ITAPAPTHMA I

IEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX



vTo QOPUOKEVTIKO TTPOIOV avTO TeEAEl VIO emmPOGHETN TOpaKoAoVONoN. AvTtd Ba emitpéyel TO
YPNYOPO TPOGOIOPIGUO VEDV TANPOPOPIDYV ACPAAELNG. ZNTEITOL OO TOVG EMAYYEAULOTIEC TOL TOUEN
TNG VYELOVOIKNG TEPIBAAYNC VO avapEPOVY OTOIEGONTOTE TLOAVOAOYOVIEVES AVETIOOUNTEG EVEPYELES.
BA. mapdypago 4.8 yio Tov TpOTO avapopic OVETIOOUNTWV EVEPYELDV.

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Skytrofa 3 mg kovig kot SLOAVTNG Y10 EVESIHO SIEAVIN GE PLGTYYL0
Skytrofa 3,6 mg kovig kat dStaAdTE Yo evEoiuo didivua 6 LGiyYlo
Skytrofa 4,3 mg k6vig kat StaAdTNG Yo evEotuo didivua o LGiyYlo
Skytrofa 5,2 mg kovig kot S1oAVTNG Y10 EVEGIUO LAV 6 PLGTYYLO
Skytrofa 6,3 mg kovig kat SLoAVTNG Y10 EVEGIUO LAV G GLGTYYLO
Skytrofa 7,6 mg k6vig kat dtaAdG Yo evEoiuo didivua o LGiyYlo
Skytrofa 9,1 mg kdvig kot StoAVTNG Yo EVEGLHO SLIAVO GE PLGTYYL0
Skytrofa 11 mg kovig kot SLoAHTNG Yo EVESLHO SLAAV O GE PLGTYYLO
Skytrofa 13,3 mg kovig ka1 S1oA0TNg Y10, EVEGIUO ddAvUa 6 PLGTYY10

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEXH
To Skytrofa anoteheitar amd copatotponiviy N omoia givor Tpocwpvd culgvypévn og Popia
peBo&umorvaBuievoylvkoing (mPEG) péow evdg katoyvpmpévov cuvdétn TransCon Linker. H

neplekTikoTnTa ToL SKytrofa vrodeikviel mhvtote TV TOGHTNTA TOV TUAUOTOS COUOTOTPOTIVIG.

Skytrofa 3 mg kévic kot drtohdTne yio evésiuo SdAvuo € PLGIYYL0

Kabe puoiyyo dumhod Borapov mepiéyel 3 mg copatotponivic* mov 1codvvapodv ue 8,6 mg
Aovomeykoopatpornivn kot 0,279 ml dodvtn. Metd tv avacvotacn, 1 ouykévipmorn PAcetl g
TPOTEIVNG copatotpomivig** eivan 11 mg/ml.

Skytrofa 3,6 mg k6vic kot SAVTNCS Yo EVEGLLO SIIALLO GE QLGTYYLO

Kabe puoiyyo duthod Borauov mepiéyet 3,6 mg copatotponivic* mov icodvvapodv pe 10,3 mg
Aovomeykoopatponivn kot 0,329 ml dodvtn. Metd v avacvotacn, 1 ouykévipoorn PAcet g
TPOTEIVNG copatotpomivig™* etvar 11 mg/ml.

Skytrofa 4,3 mg kovic kot dtaAdTne yio evéoiuo dtdAvuo 6E QUGTYYLo

Ka0e puoiyyro duthod Borapov tepiéyet 4,3 mg copatotponivig* mov icodvvapovv pe 12,3 mg
Aovomeykoopatporivn kot 0,388 ml dodvtn. Metd v avacvoetacn, 1 cuykévipmon Pdost g
TPOTEIVNG copatotponivg** etvar 11 mg/ml.

Skytrofa 5,2 mg kovic kot dtaAdTne yio evéoiuo dtdAvuo 6e QLGTYYLo

Kda0e puoiyyro duthod Borapov tepiéyet 5,2 mg copatotponivic* mov icodvvapovv pe 14,8 mg
Aovomeykoopatporivn kot 0,464 ml dtodvtn. Metd Ty avaocvoetacn, 1 cuykEvIpmor BAcel e
TPOTEIVNG copatotpomivig** eivan 11 mg/ml.

Skytrofa 6,3 mg k6vic kot SAVTNES Yo EVEGLLO SIIALLO GE QLGTYYLO

Ka0e puoiyyro duthod Borapov tepiéyet 6,3 mg copatotponivic* mov 1codvvapovv pe 18 mg
Aovomeykoopatporivn kot 0,285 ml dtodvtn. Metd v avacvotacn, 1 ouykévipmorn PAcel g
TPOTEIVNG copaToTPomiviig** eivan 22 mg/ml.



Skytrofa 7,6 mg kovic kot dtaAdTne yio evéoiuo dtdAvuo 6e QUGTYYLo

Kda0e puoiyyto duthod Borapov tepiéyet 7,6 mg copatotponiving® mov icodvvapovv pe 21,7 mg
Aovomeykoopatporivn kot 0,338 ml drodvtn. Metd v avacvotacn, 1 ouykévipmorn PAcetl g
TPOTEIVNG cOpUATOTPOTIVINGH* elvan 22 mg/ml.

Skytrofa 9,1 mg k6vic kot SAVTNCS Yo EVEGLLO SIIALLO GE QLGTYYLO

Kabe puoiyyo duthod Borauov mepiéyet 9,1 mg copatotponivic* mov icodvvapodv pe 25,9 mg
Aovoreykoopatpornivny kKot 0,4 ml drodvtn. Metd v avachotaon, 1 cuykévipmon PAcet Tng
TPOTEIVNG OUATOTPOTIVIIGH* elvan 22 mg/ml.

Skytrofa 11 mg kovic kot S1ADTNG Yo EVEGILO SIAIALLO GE QLGTYYLO

Kabe puoiyyo dumhod Borapov mepiéyel 11 mg copatotporivnc* mov wwodvvouovy pe 31,4 mg
Aovomeykoopatporivn kot 0,479 ml dtodvtn. Metd v avacvoetacn, 1 cuykévipmon Pdoet g
TPOTEIVNG cOUATOTPOTIVIIGH* etvan 22 mg/ml.

Skytrofa 13,3 mg kévic kot StoADTNC Yo EVEGILO SIIAVLLO GE QLGILYYL0

Kabe puoiyyro duthod Bordapov tepieyet 13,3 mg copatotpontivig* mov isoduvapovv pe 37,9 mg
Aovomeykoopatporivn kot 0,574 ml dtodvtn. Metd v avacvoetacn, 1 cuykévipmon Pdost g
TPOTEIVNG cOUATOTPOTIVIIGH* elvan 22 mg/ml.

* H meplektikoTnTo VIOdEIKVOEL TNV TOGOTNTU TOL TUNUATOS COUATOTPOTIVIG Y®PIC va Aapupdvetan
voyn o cvvdétne mPEG.

** [Mapdyeton o€ kOTrapo Escherichia coli péow teyvoroyiag avacuvévacpévov DNA.

IMa tov TAnpn katdroyo TV ekddywV, PA. Tapdypoeo 6.1.

3. DAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Kovig kot dtodutng yio evésyo didAvpa (éveon).
Agvkn €mg VTOLELKT KOVIG.

O deAvTng eivar Eva dtowyEg Kot dypopo S1dAva.

4, KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
41 OgpamevTikég gvoeicelg

Advvapio avamtuéng oe Tadid Kot epPouvg nikiog amd 3 TV Emg Kot 18 €TV, AOY® aveTAPKODG
£€KKpLonG g evooyevois owéntikng opudvng (avemdpkeia avénrikng oppovng [GHD]).

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG YOPNYNONS

H évapén xon n mapaxorovdnon tng Oepaneiag o mpénel va mpaypatomoteitot omd 10Tpods e
e&edikevon kol umelpio TN SIAYVEOOT| Kol TV OVIILETOTIO TodTpIk®V acfevav pe GHD.

