOEIVMOCT TNG
VTOKEIUEVTG KOTAGTOONG Kot dtkatodoyel pia emava&lohdynon tng Oepaneiog. Alpvioa 1 TPOOSELTIKN
EMOEIVOGT GTO GUUTTOUATO, EEVOIL SVVNTIKG, amelANTIKN Yo T {on Kol o acbevic Tpénel va
vroPAnOel o emetyovoa 1oTpikn a&loAdynon).

Kopdiayystokéc emdpaoels

Adyo ¢ Tapovoiag f2-01eyEpTn HaKpag SpAomng Kot LOVGKOPIVIKOD OVTOYMVIGTH HOKPAG 0pacnG, TO
Riarify mpénet va ypnoipomoteiton pe mpocoyr oe acbeveic pe kapdiakég appuduies, 16img tpitov
Babpod KOATOKOIAKO OTOKAEIGIO Ko T voppLOuies (EmtTayuVOUEVO /KOl OKAVOVIGTO KOPOLUKO
TOAUO, CUUTEPTAOUPAVOLEVIC TNG KOATIKTG LOPULOPLYNG), 10107001 VTOBoAPIOIKT 0LOPTIKT OTEVMOT,
VIEPTPOPIKT ATOPPOKTIKN pvokapdlonddeia, fapld Kapdiakn voso (10img 0&d Euppaypo Tov
LLOKOPOI0V, 1GYALUIKT KOPOLUKT] VOGO, GUUQOPNTIKY KOPSLUKT OVETAPKELQ), ATOPPUKTIKEC OYYELOKES
vOG0vg (101G 0PTNPLOCKANPMOT]), APTNPLOKT VTEPTACT KOl AVEDPUCLLCL.

Amauteiton eniong mpocoyn kotd ) Oeponeio acbevov e yvmotn 1| THOVOAOYOOUEVT ETUNKLVOT
tov dtaotiuatog QTc (QTc > 450 yiAiooTtd Tov 6gVTEPOAETTOL Y10, TOVE vdpEC, N > 470 yA106Td TOV
OEVTEPOAETTOL Y1a. TIC YUVOIKEC), EITE €K YEVETNG £1T€ EMAYOUEVN OO PAPUAKEVTIKA TPoidvTa. Ot
aoBeveic mov dayvmcniay Le TIG TEPYPUPOUEVES KOPIYYELOKES TaONoEIS omoKAEicONKaY ard Tig
KAvikég peléteg pe to Riarify.

Edv gtvon mpoypappotiopévn avoicincio pe oAoyovopuéva avoicOntikd, Tpénet va dSloc@oAoTel OTL
10 Riarify dev yopnyeitat yio tovAdyiotov 12 dpeg tpv v Evapén g avarstnoiog, Kabdg vdpyet

KivoLuvVog KapdlaKkmy oppuiumy.

Amarteiton eniong mpocoyn kotd ) Bepancio acOevov pe Bupeotolikmon, cakyapddn dtafnm,
QUOYPOUOKVTMLOL KO DTOKOALULLUIO TTOV OEV EYEL AVTILETOTIOTEL

IIvevpovia o€ acBeveic ne XAII

AvENoN 0N cVYVOTNTO ELPAVIONC TNG TVEVUOVING, GUUTEPIAALPOVOLEVIG TG TVELLOVIOG TTOV
amortetl voonheio, £xel mapatnpndei oe acbeveic pe XAIl mov Aappdvovv eilomvedueva



KOPTIKOGTEPOELDN]. YTAPYOLV KATOLEC EVOEIEEIC OLENLEVOL KIVODVOL TTVELUOVIAG LE TNV adENCT TNG
d00MC 6TEPOEDDV, AALE aVTO deV £xel amodelyDel Le ePordtra o OAEC TIG LEAETEC.

Agv vTapyovv oproTiKég KAMVIKEG EVOEIEELS Y10 S10pOPEG EVTOG TNG KATIYopiog ¢ Tpog To uéyedog tov
KIvdOVOL TTVeELHOVIaG HETAED TPOTOVIMY EIGTVEOLLEV®V KOPTIKOGTEPOELODV.

Ot yiatpoi Oa wpémel va mapapévovv oe gypryopon yuo mhoavn avantuén nvevpoviog oe acbeveig pe
XAIT koO®G T0 KAVIKG YOPOKTNPIOTIKA CUTOV TOV AOUDEEDMY ETIKOAVTTOVTOL UE TO GUUTTMLOTO,

TV Toposuvoemy g XAIL

Ot Tapdyovieg Kivdvvov yio Tvevpovia og acBeveic pe XAl tepiiapfdvovy to evepyd kamvioua, ™
UeYOADTEPN NAIKIA, TO YounAod dgiktn pnalag cmpatog (AME) kot T coPapn XAIL

2VOTNUOTIKES ETOPACELC TV KOPTIKOGTEPOEIODV

Eivor mBovo va epeovictohv GUoTNUOTIKEG ETOPACELS [LE OTOLOONTOTE EIGTVEOLEVO
KOPTIKOGTEPOELDEG, EIOIKA G€ VYNAEG OOGEIC TOV GUVTAYOYPOPOVVTOL Y10l TOPOATETAUEVEG TTEPLOdOVS. H
nuepnota 66om tov Riarify avtiotoyel oe pia pecaio 6061 ELGTVEOUEVOL KOPTIKOGTEPOELGOVC.
EmmAéov, avtég o1 emdpdioeig etvar moAd Atydtepo mBavd va copfodv amd 0,T1 pe amd ToOL GTOUOTOG
KopTiKootePoeldl). Ot mbavég cuatnuatikés emdpdoeic neptiapufavovv: ocvvopopo Cushing,
YOPaKTNPLoTIKA TUTTOV Cushing, KOTAGTOAN TV eXvePPIdimV, EMPpadvuven g avamTtuéng, peimon
NG OGTIKNG TUKVOTNTOG, KO, TTLO GTAVLM, U0, GEIPA 0T0 YUYOAOYIKEC KOl GUUTEPIPOPIKEG EMOPAGELG
GUUTEPTAAUPOVOUEVIC YOYXOKIVITIKIG DIEPOPACTIPLOTITAG, OLULTAPOYDYV TOL DIVOV, AyYOVC,
KatdBAymc M embetikdtnrag (10img ota modid). Emopévmg, eivatl onuoavtikd o acbevig va
enovoEloAoyEiTaL TAKTIKG.

To Riarify 6o npénel va yopnyeitan pe mpocoyn oe acheveis pe evepyd 1 AavOavovsa TVELUOVIKT
QLUATIOON Kol 08 0oOeVEIS e LUKNTIOGIKES Kol 10YEVEIG AOTUDEELS TV AEPOPOPOV 0ODV.

YrmoxaAonpio

AvvnTikd cofopr) vrokaAtopio propel va Tpokdyel amd ) Bepameio pe fnra2-dieyéptec. Avto £xel
1 OLVATOTITA VO TPOKAAEGEL KAPILUYYEIOKES OVETIOVUNTEG EVEPYEIEG. ZUVICTATAL WOLAITEPT] TPOGOYN
o™ Papid voco, kabmg avti 1 enidpact propet va evioyvbel amd tnv vro&ia. H vrokaAiiopio propel
emiong va evioyvBel amd v tavtdypovn Bepameio pe GAALL QOPUAKEVTIKA TPOIOVTA T OTTOi0 LTOPOVY
vo. endryovv vrokoAtaipio, 6mwe Taphywya Eavlivne, otepogtdn kat dtovpnTika (PA. mapdypagpo 4.5).
ZUVIGTATOL EMIOTC TPOGOYN OTAV YPNGLUOTOLEITUL EVOG 0plOUOS OVOKOVPIGTIKOV
Bpoyyodiactaltik®v. ZuvicTdTol | TOPaKOA0VON o TOV EMTES®V KAAIOV GTOV 0pO GE AVTEC TIG
TEPUTTAOCELG.

Yrepylokopio
H eionvon poppotepding pumopei va tpokarécsel adEnon ota enineda TG YALKOING TOL OipoToC.
Enopévac, n yhvkdln tov aipatog mpénet vo topakoAiovdeital katd tn didpkeia tng Oepomeiog

oaKoAovBmvTag TIC Kablepmuéves KatevBuvtnpleg 0onyieg o acbeveic pe dtopnn.

AvtyyolMvepyikn enidpaon

To yAvkomuppOVIO TPETEL VAL P CLLOTTOLETAL [LEe TPOCOYT| G€ AoOEVEIG e YAADK®LO OTEVIG YOVIAG,
VIEPTAAGIO TOV TPOSTATN N KATAKPATnon o0pmv. Ot acheveic TPETEL VO EVILEPDVOVTOL GYETIKA UE
TOL ONUELN KOl GUUTTMOUATO TOV 0EE0G YAUVKDUOTOG GTEVG Y®VIOG Kol TPENEL va, kafodnyodvtat va
draxoyouv ) gpnomn tov Riarify aywyn kot vo exikotvavioovy He Tov ylotpo Toug OUEcmS GE
TEPIMTOON AVATTLENG AVTOV TV CNUEI®V 1] CUUTTOUATOV.

Emumdéov, LOYm TG avTiyoAvEPYIKNG EMIOPAONG TOV YAVKOTUPPOVIOL, 1) LOKPOYPOVIO GUYYOPIYTIoN
HE GALG POPLLOKEVTIKG, TPOTOVTO TOV TEPLEYOVV AVTLYOAVEPYIKE dev cuviatdrton (BA. mapdypago 4.5).



AoBeveic ue Bapid veppikn dSucAettovpyio

e aoBeveig e Bapld veppikn SVGAEITOLPYIO, CLUTEPIAAUPOVOUEVOV EKEIVOV LLE VEPPIKT VOGO
TeAIK0D 0T0adiov ToL amattel alpokdfapon, 1img edv cuoyeTileTal Pe GNUAVTIKN LEIMOT] TOL
ocouatikov Bapovg, to Riarify 0o mpénel va ypnoomoteital povo €6 1o avapevopevo dQelog
vreptePel TOL dSuVNTIKOD Kivduvov (BA. mapdypago 5.2). Avtol ot aoBeveic Tpémet va

o poKoAovBovvTal Yo SuVNTIKEG AvemIBOUNTES EVEPYELEC.

AoBeveic ue Bapid nmotiky SucAsltovpyio

e acbeveig pe Papid nratikn dvsiertovpyia, o Riarify Oa mpénet va ypnoponoteitor povo v to
OVOUEVOLEVO dPELOG LTIEPTEPEL TOL dLVNTIKOV Kvduvov (BA. mapdypapo 5.2). Avtol ot acBevelc
TPENEL VO, TAPOKOAOLOOVVTAL Y100 JUVNTIKEG AVETIBOUNTES EVEPYELEC.

TIpOANY”N OTOUATOQAPLYYIKAOV AOIUMDEEMV

INao vo petmbet o kivduvog AoluwEng amd GTOHUTOPUPVYYIKT KOVTIIVTIOGT, ol acbeveic Tpémel va
Koo yovTaL v EETAEVOLY TO GTOUA TOVG 1] VO KAVOLVY YapYAPES e VEPD Y®PIC VO TO KATOTIVOUVY 1
va fovpteilovv ta 0GVTIO TOVG LETE TV EIGTVOT TG GLVTAYOYPUPTLLEVNS OOONG.

Omntikn dotapoyn

Evdéyetar va avapepbel omtikn dtotopayn Ke T CUGTNUOTIKY KoLl TOTIKN (PNOT KOPTIKOGTEPOEIODV.
Edv évog aocBevig mapovcidlel copntdpato, 0nwmg BoAn dpacn 1 GAAES OTTIKESG SloTapayEc, TOTE Oa
pEmeL va EETALETOL TO EVOEXOLEVO TOPATOUTNG TOL 000eVOLS g 0pBaAioTpo Yo TV a&loldynon
TOV TOOVOV OITIOV TOV EVOEXETOAL VO TEPTAULPAVOLY KATAPPAKTN, YAADK®OUA, 1] OTAVIEG ACOEVELES,
OTMG KEVIPIKN 0paddNG YoplooppiPAnotposidonddeia (KOXA) ot omoieg €yovv avapephel petd
YPNON CLGTNLOTIKOV KOl TOTIKOV KOPTIKOGTEPOELODV.

IIeprektikdtnro og obovoin

Av16 10 POpUAKEVTIKO TPOIOV TTEPLEYeL 8,856 mg abBavOoing avd yekacud, To 0moio 16oduvaplel e
17,712 mg ava d6on dVo yekacumv. Yrdapyet Osopntikn duvatdtnta aAANAETIOPAoNC GE 1010MTEPWMS
gvaicOntovg acbeveig Tov Taipvouy S1GOVAPIPAUN 1] LETPOVISALOAN.

4.5  AMremOpaosig pe GALG QUPRUKEVTIKG TPOTOVTO KUl GALES popPEg alinieniopaocng

DapuokokvnTikéc aAANAETIOPACELC

Agdopévov 6Tt To YAVKOTLPPOVIO OTOPAALETOL KUPIMG HECH TNG VEPPIKNG 000V, aAANAETIOpacT Oa
UTOPoVGE SLUVNTIKG VO GUUPEL e PAPUAKEVTIKA TPOIOVTO TTOL EMNPEALOVYV TOVG UNYAVIGLOVG
vePpkng amékkpiong (BA. mapdypapo 5.2). H enidpaon g avasToANC LETAPOPAS OPYOVIKDV
KATIOVTOV (XP1OLOTOIOVTAG CULETIOVI OC 0VOGTOAEN aviyveLTh TV peTagopéwv OCT2 kot
MATE1) otoug veppoig ot S1d0g0m TOV EIGTVEOUEVOD YAVKOTLPPOVIOD £JE1EE TEPLOPICUEVT] ADENON
01N GVVoMKN cvoTnpatiky £kBeor] Tov (AUCot) katd 16% kot e appd peimon ot veppikn kabopon
Kkatd 20% AOYy® g GLYXoPYNoNG CLUETISIVIG.

H Bexhopebalovn egaptaron oe pikpodtepo Pabud amod tov petaforiopd ond 1o CYP3A cuykpitikd pe
OPIGUEVH GAAL KOPTIKOGTEPOELDN| KO, YEVIKA, Ol AAANAETOPACELS dgv elvar mBavEC. 26T0G0, N
TOOVOTNTO GLCTNUATIKAOV ETOPAGENDVY LE TNV TALTOYPOVT XPNOT 1oyvpdV avactorémy tov CYP3A
(m.y. prtovafipr, KOUTIGIGTATY]) dEV UTOPEL VO ATOKAEIGTEL KO, MG EK TOVTOV, UE T YPNON TETOLOV
QUPUAKEVTIKAOV TPOIOVIMY GUVIGTATOL TPOCOYN Kol KATAAANAN TtopakoAovdnon.



DoppaKodVVOUIKEC OAMNAETIOPAOELS

2yeti{OUEVES e T YOPUOTEPOLN

Mn xopdioekAekTikoi BTa-amoKAEIOTEG (CUUTEPIAAUPBOVOUEV®Y 0QOUAKOY GTOYOV®V) TPETEL VA
omopevyovian o€ acteveig mov TAlPVOUY ELGTVEOLEV POPLOTEPOAT. Edv yopnynbovv yia
EMTOKTIKOVC AGYOLGS, 1 EMOPAGT TNG POPLOTEPOANG Ba petwBbel 1} e€arerpbet.

H tavtodypovn gpnon Aoy Prta-adpevepyikdv QopUAKEVTIKOV TPOTOVI®MV Uropel va xet SuviTikd
00pO1oTIKEG EMOPAGELS: CLVETMS ATOLTELTAL TPOGOYN KATA TN cLVTAYOYPAPNON GAAWDY
PrTa-adpevePYIKOV QUPHOKEVTIKOY TPOTOVTWOV TOVTOYPOVO. LE POPLOTEPOAT.

H tavtoypovn Bepaneio pe Kividivr, S100mTPapion, Tpokaivauion, avIuoToUUVIKA, 0VUGTOAEIC TG
LOVOUIVOEEIDAOTC, TPIKVKALKA avTikoTadAmTikd Kot patvodeialives pmopet va empumkdvel To
dudomuae QT kot va avénoet Tov kivouvo kotlakmv appubiov. Emumiéov, n L-vtoma, n L-6vpo&ivn,
N o&vTokivn Kol T0, OVOTVEVUATMON UTOPEL VO LELMGOVY TNV KOPOL0KT| 0VOYN TPOG Ta.
B2-cuumadopuunTiKa.

H tavtoypovn OBepaneio pe avactoreig TG LOVOLUIVOEEIOAGTC, CUUTEPIAAUPOVOUEVDV
QUPUAKEVTIKOV TPOIOVI®V LLE TOPOUOLES 1O10TNTES OT™S PovpaloAddvn kot tpokapPalivr, uropei va
EMOTEVCEL VIEPTUCIKEG AVTIOPAOELG.

Yrdpyel avénuévog kivduvog appuduimv o acbeveic mov Aapupdvovv tavtdypovn avaictncio pe
oAoYOVOPEVOVG VOPOYOVAVOPOKES.

H tovtoypovn Bepomeio pe mapdymyo EavOivng, 6Tepogldn 1 SLOLPNTIKA UTOPEL VO EVIGYDGEL ULd,
mOovn vToKaMokY enidpacn tov f2-6ieyeptav (PA. mapdypagpo 4.4). H vrokahoipio pmropel va
avénoet Ty Tpodidbeon Yo appubuiec oe acbeveig mov Aapfdavovv Bepaneio pe yAvkooideg
SoKTLALTIONG.

2yeti{OUEVES e T0 YAVKOTVPPOVIO
H pokpoypdvia cuyyoprynon tov Riarify pe dAia poppokevtikd Tpoiova mov Teptéyovy
avTryoMvepyKd ogv €xetl pedetn el katl wg ek T00TOL dev cuvictdrtal (BA. Tapdypago 4.4).

4.6 TovipétnTa, KOON KoL yolovyia

Agv vmapyet epmepio 1) otoryeio oyeTikd e OEpoTa ac@AAEG OGOV apopd TN XPIOT TOL
mpowbntikod voperovpdvio (HFA134a) katd t didpkeio g avOpmmivig Kimeng 1 yoiovyiog.
Qo16060, 01 peréteg Yo v enidpaot tov HFA134a oty avaroapaymyikn Aettovpyio kol oty
avamtuén Tov epPpvov/KunHaTog o€ (Ho eV OTOKAAVYOY KAVIKG GYETIKES OVETIOVUNTEG EVEPYELEG.