H mocotmta Kot 1 6uykévipmon g AOVOTEYKGOUATPOTIVIG EKPpAaleTat mévtote e Opovg mg
COUOTOTPOTIVIG GE O,TL APOPA TO TEPLEYOUEVO TOV TUNLOTOG COUATOTPOTIVIG Kol YmpPic vo
ocvpmepthappavetar o cuvdétng mPEG, mpokeiévou vo tpoinedel AavBacuévn yopnynon tov
pappdxov otovg acheveic mov aAldlovv amd kabnuepivr| Bepaneia pe copatoTpomivn.



Aocoroyia

H docoloyia kai n xopriynon Oa wpénel va e&atopukevovtal yio kKabe acOevi.

doon évaplne

H cuvictdpuevn 86om Evapéng tov Skytrofa eivar 0,24 mg cwpatotponivng/kg couatikod Bapovg,
yopnyovpevn anag efdopadiaing. O TEPIEKTIKOTNTEC TNG CUVIGTMHEVNG 0OGNG EVOPENG Yo Ll TETOLN

d00o1 avd gvpog Papovg mapatifevral otov [ivaxa 1.

ivakog 1 Xvviotopevn 66on yio acOseveic avd Bapog, o€ cuvrayoypaenen déccwv 0,24 mg
copatotponivic/kg/efoopdda

Bépog (kg) MegprekTIKOTNTO H661S CORATOTPOTIVIS
115-139 3 mg
14-16,4 3,6 mg
16,5-19,9 4,3 mg
20-23)9 5,2 mg
24 - 289 6,3 mg
29-349 7,6 mg
35-419 9,1 mg
42 -50,9 11 mg
51 -60,4 13,3 mg
60,5-69,9 15,2 mg (pe tn ypnon dvo puctyyiov durhov Bulduov tev 7,6 mg to
KkaOEva)
70-84,9 18,2 mg (ue ™ ypnon 600 puotyyinv dimAov Baidpov tov 9,1 mg 1o
KaBéva)
85-100 22 mg (ue tn ypnon dvo euctyyimv durhod Bordauov Tov 11 mg 1o
KaOEva)

Y& mepinTomn cuvToyoypaenong GAANG 066N¢ ekTdg awtng Twv 0,24 mg

ocopototponivng/kg/efdoudda, vroroyiote T cuVoAKn fdouadiaia doom (08 Mg COUNTOTPOTIVIG)

Ko eMAEETE TNV KATAAANAN TTEPpLekTIKOTNTA 600NG (¢ EENG:

o Yuvolikn efdopadiaio d6om (Mg COUATOTPOTIVIG) = GuVTAYOYpaenUEVN dOoN (Mg
copototpontivn/kg) x couatiko fapovg acbevoic (kg)

o 2TpOYYLAOTOMGTE TN GLVOALKN €fdopadiaia 6o (Mg GCOUATOTPOTIVIG) GTNY TANGIEGTEPT
TEPLEKTIKOTNTO 00N C, AouPavovtog TapdAnia vToOYN ToLE OEPATEVTIKOVE GTOXOVG KOL TV
KAWVIKY] ovTomoKpion).

Adan évoplne yio aoBeveic mov alAalovy amd QopuUoKeLTIKG TPoIOVTa KaONUEPIVIIC YOPHYNONC
OWUATOTPOTTIVHC

Xe mepinmtoon aAlayng g Bepaneiog and kabnuepvn copatotponivn oe dna efoopadioimg
AOVOTEYKGOUOTPOTIVY, Ba Tpémet va TapéABouy TovAdyIoTOV 8 Mpeg LETAED TG TEAEVTALNG OOGTG TNG
amaé nuepnoimg COUATOTPOTIVIG KOl TNG TPMTNG dOONG TNG AOVOTEYKGOUOTPOTIVIG.

210 ool Tov aAAGLoVY amd TNV KadnUePvi XOpNYNoT GCOUATOTPOTIVIG, Ol TPOl HIropohv va
TPOCAPUOGOLV T SO0 Evapéng cuvumoroyilovtag TV TpEyovoa 60CT TG COUATOTPOTIVIG, TNV
OTOUIKT] KAMVIKT 0VTOTOKPLoN Kot To KAVIKG {NTHHOTO TTov apopolV 101K ToV KdOe acOevn.

IMa ta Todd Tov aAAGLoVY amd EOPUAKEVTIKG TPOIOVTO, KOO UEPIVIG XOPNYNOTG COUATOTPOTIVIG OE
epdopadiaio doon ion pe N peyarvtepn and 0,24 mg copatotponivnc/kg copatucov Bapovg, n
ouvieTOUEV 6001 Evapéng g Aovameykoopatponivig eivar 0,24 mg couatotporivn/kg copoticon
Bapovg (BA. [Mivaxog 1).




T to Toud1d wov oAAGLOVY amd EAPLOKEVTIKA TPOTOVTO KOO LEPIVIC YOPNYNONG CMUATOTPOTIVIG OE
gfdouadiaio doom pkpodtepn and 0,24 mg copatotponivng/kg copatikod Bapovg, ¥pPNOLUOTOINCTE
TNV TPOTYOVLEVT] GUVTOYOYPAPNLEVT Efdopadiaio 30T G GLVIGTAOUEVN dOGT EVapENG TNG
Aovameykoopatporivng (PA. iIcoduvapio aveotépm).

Titdomoinon doonc

H 660om ¢ Aovaneykoopotpomtivng Ba tpénel va mpocapuoletot otopkd yio tov kébe acevn faoet
NG KMVIKNG OVTOTOKPIOTS, TOV AVETIOOUNT®V EVEPYELDY 1/K0L TOV EKTOG TOL GTOYXEVOUEVOD EDPOVC
GUYKEVIPMGEMY TOV VGOLAIVOELS0VG awénTikov tapdyovia-1 (IGF-1) otov opd. Ot drabécipeg
TEPIEKTIKOTNTEG HOCNG CMUOTOTPOTIVIG TapatiBevTol otny mopdypapo 1.

Ta péoa enimeda Pabudv Tomikng amdxiiong (SDS) tov IGF-1 (aipoinyia 4-5 nuépeg petd m
yopnynom g 600mGg) UITopovVv va ¥pnoiporombodv g 0dnyog yio TNV TitAomoinomn g 06ong (PA.
[Mivokag 2). Ipw amd v a&loddynon tev enmédov SDS tov tudv tov IGF-1 mov o tpoxdyovy,
glval omopaitnTn N VAoV Y100 TOLAAYIoTOV 2 fdoudadeg Letd TV vapén g
AovomeyKGOUaTPOTivNg N HeTd amd omoladnmote odhayn ddone. Ot mpocappoyés g 60ong o Tpémet
va 6ToYEVOVY otV enitevén péowv emmédmv SDS tov tiudv tov IGF-1 ta ontoia va Bpickoviatl oto
QLOI0A0YIKO Op1o, dNAAON HETOED -2 Kot +2 (Kot mpoTiunon kovtd oty Ty SDS 0).

Ta enineda SDS tov tipdv tov IGF-1 pmopel va motkiAovy cuvapTnoEeL Tov ¥POVOL Kol GUVETMDG
GULVIGTATOL 1 TOKTIKN TTapakoAovOnon tov enmédmv SDS tov tiudv tov IGF-1 otov opd kad' 6An ™
dupkela g Oepamneiag, E101KOTEPO KaT TN SLdpKeLn TG NPNS.

Hivaxkag 2 Xovietdpev) 0ALOyN 6TV TEPLEKTIKOTNTA 306G COUATOTPOTIVIG Y10 HEGES
Katnyopieg SDS Tov Tip®v 10v IGF-1

Méoo gvpog SDS tov Tipov tov IGF-1 YUVIGTOUEVY] 0AAOYT] TS TEPLEKTIKOTNTOG
(opoinvyia Tnv nuépa 4-5 petd ™ 6601) 0601 cOPATOTPOTIVIG
> +4 Meiwon katd 3 meplekTikdTTEC H00NC
+3 ¢ +4 Meiwon katd 2 meplekTikOTNTEC HO0NC
+2 éog +3 Meimon katd 1 TepiektikdTnTo d06NS
-2 émg +2 Kopio aAiayn
<-2 AvEnon katd 1 meplekTikdTNTO dOGNS

A0 A0ynon tne Bepormsioc

H a&todldynon ¢ amoteAeoaTIKOTNTOG KOl TNG AoQAAELNG Ba Tpémet va dievepyeital o€
UEGOJUCTNUATO, TOV 6 £0¢C 12 unvdVv Kol UTopel VoL TPy LOTOTOLELTAL LECH TNG EKTIUNONC LENTIKOV
TapapéTpov, Poynuikeov Tiwev (enineda IGF-1, oppovav, yAvkolng kot Mmdiov) Kot g
KatdotTaong oc tpog v NPn. Kotd m didpkela g npng, Oa tpénet va e€etdletar To evoeyopevo
GLYVOTEP®V EKTILNCE®V.

H Bepaneio Oo mpémet va daxomTETOL 68 060eVElG e eTnGlomompévn ToOTNTO AVENONG TOL VYOVG

< 2 cm/étog, pe emitevén tov teAkoD vyovg, ue SDS g taydmrag avénong tov dyoug < + 1 uetd to
TPMTO £10¢ Bepaneiog, 1 6€ mepimT®ON TOL 1| 06TIKN NAKia givol > 14 £t (Yo To Kopitol) 1

> 16 £t (Yo ta aydpia), niikio 1 omoio ovTIoTorEl 6TO KAEIGUO TOV EXPVCIOKDV QVENTIKOV
TAOKDV.

A6 T ovvInén TV emQHoEOV Kot LT, o1 aoBeveig Oa Tpémel va a&loAoyo VTl EK VEOL MG TPOG
NV avaykn yo Oepameio pe ovEnTikn oppov.

Ocpormeio e 01GTPOYOVO. OO TOV OTOUATOC

Ot yuvaixkeg vd Bepamneio mov TEPIAAUPAVEL YOPTYNOT OLGTPOYOV®VY ATtd TOL GTOLOTOG LITOPEL VoL
omottohv VYNAOTEPN 006N ALENTIKNG OpUOVNG TPOKELEVOL Va eMLTELYDEL 0 BepamevTikdg 6TOYOC (PA.
Tapdypoo 4.4).



Hopaieuyn 0oonc

e mepinton mopdrenyng Kamolag d6omg, avtr Ba Tpémel va yopnyeital 10 cLVTOUOTEPO SVVATO KoL
Ol TAPOTAVD OO 2 MUEPES LETA TN dOoM TToL TTapareipOnke. Edv &yovv mepdoel TeplocoTEPE AmO

2 Nuépeg 1 6001 o mapoleipOnke Do TPEMEL VoL TUPUKAUTTETOL EVIEADG, KOL 1] ETOUEVT dOGM Oal
TPEMEL VAL YOPYELTAL TNV TOKTIKY TPOYPUUUATIGUEVN NIEPa. e KAOE TepinTmon, ot acbeveig pmopovv
va cuveyilovv To TOKTIKO TovG dmas efO0UAd10imG SOGOAOYIKO GYT L.

ALLayn THE NUEPOC YOPHYNONGS THE d0aNS

Mmropei va yivel aAlayn tng nUEPOS TG efoopadiaiog Eveong, o€ Hid SLOPOPETIKN NUEPT TNG
gfoounddas. H Aovameykoopatpomivn pmopel va yopnyeiton 2 nuépeg mpv 1 2 MUEPEC LETA TNV
TPOYPOUUATICUEVT UEP YOPNYTONG TNG 060NC. Oa mpémel va dtacpailctel 0Tl peTald g
teAevTaiog d6ONG Kal TG veokadiepmBeions TAKTIKAG NUEPAS YOPTYNONG TG 000N G Ao
gfdouadtaing Bo TEPACOVY TOLAAYIGTOV 5 NUEPEC.

Ewwoi tAnbvopuoi

Negppixn ovoieitovpyio

Agv vrdpyovv dabécieg TAnpoeopieg yio acheveic e veppikn dusAettovpyia kot 6gv UTOpoLV Vo
50000V 00GOAOYIKEG GLGTAGELS.

Hrartikn dvalertovpyio

Agv vdpyovv dabéciueg TAnpoeopieg ylo acbeveic pe nrTatiky dveAsrtovpyia kot 6gv UTopovV va,
50000V d0G0LOYIKEG CLGTAGELG.

Houdrozpioc ninQvouog
H aocpdleta kot 1 amoTELEGUATIKOTTO TG AOVATEYKGOUATPOTIVIG G OOl NAKING KAT® TV
3 etV dev £xovv tekunplobeil. To mopdva StobEcia dEdoUEVE TEPTYPAPOVTOL GTNV TOPAYPAPO 5.1,

oAAG dev pumopel va yivel cvatacn Yo T 60coA0Yia.

Tpomoc yopynong

Kda0e éveon Ba mpémet va yopnyeitar vrodoping dmaé efdopadioimg GTny KoK YOO, GTOV YOO 1
otov unpo. H Béom g yopnynong Ba mpémet va oAlalet yio va amotpanel n Aumootpo@ic.

H Aovameykooupatponivny tpoopiletar yio xop1ynomn HETA amd avacHGTACT TG KOVEMG V1o EVEGILO
StdAvpa e Tov EcKAEOpEVO daAvTr. H Aovareykoopatponivn Oa mpénet va yopnyeiton pécm g
ovokevnc avtopatng éveong Skytrofa Auto-Injector. O ac0evig kat o ppovtiothg Bo mTpénel va
EKTTOLOEVTOVV MGTE VO, SLUGPAMGTEL OTL £XOVV KATAVONGEL TN SL0SIKAGI0 TNE YOPIYNONG LEC® TNG
GLGKELNG, DOTE VO TOVG EMTPATEL 1] (VTO)-EVEST] TNG AOVOTEYKGOUOTPOTIVG.

To avacvotadév dtdAvpa Ba Tpémet va eivarl dypopo kot S1ovyeg £m¢ 1p1dilov, Kat Vo eivol TpaKTIKG
elebBepo opatdv copatidiov (PA. Tapdypopo 6.6).

IMa 0dnyiec oyeTIKA PE TNV OVAGVGTAGT) TOV QUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC TPV Otd T Yopnynon, PA.
apdypapo 6.6 Kot Tig 0dnyies mov TepAapPavovtat 6To TEAOG TOV PUALOL 0dNYLOV YPNOTG.

4.3  Avrevodsieg

YrepevoioOnoio 61N dpacTikn ovsia 1} 6 KAmolo and To £KO0Y TOV AVUPEPOVTOL TNV
napdypoeo 6.1 (PA. mapdypapo 4.4).



H coupatotponivn dev Tpémet va xpnoILOTOLEITAL EAV VITAPYEL OTOLAONTOTE £VOEIEN SPacTNPLOTNTOC
Kémotov 6ykov (BA. Tapdypao 4.4). Tuydv evookpdviol OYKOl TPETEL VoL Eival aveEVEPYOT Kot M
avTveomhaouatik Oepaneio Tpémel va £xel ohokAnpwBOel mpv amd v Evapén g Bepomeiog pe
avéntikn opuovn. H Bepoaneio Oa mpémet va SaxdmTETOL EAV VITAPYEL EVOEIEN 0OENGNG KATOLOL OYKOV.

Ot aoBeveic pe ofeio Kpioyn vOG0o OV LTOPEPOLY OO EMTAOKEG LETA OO YELPOLPYIKT ETEUPAON
OVOIKTNG KaPALAG, XEWPOVPYIKN EMEUPOCT) KOAIAG, TOALATAEG TPOVUATIKEG KOKDGELG AOY®
aTVYNLOTOC, O&Ela AVOTTVEVGTIKT AVETAPKELD 1] TOPOUOLES KATUOTACELS OV TPETEL VoL AapPdvouy
AovomeykoouaTporivn (oxetikd pe Toug aobeveig mov akoiovbolv Bepomeio vokatdoTaong, PA
Tapdypoo 4.4).

H Lovameykoouatponivny dev TPEMEL VA, YPTCILOTOLEITOL Y10, TV TPOAYWOYT] TNG AVATTLENC GE OO, [
KAEIOTEG EMPVOELS.

4.4  E10kéC TPOELOOTOM|GELS KOl TPOPVAAEELS KATA T1) Y P1joN)

IyynAaciuotnta

IIpoxeyévov va Bektimbel n yyvnAacipdtnta TV BloAOYIKOV QOPUAKEVTIKOV TPOTOVI®V, TO OVOLN
Kol 0 aplOpOg TOPTIOOG TOL YOPTYOVLEVOD PUPLAKOL TPETEL VO KATAYPAPETOL LUE CAPTVELD.