Kvnon

Agv dwotibevtan M) eival meploplopéva, ta KAk dedopuéva oyetikd pe ™ xpnon tov Riarify oe éykvo
yovoika.

Mehétec oe {ha katédei&ov avamapoaymyikh to&ikotnta (PAéne mopdypago 5.3). Ta
YAVKOKOPTIKOELON| EIVOL YVOGTO OTL TPOKAAOVV EMOPAGELS TNV TPDUN (AT TNG EYKVLOGVUVIG, EVD
Ta f2-copmafouunTikd OTMG 1] POPUOTEPOAT EXOVV TOKOAVTIKES EMOPACELS. ZVUVETMG, GOV
TPOANTTIKO PETPO, EIVOL TPOTIUNTEO VAL ATOPEVYETOL 1] Xpon Tov Riarify kotd ) dudpketo g
EYKVUOGVVNG Kol KATA TN O1GPKELD, TOV TOKETOV.

To Riarify mpénet va ypnopomoteiton katd tn SIGPKELL TG EYKVHOGVVNG UOVO EGV TO OVOUEVOUEVO
0peL0G yio TNV acBevn veptepel TOL dVVNTIKOD KIVdHVODL Yia To EuPpvo. Bpéen kat veoyva mov
yevvnOnkoy amd unTtépec mov Adpuovay oNUaVTIKEC SOCELS TPETEL VO, ToPpaKoAoLOOVVTAL Yia
KOTOGTOAN TV EMVEPPLOL®V.



OnAacpos

Aev dwotiBevtan oyetikd kKAvikd dedopéva yia ™ xpnon tov Riarify katd tn didpketo tov Onraopod
6TOVG avBpdmovc.

Ta yAvkokopTikoedn| anekkpivovtal 6to avOpmmivo yéia. Etval eddhoyo va Bewpeitar 6T
durpomiovikn Pekiopebaldvn kot ot petaforite Tng amekkpivovtal Eniong 610 avBpmmvo Yoo,
Agyv gival Yoot €6v 1 QOpUOTEPOAN 1 TO YAVKOTLPPOVIO (GUUTEPIAAUPOVOUEVOV TMV UETAUPOATOV
TOVG) ameEKKPIVOVTaAL 6TO avOp®ITIVO YaAa, aALG €xovv aviyvevdei oto yaha Onlaloviov (dwv. Ta
AVTLYOAVEPYIKA OGS TO YAvKOTUPPOVIO Bo LTopovGaY va KATUGTEIAOLY TN YoAovyia.

[Ipénel va amopaociotel edv Oa doukomnei 0 OnAacuog i Ba dwoukonel/ Bo amopevydei n Bepaneia pe to
Riarify, Aappdvovtag vroyn 1o 6@elog Tov ONAacpod yio To Toudi kat to deelog ¢ Bepomeiag yio
™V yovoika.

Tovipémro

Aev €yovv mpaypatonombei e1dwkéc peréteg pe to Riarify dcov agpopd v acedrela yio v
avOpdmivn yovipotnto. Meiétec oe {da katédeiov peimon g yovipdtntog (BAEne mapdypagpo 5.3).

4.7 EmOpacelg 6Ty IKAvOTITO 001]YN61)G KOl (EPIGHOD Py ovI|PaTOY

To Riarify dev &gl kapia 1 £xel acnuavin enidpacn oty IKavOTHTA 081 yNONG KOl XEIPLCUOD
pnyxovnuéToy.

4.8  AvemOovunteg evépyeleg

TIepiinyn TOL TPOEIA AGQAAELOG

O o ovyvd avagepbeioec avemBounteg evépyeleg oe acbeveic pe XAIIL 1 dobua sivon avtictorya:
dvoopwvia (0,3% kot 1,5%) kot otopotikn kavrtvtioaon (0,8% kot 0,3%), o1 onoieg cvoyetiCovrotl KoTd
KavOVO LLE TO ELCTIVEOUEVH KOPTIKOOTEPOELON Huikoi oracpol (0,4% kot 0,2%), ol omoiot uropovy va
a00000VVv 6T0 cuoTatiKd B2-01eyépTn poKpds opdaong:Enpootopia (0,4% kot 0,5%), | omoia
ATOTEAEL TUTTIKN AVTLYOAVEPYIKT OpaoT). Xe acBuatikovg acbeveic, ol avemBounteg evépyeleg teivouv
VO GLYKEVTIPMOVOVTOL KOTA TN SLIPKELL TOV TPAOT®V 3 UNvadv PeTd tnv €vapén g Bepoameiog Kot
yivovtotl Atydtepo cuyvEég pe TN pakpoypdvia xpnon (uetd and 6 unveg Oepameiag).

ITivaxog ovemfountmy evEPYELDV

Ot avemBOunTeg evépyeleg mov cLoYETILOVTAL LIE TN SUTPOTIOVIKN
Bexhopebalovn/popprotepOin/yAvkomvuppovio, 01 OTOIEC TPOEKLY AV KOTA TN SLIPKELN TOV KAVIKGOV
UEAETAV KO TNG EUTELPIOG LETA TNV KVKAOQOPio GTNV ayopd, KaBdS Kot o1 avemBOUNTEG EVEPYELEG
OV TTAPOTIBEVTOL Y10 TO ETYUEPOVE GVOTATIKA TTOV KVKAOPOPOLYV GTNV ayopdl, vVOpEPOVTOL TOPUKAT®,
TaEIWVOUNUEVEG aVA KATIYOPio/0pyaviKe GOGTNUA KAl GUYVOTITO..

O1 ovyvotnteg Kabopilovrar mg: moAd cuyveg (>1/10)-cuyvég (=1/100 €wg <1/10) oyt cuyvég (>1/1.000
£w¢ <1/100)-omavieg (>1/10.000 Emg <1/1.000) - moA0 ondvieg (<1/10.000) kar pun yvootég (dev
umopovv vo, ektiunfovv pe Baon to dtabéciio dedopéva).



Katyopia/opyoviké
oVoTNNo COPPOVA pHE

™ Pion dedopivey AvemOOuntn evépysro Yoyvotra
MedDRA
[Tvevpovia (o€ acBeveic pe XAII), papuyyitida,
GTOLOTIKY KOVTIVTIOGT], AOTU®EN TV 0VPOPOPOYV Yoyveéc
0dmv!, prvogapuyyitidalt

AobEeic Kat [pinn?, G‘EOLLOLTIKﬁ’ pumnagucﬁ Aoipwén, ’

TOpPUCITHOEL crouar(?(paplvwmn Kavrwtioon, owwopayu , ’
KavTIvTioon , HOKNTIOGIKT (GTOUATO)papvyyiTdd, Oy ovyvég
napoppivokormitidal, pvitidal, yootpeviepitidal,
a1d010K0ATIKTY KavTvTioont
Aolpmén tov KaTtdhTEPOL AVATVELCTIKOD (LVKNTIOGIKY) | ZTavia

Awotapoayéc Tov Kokktlokvtraponeviot Oy ocvyvm

OLLLOTIOUTIKOV KOl TOV
AELPIKOD GUGTHUATOG

Awotapayéc Tov
OVOGOTOLTIKOD
GUGTNUOTOC

OpopPonevial IToAD omdvio
AMepycn depuotitidol Oy ovyvég
Avtidpdoelg vepevaicinoiag, copmeptiapfoavousvon

€PLONULOTOC, OONLOTOC TOV YEMMDV, TOL TPOGMOTOV, Xrhvieg

TOV 0QOAAL®V KoL TOL PApLYYQ

Awotapoayéc Tov

EVOOKPIVIKOD Katootoln] tov emveppidiov? [ToAv ondvia
GLGTNUOTOG
Awtapayéc Tov YmoxaAwonpio, vepyAvkopion Oy ouyvée
LETAPOAIGLLOD KOl TG L ,
. Mewwpévn ope Xrdvia
Opéync pévn opeln
Avnovyiat Oyt vy
. r 1 .
’ ’ "PDXOKlWT[‘ClKn Unsplﬁpacrqptomm , ,&am{)axag 00 SupvoTTe i
Yoyrorpikég dtotapayss | VIVoLT, dyyoc, KatabAnyn®, embeTikdTNTA", AAAAYEG OGTH
01N GLUTEPIPOPE. (KVpimg 6To. Tondid)? yvoon
Abnvia Xrdvio
Awotapayéc Tov Ka(!)akaky} - 1 1 2 A p
, , Tpduog, {dAn, dvoyevsia”, vroucOnoio Oy ouyvég
VELPIKOV GUGTHLOTOG p .
Yrepornvia Xrdvio
. .| Opoon, 0ot (BA. emiong mapdypago 4.4) Mn yvoot)
Ogfatpures dworapoyéc ok oo, karapplrmc! IToAd omévieg
Awotapoyéc Tov wtog Rt . ,
a1 Tob AaBupivion Qrocoimyyitido Oyt ovyv
KoAnu poapuapoyn, emypnirxoven QT oto
NAextpoxapdioypaenua, toyvkapdio, Tayvappuduiol, | Oy cvyvég
. . aicOnuo ToApdv
Kapdroxég dworapoyés Zn0dyym (otadepn® kot actadrc), EKTOKTEC GLGTOMEC
(kothoncég! ko veprothioég), KopPikog pududc, Yravieg
pAePorxopfikn Ppadvkapdio
. . Yrepoupial, $Eayn?’, vaéptaon Oyt cvyvéc
AYYELoKég dotapoyés E&ayyeiwon aipatog Xravio
Avcoovia Xuyvn
AwTapayéc Tov AcOuatuc] kpion?, Pyac, mapoywycdg Priyac?, o .
, . S 1 .2 YL GUYVEG
OVOTTVELGTIKOD epebiopde Tov Aapov, emicTaén”, EopvyywKo epvinua
GULGTILATOC, TOV [Mopdado&og Ppoyydonacpoct, mapdEuven tov
Ompaka Kot Tov G00UATOG, GTOHUTOPUPVYYIKOG TTOVOS, PAEYLLOVT] TOV Xrhvieg

pnecobwpdxiov

pdpuyya, EnpdtnTo ToL AdILOD

Avomvola!

[ToAD omdvieg

Alotapoayéc Tov
YOGTPEVTEPIKOD

Apporal, Enpostopia, Suseayiol, vavtia, Suomeyiol,
aicOnpuo kowoov ota yeiint, odoviiky tepndoval,
(apBdONC) oTopaTiTIoN

Oy ovyvég
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Katyopia/opyoviké
G‘:J:]r;;:il:r (:] (gggg&‘;zg & AvemOOuntn evépysro Yoyvotra
MedDRA
Awatopayéc Tov EEavOnuol, kvidwon!, kvnouoc, vrepidpmont Oyt cvyvég
2;’3 %Z:)?SUK?;:()(})U Ayyglooidnpual Zmévio
Awotapoyég Tov Mvikoi oracpof, poaiyio, movoc ota dkpal, . .
, , RPN Oy cvyvég
LVOCKEAETIKOD pLookeLeTIKOS BmpaKikdg TOVOG
zggggﬁggigégw EmBpadvvon mg avémtoéngt [ToAV ondvia
Alotapoayéc TV VEQPOV
KOl T®V 0VPOPOPOV Avcovpio, kotakpdtnon odpov, veppitidol Xrhvieg
000V
Tevikég Sworapoyéc kon | Komwon? Oy ocvyvm
KOTAGTACELG TNG 0000 E&acOévnon Xrdvia
YOPNYNONG [eprpepiid oidnuat IToAV oravia,
Avénpévn C-avtidpmca mpoteivnt, avénuévog aptduoc
muonaercovl, ap&n néva s;?»s?@spa 7\,17’1',0,[3('1 o&éal, ’ O ovvéc
avénpévn tvoovivn oto aipa’, auEnuéva KeTovikd
Hopoxhvikég séetdoslc | odpata 610 aipol, peiwpdvn koptiloint
A’uéntts'vn aptnpioxt mieon!, peiopévn aptnploxn Sméviee
migon
Mewpévn 06TIKN TokvoTnTat [ToAv omdvia

L AvemBopnteg evépyeieg mov avagépOnkay oy Iepitnyn v Xapaktnpiotikdv tov Ipoidviog TovAdyictov evog amd to.
EMPUEPOVG CVOTATIKG, AAAG dev mapatnpHONKav wg avemBdunteg evépyeleg otnv KAMviky avamtuén tov Riarify

Metaé&d TV TopaTPOVUEVOV OVETIBOUNTOV EVEPYEIDY, TO, akOAOVO0 TVTTIKA cuoyeTilovTon pe:

Aizpomiovikn fexlousBalovy

[Tvevpovia, GTOUATIKES LUK TIOCIKEG AOTUMEELG, LUKNTIOGIKT AOTU®EN TOV KOTMTEPOL
OVOTTVELGTIKOV, SuoQMVia, EpeBIoUOG TOL AULLOV, VITEPYAVKOLLLO, WYOYLOTPIKES OLOTAPUYES, LELWUEVT
KopTilOAn, BoAn Opac.

Dopuotepioin

Ymoxohtoipio, vrepyAvkoaio, TpORoc, aiconua taipumy, poikoi otacpoi, emunkoven QT oto
NAEKTPOKAPIIOYPAPT O, AVENIEVT] APTNPLOKT) TEST, LELMUEVT] OPTPLOKT| TTIECT), KOATIKT
HopUapLYT, ToyuKapdio, Tayvappubuia, otnddyyn (otabepn Kot aotadng), KOIMAKEG EKTOKTES
GLOTOAEC, KOUPLKOG puOUOC.

Tvkorvppovio
T'lavkKmpa, KOATIKN HoprapLY”, TaxvKapdia, aicnuo ToAudv, Enpoctopia, 0dovTiKy tepndova,
dvcovpia, KOTAKPETNON 0VP®VY, AOTLMEN TV OLPOPOP®Y 0OMV.

AvoQopd mBavoLoyoLUEVOV AVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avoapopd mBavoroyodpuevemy avemiBountmy evepyeumdv HeTd amd T Yop1yNnom Adelg KuKAOPopiag
TOV PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOC elvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakoriovdnon g oyéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZnTeital amd Tovg enayyeAIaTiES VYEING VO
avaQEPOLY OTOLEGONTOTE TOUVOALOYOVUEVES aVETIOOUNTEG EVEPYEIEG UEG® TOV €0VIKOD GVOTNUATOS
ava@opdg Tov avaypdeetol oto [Hapdptnua V.

49 Ynepdocolroyia

Yrepdoocoloyia Tov Riarify umopei va mpokaiécsel onpueio Kot GUUTTOUATO AOY® TOV SPACEDY TV
QOPUOKOAOYIKADV ETUEPOVG CUGTATIKMV, CUUTEPIAOUPOVOUEVOV EKEIVAOV TOL TOPATIPOVVTOL LE
VEPS0GOLOYIR GAA®VY B2-O1EYEPTMV 1| AVTLYOMVEPYIKDV KOl GE GUUPOVIO, LE TIG YVOOTEG EMLOPACELS
NG KOTNYoPiog TV EICTVEOUEVAOV KOPTIKOGTEPOEW®V (PA. mapdypagpo 4.4). Eqv coppel
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VTEPOOGOLOYIO, TO CLUTTMOUATO TOV AGOEVOVG TPETEL VOL AVTILETOTICTOVY VITOGTIPIKTIKA LE TNV
KOTAAANAN TapakoAovOnon OTmg amotteitol.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEZ IAIOTHTEX

51 ®@appoxodvvopikis 1010TNTES

Dopuaxobepamevtikn Kotyopio: OApLOKa Yol TIG ATOPPAKTIKEG TAONGELS TV AEPOPOPWV 0dDV,
UOPEVEPYIKA GE GUVIVAGUO LLE OVTLYOAVEPYIKG GUUTEPIA. TPITADY CLUVOVAGUMY LE KOPTIKOGTEPOELDN.

Kodwog ATC: RO3ALO9.

Mnyoviopdc dpaonc Kot @opLoKOOVVAUKEC EMOPAGELS

To Riarify nepiéyet dimpomiovikn Pekhopebaldvn, popuotepoin kat yukomvppovio (BDP/FF/G) oe
HOPOY| OLOADLLOTOG TTOV OTTOdIOEL EVOL OEPOAVLLOL LLE VITEPAETTO COLATION LE LECT] TUUT SLAUECTC
aepodvvopikng dtapétpov patog (MMAD) mepimov 1,1 pikpopeTpa Ko Guv-gvomofeoT TV TpdV
ovotatikdv. Ta copatidia Tov agpolduatog tov Riarify ivar katd uéoo 6po modd pikpdTEPL and ta
COUATIO TTOV TOPEYOVTAL GE LT UIKPOSOUOTIOKES LopPES. Tl T dutpomiovikn Bexhopedalovn,
auTo €XEL WG OMOTEAES A [iol 1oYVPOTEPN dPACT A0 O,TL Ol U1 IMKPOCMOUATIONNKEG LOPPEG

(100 pkpoypoppdpio pikpocopatidlokng durpomiovikig Pexiopebalovng oto Riarify eivot
16000voua 1e 250 HIKpoypapUdpLo U IKPOGMUATIOIKNG Supomiovikng Pexhouefalovng).

Aizpomiovikn fexlousBalovy

H dupomiovikn| BexiopeBalovn, mov yopnyeitol LEGH EIGTVODV GTIC CUVICTMUEVES OOGELS, £)EL
OVTIPAEYLOVDOT OpAGT YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOOVS GTOVG TVEVIOVEC. Ta YALVKOKOPTIKOGTEPOELON
YPTCULOTOLOVVTOL EVPEWG Y10, TNV KUTOGTOAN TNG PAEYUOVIG OTIG XPOVIEG PAEYLOVAIEIS VOGOVG TV
aepayoydv. H dpdon toug pecorafeitol amd T cOVOEST Gg LTOSOYEIG TOV YAVKOKOPTIKOGTEPOELDMY
GTO KUTTOPOTANGLLO [LE ATOTEAEGLLOL T LETAYPAPT] TOV YOVIOIW®V TOV KOIKOTOLOVV Y1d,
OVTLPAEYLOVADOEIG TPWTEIVEG.

Dopuotepioin

H poppotepdin eivar évag ekiektikog B2-adpevepytkoc d1eyEPTNG TOL TPOKAAEL YAAAOT TOV AsimV
LoV TV Bpdyywv o 0oBevelg Le avaoTpEYLun aroepaén Tov aepaynyov. H Bpoyyodiactoltiy
emidpaon eupavileton Toyéms, evtoc 1-3 Aemtdv and v elomvon, Kot &xel dldpketa 12 mpmdv Letd amd
epanag o06om.

Tlvkorvppovio

To yAvkomuppovio givar Evag VYNANG GLYYEVELNG, LOKPEG dPAoNG AVIAY®VIGTNG TV LOVGKOPIVIKMY
VTOS0YEMV (AVTLYOAVEPYIKOG), O OTTOT0G XPTCLULOTOIEITAL Y10 EI0TVOT WG PPOYX0S0GTUATIKN
Oepaneia. To yAvkomoppovio dpa amokAeioviag tn fpoyyocveTAATIKY SpAoT| TG OKETVAOYOAIVNG T
Aelo poikd KOTTOPO TOV AEPAYOYDV, SLUGTEALOVTIG £TCL TOVG aepaywyovc. To PBpoptodyo
YAVKOTLPPOVIO €ivat EvAG VYNANG CUYYEVELNS OVTAY®OVIGTHG TOV LOVGKAPIVIKDOV DITOO0YEMV LIE
HEYOADTEPN A0 4-TAAGI0 EKAEKTIKOTNTO Yol TOVG avOpdmivoug M3 vodoyeig EvovTt Tov avOpdmivou
M2 vrodoyéa 6mmg £xet kataderyde.

Khlvikn omoteleonotikdTNTo Kol 0CQAAELO

To mpodypaupo KMvikng avantuéng ®@aong IIT otnv XAII die&nybn ue BDP/FF/G 87/5/9 kat
neplerdpfove 600 eleyydpeves pe eappoko pedéteg 52 efdouddwv. H pedétn TRILOGY coykpive
v BDP/FF/G pe 6tabepd cuvovacpd dumpomioviknig Bexiopebalovng kot popuotepoing

100/6 wikpoypappdpio, 800 elomvoéc 6o popéc nuepnoing (1.368 tuyatomomuévol aobeveic). H
ueiétn TRINITY ovykpive tnv BDP/FF/G pe tiotpdmio 18 pikpoypoppdpio KOVIC Yo £16TVOT,
oKANPO KoydKlo, Hio I0TVOT Hio eopd NuepNcing: emmAéov, ol emOPAcElC cLYKpiONKay e ehevBepo
TPUTAO GLVILOGUO TOV amoTEAEITO o 6Tafepd GUVOLACUO duTpomiovikng PexiopeBalovng Kot
@opurotepoine 100/6 pikpoypappdpio (1ov 160duvapel pe Tapeyouevn d6on

84,6/5,0 pkpoypappapiomv), 3060 16Tvoig 800 QopEG NUepNGing ovv ToTpdmo 18 puKkpoypappdpla
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KOVIG Y10l E1GTVOT), GKANPO KOWAK10, pia 16mvon| pia popd nuepnoing (2.691 tuyotorotmpévor
aoBeveic). Kat ot 800 peréteg devepyndnkay oe acbeveic pe KAvikn didyvoon XAIT pe Bapd mg
oAb PBapd meplopiopd g pong tov aépa (FEV1 yapmidtepog amd 1o 50% tov mpofAremduevov), pe
ocvpmtopata mov atoroyndnkav oto COPD Assessment Test (CAT, teot a&loddynong yw v XAII)
¢ Pabuov 10 1 vymAdtepov, Kot ToVAd IoTOV LE pia mapdEvvon g XAIT katd To mpornyovuevo
¢106. O1 6v0 peréteg ovumeptéhafayv mepinov 20% tov aclevdv Tov ¥PNGIULOTOIOVGHY TOV
aepobdiapo AeroChamber Plus.

Emumhéov, delnybnkay 000 peréteg @aong IIb mpoc vrootmpién ¢ KAVIKNG OmOTEAEGLOTIKOTITAG
kot ac@drerog tng BDP/FF/G. H pedétn TRISTAR ftav pia eAeyyOpevn pe evepyd @apuoko pedétn
OVOIKTIG EMoNpOvVETg 26 gfdopddwv mov cvykpve v BDP/FF/G pe eéledbepo cuvdvaoud mov
amoteAeiton amd otafepd cuvdvooud erlovtikaldvng/Prhaviepoing 92/22 kpoypappdpia KOVIC Yo
glomvon, pia elemvon| pia eopd nuepncing, cuv totpdmio 18 pukpoypappdplo KGVIC yio l6Tvon,
oKANPO kaydkio, pia glomvon] pio popd nuepnoing (1.157 toyotomompévor acbeveic). H perétn
TRIBUTE ftav pia eheyydpevn pe vepyod eapuoko HeAétn 52 foopddmv mov cuyKpive TNV
BDP/FF/G pe otabgpd ocvuvdvaoud vdakatepoing/yAvkonvppoviov 85/43 wkpoypapudpio KOvig yio
€10TIVOT|, GKANPO KOWAKLO, pia e167tvon| pHio opd nuepnoing (1.532 tuyatomomuévor acbeveic). Kot ot
dvo peréteg denydnkav oe mapopoto TAnducud acbevov pe XAIl omwg ot pehéteg TRILOGY ko
TRINITY.

Meiwon twv rapolvveewv the XAIT

Y ovykpion pe otafepd cuvdvaoud durpomtovikng Bexropebalovng kot popuotepding, n BDP/FF/G
ueimoe Tov puoud Tov péTplov/fapidv taposdveewy oe dtotnua 52 efdopuddwv katd 23% (pvoudg:
0,41 évovt 0,53 ovppaviev ava acbevi/étog p = 0,005). Xe ovykpion e To Totpdmo, n BDP/FF/G
peiwoe Tov puOuod tov pérprov/fapidv mtaposvveeny oe dtaotnua 52 gfdopddmv katd 20% (pubudc:
0,46 évavtt 0,57 couPavtov ava acBevi/étog p = 0,003). Xe obykpion pe otadepd GLVIVAGUO
wdakaTePOANG Kot yAvkomvppoviov, 1 BDP/FF/G pgiwoe tov pubuod tov pétpiov émg cofoapmv
Tapo&LVeemV e draotnua 52 efdopddmv katd 15% (pvBuodg: 0,50 évavt 0,59 copfaviov ava
acOevi/étog: p = 0,043). Ze ovykpion pe to totpomio, 1 BDP/FF/G emiong peiooe tov pubud tov
Bapiov topo&hveewv (OnA. eEapovuévav tov pétptov tapoiveemv) katd 32% (pvbuog: 0,067
évavtt 0,098 coppaviov avé acBevi/étog: p = 0,017). Aev mapatnpnOniay dapopég KaTd ™)
ovykpron g BDP/FF/G pe tov ehehBepo 1pimhd cuvvooud mov anotedeito omd otafepd GuvOLOGHO
dupomovikng Pexropefalovne kot oproTEPOANG GUV TIOTPOTLO (PLOUOG PHETPLOV/Bapitdv
napo&ovoenv: 0,46 évavtt 0,45 coppdvtov avd acdevi/étog).

EmumAéov, o ovyKpion 1600 pe évav otabepd cuvovaoud dutpomiovikig Pexropebaldvng kot
QopuoTEPOANG 600 Ko pe Tiotpomio, 1 BDP/FF/G empunkuve onuoavtikd tov xpdvo uéypt Ty TpmTh
mapo&ovon (Adyog kvdvvou 0,80 kar 0,84 avtictorya p = 0,020 kor 0,015 avrtictoya), ympic StopopEc
peta&o ™me BDP/FF/G kot tov gAenfepov tpimhod cuvdvacpod mov anoteleitol omd otafepd
cuvdvooud dumpomovikig Pekropebaldvng Kot poppotepding ovv totpdmo (Adyog Kivdtvov 1,06).

Emidpdoeis atnv mvevuovikn Aertovpyio.

FEV1 mpwv ) 6601

e oOykpion pe Evav otafepd cLuVOLOGHO JITPOTIOVIKNG Bekhopedaldvng Kot poproTEPOANC, M
BDP/FF/G Bektiooe tov FEV: mpwv ) 6601 katd 81 ml petd and 26 efdopdadeg Oepaneiog kot katd
63 ml petd and 52 efdouadeg Oepanciog. e ohykpion pe 1o totpdmo, 1 BDP/FF/G Bektimoe tov
FEV1 pwv ) 860m katd 51 ml petd amd 26 gfdopddeg Oepomeiog kot katd 61 ml petd ond

52 efdouddeg Oepameiog. Avtég ot PeATidoElg Tay onuavTikég and otatiotikn (p < 0,001) droyn. Xe
ovykpion pe otafepd cuvdvaoud wdakatepoing kot yAvkomvppoviov, 1 BDP/FF/G Beltince tov
uéco FEV1 mpwv tn 8601 610 Sidotnua ¢ teptodov Bepaneiog 52 efdopddov katd 22 ml (p=0,018).
[Mopopoteg PeATiOCELS, 0V Kot O)L GTATIOTIKE GTUAVTIKES, TopatnpiOnKay Katd tig efdonddeg 26
Ko 52.

Aev mapatnpritnkav dtagopic kotd tn cvykplon e BDP/FF/G kat tov eAedBepov tpimhod
GLVOVAGHOD TTOL amoTEAEITOL Omd 6TabEPO GLVOVOCUO dTpomoviKNG Pekhopebalovne kat
POPLOTEPOANG GLV TI0TPOTIO (dtapopd 3 ml otov FEV mpv ) d60n petd omd 52 efoopddeg
Oepameiag).
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FEV1 2 dpeg petd m d6om

e oOykpion pe Evav 6Tafepd cuVOLOGHO ITPOTIOVIKNG Bekhopedaldvng Kot poprOTEPOANGC, M
BDP/FF/G Bertiooe onuavtikd tov FEV: 2 opeg petd t d6om xatd 117 ml petd omd 26 efdopnddeg
Oepamneiog xat katd 103 ml petd and 52 efdouddeg Oepamneiog (p < 0,001). Avtod To TEMKO ONUELD
petpnOnke povo ot pehétn TRILOGY.

Ewonvevetuc yopnrtikotnta (IC)

e oOykpion pe to Totpodmo, 1 BDP/FF/G Beltiooe onuavtikd v IC kata 39 ml (p = 0,025) kot
60 ml (p =0,001) petd and 26 kot 52 efdouddec Bepaneiog avtiotoryo. Iapduoteg endPAUcELS
mwapatnpiOnkay Kotd T cvykplor tov Riarify pe tov eledbepo tpimhd cvvovacuod. Avtd to TeEMKO
onueio petpndnke povo ot perétn TRINITY.

Expfaoeis ooov apopa to. coumtauozo.

H BDP/FF/GBektimoe onpavtikd ) dvonvola (LeTpovpevn g eotiakn fadporoyia Transition
Dyspnoea Index — TDI, Agiktng petapatiknig dvomvorog) petd and 26 efdouadsg Bepanciog oe
oVYKPLON UE TV TN Kotd TV évapén (kota 1,71 povadeg p < 0,001), oArd ) dapopd ¢
TPOCUPUOCUEVIG LEGTC TIUNG £VAVTL EVOG 0TABEPOL GLVOVAGHOV dUTPOTOVIKNG Pekiopefalovng Kot
QOPLOTEPOANC dev Nty otatioTikd onuavtikn (0,21 povadeg p = 0,160). Mia avdAven tov
avTomoKpOEVTMVY Katédelle OTL £V, NUOVTIKE PLEYOADTEPO TOCOGTO GHEVOV gixe KAVIKA GNUAVTIKY
Bektioon (eotiokn Pabuoroyio peyarvtepn omd 1| ion pe 1) petd omd 26 efoonddeg pe v
BDP/FF/Gomo 0,11 pe évav otabepd cuvdvacpd dimpomiovikig Bekiopuedalovng kot popproteporng
(57,4% évavti 51,8% p = 0,027). O TDI petpnonke povo ot perétn TRILOGY.

H BDP/FF/G ftav gniong 6TOTIOTIKG GNIOVTIKG 0vVOTEPO MG TPOG Evay 6TafePd GLVILOGHO
durpomiovikng Pexropefalovng Kot poprOTEPOANG, MG TPOG TO TIOTPOTLO KOl OC TPOG EVAYV 6TOOEPO
GLUVOLOCUO VOUKOTEPOANG Kol YAVKOTUPPOVIOL OGOV apopd TN Bertimon oty motdtnto, {ong
(pnetpobdpuevn péom g cuvolikng faduoroyiog oto Saint George Respiratory Questionnaire — SGRQ,
AVOTVELGTIKO EpOTNLOTOAOY10 TOL Vosokopeiov Saint George). Aev mapotnprinkoav dtapopéc Katd
™ ovykpion thg BDP/FF/G kat tov glevBepov tpimhod cuvévacuod mov amoteleital and
@AOVTIKALOVN Ko PIAavTEPOAT GLV TIOTPOTILO.

Mo avaivon Tov avtarokplBéviav KatédelEe 0Tt Eva GNUOVTIKA LEYOADTEPO TOGOGTO achevmv elye
KAMviKG onuavtikn Bedtioon (peiowon évavtt g Tiung katd v évapén peyoddtepn omd 1 ion pe 4)
uetd amd 26 ka1 52 gfdopddeg pe v BDP/FF/G a6 6,11 pe évav 6108gpd cuvivaoud SImpomioviknig
Bexhopuebaldvng Kot popHOTEPOANG KOl UE TO TIOTPOTIO.

TMoudwarpikdc TANOvoudC

O Evponaikoc Opyaviopog Papudkmv Exel dOCEL amaAlayn omd TNV VTOYPEMST VIOPOANG TV
amoteAecudTOV TV peretdv pe to Riarify oe 0deg Tig vrokaTNyopieg ToV mAdLATPIKOD TANBVGHOD
otV XAII (BAéne mopdypopo 4.2 yio IANPOPOPIec GYETIKA LE TNV TOOLOTPIKT ¥PNON).

52  ®appoxoxivTikéG 1016TNTES

Riarify — ota0epdc cuvdvacudc

H ovomuatikn £ékBeon ot dimpomiovikn fekAopeBalovn, T poproTEPOAT KOl TO YAVKOTLUPPOVIO EXEL
dtepevvnBel o€ o PApLOKOKIVITIKN LEAETN TTOV dlevepynONKe o€ vy dtopo. H pedétn chykpive ta
dedopéva mov Aednkay petd ™ Bepameia pe epdnal d6on Riarify (4 eilonvoég tov

100/6/25 pkpoypappapiov, o Lopeoroinem Tov dev KUKAOQOPEL 6TV ayopd 1 omoio TepEyel 600
QOPEG TNV EYKEKPIUEVT TTEPLEKTIKATNTA YAVKOTLUPPOVIOL) 1 €@Amas d0om Tov EAEHBEPOV GLVILAGLLOV
durpomiovikng Pexropebalovne/poppotepoing (4 elonvoég tov 100/6 pikpoypapupapiov) cov
YAvKOTLPPOVIO (4 €16mVoEC TV 25 pkpoypappapiov). H péyiot cuykévipmon 61o mAGGHO KoL 1|
ovoTnHaTIKn €ékBgom TOL KOHPLOL gvePYoD petafoAritn g dmpomovikng Pekrouedalovng
(17-povompomiovikn Pexiopedalovn) Kot TG OPUOTEPOING NTAV TAPOUOIES LETH T YOPTYNOT| TOVL
o1afepov N Tov eAedBepOL uVOLAGUOV. [0 TO YAVKOTLPPOVIO, 1] HEYLIOTH GUYKEVIPMOOT] GTO TAAGLLA
NTOV TOPOUOLL HETA T XOPNYNOT TOL oTafepoD 1| Tov EAeHOEPOL GUVOLAGOD, EVE 1) GUCTNUATIKY|
éxBeon Nrav eEAapdc VYNAOTEPT HeTd ™) xopnynon tov Riarify and 6,11 pue tov awtooyEdio
ouvoLOoUO. AvTh 1 LEAETN dlepebvnoe mioNg T SVVNTIKN EOPUAKOKIVITIKY CAANAETIOpaCT HeTAED
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TOV dpacTIKOV cvotatik®dv Tov Riarify cvykpivoviag ta gappokokivnTikd dedouévo, mov eEAqedncay
UETA amd epdmas 660m Tov EAEVBEPOL GLVIVOCLOV 1 HETE OO EPATOE dOOT) TV EMUEPOVS
GLGTATIKOV JTPOTIOVIKY] Pekhopefalovn/popprotepoin 1 yAvkomuppovio. Agv vaipéay coen
OTO(EL0 POPLOKOKIVITIKNG OAANAETIOPAONC, ®GTOGO 0 EAEVDEPOG GUVIVAGHOG KUTEDEIEE TTOPOOUKL
EMUPPDG VYNAOTEPQ EMMEDA POPLLOTEPOANG KOl YAVKOTUPPOVIOV CPEGMC LETA TN YOPNYNON OE
GUYKPIOTN LE TO, EMUEPOVS GLOTATIKA. ZNUELDOVETOL OTL TO EMUEPOVS CLGTOTIKO YAVKOTLPPOVIO,
LOPPOTOLNUEVO Y10, SOGIUETPIKT) GUVOKELN EIGTVONG VIO TiEST, 1| oToia ypMoorodnke otig PK
ueAéteg, ogv eivan dtabéoipo oty ayopd.