Oé&eia kpioun vOooc

e coPapd Tacyovteg acheveic TOL VITOPEPOLY ATO EMTAOKEC PETA OO YELPOVPYIKT| EXEUPOON
OVOIKTNG KAPOLAS, XEPOVPYIKN EMEUPACT] KOWATOC, TOAAOTAEC TPOVUATIKEG KAKDGEIS AOY® OTUYLLOTOG
N o&ela OvVOTVELGTIKN AVETAPKELD, 1) BvynodTnTa NTOY VYNAOTEPT GTOVG 0oBeveiG Tov EAafav
Oepaneia pe 5,3 mg 1 8 mg cwpatoTponivng nuepnoing (dnA. 37,1 — 56 mg/efdopdda) oe chykpion
pe tovg acbeveic mov Elafav eucoviko edpuaxo, 42% Evavtt 19%. Agdopévov 6ti dev vdpyovy
Srabéoteg TANPOEOPIES Y1 TNV Ac@AAELD TNG DEpomeiog VTOKATACTACTC TNES CVENTIKAG OPUOVIC OE
aoBeveic og cofapn kpioiun KOTAGTAON, TA 0QEAN TNG cuve lopevng Bepaneiog e
AOVOTEYKGOUOTPOTIVY GE [0l TETOL0 KATAGTOOT OV UITOPOVV Vo 6TAOUIGTODV EVOVTL TOV SLUVITIKOV
KIVOUVOV IOV EVEXOVTOL X€ OAOVG TOVC 06OEVEIC TOV EKONADVOLY GAAN 1 Tapopola o&eia Kpioun
v660, T0 TavO deelog ¢ Bepaneiag e Aovareykcopatpomnivn mpénel va otaduiletal Evoavtt Tov
SUVNTIKOY KIVOHVOL TTOL EVEYETOL.

Neodmhaouo

Y& aoBeveig pe mponyovuevn KokonOn voco, Ba tpémet va divetal Wiaitepn Tpocoyn oe onpeio Kot
GUUTTOOTO VITOTPOTNG.

Ot acBeveic pe mpodmdpyovteg dykovg 1 pe GHD devteponabag piag evéokpaviaxng PAGRNS Oa
npénel va, e£eTALOVTOL TOKTIKA Yio EEEMEN 1] VTTOTPOT TNG JEPYOCING TG VTOKEIUEVNG VOGOV.

e emProdoavteg amd Kopkivo Todikng nAtkiog, £xet avaeepOel avénuévog kKivouvog evag devtepov
VEOTAAGLOTOG 6€ aoBeveilc Tov EdaPav Bepameio pe avENTIKY OpUOVT| LETE TO TPMTO TOVG VEOTAUGLAL.
O1 ev3okpaviol OYKOL, WITEPMG TO, UNVIYYIOUATO, TAV 1) TAEOV GUYVT] LOPQT] OEVTEPOL
VEOTAGGLOTOC IOV £xel avapepbel oe acheveic mov vofARONKAV oe akTivobepameion 6TV KEQOAN Yo
TOV TPADTO TOVG VEOTAAGLLOL.

Ynepevarchnoio

Me 1 ypnon TG AOVOTEYKGOUATPOTIVIG €0V avapePOEl OVAPLANKTIKEG OVTIOPACELC,
ovpmepthappavopévou ayystoodnuatog. Ot acheveig kot ot PPovTIoTEG Oo TPETEL VO EVILEPDVOVTOL
Y10 TO EVOEYOUEVO TETOLMY OVTIOPACEMV, 10IWG LETE TNV TPDOTN 00T, KABMS KoL Y10, TNV avAyKn
apeong avaltnong Tptkng fondetog oe mepintwon aipvidlag, cofoapng avtidopaong
vrepevarctnociog. Xe tepintmon avtidpacng vrepgvaucnaciag, n ¥pNoN TG AOVATEYKGOUATPOTIVIG
npénel va daxomteTon (BA. mapdypago 4.3).



KoAonOng evéokpoviokn vréptoaocn

X mepintwon cofapng Lopeng 1 vrotpomidlovoag atasiog, KePaAaAying, TpofANUATOV Opacng,
vavtiog /Kot eLéETov, cuviotdtal fubookdnnon yio EAeyyo yia oidnua ontikng OnAng. Edv n mapovsio
TOV OONATOG OTTIKNG INANC emPePaiwbet, Tdte B Tpémet va eEetdletan To evoeXOUEVO dLAYVMONG
KA 00V¢ EVOOKPAVIOKNG LITEPTOOTG, Kot 1 Bepameio pe avéntikn oppdvn Ba Tpénet vo SlukOTTETAL.
Eni tov mapdvtog dev vapyovy ETOPKT GTOLEID Yol TNV TOPOYT CUYKEKPLUEVMV 0OTYLDV CYETIKA LE
TN cuvéyon g Bepomeiog pe avéntiky oppovn o acheveic pe EVOOKPAVIOKN VIEPTUCT] TOL EXEL
amodpapel. Xe mepintwon enavévaping e Oepameiog pe avéntikn opudvy, oIaLTEITOL TPOCEKTIKN
TopaKoAovONoN Yo cupTTOpATE EVOOKPAVIOKNG VtEpTacns. Katd tnv évapén g Oepaneiog kot
TEPLOOIKA KOTA TN S1PKELR TG cuvioTdrton eEétao pe fubookdnnon.

Evaisbnoio otnv ivooviivn

H avéntikn opudvn pmopel va perdaoet Ty evaictncio otnv tveovAivn. I'a acBeveic pe cakyapmdon
SN, M 0661 TG VGOLAVNG UTOPEL VO OanTEl TPOGAPUOYT LETA TV EvapEn TG Bepameiog e
Aovomeykoopatpornivn. Ot acbeveig pe caxyopmon dwaprtn, dvcaveéio otn yAvkoln 1 emimiéov
TapAyovTeg KvoOvou Yo caxkyap®on dafntm Ba mpénetl va TapakoAovBovvial oTeEVA KaTd TN
duapketa g Bepameiag pe Aovameykoopatpomniv (BA. mapdypago 4.5).

Yroadpevaroudc

H évapén tng Bepameiog pe avénTikn oprovn UTopel vo 0dNY1CEL GE OVAGTOATN TG
11B-vdpo&votepoctdikng agpudpoyovaong tomov 1 (11BHSD-1) kot pHeElpéves GUYKEVIPAOGELS
KOpTILOANG 6TOV 0pd. ZVVETMG, UTOPEL VO amokaAv(Oel £vag TPonyoLUEVOS 0d18yVMGTOC KEVIPIKOG
(devtepomadng) VOadPEVOMGLOG KOl VA, XPEWNCTEL LTOKATAGTOCT YAVKOKOPTIKOEWDV. EmmAtov, ot
acBeveic mov Aapfdavovy Bepameio VTOKATAGTAONG YAVKOKOPTIKOELSMDV Y10l TPONYOLUEVMG
SYVOGUEVO VTOUSPEVOMG O Umopel, petd tnv Evapén g Bepaneiog e AOVOTEYKGOUATPOTIVY, VO
YPEWGTOVY adENom ot 6001 GVVTNPNONG 1 6T 600T Y10 KOTAGTAGELS oTpes (PA. mapdypago 4.5).

Agrtovpyia Oupeoetdovg

H avéntikn oppdvn awédver v eEwBupeoctdkn petatponn g T4 og T3, yeyovdg mov pmopel va
odnynoel o peimon g T4 otov opd kot o€ avénon Tev cuykevipmcemy ¢ T3 otov op6. H
Aettovpyia Tov Bupeoeldovg Ba Tpémel GLVENMOC Va TapakoAovOeital 6e OAOVG ToVG acbeveis. Xe
aoBeveic e vVTOHTOPLGIGHS VIO TVTIKY BEpameia VITOKATAGTACNG, 1| SOLVNTIKN EMLOPACT TNG
Oepaneiog e AovaneykoopaTpomivn ot Asttovpyia Tov Bupeoetdoig Oa mpénel va mapoakoiovbeitor
otevd (P mapaypdpovg 4.5 kot 4.8).