H avaioywodtnto 66omg ¢ cvotnpatikng £kbeong Kot g £kBeonc Tmv mvevudvmVY 6T SUTPOTIOVIKN
Bexhopebalovn Exel diepevvn el o (o QOPLOKOKIVITIKY LEAETT TTOV OlevepynOnKe og vy drTopa pe
okevdopata thg BDP/FF/G mov dev kukho@opodv otny ayopd, ta omoia TepEyouy dHVo popég v
EYKEKPLUEVT] TTEPLEKTIKOTNTA YAVKOTTVPPOVIOL (Yopnyoldueves mg atabepn 06on). H pedétn coykpive
T0 3edOUEVOL TTOL TTPOEKLY OV LETE TN Ogpameio pe epdnal doom (4 elonvoéc) BDP/FF/G

200/6/25 pukpoypappapiov i epdraé d6on (4 elonvoéc) BDP/FF/G 100/6/25 pukpoypappoapiov (ot
70 600 €lval GKEVAGLOTA TTOV OEV KUKAOPOPOLYV GTNV OYOPA Ta 07010 TEPLEYOLY dVO POPES TNV
EYKEKPIUEVT TIEPLEKTIKOTNTO, YAVKOTTVPpOviov). H Bepancior ue BDP/FF/G 200/6/25 pikpoypoupdpio
elye ©¢ amotéAecpa KoTd 600 POPES VYNAOTEPT cuoTNuaTiKn EékbBeon kat £kBeomn TV TVELLOVOV TN
durpomiovikn Pekhopuebaldvn kot otov KOplo evepyd petapoiritn g (17-povompomiovikni
Bexhouebalovn) oe oOykpion pe v BDP/FF/G 100/6/25 wikpoypappdpio, 1o omoio gival cOpemvo
LLE T1G OLLPOPETIKES MTEPLEKTIKOTNTEG TV dVO oKevaopudtemv. H cvomuatikn £ékBeon kon 1 €kbBeon tov
TVELUOV®V GTO YAVKOTUPPOVIO KOl GTY| POPLOTEPOAT MTALY TAPOUOIEG LETA TIG OVO Bepameieg, av Kot
mapaTnPRONKe VYNAT HETOPANTOTNTO Yiot TNV Cmax TOL Bpmuodyov YAvkomvuppoviov.

Mo cOyKpiomn HETOED PEAETMV KATESEIEE OTL 1] POPUOKOKIVNTIKY TNG 1 7-HOVOTPOTIOVIKNG
Bexhopedaldvng, g POPHOTEPOANG Kal TOL YAVKOTLPPOVIOL gival Tapopola 6tovg acbeveic pe XAIT
KOl GTO VY1 ATOLL.

Eridopaon agpoBotdauov

Ytovg acbeveic pe XAIL 1 yprion tov Riarify pe tov agpoddropo AeroChamber Plus avénoe tnv
TapeYOUEVT TOGOTNTO TNG 1 7-povompomiovikng fexhopefalovng, Tng PopUOTEPOANG KOl TOV
YAVKOTLUPPOVIOV GTOVG TVELLOVEG (1] LEYIOTN CLYKEVTP®GOT 6T0 TAdo U avénonke katd 15%, 58%
kot 60% oavtictorya). H cuvoiikn cvompatikn £ékBeon (0nmg petpridnke péom g AUCo.t) nTav
ehappag petopévn yia v 17-povorpomioviky| Bexropefaldvn (katd 37%) xon T @OpHOTEPOAN
(xotd 24%), evéd NTov avénuévn yio 1o YAvkomoppovio (katd 45%). BA. eniong napdypago 4.2.

Eridpoon e veppiknc dvoieitovpyioc

H ocvotmpatikn ékbeorn (AUCo.t) ot durpomiovikn Pekhopebaldvn, otov petafolritn g
17-povompomiovikn Pekiopedalovn Kol 6T QopUOTEPOAN dEV ENNPEASTIKE OO TNV HTTLO EG Popld
veppikni duciettovpyia. I'a To YAvkomvppdvio, dev vinpEe kapio enidpaotn e ATOUO e ITLO KO
LETPLOL VEQPIKT] duoAeiTovpyia. QQoT0C0, pa aHENCT) 6T GUVOAIKT GUGTNUATIKN k0E0T £MG Kot KATA
2,5 popég mapatnpnonie o dropa pe Bapid veepikn dvciettovpyio (pOUOG orEpApATIKNG O ONoNg
Kétw Tov 30 mi/min/1,73 m?), og cuvémeio oG oNUAVTIKAC HEI®ONG TG TOGOTNTOG TOV
anekkpivetar ota ovpa (tepimov 90% peiwon g veppikrg kdBapons tov yAvkorvppoviov). Ot
TPOCOLOIDGELG TTOV TPAYLATOTOONKAV UE EVEL POPUAKOKIVIITIKO LOVTELO £0150V OTL KOO KO
OTOV 01 GLUUETAPANTES elyav akpaiec TIHES (copatikd Bapog kpodTepo Twv 40 kg kot TavTd)povog
puOuUOC oTEpapaTIKng SmMOnong katw tov 27 mI/min/1,73 m?), n ékBeon 611G SpacTiKég OVGIES TOV
Riarify mopapéverl eviog evog bpouvg avénong katd mepinov 2,5 popég oe cOyKpion pe tnv £kbeon og
évav Tumiko acbevi e S1UEGESG TYLEG CUUUETOPANTOV.

Awmpomiovikn Bexiouefaldvn

H dupomiovikn| BexiopeBalovn sivar Eva mpo@dppako e acBev cuyyEVELD GUVOESTC LLE TOVG
VTOO0YEIC TWV YAVKOKOPTIKOGTEPOELWDMDV, TO OTTO10 VOPOAVETUL LEGH TV eVIDUOV E6TEPAGES GE Eval
dpaoTikd petafoiritn, tn 17-povorpomiovikn Bexhopebalovn, n omoia £xel pio TEPLGGOTEPO 1OYLPY
TOTTIKN AVTIQAEYHOVAOIT OpacTNPOTNTO GE GVYKPLION UE TO TPOPAPUOKO TNG SITPOTIOVIKNG
Bexhopedaldvne.
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Amoppopnon, korovour ko SlousTacy HUOTIoUOS

H sionvedpevn dumpomiovikn Pexrouebaldvn amoppoedtar tayéme amd toug mvedpoves. Ipw v
AmOPPOPTON LPICTOTOL EKTETAUEVT] LETOTPOTY| GTOV EVEPYO peTafoAritn 17-povompomioviky
Bexhopebalovn amd ta Eviupa E0TEPACESG TOV AVEVPICKOVINL GTOVG TEPIOTOTEPOVG 10TOVG. H
GLOTNPATIKT StafeGIUOTNTA TOV EvEPYOL peTaforitn mpoépyetal and Tov mvedpova (36%) kot and
YOGTPEVTEPIKT ATOPPOPNOT TNS KaTOmvopevng 06one. H Prodtabectudtnta TG KaTamvOouevng
durpomiovikng Pexropefalovng elvar apeAntéa: wGTOC0, 1) TPO-GUGTNUATIKY| LETOTPOTY| G
17-povompomiovikn Pekhopuedalovn £xel og amotédespo 41% g OGNS VO ATOPPOPATAL MG O EVEPYOC
petaforite. Ymapyet pia, Katd mpocEyylon YPOUUIKY avénon 6t cLueTNHOTIKY £kOeon e v
avénon tng ewomvedpevng 66ong. H amdivtn Prodiabecipotnta petd tnv gilomvon gival mepinov 2%
Kot 62% Tng OVOROGTIKNG dOONG Yol TNV AUETAPANTN dimpomiovikn Pexhopefalovn Kot v
17-povompomiovikn Pekiopuedalovn avtictoryo. Metd v evooeAEPia yoprynon, n 61dbecn g
durpomiovikng Pexiopefalovng kot tov gvepyod petaforitn g yapoktnpiletor amd vymin
mhoopatikn kaBapon (150 kon 120 I/h avtictoya), pe pucpd 6yko Katavoung o otafepomompévn
Katdotoomn yuo T otmpomiovikn Bexhouefalovn (20 1) kot peyoddTepn 10TIKT KATAVOUTR Y10 TOV EVEPYO
uetaforitn g (424 1). H obvdeon pe mpwteiveg TAGGIOTOC glvar LETPIDS LYNAN.

Amofoin

H oanéxkpion péow twv kompdvav eitvar n Kpla 000¢ amofoing g durpomiovikig Pexiopuedalovng
Kuping og molkol petapoiriteg. H veppikn amékkpion tng dimpomiovikig Pexiopedaldovng Kot tov
petaforrtomv tng tvor apeintéa. Ot tehikoi ypovor nuicelog {ong amofoing etvar 0,5 dpeg Kot

2,7 opeg yio T durpomiovikn Pekhopuedaldvn kot tnv 17-povorponiovikn Pekhouebalovn avrictoyo.

Aaobeveic ue nmotikn dvoiertovpyio

H pappokoxivntikn g ompomiovikng Pexiopedaldvne oe acbeveic pe nrotikn duoiertovpyio dev
&xel pehetBel- motdc0, dedopévou Ot 1) dimpomioviky| exiopne8alovn vTdKeLTOL GE TOAD TOYD
petaforiopd pécm eviOImV EGTEPAOTG TTOL Elval TAPOVTA GTO EVIEPIKO VYPO, TOV 0pO, TOVG
TVEOOVEG Kol TO NITap oynuatifovtog ta o moAkd mpoidvia 2 1-povompomniovikn Bexhopedalovn,
17-povormpomovikn PekhopeBalovn ko Pexhopebalovn, 1 Nrotikn SVCAELTOVPYIN OEV AVAUEVETAL VO,
TPOTOTOGEL T PUPLOKOKIVITIKTY KOl TO TPOPIA ac@aielog TG dutpomiovikng Bexhopefalovng.

Doppotepdn

Amoppopnon kor kozavour

Metd v €16mvon|, | POPLOTEPOAT ATOPPOPATIL TOGO GO TOVG TVEVUOVEG OGO KOl ATtd TN
yaoTpevtepikn 000. To KAdoua ¢ elomvedevng SOGNC TOV KATATIVETAL LETE T XOPN YN O LLE
JOCIUETPIKT] GLGKELT EGTVONG UTopel va Kupaivetan peta&d 60% kot 90%. TovAdyiotov 65% Tov
KAAOUATOG TTOV KOTATIVETAL OTOPPOPATOL OO T YOOTPEVTEPIKT 000. MEYIGTEG GUYKEVIPDGELG
TAGGLLOTOG TNG AUETAPANTNG SPACTIKNG ovGiag Tapatnpovvion evioc 0,5 €wg 1 dpag petd v and Tov
otopaTog yopnynon. H ocbvdeon tng poppotepoing oe mpwteiveg mAdopatog eivar 61-64% pe 1o 34%
VO GUVOEETAL 0TI AEVKOUATIVT. AgV TapatnpnOnKe KOPEGUOC GVUVOEGTG GTO EVPOG TNG CLYKEVTIPMONG
OV EMTVYYAVETOL UE TIg OepamevTtikég 06oelc. H nuicela {on amoPfoAng mov tpocdlopiotnke HETA TV
amo ToL oTOATOG Yopnynon eivar 2-3 opec. H amoppogpnomn g popuoTeEPOANG EIVOL YPOUUIKT LETA
v glomvon 12 g 96 pikpoypappopiov GoproTEPOANC.

Bioueraoynuartiouoc

H @oppotepoin petaforiletar evpémg kat 1 Koplo 000¢ TepAapfavel aueon oulevén ot POIVOAIKY|
vdpoéuiopnada. H oulevén pe yAvkovpovikd o&o givar adpavic. H dedtepn kopla 066¢ meprrapfavet
O-amopebvurioon cvvodevodpevn amnd cvlevén otn eavoitkn 2'-vopo&vioudda. Ta

eoéviopo CYP2D6, CYP2C19 kot CYP2C9 tov xutoypopatog P450 coppetéyovy otny
O-amopeburioon g eoppotepoing. To fmap eaivetor va etvar 1 kopla BEon petapforiopov. H
@opuotepOAN dev avaotéArel Ta Eviopa CYP450 og Bepamentikd oyeTIKEG CLYKEVIPDGELC.

Amofoin

H 08pototikn anékkpion g QOPUOTEPOANG HECH TOV OVP®V UETE omd EPATOE ElGTVON Ao pio
GLOKEVT E16TTVONG ENPNC KOvemG avénonke YpopUtkd 6To 0060 A0YIKO €DPOG TV

12-96 pikpoypappapiov. Kotd péco 6po, 8% kot 25% tng d6omng anekkpibnke mg apetdfintn kot
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OMKN QOpLOTEPOAN, avTicTotya. Me Bdor TIC GLYKEVIPMGELS TAAGIATOG TOV LETPNONKOV LETA TNV
glonvon epamal d06ong 120 pikpoypappapiov and 12 vy dropa, n péon teAtkn nuiceia on
amofoAng mpoodiopiotnke 6ti givar 10 opeg. Ta (R,R)- kot (S,S)-evavtiopepn avtimpocsmdrevay
nepinov 1o 40% ko 60% NG apETAPANTNG OPOUCTIKNAG OVGIOG TOV AMEKKPIVETOL GTA OVPA., OVTIGTOLYA.
H oyetucn avoroyia tov 600 evavtiopepdv mapépeve otabepn o€ oAOKANPO TO 60GOA0YIKO EXPOG TOL
peretnOnie Kot dgv vINPEAY GTOLYEIN GYETIKIG GLCCHOPEVCNC TOV EVOC EVOVTIOUEPOVS £VAVTL TOV
AoV HETA TN YOpNYNO™ eTavorapuPavopevey 606cemv. Metd v and Tov 6touaTog xoprynon (40
€mg 80 pukpoypoppapiov), 6% coc 10% g d6omg avaktiOnke ota ovpa Mg AUeTAPANTN SpacTiKy
ovcio ot VY dtopa: Emg 8% tng 00oNc avaktOnke mg To yYAvkovpovidio. ‘Eva civoro 67% uiag
OO TOL GTOUATOG OGN POPUOTEPOANG ATEKKPIVETAL GTO OVPA (KVPIS MG LETOPOAITEG) Kol TO
voAoumo ota kKompova. H veppikn kdBapon e poppotepoing sivan 150 ml/min.

Adobeveic ue nmotikn dvoiertovpyio

H poppoaxokivntiki tng @oppotepodng dev £xel pehetndel oe aobeveig pe nrotikn Svcieitovpyia-
®0TO00, dedoUEVOL OTL 1) POPUOTEPOAT ATOPAAAETOL KVPIWG LEC® NIOTIKOD PETOPOAICHOD, UTopel va
avopévetor avénuévn ékbeon oe acbeveig pe Papld nratiky] Suchettovpyia.

T'\komvppdvio

Amoppopnon ko kozavour

To yAvkomuppdvio €xel HoUN TETAPTOTOYOVS AUUMOVIOD, YEYOVOG TO 0010 TTEPLoPilEL TN O1EAELOT TOVL
omd Proroykéc pepPpavec Kot moapdyet Bpadeio, LETAPANTA Kol ATEAT YOGTPEVTEPIKT OATOPPOPNOT).
Metd v glomvon yAvkomvppoviov, 1 frodiafecipdotnra otovg Tvevpoves nrav 10,5% (pe Kotdmoon
gvepyov avOpaxa) evd 1 andivt Prodobeoiudtnra nrav 12,8% (yopig katdnoon evepyol dvBpaka)
eMPePa1dOVOVTOG TNV TEPLOPICUEVT] YUSTPEVTEPIKT] ATOPPOPNOT| KOl VTOOEIKVOOVTAG OTL TEPICGOTEPO
and 1o 80% g cvonuaTiKig £ékBeong 6To YAvKOTLPPOVIO NTAV OO TNV ATOPPOPNGT| OO TOVG
nvedpovec. Metd amd emavalapfovopevn El6Tvon 600emV 000 POPEG NUEPTTIMS TOV KupaivovTay
amd 12,5 éog 50 pukpoypappdplo HEc® CLOKEVTG El0TTVONG oTabepr|g 66onG Vo Tieon oe acBeveic pe
XAII, 10 YAVKOTUPPOVIO EOEIEE YPOULLILKT] QOPUOKOKIVITIKT E LWKPT CLUGTILOTIKT GVCCOPELCT| OE
otabepomompévn katdotoon (Siipecog Adyog cusompevong 2,2-2,5).

O gupavnig 6yKkog katavoung (Vz) Tov elemvedpevou yAvkomuppoviov nTav avénuévog oe cOYKPIoN LE
v evdopréPia (IV) éyyvon (6.420 1 évavtt 323 1), avrikorontpilovrag ) Ppaddtepn amoforn petd
ond lomvon.

Bioueraoynuartiouoc

To petaforkod potifo Tov yAvkomvuppoviov in vitro (LIKPOCOUATIO NTATOS KOl NAATOKVTTOPM
avOpOTOV, GKOA®MVY, 0POVPUI®OY, TOVTIKMY Kol KOUVEAIDV) NTOV TOPOHO10 LETAED TOV E10DV KOl 1|
KOPLo LETAPOAKT avTidpaoT NTav 1 VOPOELAIDGCT) GTOVG dAKTVAIOVG TOV PALVLAIOL 1)
KukAomevtuAiov. To CYP2D6 Bpébnie 6Tt eivan to povo vevbuvo Eviupo yia tov HETAPOAIGHO TOV
YAvkomvppoviov.

Amofoin

H péon nuioeta {on amoBoAng Tov yAvkomuppoviov og vylelg eBeloviéc Ntav mepimov 6 dpeg petd
amo IV éveon, evo petd and eiomvor| o acbeveig pe XAIl xopdvinke amd 5 éog 12 dpeg o€
otafepomompévn Katdotaon. Metd and epdna IV éveon yhvkomvppoviov, 40% tng doomg
oamekkpiOnke ota 00pa evtog 24 wpdv. Xe acbeveic pe XAIL mov Ehafov emovolapfovopevn
YOPNYNON EIGTVEOUEVOD YAVKOTUPPOVIOL S0 POPEC NUEPTOILMG, TO KAAC UM TNG 6OGNG TOL
amekkpifnie ota ovpa kopdvinke and 13,0% émg 14,5% oe otabeponompévn katdotaon. H péon
VEQPIKN KAOapon NTav Tapoole 6€ OAOKANPO TO E0POC TMV OOGEMV OV EEETAGTNKAY Kol LETA A0
epamal ko emavolopfavopevn eromvon (bpog 281-396 ml/min).

5.3 IIpoxivikd dedopéva yio TNV d6@IrEL0

DapuoKoloYIKT AcOIAELD,

€ o LEAETT EICTTVONG G GKVUAOVG e TNAEUETPIN, TO KOOy YELNKO GOGTNIA NTaY Eva KOPLO
oVOTNUA-0TOY0G Yo TI¢ 0&elec emdpaoelg tov Riarify (avénon g kapdiaxng cuyvotnTog, Helmwon g
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apTnNploknig wieong, petaforég oto HKI og vynidtepeg 600£15), Emdpaoelg ol omoieg mbavadg
ouvdéovtol Kuplog pe ™ B2-adpevepytkn| OpacTnPLOTNT TNG POPLOTEPOANG KOl TNV
OVTYLOVCKOPIVIKT] dpacTnploTnTa ToV YAVKOTUPpoviov. Agv vip&av amodei&els yio vaeprpocheticég
EMOPACELS TOV TPUTAOD GLUVIVAGHOD OTOV GLYKPIONKE pE T EMUEPOVS GLOTATIKA.

To&wkotnto smavorouBovopeveyv 60cemv

2T1¢ peAETEG e1omVong emovalapPavopeveoy 6cemv ue 1o Riarify og apovpaiovg kor okdAovg
dapketag mg 13 efdopadmv, ot kOpieg petaforég mov mapatnpnonkay oyxetilovray e ETOPAEGELS GTO
VOGOTONTIKO GUGTNHO (THAVAS AOY® CUGTIUOTIKOV KOPTIKOGTEPOELODV ETIOPAGEWDY TNG
durpomiovikng Pexropefalovng kot tov gvepyov petaforitn g 17-povompomiovikn Bexhopedalovn)
KOl 6TO KOpolayyeloko cuotnua (mlavmg oyxetiloueveg pe m P2-adpevepyikn opaotnpldtTnTa Tng
(POPLOTEPOANG KOL TNV AVTILOVCKOPIVIKT dpacTNPOTNTa TOV YAVKOTUPPpoviov). To to&ukoroyikd
TPOPik TOV TPUTAOD GLVOVAGHOD OVTIGTOLYOVCE GE EKEIVO TV EMUEPOVS SPUCTIKMDY GUGTATIKGOV
YOPIG GYETIKN aENGT TNG TOEIKOTNTOG KO XOPIG LT AVOLEVOUEVE EVPTLLOLTAL.

Toéwdtnto oTNV avorapoymYIKn tKovoTnTo Kol ovamtuén

H dumpomovikn Pekhopebalovn/17-povorpomiovikn Pekhopuedalovn OempnOnke vredbovn yia
EMOPACELS OVOTOPAYMYIKNG TOEIKOTNTOC GTOVG OPOVPAioNS, OGS PEIDOT) TOV TOGOGTOD GLAANYTG,
TOV O&lKTN YOVIUOTNTOG, TOV TOPAUETPOV TPOUNG EUPPLIKNAG avaTTLENG (amdALln EPPVTELONG),
KaBVOTEPNON GTIV 0GTEOTOINGT Kot AVENIEVN EMUMTOCT CTAAYYVIKOV TOPUAAAYDV: EVE TOKOAVTIKEG
KOl OVTILOVOKAPIVIKES EMOPACELS, TOV arodidovtal 6N P2-adpevepyikn opacTnPdTNTA TNG
(QOPLOTEPOANG KOL TIV GAVTILOVGKOPLVIKY] dPAGTNPLOTNTA TOL YAVKOTLPPOVIOV, EMNPENCAV
KLOQOPOVVTES 0POLPAIOVG GTNV dyiun eAon TS KONONG /KOl GTNV TPMIUN PACT TG YoAoVYiag,

001 YMDVTOG OE OTMAELL TOV VEOYVMV.

T'ovoto&ikotnTo

H yovoto&ikotnta tov Riarify dev €xet a&oroynfei, motdc0, 10 ETPEPOVG FPUCTIKA GVGTATIKA
GTEPOVVTAY YOVOTOEIKTG OpOoTNPIOTNTOS OTA GUUPOTIKG GUGTHUATO SOKLUMOV.

Koapkivoyéveon

Aev £xovv mpayuatonomdei pekéteg kapkivoyéveong ue to Riarify. Qotdco, ot o pedétn
KapKivoyéveong etomvong duapkelag 104 efdouddmv oe apovpaiovg Kot (o LEAETT KOUPKIVOYEVECT|G
oo TOL GTONATOG O1apKeLag 26 efdopddmv og dtayovidiakovg Tg-rasH2 movtikovg, To fpmpovyo
YAVKOTTLUPPOVIO deV KATEDEIEE EVOEYOLEVT KOPKIVOYOVO PAGCT) KO TO ONIOCIEVUEVO OEGOUEVO, GYETIKE
LE TIG LOKPOYPOVIEG LEAETEC TTOVL POy UaTOTOMONKaAY pE TN dmpomioviky Pexiouefaldovn ko
(OVLLLOPIKT] POPUOTEPOAT] GE OPOVPOIOVS HEV VTTOGEIKVIOVY KAVIKE GYETIKT] EVOEXOUEVT KAPKIVOYOVO
dpdon.

6. DOAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEXZ
6.1 Katahoyog exdoymv

Avvopn a1favoin

Y dpoyrwpikd 0D

Nopoprovpdvio (Tpowbntucd)

6.2 AocvppototnTeg

Agv gpapudletat.
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6.3 Awdpkera {ong

Tleptéxktnc vad mwicon 60 YeKAoUDV:

21 pnvec.
H ynpua ko puoikn otabepodtnta katd T Ypnomn £xel omoderyel yuo 2 uiveg otovg 25°C.
Metd ) 0160eom, TO PUPUUKEVTIKO TPOidY UTopel Vo QLAAGGETAL Yo £VOL LEYIGTO YPOVIKO SLACTI LN

2 unvav og Beppokpacio péypt 25°C.

IIepiéxng vd mieon 120 (omd LeUOVOUEVN 1) TOAMOTAT cLoKEVOGia) Kot 180 wekooU®V:

22 pnvec.

H ymukn ko puoikn otabepdtnta Katd ) xpnon £xet amoderydel yro 4 pnveg otovg 25°C.

Metd ) 0160€0m, TO PUPUUKEVTIKO TPOIdV UTOopel Vo QLAAGGETAL Yo £VOL LEYIGTO YPOVIKO SLACT LN
4 umvov og Bepuokpacio péypt 25°C.

6.4 Idwitepeg TpoPuAAGEELS KOTA TN QVAOEN TOV TPOTOVTOG

Mnv katoyoyete.

Mnv ekBétete og Ogppoxpacisc vymidtepec tv 50°C.

Mnv tpundte tov mepEKTN VO TEST.

IIpw mn d1ébeon

duvrdooete og yoyeio (2°C-8°C).

I"oa t1g cvvbnkeg OAAENC Katd TN ¥p1ion, PA. Tapdypago 6.3.

6.5 ®@Von Kol GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

[Teptéxng vid mieon (emuaAvppEVOS pe aAovuivio), pe docuetpikn PorPida. O mepiéktng vd wicon
&xel eloayBel og Pio GUGKELT] EIGTVONG OO TOAVTPOTLAEVIO 1] OTOL0L PEPEL EVOMUATMOUEVO EEAPTNLLAL
OTOUATIKNG TPOCAPUOYNG Kot LETPT T 000wy (60 yekaopoi ) 120 yekaopol avd mepléktn vo
wieon) 1 dgiktn 60cemv (180 yekaouol ovd TEPIEKTN VIO TEGN) KOl TOPEYETOL LUE TMOWO EEAPTNUATOG
GTOUATIKNG TPOCUPUOYNG OO TOAVTPOTLAEVIO.

2V0KeEVAGIES:

Yvokevaocia Tov 1 mepiéxtn pe gite 60, 120 1 180 wekaopovc.

[HoAlamAn cvokevacio mov mepiéyet 240 yekaoovg (2 mepiékteg v 120 yekaoumv EKacTod).
TToAlamAn cvokevaocio mov mepiéyetl 360 yekaopovg (3 nepiékteg tov 120 yekaoumv €KaeTog).
Mmnopei va, unv KuKAOPOPOLV OLEG Ol GLUOKEVAGIES.

6.6 Iowitepeg mpo@uLAGEels amdppLrynG Ko GAAOG YELPLONOG

Kd&0e aypnoiponointo eopuokevticd mpoidv 1 VIOAELU TPETEL VAL ATOPPITTETAL COUPOVOL LIE TIG
KOTO TOTOVC 1GYVOVGEC GYETIKEC SLOTAEELG.

T'0. ToVC POPUOKOTOL0VE:

Koataypayte tnv nuepounvia d1abeong otov acbevi 6t cuokevascia.
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7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

ItoAio

8. APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1275/001

EU/1/18/1275/002

EU/1/18/1275/003

EU/1/18/1275/004

EU/1/18/1275/005

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EF'KPIZHX/ANANEQXHY THX AAEIAX
Hpepounvia mpdtng £ykpiong: 23 Ampidiov 2018

Hpepounvia tedevtaiog avoavémong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Agntopepeic TANpoopieg Yo 10 TapdV POPUAKEVTIKO TPoidV givor d1BEGIEG GTOV SIKTLAKO TOTO
t0v Evponaikod Opyovicpov @apudkev: hitp://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA I

HAPAXKEYAXTEX YIIEY®OYNOI I'TA THN
AITIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI
TH XPHXH

AAAQOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHEZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. HAPAXKEYAXTEX YIIEY®OYNOI I'TA THN AIIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

‘Ovouo kot d1e06vven TV TOPACKEVLOSTMV TOL Elvorl VTELOHVVOL Y10 TNV ATOOEGUEVGT] TV TOPTIOWY

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via San Leonardo 96
43122 Parma

ItoAio

Chiesi SAS

2 rue des Docteurs Alberto et Paolo Chiesi
41260 La Chaussée Saint Victor

ToAlio

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Wien

Avotpia

210 évtuno OUAAO 0ONYLOV YPNONG TOV PUPUOKEVLTIKOD TPOIOVTOG TPETMEL VOL VALY PAPETOL TO OVOLLKL
Kot 1 d1ev¥6vvoT TOL TAPACKELOGTH TTOV Eival VITELOHLVOG Y10 TNV ATOSEGUEVCT TNG CYETIKNG TAPTIONS.

B. OPOI'H OI HEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DopUaKEVTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 AMOLTEITOAL LOTPIKT CLUVTOYT.

I AAAOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAYX
. Ex0¢ce1g meprodikng mapaxorovdnong g acedireras (PSURS)

Ot amortioelg yio v voPoin tov PSURS yo t0 ev Adym @apuakevtiko tpoiov opiloviotl otov
KaTdAoYo Ue Tig nuepounvieg avapopds e Evoong (katdloyoc EURD) mov apatifeton oty
apdypaeo 7, Tov dpBpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot kdOe erakdrovdng enkarporoinong
OTMG OMLLOCIEVETAL GTIV EVPAOTATKT SUCTVAKT TOAT Y10l TO POPLLOKCL.

A.  OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AIIOTEAEXMATIKH
XPHZIH TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

o Yyéo10 owoyeipiong Kivovvov (XAK)

O Karoyog Adelag Kvkhopopiag (KAK) Oa die&aydyet Tig amoitodpeveg SpactnploTnTeS Kot
TOPEUPAGELG PUPLOKOETOYPVTVIONG OGS Tapovasidovtal 6to cupenvniéy XAK mov tapoveidaletan
otV evotnra 1.8.2 g adetog KukAo@opiog Kol 0TolecONmOTE EMOKOAOVOEC EYKEKPIUEVEG
avafempnoelg tov TAK.

"Eva emkatpomompévo LAK 0a mpénet va katatedei:
e Metd and aitnpa tov Evponaikov Opyoavicpod Gappdxmv,
e Onotednnote TPOTOTOLEITAL TO CUGTNHE JLOXEIPIONG KIVOUVOUL, E0IKA G ATOTELEGILO AYNG
VE®V TANPOQOPLDY TOV UTOPOVY VO EXLPEPOVY GNUAVTIKT OAAAYT OTN GYECT 0QELOVC-KIVILVOL
N ©OC OTOTEAECUA TG EMTEVLENG EVOG GNUAVTIKOD 0POGTHOV (POPUOKOETOYPOTVIIO 1
EAOYLOTOTOINGT KIVOUVOU).
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ITAPAPTHMA 111

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EINIIXHMANXH
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZQTEPIKO KOYTIT'TA MONEX XYXKEYAXIEX

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Riarify 87/5/9 pikpoypoupdpio Sidivua yio el6mvon vd mieon
durpomiovikn Pekhopuedaldvn/ddpikn QOLLOPIKT POPUOTEPOAN/YAVKOTVUPPOVIO

| 2. LYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYEIA(EY)

Ka0e mapeyouevn 66on mepiéyet 87 pkpoypappdpio Simpomovikig Pexiopedalovng,
5 wkpoypappdpia S1udpIKNG POLVLOPIKNG POPHOTEPOANG KOL 9 LIKPOYPAUUAPLO YAVKOTUPPOVIOV.

Ka0e otabepry d6om (1 660m mov e&€pyetar amd ) ParPida) mepiéyet 100 pikpoypoappdpio
durpomiovikng Pexropefalovng, 6 KPOYPALUAPLe SOPIKNG POVUOPIKNAG POPUOTEPOANG KO
10 wkpoypoppdpia YAUKOTUpPOViov.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: dvodpn aBavorn, vopoyrwpikd 00, mpombntiKd: voperovpavio.
BA. 10 @OAAO 0dNY1®V ¥PNOTG Y10 TEPIGGOTEPES TANPOPOPIES.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

AdAvpa yuo e1l6Tvon Lo mieo.

1 mepiékng vod wieon 60 YeEKOOROY.
1 epiékng vmod wieon 120 wekaop®y.
1 mepiéktng vd wieon 180 wekaopdy.

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote 10 POUALO 0NV YPAONG TPV O TN YPNOTN).

Xpnon S0 eloTVong.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION HPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZETITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetol o 0éom, TV onoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta Tad1d.

7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EYX)
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8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

ITepiéxtng vmod micon 60 yekaouwV:
Metd ™) o160gon:
DdvAdoocete o€ Beppokpacio pikpoTepT TV 25°C Y10 éva HEYIGTO Y¥POVIKO OAGTNUA 2 UNVDV.

[Tepréktng v wicon 120 ko 180 wekaopmv:
Metd ™ o160gon:

dvdocoete og Oeppokpacio ukpodTepn TV 25°C yio Vo LEYIGTO XPOVIKO O1AGTNLO 4 UNVOV.

Hpepounvia 6140gong

9. EIAIKEY YYNOHKEX OYAAEHX

Mnv KaToyOyeTe.
Mnv ekbétete og Oeppokpacio vymidtepn Twv 50°C.
Mnv tpundte tov mepEKTN VIO TEST.

IIpwv T 01G0eon:
dvidocoete og yoyeio.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITIPOEPXONTAI ATIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

Itaiia

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1275/001
EU/1/18/1275/002
EU/1/18/1275/003

13.  APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOEXH

26



‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Riarify 87/5/9 ug

17.  MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX - AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106T0TOC YPOUU®TOS KDdKAG (2D) Tov pépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOITKO aVOyVOPIOTIKO KMOTKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOXZ KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKO KOYTI I'lA TIOAAATIAH XYZKEYATIA (copnepihapBavopivov Blue Box)

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Riarify 87/5/9 pikpoypoupdpio Sidivua yio el6mvon vd mieon
durpomiovikn Pekhopuedaldvn/ddpikn QOLLOPIKT POPUOTEPOAN/YAVKOTVUPPOVIO

| 2. LYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EL)

Ka0e mapeyouevn 66on mepiéyet 87 pkpoypappdpio Simpomovikig Pexiopedalovng,
5 wkpoypappdpio S1udpIKNG POLVLOPIKNG POPHOTEPOANG KOL 9 LIKPOYPAUUAPLO YAVKOTUPPOVIOV.

Ka0e otabepry d6om (1 660m mov e&€pyetar amd ) ParPida) mepiéyet 100 pikpoypoappdpio
durpomiovikng Pexropefalovng, 6 KPOYPALUAPLe SOPIKNG POVUOPIKNAG POPUOTEPOANG KO
10 wkpoypoppdpia YAUKOTuppoviov.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: dvodpn aBavorn, vopoyrwpikd 0&D, mpomOnticd: voperovpdvio.
BA. 10 @OAAO 0dNY1®V ¥PNOTG Y10 TEPIGGOTEPEG TANPOPOPIES.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

AdAvpa yuo e1l6Tvon Lo mieo.

TMoAlamAn cvokevaocio: 240 yekaopdv (2 mepiéxteg vo wicon 120 yekaopmV KAGTOC).
IMoAhomAn cvokevaoio: 360 yekaopdv (3 tepiékteg vid micon 120 yekaoudv £KAGTOQ).

‘ 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV O TN (PNOT).

Xpnon S0 eloTVong.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM ®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIATA

Na puAdooetor og 06om, TV omoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta TadId.

7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)
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8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

Metd ™ o160gon:

dvidooete oe Beppokpacio pkpoTepn TV 25°C yio éva LEYIGTO XPOVIKO SAGTNO 4 UNVaV.

Hpepopnvio o1a0gong

Kozaypayrte eniong v nuepounvia d1d0song oe kabe pepovapuévn GuGKELOGIa.

9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZEHX

Mnv KaToyvyeTe.
Mnv ekbétete og Beppokpacio vymidtepn Twv 50°C.
Mnv tpundte Tov mepLEKTN VIO TEST.

IIpwv T 01G0eon:
dvidocoete og yoyeio.

10. IATIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI ATIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

ItoAio

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1275/004
EU/1/18/1275/005

13.  APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AITAOEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Riarify 87/5/9 ug
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17.  MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106T0TOC YPOUU®TOS KddKAG (2D) mTov pépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOITIKO OVOyVOPIOTIKO KOOIKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOXZ KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

ENATAMEXO KOYTI I'TA NOAAAIIAH XYXKEYAZIA (XQPIX BLUE BOX)

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Riarify 87/5/9 pikpoypoupdpio Sidivua yio el6mvon vd mieon
durpomiovikn Pekhopuedaldvn/ddpikn QOLLOPIKT POPUOTEPOAN/YAVKOTVUPPOVIO

| 2. LYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EL)

Ka0e mapeyouevn 66on mepiéyet 87 pkpoypappdpio Simpomovikig Pexiopedalovng,
5 wkpoypappdpio S1udpIKNG POLVLOPIKNG POPHOTEPOANG KOL 9 LIKPOYPAUUAPLO YAVKOTUPPOVIOV.