OAicOnon e ave punpiloiog exiQuonc

e acbeveig pe evdokpvikég dtatapayss, cvpmeptiapPavouévng g GHD, n oAicOnon tov empdcemv
TOL UNPLOLoL HIOPEL Vo, TaPATPOVVTUL GLYVOTEPO Ao O,TL GTOV YeVIKO TANBuGud. Ta madid pe
EUPEVOV AAYOC OTO 16%10/0T0 YOVATO 1)/Kot YwAOTNTA KaTd TN d1dpkela tng Oepameiog pe
AovameyKoopotpomivn 0o mpémel va eEgTalovTol KAVIKA.

2KoMmon

H oxolioon pmopel va eghybel o€ omotodnmote mandi kotd tn didpkela tayeiag avantuéne. Eneldn n
Oepamneia pe avéntikn) oppovn av&avel tov puOpod g avantuéng, ta onueio Kot 1 eEEAMEN g
okoMmong Oa mpémel va mapakolovBovvtal katd tn didpkela tng Bepaneiog. Qot660, 1 Oepancia pe
ovénrtikn oppdvn dev Exet derybel va av&avel Tnv enimtoon 1 ) Papdtnta T okorimong (BA.
mopaypaeo 4.8).



Hoykpeatitido

Av Kot 6Tav10, TO EVOEYOUEVO oG TaykpeaTitidag Oa mpémel va e&etdleTonl o€ Toudid Tov Aapupdvouv
Oepaneio pe avéntikn) oppovn kot epeaviovy ave&nynTo Koako GAyoq.

20vépopuo Prader-Willi

H Lovameykoouatpomivn dev €xet peretnBei o€ acbeveic e cuvopouo Prader-Willi. H
AOVOTEYKGOUOTPOTIVY OEV EVOETKVLTAL YO T LOKPOYpOVIa Bepameia TadaTPIK®V ac0evadY TOV
£yovv aduvapio avantuéng Adym yevetikd emPePfaropévov cuvopopov Prader-Willi, extog edv Exovv
eniong dudyvaoon GHD. "Exovv vdpéel avapopés aipvidiov Bavdatov petd v Evapén Bepamneiog pe
avéntikn opuovn e acbeveic ue ovvopopo Prader-Willi mov eiyov évav 1 meptocdTEPOVS GO TOVG
akolovBovg Tapdyovteg Kvduvou: Boptd Toyvcapkio, 1I6TOPIKO amdPPOENG AVAOTEPOL ALEPAYOYOV N
VIVIKNG ATVOLOaG 1] L1 OVOYVOPLGUEVT] AOTUMEN TOL AVOTVEVLGTIKOD.

Agvyouio
"Exet avagepBet Aevyopio og Evav pikpo apBpd acBevav pe GHD, kdmolol amd Toug omoiovg giyav
AGPet Bepameia pe copatotponivy. Qotdc0, dev VILAPYOLVV eVIEIEELS OTL 1] ENITTOGN TNG AELYOUTNG

av&avetal o ANTTEG AVENTIKNG OPHOVTG OTOVGIN TPOJAOESIKOV TOPAYOVI®V.

Xpnon pe Ogpaneio wov TePAaUBAVEL YOPTYNON O1GTPOYOV®OV OTtO TOV GTOUNTOC

Ta 016TPOYOVA TOV YOPTYOUVTOL OO TOL GTOUATOG EMNPEGiovY TNV avtamokpion tov IGF-1 oty
ovénrtikn oppdvn. Edv o yovaiko acBeving mov Aappdvel Aovaneyksouatponivny Eexiviioel Bepameio
oL TEPIAAUPAVEL YOPNYNON OLGTPOYOV®Y Atd TOL GTOUOTOC, 1| dOCT TG AOVOATEYKGOUATPOTIVIG
umopel va ypelootel va avéndel mpokeyévov va dratnpnboiv ta enineda tov IGF-1 otov opd evtdg
TOV gvdEdEYIEVOD Yia TNV NAKia €0povg THdV (BA. Tapdypago 4.2). Avtifeta, €Gv o yovaiko
acBevig VTd AovameykoopoTponivn dlakoyel T Oepaneio wov tephapuPdvel yopynon oleTpoyovmY
OO TOV GTOUATOG, 1) 0OCT TNG AOVATEYKGOUATPOTIVIG UTopel va ypelactel va pelwbel mpokepévou va
amo@gvyBovv N Tepicoeln TG aVENTIKNG 0pprovNg /Kot avemBounteg evépyeieg (PA. mapdypapo 4.5).

Avticouata

e oplouévoug acBeveic, Exovv Tapatnpnbel avricodpata katd g Aovaneykoopatponivng. Kavéva
omd OVTA TO AVTICOUATO OEV NTOV EE0VIETEPMOTIKO Kt dgV LN PEE KapLio EPPAVIG KAVIKY| ETITTOON.
Qo61660, 6T0VG 06beveig TOL AdLVOTOLY Vo avtarokpldovy ot Oepaneio O Tpénel va e€etaleton To
EVOEYOUEVO EAEYYOV Y10 TNV TOPOVCIN OVIICOUATOV.

45  Alnliemopaceig pe Ao QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA Kol GAAEG HOPPES alNAeTiOpacg

Oepameia (e YALKOKOPTIKOELON

H tavtoypovn Bepamneio e YAVKOKOPTIKOELDN AVAGTEALEL TIC EMOPAGEIS TPOAYMYNG TG AVATTVENS
NG AOVOTEYKGOUATPOTIVIC. XTOVG aGOeVEl [l OVETAPKELN TG PAOLOETIVEPPLOOTPOTOV OPHOVIG
(ACTH), n Bepomeio VTOKATACTACNG YAVKOKOPTIKOEWMV Bal TPEMEL VO TPOGAPLOCTEL TPOCEKTIKA
TPOKEEVOL VO, ATOPEVYDEL OTO1AONTOTE AVOGTUATIKT EMIOPAOT GTNV AVATTVLEN, KOl GTOVS 0oBeVeig
7ov Aapfdavovy Bepameia e YALKOKOPTIKOEWDN, N avamTuEn Bo Tpémel va Tapakoiovdeitat
TPOCEKTIKG MoTE Vo aloAoyeital 0 SLVNTIKOG OVTIKTVTIOG TG Oepameiag (e YAVKOKOPTIKOELDN GTNV
avamTuén.

H ovéntikn oppovn peidvet ) petatpont] g koptilovng o€ kopTiLOAN Kol LWTOPEL VO, ATOKOAVYEL
KEVTIPIKO VTOAOPEVUAIGIO TTOV OEV glye avaKaAvQOel TPONYOLUEVMG 1) VO KOTOGTHGEL 1N
OTOTEAECUATIKEG TIG YOUNAEG DOGEIS VTOKATAGTAONG YAVKOKOPTIKOEW AV (BA. Tapdypao 4.4).



IIpoidvta mov uetoforiloviar amd to P450

Agv €govv TpaypotononOel HEAETEC PUPUOKEVTIKOV CAANAETIOPACEDV LLE T AOVOTEYKGOUOTPOTIVY).
Agdopéva amd peréteg aAANAETIOPUOT|G LLE COUATOTPOTIVY TTOL dlevepynOnKoY cg Tadid Kot EpnBoug
HE QVETAPKELN TNG LENTIKNG OpUOVIG, KOBMGS Kot 6€ vYieig NAKIOUEVOLE AVOPES, VTOONADVOLY OTL T
YOPYNON COUATOTPOTIVIG UTOPEL VA AVENGEL TNV KABOPOT EVDCEMY TOL EIVOL YVOGTO OTL
petaforilovion amod 1oéviupa Tov Kutoypmpatog P450, wtépog 1o CYP3A ko to CYP1A2. H
KaBapomn tov evcemv mov petaforilovral and o CYP3A4 (1., 01Ep0EdN TOV VA0V,
KOPTIKOGTEPOELDT, AVTIOTAGUMOIIKA Kot KuKAocmopivn) kot ard to0 CYP1A2 (m.y., OsopuAdivn)
umopel va ovénbei ko Ba pmopovoe vo odnynoet oe younAotepn £kbeon oe avtég TIc evaoelg. H
KAWVIKY onpacio owtov Tov dedopévou dev eival YVoOoTi.