Ka0e otabepry d6om (1 660m mov e&€pyetar amd ) ParPida) mepiéyet 100 pikpoypoappdpio
durpomiovikng Pexropefalovng, 6 KPOYPALUAPLe SOPIKNG POVUOPIKNAG POPUOTEPOANG KO
10 wkpoypoppdpia YAUKOTuppoviov.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: dvodpn aBavorn, vopoyrwpikd 00, mpombntiKd: voperovpavio.
BA. 10 @OAAO 0dNY1®V ¥PNOTG Y10 TEPIGGOTEPEG TANPOPOPIES.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

AdAvpa ylo e1l6Tvon Lo Teo.
1 mepiékng vmd wieon 120 yekaopoy.

21ory€io TOAUTANG GVGKEVAGING, Oev pwopel va Tmwin0sei Eexmprota.

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote T0 PUALO 0NV YPAONG TPV O TN YPNO).

Xpnon S0 eloTVong.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION HPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZETITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetol og 0éom, TV onoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta TadId.

7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)
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8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

Metd ™ o160gon:
dvidocoete oe Beppokpacio pkpoTepn TV 25°C yio éva PEYIGTO XPOVIKO SACTNHO 4 UNVAV.

Hpepopnvio o1a0gong

9. EIAIKEYX XYNOHKEX OYAAZEHX

Mnv kaToyvyeTe.
Mnv ekBétete o Beppoxpacio vyniotepn twv 50°C.
Mnv tpundte Tov TEPLEKTN VIO TiETT).

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOQY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

Itaiia

12.  APIOGMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1275/004
EU/1/18/1275/005

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Riarify 87/5/9 ug
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17.

MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAZTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

18.

MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

INEPIEKTHX AAOYMINIOY

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHITHIHE

Riarify 87/5/9 pikpoypoupdpio vypo yio glomvon Vo wieon
durpomiovikn PekAopedalovn/ddpiki| OLLAPIKT POPUOTEPOAN/YAVKOTVUPPOVIO

Xpnomn oo E16TVONG

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' O'KO 'H KATA MONAAA

60 yekaopoi
120 yexaopoi
180 yekaopoi

6. AAAA ETOIXEIA
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

IHAAXTIKOX ENEPI'OIIOIHTHX

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHITHIHE

Riarify 87/5/9 ug

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEZHX

‘ 4, APIOMOZX ITAPTIAAX

‘ 5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' O'KO 'H KATA MONAAA

| 6.  AAAA TTOIXEIA
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B. PYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@vAro ooV piong: IIAnpoeopics yra Tov yxprjot

Riarify 87 jukpoypoppdpra/5 pikpoypoppdapia/9 pikpoypoppdaplo StaAvpe. yio, 16Tvon| vmo
migon
dumpomiovikn PekAopedalovn/dtdpikn QOLLOPIKT POPUOTEPOAN/YAVKOTUPPOVIO

AwPacTe TPOGEKTIKA 0AOKAN PO TO PVLAO 0ONYIAOV YP1 GG TPV UPYICETE VO YP1CLUOTOLEITE GVTO

T0 QAPLOKO, OLOTL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 CUG.

- dordEte avTo To EOALO 0N YDV YpMone. Towg ypelaotel va to dofdcete Eavda.

- Edv éxete mepartépo amopieg, p@INGTE TOV Y1OTPO 1] TOV PAPLOKOTOLO GOGC.

- H ocvvtayn yio avtd 1o edppoko xopnynnke amokAeloTiKd Yio 60G. Agv TPETEL VO ODCETE TO
@AapuroKo o€ GAAOVC. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL BAAPT], AKOUO KOL OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
aoBéveldc Toug tvar 1010 e Tol KA oag.

- Edv mopatnpnoete kamoto avemBOun evépyela, EVINUEPDOTE TOV YIOTPO 1) TOV POPLOKOTOLO
c0G. Avtd 1oyvel kat yo Kabe mhoavn avemBOunT eVEPYELD TOV JEV OVOPEPETUL GTO TAPOV
@OALO 0ONY1DV ¥prone. BAéme mapdypago 4.

T epLéyeL 10 Tapov GUAAO 00N YLOV:

T eivan to Riarify ko mowa eivon n yprion tov

T pénel vo yvopilete Tpv xpnooromoete to Riarify
Ia¢ vo. ypnowonomoete to Riarify

[MBavég avemBounteg evépyeteg

Mo va purdooete o Riarify

[Tepieydueva TG cLoKELVAGING Kol AOUTEC TANPOPOPIES

ok~ wphE

1. T givan To Riarify kot oo givor 1 yprjon Tov

To Riarify givot appako yia t S1EuKOAVVOT THG OVATVOTS TTOV TEPLEXEL TIG TPELS OPOUCTIKEG OVGIEG:
o dupomiovikn Pekiopedalovn,

o SPIKN POVUAPTKT POPUOTEPOAT| KoL

. YAVKOTTLUPPOVIO.

H dumpomiovikn Pexkhopebalovn avikel og o opdoa QopudKmy Tov ovoualovtol KOPTIKOGTEPOELDN
TaL OOl HPOLV Y10 TN UEIMGT TOL OLONATOG Kol TOV £PEBIGOD GTOVE TVEDUOVEG OO,

H @oppotepdin Kot 1o YAVKOTLUPPOVIO Evol pAPLOKE TOV OVOUALOVTOL BPOYY0dIOCTOATIKG HOKPAS
dpdong. Apouv pE SPOPETIKOVS TPOTOVE Y10l VO YOAOPMDVOVY TOVG VG GTOVG OEPUY®YOVS GOGC,
Bonbavtag va avoi&ovy TeEPIGGOTEPO 0L AEPAYMYOL KAl EMTPEMOVTAG CAG VO AVATVEETE TLO EOKOAL.

H toktikn Oegpaneia pe avtég o1 Tpelg SpacTikég ovaieg fondd oty avaKoLEIoT Kot TPOANYT
CUUTTOUATOV OTMG SVCTVOLN, CLPLYUOG Kot Brxag o€ EVAMKEC 00OEVEIC LE XPOVIOL ATOPPOKTIKY
nvevpovoradeia (XAID). To Riarify umopei va peiwoet tig mapo&oveeig (eEAPoELC) TV GOUTTOUATOV
g XAIL H XAII eivan puo soPapn Lokpoypovia vOGOG GTNV 0moio 01 0EPAYOYOl PPAGGOVTAL KOl Ot
KUWEMOEC EVTOG TV TVEVUOVOV KATASTPEPOVTUL, 0ONYDVTUG GE OVGKOAN GTNV AVOTVON.

2. T npémer vo yvopilete Tpwv ypnoyponouicste 1o Riarify
Mnv ypnoiponomocts to Riarify
e mepintwon ahiepyiag otn dimpomioviky Pexiopuefalovn, T SWOPIKN POVLOPIKT OPUOTEPOAT

M/Ka1 To YAUKOTuppOVIo 1| G€ 0TTO10ONTOTE GALO OO TO GLGTATIKA CVTOV TOV PAPUAKOL (AVOPEPOVTOL
otV Topaypago 6).
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IIpog1domon)6ElS Kol TPOPUAGEELS
To Riarify ypnoiponoteiton mg Oepameior GuVTHPNONG Y10 TNV ATOPPAKTIKN TVELUOVOTAOELL Gog. Mnv
YPTOULOTONGETE QLTO TO PAPUAKO YL TNV AVTILETOTIOT EVOG EAQVIKOD £MELG0SI0V dVGTVOLOG 1)

GUPLYLLOV.

Edv n avanvon cog emdsvabel

Edv avoartoéete emdetvodpevn d0OGmvota 1] Guptyrd (avamvon pe Evay Yo ceuPiyHaTog), OUECWHS
LETA TNV E1GTTVOT] TOV QOPUAKOVL GOG, CTOUATAGTE T ¥PNoT TG oVoKeLNC elomvong Riarify kot
YPTOULOTOOTE KATEVOEIOY TV «UVOKOVPIGTIKI GUGKEVT EICTVONG Gag Tayeiog dpaonc. Ilpémet va
EMKOWVOVNGETE LE TOV Y1aTPO 60 aUEcws. O y1oTpog oog B aELoA0YNOEL TO GLUTTMOUATA GG KO,
€aqv givar amapaitnto, propei va amopacicel va EEKVIGETE dLOpOPETIKT Oepameia.

BA. eniong mapdypapo 4, «[TiBavég avemBounteg evépyetecy.

Edv n mvevpovordfeld cog emdevambet

Edv 1o countopatd cog emdetvmbolv 1 eivar d0ckoAo va eleyyBobv (.. edv xpnoyLonoleite
EEYWPIOTN «AVAKOVPIOTIKNY GVOKEVT EIGTVOTNG TTLO GLYVE) 1] €6V 1 «OVAKOVPICTIKI GVOKELT
€10TVONG 60G Ogv PEATIOVEL TOL GUUTTOUATE GOGC, EMoKEPDEiTE TOV Y1aTPO GOg apécmg. H
TVELUOVOTAOELD GOG UTOPEL VO, ETOEIVAOVETOL KOL O YLOTPOG GOG EVOEXETOL VO, TTPETEL VO
GLVTOYOYPOPNOEL OLOPOPETIKT BepameiaL.

AmnevOuveite otov y0Tpd 1 TOV QUpUOKOTOL) Goc TPty ypnoiuonotoete to Riarify:

o €4V €xete omoladNmoTe KapdloKA TpofApaTa, 6nmg otndayyn (Kapdiakodg Tovog, TOVOG GTOV
0 paxa), TpdSEATN KopdlaKky TPOSRoAT (ELEPayLLO TOV HVOKAPSIOV), KOPIIOKY| OVETAPKELQ,
GTEVOOT] T®V OPTNPIOV YOP® Ao TNV Kapdld oag (oTepaviaio kapdlakn vOGog), VOGO TV
Kapdlok®v BoAPidwv cag 1 omolesdfmote dALeg avouaiies TG Kapdldg 1 €dv Exete pio TaOnom
YVOOTN OG VIEPTPOPIKT ATOPPAKTIKY pvokapdtonddeia (eniong yvowoty wg HOCM, pa
wéOnon 6oL 0 KapPAKOS LG ival U1 PUOIOAOYIKOG).

. €qv €xete dotapayEs TOL KapdaKoL puOLOD cag OTOC AKAVOVIGTN KpOlaKT GUYVOTNTA,
YPYOPO GPUYUO M aicOnua Tokpmy 1 av Exete evnuepmbel 6TL T0 Kapdoypaenud cag (HKI)
dev gival puo1oloYIKo.

. €qv €xete OTEVOON T®V 0PTNPIOV (ETIONG YVOOTH G APTIPLOCKANPMCT]), EAV EYETE LYNAY
apTNPLOKY TECT 1] AV EYETE AVEVPLGLO. (U1 PVGLOAOYIKY OLOYK®OGT) TOV TOLYMUUTOC ULULOPOPOL
ayyeiov).

o g €yete vepdpactnplo Bupeoeldn adéva.

o eqv éyete yopnAd eninedo kakiov oto aipo (vrokataio). O cuvdvacuods tov Riarify pe

optopéva dAha eappaka yio. XATT 7 pdppoka 6mmg 0100pNTIKE (pAPLOKO TOV KAVOVY TOV
opyovioud va yavet vepd, yo tn Bepameio kapdlakig vOoo 1 VYNNG APTNPLOKNG TEGNS)
umopel va TPOKOAEGEL OTOTOUN TTMOT| 610 Minedo kadiov oto aipa. Emopévmg, o yiatpdc cog
umopei va Oednoel va petpd to eminedo KOAOL 6TO aipo 6ag amd Kopd G€ Kalpo.

. € €yete omoladNmote TAOMNGN TOL NTATOC 1} TOV VEQPDOV.

o edv €yxete Sapntn. Yyniég d0GEIS POPLOTEPOANG LTOPOVV VA AENGOLV T YAVKOLN TOV
aipotdg GOC Kol ETOUEVMG UTOPEL VO YPELUCTEL VO KAVETE EMTAEOV ALLOTOAOYIKEG EEETAGELG Yol
TOV €AEYYO0 TOV GUKYGPOV TOL AIUATOG GOC OTAV apyileETe VO YPNCYOTOLEITE ALTO TO PAPUAKO,

Kol amd Koapd o€ kapo katd ) didpkea g Bepansiog.

. €AV £XETE OYKO TOV EMVEPPLOI®V (YVOOTO MG POIOYPOUOKVTTML).
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. €qv mpokertan va cog yopnyndei avaisnticd. Avaroya pe Tov TOTO TOL avosOnTico, puropel
v givon amapaitnto vo otapatioete T yprion tov Riarify tovddyiotov 12 dpeg mpv tnv

ovolrsOnocio.

. gbv vmoPaiAiecte, M £xete moTE VITOPANOEL, oe Bepaneia yia upatioon (fuberculosis, TB) 1y
&xete Ompokikn Aoipmén.

o eqv €xete éva opOadpukd TPOPANLO TOL OVOUdLETOL YAADKOUN GTEVIC YOVIOG.

o € €yete dSuokorio otnyv obpMON.

o edv €yete po Aoipmén Tov GTOUATOG 1) TOV ACLOD.

Ed&v kdmoto amd 1o mopandvem 16Y0EL 6TV TEPITTOGCN GAG, EVIUEPDGTE TOV YLOTPO GG TPV
ypnowonomocete to Riarify.

Edv &yete M eiyote oto mopelBOV 0moladNTOTE 10TPIKd TPOPANLLATA 1] OTOIEGONTOTE OAAEPYiEG 1] EGV
dev glote PéParot edv umopeite va ypnoponooete to Riarify, anevbuvbeite otov yatpo 1 tov
(OPUOKOTOLY GUG TPLV YPT|CLLOTOLCETE T1] CUGKEVT] EIGTVONG.

E&v ypnowomnoteite 161 to Riarify

Edv ypnoonoteite to Riarify 1 vyniéc d6o€1g GAADV EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEIODV V1o
TOPOATETOUEVEG TEPLOOOVC Kol fpebeite e KATAGTAGT AyYOLS (). LETAPOPA GE VOGOKOUEIO PETA 0md
aTOYN MO, G€ TEPIMT®OT GOPaPO TPAVUATIGLOD 1| TPV O YEPOVPYIKN ETEUPACT), LWITOPEL VoL
YPEWOTEITE TEPIGGOTEPO OO ALTO TO PAPUOKO. XE TETOLN TEPIMTMOT], O YOTPOG GOG UTopel val
YPEOTEL Vo DENGEL T 600T TV KOPTIKOGTEPOEWOMV GUG Y10, VO OVTILETMTICETE TO (YOG Kot PUmopei
V0L TOL GUVTAYOYPOUPNGEL MG OLOKIN ) EVEGLLOL.

Emkowvmviote pe tov 1tpd cag, edv £xete BoAn Opacn 1 GAAeg ONTIKEG S10TAPAYES.

oo kon £éenpor
Mn yopnyeite T0 00TO TO PAPLOKO GE T Kot EPTPovg NAIKiog KAt Tov 18 etdv.

Alha @appoko ko Riarify

Evnuepmote tov yiatpd 1| ToV opUaKoTold cag edv maipvete, £xete mpOGPUTA TAPEL 1) LWITOPEL VoL
TapeTe GANa papuaka. Avtd mepthapfavel eappaka Topopoto pe to Riarify mov ypnoipomotovvra
Y10l TV TVELHOVIKY| TABN O™ GaG.

Optopéva pappaka puropei va avEncovy Tig emdpdaoels Tov Riarify kot o yiotpog oog evdeyopévmg va
Belnoel va oag TopakoAovOel TPOGEKTIKA £G4V TAIPVETE AVTA TO PAPHOKO (CVUTEPIAAUPOVOUEVEOY
oplouévav eapudkev yio, tov HIV: prrovafipn, koumiciotdrm).

Mn ypnoipomoreite avTd 70 PApROKO pe Eva eappoko PTa amokielsTi) (XPNCILOTOEITAL Y10l TN
Bepaneia opiopévev kapdok®dv TpofAnudtov dnwc otnOayyn 1 Yo T HeiON TG OPTNPLOKNAG
mieong) extoc GV 0 YIoTpOg Gag £xel EMAEEEL Evav Pt amoKAELGTH 0 0Ttoiog dev emnpedlel TV
avamvon 6og. Ot fita amokAelotés (cuopneptlapfavouévav oPBuAKdY oTaydvev BrTe OmoKAEIGT)
Uopel va LELDMCOVV TIC EMOPAGELS TNG POPUOTEPOANG N VAL TNV Kévouv va unv givat kaBOoAov
OpaoTiKn. Ao TNV GAAN TAELPE, 1| PO CAA®V PapudKkev B2-d1eyepTdv (To 0moio AEITOVPYOLV LE
ToV 1010 TPOTO TG 1| POPUOTEPOAN) UTOPEL VO 0VENCEL TIG ETOPAGELS TNG POPHLOTEPOANG.