IvoovAivn H/kor GALOL VTOYAVKOLLULKOTL TTOPLYOVTEC

e acbeveig pe cokyapmon dafritn mov ypnlovv Bepameiog e POPUOKEVTIKO TPOidV (TT.).
AVTIVTEPYAVKOLUKE POPUUKEVTIKG TTPOTIOVTA), 1| 006 TG IYGOVAIVIG /KOl TOV atd TOV GTOUOTOG
VIOYAVKOUIKOD POPUOKEVTIKOD TPOiOVTOG Umopel va ypetdletol Tpocappoyn otay Eekiva n Oepaneio
ue tn Aovameykoopatponivn (BA. Tapdypago 4.4).

BOVPEOEIOIKEC OPLLOVES

Emre1on n avEntikn opudévn avédver v eEmbupeoctdn petatponiy g T4 oe T3, 1 mpocapproyn e
Oepaneiog vToKoTAcTAONG TOV BLPEOEdIKOV OpUOVDY Propel va eivor amapaitnt (BA.
Tapdypoo 4.4).

Ocpomeio ue 01eTPOYOVa amd TOL GTOUNTOC

Xe yovaikeg acOeveilg vd Bepameia e yopnyNoT OIGTPOYOVAOV GO TOV GTOHOTOC, LITOPEL Vo
omotteiton VYNAOTEPN SOGT ALENTIKNG OPUOVNG TPOKELLEVOL Va. EMLTELYDEL 0 BepameLTIKOC GTOYOC
(BA. mapdypoeo 4.2 kot 4.4).

4.6 TovipdtnTa, KOO KoL Yyolovyia

Kvnon

Agv dratiBevton 1| elvar meplopiopéva To KMVIKA dES0UEVA GYETIKA LE TN XPNON TNG
AOVOTEYKGOUATPOTIVIG G€ £YKVO YUVOIKQ. X& ONUOCIEVUEVEG LEAETEC LE YPT|OT COUATOTPOTIVIG
Bpayeiog dpdong o £ykveg Yuovaikes el apkeTEG SEKAETIES, OEV AVUYVOPIOTNKE KOVEVAS OYETILOUEVOG
He To edppako kivouvog yia pueiloveg ovyyeveic avopaiies, amofoiéc 1 Suouevels exPdoetg yio
untépa 1 to Euppvo.

O peréteg oe (o etvar avenapkeig 66OV a@opd TV avamapay®yikn To&ikotnta (PAETE

napbypapo 5.3). To Skytrofa dev mpénel va ypnoipomoteitonl katd ™ dtdpKeLd TG EYKLHOGOVNC,

KaOdG Kol G€ YOVOIKEG TNG AVATOPUY®YIKNG NAKING Y@pPig TN XPNOT OVIIGVAANYIG.

Oniooudg

Agv datiBevtor dedopéva Yl TNV TOPOLGIN TG AOVATEYKGOUATPOTIVIG 0T avOpdmivo yéAa N yio T
emidpaon ota Onralovta veoyévvnra/Bpéen. Kabbc | Aovareykoopotpomivn 6gv amoppo@atot amd
TOV OTOHOTOC, eivan amiBovo va emdpd ducpevmg ota OnAdlovta veoyévvnto/Ppéon.

To Skytrofa pmopei va ypnoipwomombei katd v didpkeia Tov OnAacpod avetpd Baoet £velEng.

Tovipdémra

Agv dratiBevTon KAVIKG dES0UEVA Y10 TNV EMLOPACT] TNG AOVATEYKGOULOTPOTIVNG 0T Yovipdtnta. Ot
peAéteg og {ma glvan avemapkeig 6cov apopd T yovipotnto (BAéne mapdypago 5.3).
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47 Emopdacseig 6Ty IKOvOTITA 001Y161)G KUL YEIPLGHOD PYOVIRATOV

H Aovameykoopatpomivi dev €xel Kapio 1 £(EL AOHLLAVTN EXLOPACT GTNV TKOVOTITO 00N YNOTG KOl
YEPLOUOD UnyavnUaToy.

4.8 AvemOounTteg evépyeleg

2HvoWn TOV TPOPIA ACQAAELOS

O1 ouyvOTEPO OVOPEPOUEVES OVETIBVUNTEG EVEPYELEG OE KAIVIKEG DOKIUEG LE AOVATEYKGOUUTPOTIV
nrav kepararyia (11,1%), apBpaiyia (4,6%), devteporabng vroBupeoeidionds (2,6%) ko
avTpdoelg g Béong éveong (1,6%). Xe yevikég YpapUES, AVTES 01 AVTIOPACELS TEIVOLV Va givat
TOPOSTKES, KO NTAY NG G LETPLOG PaphTnTag.

TTopdbeon Tov avemBOuNTOV EVEPYELDV GE LLOPOT TIVAKO,

O IMivakag 3 TapaxdTm mepovctdlel TIC avemBuUNTES EVEPYELES TOV TPOEKLYAY KATA T1) S10PKELL
Oepameiog pe ™ Aovamreykoopatpomnivy. Ot avemBounteg evépyeleg Ta&vopodvtal KATm amd
EMKEPUAIDEG KT YOpiag/opyavikod cuotiuatog tng Pdong dedopévov MedDRA kot n cuyvotnta
rkaBopiletor pe ypron g akdlovdng oporoyiag: moAd cuyvég (= 1/10), cuyvég (= 1/100 émg < 1/10),
Oyt ovyvég (= 1/1 000 éwg < 1/100), omdvieg (> 1/10 000 £mg < 1/1 000), oAb ondvies (< 1/10 000)
KO U1 YVOOTNG GLuYvOTNTOG (0€V imopovv va ekTiunovv pe fdomn ta dtabécia dedopéva).

MMivokog 3 Xoyvotnta avemBounTOV EVEPYELOV 6€ KMVIKEG O0KLUEG

GLOTNHUATOC KO TOV
GLVOETIKOV 16TOV

Kotnyopia/Opyaviko IIoAY ovyvég Yoyvég Oy ovyvég
oVoTNUO
Awotapoyéc Tov AVOQUAOKTIKY
OVOGOTOLTIKOD avtidpaon®
GUOTNLOTOC
Awotapoyéc Tov Agvtepomadng Agvtepomadng
EVOOKPIVIKOD VoBVPEOEIBIGOG (PAOLOETIVEPPLOLOKT|
GLOTNLOTOC OVETAPKELDL
Awotapoyéc Tov Kepaiaryia
VELPIKOV GLGTNOTOG
AwTopayéc Tov ApBparyio Yrxolimwon
HVOGKEAETIKOD Apbpitida

[Tovor avamtuéng

Awotapoyéc Tov

IMvawopaoctio

OVOTTOPOYWYLKOD
GUGTNLOTOG KOl TOV
LOGTOV
Tevikég dratapayés Kot
KOTOOTACELG TNG 000V
XopNyMong

* Or avtidpdoeic otn Béom €veong mepthapfavovy vrepaipia, atpoeio T 0éong éveong, GAyoc g
Béonc €veong, kKvidwon g BEomng éveong Kot evTomicévo oidnpa. Ot avtdpacelg otn Béon Eveong
OV TTOPATIPNONKAV LE TN AOVATEYKGOUATPOTIVI] TAV GE YEVIKES YPOUUES NTIES KO TOUPOSIKEG.

P O1 avagoraktikég aviidpaoelg mov avaeépdnioy KoTd ) XpHon TG AOVOmEYKGOUOTPOnivg TeptAduPovay o

ayysooionua (PA. mapdypago 4.4).