H ypfion tov Riarify poli pe:

. Qapuoka ylo tn Bepomeio
- U1 QUGLOAOYIKGV KapAaK®V puOUmV (Kividivn, ditcomupapidn, Tpokaivauion),
- OAAEPYIKOV OVTIOPACE®V (AVTUCTOUIVIKG),
- CLUTTOUATOV TNG KATABAYNG I YLYIKADV SL0TAPOY®DV OTMC OVOGTOAELS TNG
povoapvo&edaong (yia mapdderypo eorverlivn kot icokapPo&alion), TpikukAikd
avTikaTaOMmTiKd (Yo Topddery Lol apttpuTtuAiv) Kot upapivn), eoavodelaliveg
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umopel va pokarécovy optopéveg aAhayég oto niektpokapdtoypdonua (HKI, kapdiaxn
Kopatopopen). Mmopet eniong va av&Ncovy Tov Kivouvo dtatapaydv Tov Kopdtakod puopuot
(kookég appubpuieg).

o oapuaka yio ™ Bepameio g voésov Tov [dpkivoov (Aefovtona), yia tn Bepaneia Tov
VodpacTNPLOL Bupeoeldong adéva (Aefobupolivn), eappaka wov mepiEyovy o&vtokiv (1
omoio TPOKAAEL GVOTOGT TNG UATPAG) KOl OAKOOAN Lmopel va avENcouy Tig TBavOTnTEG
AveEmBOUNTOV EVEPYEIDV TNG POPUOTEPOANG TNV KAPILA.

o avaoToieig tng povoapvoseddong (MAOI), copneprlopfovopévov eopUAKOY LE TOPOUOLES
1010TNTEC OTMG PovpaloAdovn Kot TpokapPalivn, Tov ypnoiLorolovvTol yio T Bepomeio
YOYIKOV S0Topay®V, UTopel va TPOKAAEGEL aENON TG APTNPLOKNG THESTG.

o Qappoxa yo ) Ogpaneio Kapdlokmg vooou (dryo&ivn) pmopel vo mpokarlEéGovV TTMGT TOV
EMITESOV KOAIOV GTO aipa Goc. Avtd umopei va avéncetl Ty ThavOTNTO, U1 PUGLOAOYIKMV
KapSOKOV puOUdV.

o Ao pappaka Tov ypnoiporotovvtal yio tn Oepaneio tng XAIl (BgopuAidivn, aptvo@uAiiivn 1
KOPTIKOGTEPOELDTN) Kol SLOVPNTIKG UTOPEL ETIONG VO TPOKAAEGOVY TTMGN TOL EMTESOV KAAIOV

oG,
. opopéva ovalsOnTikd propel va 0vENcovy Tov Kivouvo pn pUGIOAOYIK®OV KAPIOKOV puiudy.
. H dioovAeipaun, éva edpuoako mov ypnoiponoteiton ot Oepaneio atopmy pe mpofinuoto

OAKOOAMGUOV (KATAYPNOTG OVOTTVELLOTMO®MV) 1} 1| LETPOVISOLOAN, Eval avTIPLOTIKG Y10 TN
Oepamneio LolpmEng otov opyavicud cag umopel vo tpokaiécet avemBountes evépyeteg (m.y.
VoTio, EUETOC, GTOUUYIKOS TOVOG) AOY® TNG KPS TOGOTNTAC AAKOOANG oto Riarify.

Kinon ko Oniaopog
Edv eiote éyxvog 1 OnAdlete, vopilete 0T pmopetl va giote £yKL0oG 1] GYeSALETE VO ATOKTNGETE TOUdL,
{ntote T GVUPBOLAN TOL YTPOV T} TOL PUPLAKOTOLOD GOG TPV TAPETE AVTO TO PAPLUOKO.

[pénet va ypnopomoteite to Riarify xatd ) dudpkeia g ykvupooivig povo edv oag Exet
ovpPoviedcet o yloTpdg oag va to Tpdéete. Eivon mpotiuntéo vo amo@iyete ) yprion tov Riarify
KATd TN S1GPKELD. TOV TOKETOD AOYM TOV OVAGTOATIKAV EMOPACEDV TNG POPLOTEPOANG GTIG GUGTAGELG
™G HNTPAG.

Aev mpémel va ypnoyonoteite to Riarify kotd m didpkeia tov Onroopov. Eceig kot 0 yiotpog cog
pénel va, AdPete o amogao ebv Ba dokonel o Onhacpog 1 O drokomel/ Bo amopevyBel n Bepomeio
ue o Riarify, Aappavovtag vwdym 1o 6@elog Tov Onhacuod yia o madi kot 1o 6pedog ¢ Depameiog
Y10 GOG.

00 yNon KoL LEPIGROS PN OV LATOV
To Riarify dev avapéveton va £yt kémoto enidpacn oty KavOTTa 01 yNoNG KOl XEIPLGUOD

unyovnuaToy.

To Riarify mepiéyet o1bavoin

To Riarify nepiéyet 8,856 mg olkodAng (abavoring) oe kKabe yekaouo, Tov givol 16oddvaun ue
17,712 mg ava d6on dvo yekacpomv. H mocotnta avd 600 YeKaooDs 0uToD ToV QapHAKoL Elval
16000Vaun pe Ayotepo avd 1 ml kpaciov 1 uropoc. H pikpn mocdtnta g aAKoOANg 68 avtd T0
oapuako dgv Ba £xel a&loonueinteg eMOPACELC.

3. Iag va ypnowomoujeete To Riarify

[Tévtote va YpNOYLOTOLEITE TO PAPHOKO AVTO OQVCTNPA COLPMOVA LE TIC 0OTYIES TOVL YITPOV 1| TOVL
Qapuokomolod coc. Eav éxete appiPolicc, pmtnoTe TOV Y10TPO 1 TOV QOPUAKOTOLO GOGC.
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H ovviotodpevn d6on gival 000 yekacol o mpwi kot 600 yekaouol to fpdov.

Edv a1e0daveote 611 T0 AppoKo dev givol TOAD 0moTELECUATIKO, amevBuvOeite GTOV Y0TPO GOG.

Edv éyete xpno1lonon)cel dS1apOoPETIKT] GUGKELT] EIGTVONG TOV TEPIEYEL SIMPOTIOVIKT PekAopefalovn

TPONYOLLEVMG, (NTAGTE TN GLUPBOVAT TOV YATPOV GaG, KAODE 1 UTOTEAEGHATIKY 0OGN SUTPOTIOVIKNG
Bexhouebalovng oto Riarify yio ) Ogpancio tng XAII pnopsi va gival youmAhotepn omd ekeivy GA ®V
GLOKEVAV EICTVOTC.

0d6¢ yopiynong

To Riarify mpoopileton yio yprion S E16TVONG.

[Ipénel va elomvéete T0 PAPUAKO 0d TO CTOUO KOl 0TO QPEPVEL TO PAPUAKO amevbeing oTovg
TVEVLOVEC GOLC.

AVT0 TO PAPLOKO TEPLEYETOL OE TEPLEKTN VIO TLECT] LEGO GE TAAGTIKT] GUGKEVT EIGTVOTNG e
eEAPTNUO GTOUOTIKNG TTPOGOPLOYNG.

To Riarify dwatifeton o€ 1pelg cuokevooisg pe:

. évay meplékt mov mapéyel 60 YeKAGHOVG
o évav mepiéktn mov mapéyet 120 yekaopong
o évav mepiéktn mov mapéyet 180 yexaopovg.

Eav oac éyer ovvrayoypopnBsi évoc mepiéxtne mov moapéyel 60 wekoouove 1 120 weroouode

Yrdpyel €évag LETPNTNAG OTO TO® HEPOG TNG GVGKELNG EIGTVONG, 0 0TO10G Gag Ogiyvel TOGEG dOGELC
amopévouv. Kébe popd mov miélete tov mepiéktn vrd migon, omehevfepdveTol Evog Wyekaouog Kot o
petpntig Ba petpnoet avtictpoa katd Eva. [Ipocéyete dGTE Vo amoPOYETE TUYOV TTAOGN TNG
GLGKELNG EIGTVONG, KAOMDG avTd UTOPEl VO TPOKUAESEL AVTIGTPOPT LETPTION TOL UETPNTY.

Eav oac éyer ovvrayoypopnbsi évac mepiéxtne mov mopéyet 180 werxaouodc

Yrdpyet Evog deiktng 6To Miow HEPOG TNG GVLOKEVTG EIGTVONC, 0 0TT010¢ Gug Oeiyvel Tooeg 0OGELC
amopévouv. Kébe popd mov miélete tov mepiéktn vid migon, omehevfepdveTol Evog Wyekaoudg Kot o
deikng 06cemv meploTpéPetal Kotd Evav pikpo Badpd. O aplBpdg Tov YEKAGUOV TOV ATOUEVOLY
epeavileton og daotnuota twv 20. [Ipocéyete dote va amo@HyETE TVYOV TTAOGN TG GVOKEVNG
€10TVON|G, KAB®DG 0vTO PIopel Vo TPOKAAEGEL AVTIGTPOPT) LETPTOT) TOV OEIKTN dOGEWV.

"EAeyy0S TG 6VOKEVNS ELGTVONG
IIptv ¥pNGIUOTOMGETE T1] GLOKEVT ELGTVONG Y10 TPATY POPL, TPEMEL Vo, TNV eAEYEETE Y10 VOl
BeParmbeite 6T Aettovpyel cwotd, ¢ €ENG:

1. Avaloya pe to péyebog mepléktn mov cog Exel cuvtayoypapnel, EréyEte 6TL 0 pETPNTAG
docemv dgiyvel 61 N 121 ko 611 0 deikng d0cemv deiyvel 180

2. AQo1péoTeE TO TPOSTATEVTIKO TAOUO OO TO EEAPTNUO GTOUATIKNG TPOCAPUOYNS

3. Kpatnote ) ovokeun eilomvong 0pbia, pe 1o e£GpTnHo GTOUATIKNG TPOCUPUOYNG GTO KATM
HEPOG

4. X1péyte 10 e£APTNIO GTOUATIKNG TPOSAPUOYNG HOKPLE 0Td TOV E0VTO GOG Kol TEGTE 0TOOEPA

TPOG TO KATW TOV TEPEKTN VIO TIEST Yol VOl AEAEVDEPDTCETE EVAV YEKAGHO
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EAéyEte tov petpnt 66cewv M Tov deiktn d0cemv. Edv dokipdlete T GLOKELT| EIGTVONG Y10
TPAOTN POPA, 0 LETPNTNG TPENEL VAL SETYVEL

60
- 4TOaV XPNOLOTOIEITE TOV
TEPLEKTT TOV TTOPEYEL

120
- dtav YPNOYLOTOIEITE TOV
TEPLEKTN TTOV TOPEYEL

180
- 4TV YPNOLOTOIEITE TOV
MEPLEKTT TOV TOPEYEL

60 yekacpoig 120 yexaopovg 180 yekaouovg
I | I
METPHTHE METPHTHE AEIKTHE
AOSEQN [ ] AOZEQN AOZEON R
v

|

M ®Og va (pNCIHOTOMGETE T1] GVGKELY] ELGTIVOTG
Xtabeite 1 kaBiote og OpOla BEom OTOV EIGTIVEETE.
YHMANTIKO: Mnv ektedeite to fripate 2 oG S TOAD ypiyopa.

no

EX=

di

AQapEcTE TO TPOSTATELTIKO TAOUO 0O TO EAPTN IO CTOUUTIKNG TPOGOUPHOYNG Kol EAEYETE OTL
70 EAPTNUEA GTOUOTIKNG TPOGOPLOYNG ivat kKabopd Kot amaAlayUévo amd okovn Kot
akabapoies.

Exnvedote 660 10 duvatdv o apyd Kot fadid, TpokeUEVon v adeldeETE TOVE TVEDLOVES GG,
Kpatnote tn ovokevn eilomvong opbia pe to eEApTNHA GTOUATIKNG TPOCAPHOYNS OTO KATM
UEPOG Kol TomoBeTNoTE TO EEAPTNUA GTOUUTIKYG TPOCUPHOYNG LETAED TOV OVTIOV GOG YMPIC
VO TO dAYKMOVETE. TN cLVEYELD ToTo0ETNOTE TaL €A GO YOPp® 0mtd TO EEAPTN O GTOUATIKNG
TPOCAPUOYNG, UE TN YADOGN EMIMEON KAT® ATd oTO.

Ewonvevote apyd ko Babid amd to otdp Yo va YEUIOETE TOVG TVEDHOVESG GOG e 0épa (YU avTd
0o ypelaoteite mepimov 4-5 devteporenta). AUECOG LOMC OPYICETE VO EICTIVEETE, TEGTE
otabepd TPOG TO KATM TO ETOV® UEPOG TOV TEPLEKTT VIO THECT) Y10, VO OTEAELOEPDGETE Evay
WYEKAGHO.

Kpatnote v avamvorn 6og Yo 060 TEPIGSOTEPO UTOPEITE KO, TEAOG, OTOUAKPVVETE TN
GUOKELY EIGTVONG AtO TO GTOLN GO KO EKTVEVGTE apYdl. M1V eKTVEETE LEGH BT GLOKELT
EIGTVOT|G.

EXéyEre 611 0 petpnic docemv (60/120 yekaopol) £xet petokivnel Tpog to KAT® Kotd Va1
ot 0 deiktng d06cemv (180 yekacpol) £xel mepioTpapel Katd Evay pkpd faduo.

1 2 3 4

I"oa 1t devtepn lomvor|, KPOTNGTE T CLCKELT| EIGTTVONG OpOia Y10 TEPITOV GO AETTO, KOl OTN|
ouvéyela emovordfete To Prpata 2 Eog S.

Edwv deite va Pyoaivel «vépog» amd 1o emdved LEPOG TNG GLCKEVNG EIGTVONG 1 ATt TIG TAEVPEG TOV
otopaTdC oac, avtd onpaivel 0Tt to Riarify dev Oa pOdoel oTovg TvedpovES cag dmmg Oo Empene.
[Mapte pio axopa elomvon, akorovBmvtag Tic 0oyiec apyilovtag Eova amd to fryua 2.

Metd ) xpnon, ENovATOTOHETOTE TO TPOSTATELTIKO TALLA.
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T va amo@oyete LOKNTIOCTKT AOTH®EN 6TO GTOUN Kol TOV A0, EETAEVETE TO GTOWM GOG 1] KAVETE
yapyapeg Le vepd ywpic va 1o Katarivete 1 Povprtoilete ta d6vTIO co¢ HETA amd KAOe yprion TS
GLOKELT] EIGTVONG,.

Llote amoutsiton Awn véag oLOKEVHS EIOTIVONG

[Ipénetl vo avtikabiotdte T GuoKeLN OTAV O LETPNTNG N 0 deikTNG dOcEMV deiyvel Tov apBuod 20.
2TOUATHOTE VO YPNCLOTOLEITE T GLOKELT] EIGTVONG OTOV 0 PETPNTAG N 0 OgikTng deiyvel 0, Kabmg To
QAPLOKO TTOV TUYOV OTOUEVEL GTN GUOKELT] ITOPEL VL NV EMAPKEL Y10 VO 00I¢ TTAPEXEL EVOV TATPN
WYEKOGO.

Edv éyete advvapo kpdnua, uropei va ivatl E0KOAOGTEPO VL KPUTIOETE T GUCKELT EIGTVONG KOl LE
TaL 600 YEPLol: KPATNOTE TO EMAV® UEPOG TNG CLVGKEVTG ELGTIVONG KOl UE TOVG dVO OEIKTEC KOl TO KOTM
HEPOG KoL [LE TOVG OVO OVTIYELPEC.

Edv 6voKoAeDEGTE VO YPNCULOTOINGETE T GLOKELT| EIGTTVONG VD opyileTe va elomvéeTe, Umopeite va
ypnoonomcete Tov agpobdlapo AeroChamber Plus. Potmote Tov yiotpd 1 Tov goapuakomold cag
GYETIKA LLE OTHV T1 GUGKELY.

Eivar onuavtikd va dtafdcete 10 pUALO 0dNYLOV ¥PYONG TOV TOPEYETOL LUE TOV AEPOOALULO
AeroChamber Plus ka1 va. akolovBeite TpooekTikd TIc 00N yieg OYETIKA HE T YPNOT TOL aepobolipov
AeroChamber Plus ko1 oyetucd pe tov kafapiopd tov.

KaBopiopog g ovekevi|c swonvorg Riarify
[Ipénel va kabapilete T cvokev elomVoNg pia eopd TV efdopdda.

1. Mnyv agarpeite Tov TeplEKT VIO TEST OO TN CLGKEVT] EICTVOTG KA LN YPTCLLOTOLEITE VEPO N
Ao vypa Yo va KaOapicETE Tr GUGKELT ELGTVOTC.

2. AQapEOTE TO TPOCSTATEVTIKO TAOUA 0O TO EAPTNILO GTOUATIKNG TPOSUPUOYNS TPUPOVTOC TO
LOKPLE OO T1 GUCKELY| EIGTVONG,.

3. YKOVTIOTE TO E0ATEPKO Kol TO EEMTEPIKO TOL EEAPTNUATOG CTOUATIKNG TPOSAPLOYNG KOL TN
GLOKELT EIGTVONG UE €va kabapo, 6TEYVO TaVi 1} XOPTOUAVTIAO.

4, Enavatonobetiote 10 modpo Tov eE0PTNHATOS GTOUATIKNG TPOGUPLOYNG.

Eav ypnoiporoumjcete peyordtepn 66on Riarify amo tny kevovui

Eivon onuovtikd vo maipvete tn 6601 6ag 0Tmg oag EEl GVUPOVAEVGEL 0 Y1TPOC GOG. Mnv
vrepPaivete ) cuvtayoypapnuévn 86on cag ympic va cvpPovievdeite Tov yaTpd cag.

Edv ypnowonomcete peyordtepn d6on Riarify and tnv kavovikn, Wropel va eppovictody
avemBOUNTEG eVEPYELEC, OTMOC TTEPLYPAPOVTOL GTNV TAPAYPaPO 4.

Evnuepdote tov ylotpd cog edv Exete ypnoonomost peyoddtepn d6on Riarify amnd v kavovikn kot
€dv mapovcialete omowdnToTE 0 VT Ta vpTTORTA. O Y1TPOG oG pumopet va BeAnoet va kévete
OPICUEVEG OLULOTOAOYIKEG EEETAGELS.

Evnuepdote 1oV y10Tpd Gog Qv £XETE OTOLOONTOTE GO QLT TO CLUTTOLATA.

Eav Egydoete vo, ypnoipomonjocte To Riarify

Xpnooroote 1o LOALC To Buunbeite. Edv mAncidlel  dpa yio tnv EnOUEVT 006N GOC, NV TAPETE
T 6001 oL Topaieiyote, OAAG TAPTE LOVO TNV EXOUEVT] HOOT OTN COOTH ®pa. Mn dimhacialete T
doon.

Edv otopoatioste va ypnowonorsite to Riarify

Eivat onpavtiko vo ypnoyonoteite o Riarify kdbe pépa. Mn crapotmoete va ypnoIUOTOLEiTE TO
Riarify 1 yapuniooete t d6om, oxodpa Kot av a1cdveste KoAbtepa 1) 0gv £xete KOBOAOL GUUTTOUATOL.
Edv embBopueite va 1o mpdéete avtd, ansvbuvieite 6Tov yiatpo cog.