Avtidpdoelg g 0éomng
éveong®
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TIeprypaon smdeyuévav avemBountwv EVEPYEIDV

Avoooyovikotnto,

Ot aoBeveic pmopel va avatdEOLY AVTICOUATO KATA TNG AOVATEYKGOUOTPOTiviG. To 1060016 TV
0o0evdv pe BeTIKO amoTELEGLLO GE EAEYYO Y10 AVLYVEDGLUO OECUEVTIKA OVTIGMUATO, OTOTEONTOTE
Katd tn ddpketn tng Bepoameiog, Nrav yoaunio (6,3%) kot kavévog acBevig oev elyxe e€ovdetepTiKd
avTiIcOpoTo. Agv TopatnpnONKe KavEVag ELPOVIG CUCYETICUOG LETOED OEGUEVTIKMV OVTICOUATOV
KOTO TNG AOVATEYKGOLATPOTIVIG KOt OVETLOOUNTOV GUUBAVTOV 1] ATMOAELNG OTOTEAECUATIKOTNTOG, XE
nepintoon aveENyNnng, Le KATolov AALOV TpOTO, AmoLGiog avTamoKplong ot Oepaneio e
AovomeykoopaTponivn, Ba mpénet va eetdleTon To EvOgYOUEVO SlEVEPYELOG EAEYYXOV Y10 VTICAOLLATOL
Kt TG Aovameykoopatponivig (BA. Tapdypago 4.4).

AvembBountec evépyeiec mov oyetiloviol ue ™ QapUaKOLOYIKY KATNYOPILo. THS QUEHTIKNS 0pUOVIC

EmmAéov twv mpooavapepdUevmv aveTIBOUNTOV EVEPYELDY TOV QUPUAKOV, OVTEC TOV TOPOVGIAlovTal
oTN cuvExeln Exovv avapepBel pe dALL TPoIOVTA TOL TEPLEYOLV QLENTIKT OppOVT. Ot cuyvoTNTEG
OVTOV TOV aveEMBOUNTOV cLUPEVTOV OV pmopohv va exTiunBov pe Baon ta dabécipa dedopéva
(extOG €@V VTTOSEIKVOETOL OLOLPOPETIKA).

. Neomhdopota kKahonOn, kaxonon kot pun kabopiouéva (teptiapfdvovtorl KOGTEC Kot
ToAOT00EC): Aguyoia (BA. mapdypapo 4.4).
o AwTopayéc Tov peTafoAopo Kot e Opéymc: cokyapmdng dtafntng tomov 2 (BA.

Topaypopo 4.4).
. Alotapoy€c ToV VEVPIKOL GLOTHLATOG: KaAonOng evookpaviakn véptacmn (BA.
Tapdypoaeog 4.4), tapaicOnoia.
. Alotapoy€c TOV HDOCKEAETIKOD GLGTILOTOG KOl TOV GLUVOETIKOV 16TOV: [ualyia.
. AlTapoy€c TOV aVamaPay®YIKOU GUGTILLOTOS KO TOV LOGTOV: YuvalKouaoTio (cuyvotnta: oyt
cuxvN).-
o AlTopayEG TOL SEPLOTOC KOl TOV VTOSOPION 16TOV: dEPUATIKO e&AvON A, KvidwoT kol kKvnoudg.
. Ievikég dratapoyég Kol KOTOUOTAGELG TNG 000V YOPNYNONG: TEPLPEPIKO 01dM LA, OTdN A
TPOGAOTOV.

Avopopd Thavorloyoduevev averl@OUNTOV EVEPYELDV

H avoapopd mBavoroyoduevemy avemiBountmy evepyeumy HeTd amd T Yop1yNnom Adelg KukAoPopiog
TOV PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOG elvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakoiovdnon g oyéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZnTeital amd Tovg enayyeANaTiEG VYEING VO
avaQEPOLY 0TOIEGONTOTE TOUVOALOYOVUEVES aVETIOOUNTEG EVEPYEIEG UEG® TOV £0VIKOD GLOTNUATOG
ovapopds mov avaypdeetor oto [Hopdptmua V.

49 Ynepdocolroyia

ZOUMTOUOTO

Mua o&eia vtepdocoroyia Ba pmopovoe va 0dNYNoEL apyIkd e LITOYAVKOLO Kot akoAoVOwe o€
vrepyAvkaipio. H pokpoypévia vaepdocoroyia Bo pmopovce va 0dnNyNoel 6e onueio Kol GUUTTOUATO
YYovTIGLOD.

Avtipetomion
H Bgpaneio elval GUUTTOUATIKY KOL VTOGTNPIKTIKY. AEV LTAPYEL AVTIOOTO YO TV VIEPIOCOAOYIN TNG

GOUATOTPOTIVIC.
Metd amd vrepdocoloyio GLVIGTATOL ) TOPAKOAOVONGN TG AstTovpYing Tov Bupeoegldog.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. D®APMAKOAOI'TKEX IAIOTHTEX
51 ®@appoxodvvopikEs 1010TNTES

DQapuaxobepamevtikn Kotryopio: Opuoveg g vrdELGNG KoL TOL VITOOAAGLOV Kot OVAAOYO,
ZOUOTPOTIVY KOl AYOVIGTEG COUOTPOTIVIG, Kmokoc ATC: HO1ACO09.

Mnyoviopdc dpdonge

H Aovameykoopatpomivn eivar Eva pakpdg 0pacng «TpopapLoKo» Tng copatotporivng. H
AOVOTTEYKGOUOTPOTIVY AOTEAEITOL GO TO OPYIKO PAPLOKO, T GOUATOTPOTIVN, 1] 0Tola Elvarn
Tpoocwpva cvlevyuévn oe opéa pebo&vmorvoibvievoylokoing (4 x 10 kDa mPEG) péow evdg
Katoyvpopévov ouvoétn TransCon Linker. O popéag €xet pa emiopacn Bwpdkiong mov elaylotomotel
TN VEQPIKN AEKKPLOT KO T1) SOUEGOAAPOOUEVT] 0O VTTOdOYELS KABAPOT TNG AOVATEYKGOUATPOTIVIG.
Metd v VTOdOPLO. YOPTYNOT, 1| AOVOTEYKGOUOTPOTIVY] 0eEAEVOEPDVEL TANPOC dPACTIKN
COUOTOTPOTTIVIG HEGH ovTOdLdoTacNC Tov cuvoéTn TransCon Linker. H copototpomivn

(191 apvo&éa) éxet Tov 1010 unyoviopd dpdong Kot Trv 1510 KOTOVOUN| E TNV NUEPTCIMS YOPTYOVUEVN
COUOTOTPOTIV, AL pe amas efdouadiaio vVToddpla YopNynoN.

H cwopototporivn deopevetar og dipepn vrodoyca g hGH oty kuttapikn pepppdvn tov Kuttdpov-
OTOY®V, 0OONYOVTAG 6€ EVOOKVTTAPLO LLETAYMYT ONLLOTOC Kol GE TANOMPO QUPUOKOSVVOUK®DY
emdpdocwv. H copatotponivn &yl dueceg 10TIKEC Kot LETAPOMKEG ETOPACELS, Kl EUUECEC
emdpacelg mov dropecorafovvrar and tov IGF-1, cuprepihapfavopévev g diéyepong g
S10poponoinoNS Kot TOV TOAAATAAGLAGLOD TMV YOVOPOKVLTTAPMYV, TNG OLEYEPOTG TNG TAPAYWYNG
YAVKOING amd To NIOP, TN TPpWTEIVOoHVOEGNC Ko T AtoAvone. H couatotporivn dieyeipet
oKkeAeTIKN avantuén oe mandiatpikovg acleveic e GHD wg anotéhespo Tov emdpioedv TG 6TIg
avénTikég mAdkeg (EMPVGELS) TOV 0GTAOV.

Dapurokodvvarkic emdpAcELS

H copototporivn mov aneievbepmvetal amd TG AOVATEYKGOUUTPOTIVIG TOPAYEL L0 YPOUUIKT O
7Pog T 6601 avtomdkpion tov IGF-1, 6mov o odhayn g d6ong katd 0,02 mg coupatotponivig/kg
oonyel oe po Katd mpocséyyion aAiayn otov péco gfdopadiaio Pabuod tumkng andkiong (SDS) twv
v tov IGF-1 g tééng tov 0,17.