Edv éxete meprocdtepeg pmMTNGELS GYETIKA LLE T YPTOT CVTOV TOL POPUAKOV, POTNOTE TOV Y1 TPO 1
TOV QUPLOKOTOLO GOG.
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4, IMBavéc avemBounTeg evépyereg

Onwg 6ha Ta eAppaKa, £TGL KOL AVTO TO QAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIHOUNTEC EVEPYELEG, OV
Kot 6gv Topovctalovtal 6€ OAOLG TOVG AvOPMOTOLG.

Yrapyet kivdvvog emdeivoong g SVGTVOLHG Kol TOL cLPLYHOD auécms Petd t xpnon Tov Riarify kot
autd glval Yvwotd o¢ mapddo&og Ppoyyootacuog (Lropei va ernpedoet péxpt 1 ota 1.000 dropa).
Edav couPei avtd, mpénet va otapotnioete n yprion tov Riarify kot va ypnoponomoste katevbeiov
TNV «OVOKOVQIGTIK» GLGKEVT EIGTIVONG GOG, Y10 VO OVTILETMTICETE T SVOTVOLa. Kol TOV Guptyuod.
IIpénet va emkovavnGETE LE TOV Y1UTPO GOG OUECOC.

Evnuepmote Tov yiatpd coc apécms

o €0V TAPOVGIAGETE OMOIEGONTOTE AALEPYIKES AVTIOPACELS OTTMOC OEPLOTIKEG OALEPYIES, KVIdmON,
KVNGUO TOL dEPUATOG, depUaTIKO e&avOnua (umopel va emnpedoovy péypt 1 ota 100 dropa),
€pLOPATNTA TOL HEPLATOC, OIOMO TOVL FEPUATOG 1 TOV PAEVVOYOVAOV 18imG TV 0BaANDY, TOV
TPOCHOTOV, TOV YEMMV Kot ToV Adipod (umopel va emnpedoovy péypt 1 ota 1.000 dtopa).

o €qv mapovcidoete 0PBaAKO TOVO 1 SucPopia, TPOSwPVT] BOAWOT TG OPACNG, OTTIKES GAM 1
YPOUATICUEVEC EIKOVEG GE GLUVOVAGLO pE EpLOPOTNTA TV 0POUAU®Y. AVTd propel va
amotelovV onpeia evog 0&£€0g £MEIG0510V YAAVK®OUOTOG 0TEVIG YoViag (Uropel va exnpedoovy
puéxpt 1 ota 10.000 dropa).

Evnuepmote tov yatpd cog edv £xete omotodnmote and ta akdlovba evad ypnoponoteite to Riarify,
KkaBdg B pTOPOVGAV VO ATOTEAOVV GUUTTMOUATA TVEVLOVIKNG Aoinméng (Umopel va ennpedcoovy péypt
1 ota 10 droua):

e TpeTd M piyn

o avénuévn Topaymyn PAEVVOC, aAlayn oTo Ypdua TG PAEVVAG

o avENUévo Prixa N ALENUEVEG AVATVEVGTIKEG OVGKOALES.

O mBavég avemBounteg evépyeleg mapoTifevTon TOpaKAT® GOUPOVA LE TN GLYVOTNTA TOVG.

Yoyvég (umopei va emmpedoovy émg 1 ota 10 dtopa)

o TOVOLULLOG
. Katoppon N fOLVA®UEVN POTN KOl QTEPVIGUOL
. HUKNTIOOIKEG AOTUMDEELS TOV GTOUOTOC. EETAVUA TOV GTOUOTOG 1] YOPYOAPES LLE VEPO KOl

Bovptoiopa TV SoVIIDV GG APEGMS UETA TNV ELGTVON UTopovV va, fondrcovv otnv TpoAnyM
AVTAOV TOV AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV

. Bpoyvada
. TOVOKEPAAOG
. AOLH®EN TV 0LPOPOP®Y 0ODV.

‘O svyvég (umopet va emnpedoovy émg 1 ota 100 dropa)

. ypimn . epebiopdc tov Aapod
. QAEYLOVT] TOV TYHOPEI®V . pwvoppayieg
. KVNOUOG OTN POTI, KOTOPPon 1 BOVA®UEVT] @ gPLOPOTNTA TOV PAPLYYOL
pot . EnpooTopia
o HUKNTIOKEG AOUMEELS TOV AULLLOV 1] TOV . didppota
0160(G&yoV o dVOKOAIEG GTNV KOTATOOT)
. HUKNTIOGIKES AOUMEELG TOL KOATOV ° vauTio
. avnovyio o CTOMOYIKY StoTapayn
o TPEUOVAO e oTopaylkn dvogopio petd Ta yedpoTo
° CoAn o aicOnpo kavocov ota yeiln
® N puctoroyuch 1 petwpévn aictnon g . 000VTIKT TEPNOOVA
yevong o deppoTikd eEavOnua, kvidmon, Kvnopog
. HOVLOG O TOV HEPLATOG
QAeyHOVT| TOV 0TI o (QAEYLOVT] TOV PAEVVOYOVOL TOV GTOHOTOC
. 0KaVOVIGTOG KOpOLokOg TOAUOS pe M yopic EAkn
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o OAAOYEC OTO NAEKTPOKOAPIIOYPAPTLLOL o avénuévn epidpwon
(Kopdlakn KopaTouopen) . LUTKEG KPAUTEG Kot TOVOS GTOVS UG
o aocvvnOeTa YpNyopog Kopdlakdg ToAUOg o TOVOG GTA ¥EPLE N TOL TOSLL
Kot SoTapayES ToL KapdlaKoy pulpod ° TOVOG GTOVG UG, TO 06TA N} TIC ApHpOGELS
. aioOnuo ToApov (aictnuo oL Bdpaka
LN GUGLOA0YIKOD KTOTOL TG KAPILHG) e  KOT®WON
o £pLOPOTNTA TOV TPOGDOTOV o avénomn g opTNPLOKNG TTieong
® oENHEVN POT} TOV BHHLATOG GE OPLOHEVOVG . TTOGCT GTO EMTESO OPIGUEVOV CLCTUTIKMV
16TOVG TOV GMUOTOG TOV O{OTOC: OPICUEVMV AEVKDV
. Kpion doBuatog alpoceapiov mov ovopdlovtol
o Brxog Ko Tapaymyucog Prixog KOKKLOKOTTAPO, KaAiov 1] kopTi{oAng

o aHENOT TOV EMTEOV OPIGUEVDV
GUGTOTIK®Y TOL OiLATOC: TNG
C-avtidpooag Tpwteivng, Tov apBpod
OOTETAAI®Y, TNG VOOVAIVNG, TV
elevbepmv MTapdV 0EEWMV 1) TOV KETOVADV.

Yrdwvieg (umopel va emnpedoovy €wg 1 ata 1.000 droua)

o LUKNTIOGIKEG AOUDEELS TOV Odpaka o dlopvY” aipatog amd Eva oyyeio oTovg
o pelmpévn opeén YOP® 16TOVG
. SloTapayEC TOL VTTVOL (VTTVOC Y10, TTOAD o petmon g aptnprokns tieonc

pkpd M oA peyaAo xpovikd dtdotnua) . advvapio
. GUVTPUTTIKOG OPAKIKOG TOVOG . TOVOG GTO TGM UEPOG TOV GTOUATOG KoL
o aicOnpo ammAielog vog Kapdlokoy TaAIoD TOV AOLOD

N aicOnpa emmALOV KUpPIOKDOV TUAUDY,
acvviBioTa apyog Kapdlakds TAAUOS
o emdeivoon Tov dobuatog

QAEYLOVI TOV GAPLYYOL

EnpotnTa TOL AoLLOV

EMMOLVT KOl GLY VT 00PTIoN
duokoAia kol TOVOC Katd tnv obpnon
QAEYLLOVI] TOV VEPPDOV.

oAb omavieg (umopel va exnpedoovy €og 1 ota 10.000 dtopa)

o YOUNAO ETITESO GTOV APIOUO OPIGUEVOV OLLOCPALPI®Y TOV OVOUALOVTOL OLULOTETAALN
o Aayaviaopo 1 SOGTVOLN

o oldN O TOV AKP®V YEPIDV KOl TOIDV

o emPpaduvon g avantuéng oe modid Ko e Povg.

Mn yvootég (dev pmopovv va ektiunbotv pe Bdon to diabécipa dedopuévar)
. 0o dpaom.

H yprion e16aveOPEVOV KOPTIKOGTEPOELODYV VYNANG 0061G Y0 NEYAAO YPOVIKO drdoTnna pmopel
VO, TPOKUIAEGEL GE TOAD OTAVIES TEPITTAGELS EMOPAGELS GTOV 0PYAVICHO 6OG:

. TPOPAN AT [LE TN AELTOVPYIO, TOV EMTVEPPLOIOV GOG (KATAGTOAT TOV EXVEPPLOI®V)
. pelwon g 0oTIKNG TukvaTNTaG (apaimor g 0oTikNg Lalacg)
. 00AmGN TOL POKOL TOV UATIOV Gag (KATAPPAKTNG).

To Riarify dev mepiéyet £16mveOUEVO KOPTIKOGTEPOEIGES LYNANG SOONC, GALG O Y1ATPOG GOC UTOPEL Vo
Oelnoet va petpd to eminedo, kopTiLOANG 6TO aipo Gog omd Kopd oe Kapo.

Ot axorovBeg avemBounteg evépyeleg Umopet EMioNg v ELEOVIGTODV LE T1| YP1OT EICTVEOUEV®V
KOPTIKOGTEPOELODV VYNANG dOCTG Y10 LEYAAO YPOVIKO SLAGTNUE, OAAG 1) cLYVOTNTA €ival Un YVOOT)
(0ev pmopet va ektiunBet pe Paon ta dSabéoipa dedopéva) ent Tov TopOVTOG:

. KaTdOAym

. aicOnpa avnovyiag, vevpikotntog, vepdiéyepong 1 evepebiotdTnTag.

Avtd T cvopBdvra givon o mbavd va mapovslacTodv oTa TodLd.
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Ava@opd avemOOunTmV evepyetdv

Edv mapotnpioete Kamota ovemiBounTn eVEPYELD, EVILEPDGTE TOV Y1ATPO 1) TOV PUPLLOKOTOLO GOG.
AvT10 1oyt Kot Yo kdOe mbavr avemBountn evépyela Tov Ogv avaQEPETAL GTO TAPOHV VAL 0ONYIDV
ypnons. Mmnopeite emiong va avapépete avemBounTeg evépyeleg anevbeiag, Léow Tov Bvikond
GULGTHLOTOG OVOPOPAS TToL avaypapetol oto [lapdptnua V. Méowm g avapopds avemBountov
EVEPYEIDMV Umopeite vo, fonBNceTe TN GLALOYN TEPLOTOTEPMV TANPOPOPLDV CYETIKE LLE TNV ACPAAELL
TOV TTOPOVTOS POPUAKOV.

5. Iog va pvracoete To Riarify

To @dppako avtd TPETEL VO, PUAACGETOL GE PLEPT TTOL OeV TO PAETOVLY Kot dev TO POEvVOoLY Ta Tad1dL.
Na pn ypnoiponoteite avtd 10 GAPUOKO LETE TNV Nuepounvic ANENG TOL avapEPETAL TNV

EMON VO Kol 610 Kovti petd v 1o EXP. H nuepopnvia AEng eivon n televtaio nuépa tov puiva
OV OVOPEPETOL EKEL.

Mnv kaToyvyeTe.

Mnv ekBétete og Oeppoxpacisc vymidtepec tv 50°C.

Mnv tpundte tov mepEKTN VIO TEST.

Lpwv wn d16Bson:
duvrdooete og yoyeio (2°C-8°C).

Meta ty d160e0n (wopalofin 0wTOD TOV PAPUGIOD OTO TOV POPUAKOTOLO TOC):

ITepiéxtng vid micon 60 yekaoudV: DVAAGGETE TI GLOKELT ELGTVONG o€ BepLoKkpacio
pkpotepn tv 25°C yuo PEYIOTO XPOVIKO SLAGTN U
2 UnNvav.

ITepéxtng vmo micon 120 (amd pepovouévn

N ToAlamAn cvokevacia) kot 180 yekaoumv: DLAGCGCETE TN CLGKELT EIGTVOTG GE BepoKpacia
pikpotepn tv 25°C yuo PEYIOTO XPOVIKO SLAGTNH
4 unmvav.

Mnyv mtetdite @APULAKO GTO VEPO TNG ATOYETEVGNC 1] GTA OKIAK( amoppippoto. Pothote tov
QOPUOKOTOLO GOG Y10l TO TMG VO TETAEETE TO, PAPLOKO TTOL OEV XPNOLLOTOIEiTE T AvTd T pétpa Oa
BonBnocovv oty Tpoctacia Tov TepPdArovtog.

6. Iepreydpeva TS GLOKELAGIOG KUL AOTTEG TANPOPOPIEg

T wepréyer to Riarify
O1 dpacTikég ovoieg givarl: durpomiovikn Pexhopefalovn, S1dPIKN POLUAPIKT POPLOTEPOAN Kt
YAVKOTTLUPPOVIO.

Kdabe mapeyduevn 66om (n 066m mov e&€pyetat amd To EEAPTNIO GTOLOTIKAG TPOGUPLOYNG) TEPIEXEL
87 wikpoypappdpia dirpomiovikig Pekiopedaldvng, S pikpoypappdpio SoPIKNig GOV UAPTKNG
QOPUOTEPOANG Kot 9 Lukpoypoppdpla yYAvkomvppoviov (wg 11 pkpoypapudpia Bpoutodyov
YAvKOTTLPPOViOL.

Kd&Be otabepn d6on ( d6om mov e&épyetar and ) ParPida) mepiéyet 100 pukpoypappdpio
durpomiovikng Pexiopefalovng, 6 pikpoypappdpla S1dpIKiG GOVHOPIKNG POPLOTEPOANG KL
10 wkpoypoppdpio yAvkomvppoviov (o¢ 12,5 pikpoypappdapio fpmpuodyov yAvkomvppoviov.

To GAAa cvotatikd givat: Gvodpn arbavorn (BA. mapdypago 2), vdpoxrmpikd 0&D, TPowONTIKO:
voppiovpdvio.
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Eng@avien tov Riarify ko wepieydpeve e cuokevaciog
To Riarify givon éva didlopo yio elomvon| vad migon.

To Riarify dwatibetar o€ mepiéxtn vd wigon (emucaAvppévo pe olovpivio), pe dosuetpikn Borpida. O
EPLEKTNG VT Tieom £xel elo0yOel 6€ Lo TAUGTIKT] GUOKELT EIGTVONG. AVTH PEPEL EVOOUATOUEVO
€EAPTNULO GTOUATIKNG TPOCAPLOYNG TTOV TOPEYETAL LLE TAUCTIKO TPOGTOTEVTIKO ML, Kot EITE
petpnt do0cemv (mepiékteg pe 60 ko 120 yekaopovg) gite deiktn d0cemV (TEPLEKTEG LE

180 yexaopong).

Kdabe cvokevacio mepiéyet Evav mepiéktn vod wieon mov mapéxel 60 yekaopove, 120 yexkaopuovg n
180 yexacopovg. Emmhiéov vapyovv ToAamAEG GuoKELOTiEG OV TTEPLEYoVY 240 yekaouovg

(2 mepréxteg vmo mieon pe 120 yekaopovg, £kaotog) 1| 360 yekaopoie (3 tepiékteg vid micon ue
120 yexaouovg, £K0oToG).

Mmopei va, unv KoKAo@opoHV OAEC 01 GLCKEVUGIEC.

Kéroyog Adsrog Kvkhogopiag
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Itohia

HMopookevaoTi|g

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via San Leonardo 96
43122 Parma

Itolia

Chiesi SAS

2 rue des Docteurs Alberto et Paolo Chiesi
41260 La Chaussée Saint Victor

TaAAiia

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Wien

Avotpia

I"a omoladnmote TANPOPOPIL GYETIKA LLE TO TOPOV PAPULOKEVTIKO TPOIOV, TOPAKAAEIGTE VO
amgvbuvbeite otov Tomikd avtimpoésmmo tov Katdyov tng Adelag Kvkiopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Chiesi sa/nv Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel/Tel: + 32 (0)2 788 42 00 Tel: + 43 14073919
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Chiesi Bulgaria EOOD Chiesi sa/nv

Tem.: + 359 29201205 Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00
Ceska republika Magyarorszag

Chiesi CZ s.r.0. Chiesi Hungary Kft.

Tel: + 420 261221745 Tel.: + 36-1-429 1060
Danmark Malta

Chiesi Pharma AB Chiesi Farmaceutici S.p.A.
TIf: + 46 8 753 35 20 Tel: + 39 0521 2791
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Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919

E\M\Gda
Chiesi Hellas AEBE
TnA: +30210 6179763

Espaiia
Covex, SA
Tel: + 34 91 845 02 00

France
Chiesi S.A.S.
Tél: + 33147688899

Hrvatska
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919

Ireland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

island
Chiesi Pharma AB
Simi: +46 8 753 35 20

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Kvnpog
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
TnA: +39 0521 2791

Latvija
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 4314073919

Nederland
Chiesi Pharmaceuticals B.V.
Tel: + 31 88 501 64 00

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: + 46 8 753 35 20

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919

Polska
Chiesi Poland Sp. z.0.0.
Tel.: + 48 22 620 1421

Portugal
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Romania
Chiesi Romania S.R.L.
Tel: + 40 212023642

Slovenija
CHIESI SLOVENIJA, d.o.o.
Tel: + 386-1-43 00 901

Slovenska republika
Chiesi Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 259300060

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: +46 8 753 35 20

Sverige
Chiesi Pharma AB
Tel: +46 8 753 35 20

United Kingdom (Northern Ireland)
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

To wapdév @UAA0 00N YOV YprioNS avade®p1)ONKe Y10 TEAEVTOIN POPE OTIS .

Adreg INYEG TANPOPOPLAOY

Aemtopepeic TANpoopieg yia To papproko avtd eival dtabéoipeg 6To dikTvakd TOTO ToL Evpmmaikon
Opyaviopod Goppdkmv: http://www.ema.europa.eu.
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