Y& otabepn| katdortaon, To exinedo SDS tov Tinmv tov IGF-1 kopvemdnkoay mepinov 2 nuépeg petd
T 600, pe Tov péco gfdopadiaio SDS twv Tipnmv tov IGF-1 va ovunintel otig mepimov 4,5 nuépeg
petd t 0601 (Ewdva 1). Ta enineda SDS towv tipdv tov IGF-1 ftav evidg Tov guotodoyikod £0povg
yia acBeveic pe GHD katd 1o peyordtepo Tunpo Tn B00UAdaG, TOPOLOIMG LE TV NUEPNOING
YOPTYOULEVT] COUATOTPOTIVY.
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Ewéval Méoog SDS (SE) Tov Tipov 10v IGF-1 o€ ota0epn) katdotaon og noowd pe GHD
RETA TN YOoPNYNON LOVOTEYKGONATPOTIVIG dral efoopadraimg pe o0on
ocopatotpomnivng 0,24 mg /kg/epoopndoa

1,0 1,0
< 05 0,5
a3
©
2 00 0,0
>
2
g -05 -0,5
>
2
g2 10 -1,0
)
wn
2 -15 K -1,5
s 20 5 -2,0

. mpwv amd v Evapén g Bepaneiag (apykn a&loAdynon)
257 sea=a gm0 v 13" 860m (xpdvog 0) -2,5
¥xpoOvog (dpec) petd v 13" 6om
-3,0 -3,0
Apyn 0 81216 24 36 48 72 96 120 168
aGworéynon Xpovog (dpeg)

KAk ommoteAeouotikOTnTo. Kot 0o@aAslo

H amoteleopatikdmta Kot 1 ac@aieia e dmos efdopadiaing xopnyoOUevNS AOVATEYKGOUATPOTIVIG
a&roroynOnke o KAMVIKEG SOKIUES pAoNG 3, oTig onoieg svppeteiyav 306 madrotpikoi acOeveic e
GHD.

e oL TOAVKEVTPIKT, TUYOLOTOUNUEVT], OVOLKTYG EMICTLOVOTG, EAEYYOLEVT] LE OPOCTIKO TAPAYOVTQ
KAWVIKN doKun TopdAAnAov opddmy eaonc 3 didpkelag 52 efdonadmv, 161 mpmtobepamevouevot,
modlatpikol aobeveig og pdon wpo g NPng pe GHD tuyotomomfniay otn Aqyn
Aovomeykoopatponivng anag efdopadiaing (N=105) | copatotponivng nuepncing (N=56), ue
ouvoAkn efdopadiaio 66on compatotponivig 0,24 mg/kg kot yia tig 600 opddes. H nhkia tov
acBevav kopawvotoy amd 3,2 éog 13,1 étn pe péon tun ta 8,5 étn. O meprocotepotl [N=132 (82%)]
aoBeveig Ntav ayopilo. Katd v apywn a&loldynon, ot acbeveig eiyov péco SDS tov Tipdv T0U
Vyovug ¢ tééng tov -2,93. To TPOTELOV KOTAANKTIKO GTIEI0 OMOTEAEGUATIKOTITAG TAV 1)
gnotlomomuévn tayvTNTo avénong tov Hyovug (AHV) kotd v efdoudda 52. H Oepameio pe
Aovameykoopatponivn drag efdopadiaing yo 52 efdonddeg odnynoe o Oyt katwtepn AHV oe
ovyKplon pe TNV anaé nuepnoimg yopnyovpevn copatotponivn (Ilivakag 4). Eniong, ot ahhayég otov
Babuod tumikng andxkiiong (SDS) tov Tiudv Tov dyoug (aArayn amd v apyikn a&lohdynon) Eteve va
glvar peyaAvtepn Yo TV Anaé nUepnoimg Xop1yOUUEVT] AOVOTEYKGOUOTPOTIVY] OE GUYKPLOT LUE TNV
ama& nuepnoing yopnyovrevn copatotponivn (Ilivakag 4). O ahiayés otnv AHV kot otov SDS tov
TILOV TOV HYOLE £TEWVAV VO EIVOL LEYOAVTEPES Y10 TNV AOVATEYKGOUATPOTIVI] GE GUYKPIOT E EKEIVEC
NG COUATOTPOTIVIG 0o TNV gfdopndda 26 Emg To TEAOG TG SOKLUNG TNV gfdouada 52.

H péon (SD) avaroyio Tng 06TIKNG NAKiag Tpog TN ypovoroyikn nikio eEeliyOnke mopdouoLo Kot oTo
00 oKEAN amo TV apyikn a&loAdynon émg v efdoudda 52: 0,69 (0,16) mpog 0,75 (0,15) pe 1o dmaé
gpdopadiaiong yopnyovuevn Aovareyksopatponivn ko 0,70 (0,14) mpog 0,76 (0,14) pe v nuepnoing
YOPNYOVLEVT] COUATOTPOTIVY.
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Mivaxkag 4 Avantoén ko avromokpion tTov IGF-1 v efoopdda 52 o€ ma1o10TPLKovg
npoTodepamevopevovg acleveic pe GHD (avdivon otov 1An0vopd pe tpddeon yia

Ospameia)
AOVOTEYKGORATPOTIVI YOpoToTPoTiv) ueEPNcimg Extipnon g
anag efoopadraiong (N=56) OepomevTIKNG
(N=105) (0,24 mg olQopdc
(0,24 mg ocopatotponivig/kg/efoop | (hovameykcopaTpon
copatotpomivic/kg/efoop aoa) ivn peiov
a0a) CONOTOTPOTIVY)
AHV 11,2 10,3 0,9
(cm/étoc)’, (10,7-11,6) (9,7-10,9) (0,2-1,5)
péon TN
KOTA TV
LS (95%
CDh
SDS tov 1,10 0,96 0,14°
TIU®V (1,02-1,18) (0,85-1,06) (0,03-0,26)
Vyoug,
petaoin
omd v
OPYLIKT
a&loloyno
', péon
TN KOTA
mv LS
(95% CI)
Katmyopia
SDS tav
TILOV TOV
IGF-18, %
<0 23,1% 40,7% Agv avaivOnke
0 émgt2 69,2% 57,4%
+2 éwg +3
>+3 7,7% 1,9%
0 0

* AHV: O1 ektiunioelg g péong Tiung kot tov 95% Cl katd ) pébodo erayiotwv tetpaymvav (LS)
nmpoépyovtal amod Eva poviého ANCOVA mov mepthdpfove v nhkio Katd tnv apykn aloldynon,
T LEYIOTO EMIMEDQ TNG ALENTIKNG OPLOVIG (LETA At AOYUPlOKO PETOCYNULOTIGHO) KATE T SoKLun
di€yepong, tov péco SDS tev Timv Yyoug katd Ty apyikn a&loldynon — tov uéco SDS tav Tpov
VYOoLg TV YOVEDV MG CLUUETAPANTES, Kot T Bepameio Kot To @OA0 w¢ ovvtedeotéc. Ta ehdeinovta
dedopéva vrokataotddnkoy pe ™ uEBodo TOALUTADGY VTOKATUCTACEWDV.

P p=0,0088 (appinievpo) wg TPoc TNV AvOTEPHTNTA

¥ SDS tov Tiudv dYyovg, petafoin and v apyikn agtoddynon: Ot ekTiuoelg e HEoNG TG Kot
oV 95% CI katd ) pébodo erayiotov tetpaydvav (LS) tpoépyovror amd éva poviého ANCOVA
7oV TEPAApPBave TV NAKia Katd Ty apyikn a&loAdynor, To HEYIoTA ETITEdA TG AVENTIKNG
opuovNg (petd amd AoyaplOuikd petacynuatiopnd) Kot m dokiun diéyepong kot tov SDS tov Tipomv
VYoug KoTd TV apyIkn aEloldynon o¢ GVULETOPANTES, Kal T Bepameia Kot TO PUAO ¢
OGUVTEAECTEC,

% p=0,0149 (apeimievpo)

¢ Méoo eminedo v gfdouado 52

e o tepiodo EMEKTACTG OVOIKTIG EMIGNHOVOTG, Ol acBeveic Tov cuvéyioay tn Oepameio e
AovomeykoopatTpomivn elyav pia avénon otov SDS tov Tipdv Tov Hyoug amd v apyikn aloldynon
€w¢ Vv gfdopdda 104 xatd 1,61. Ot acBeveic mov GAAaay amd TV NUEPNGIMS YOPTIYOULEVT|
COUOTOTPOTIV] GTN AOVATEYKGOUATPOTIVI TNV gfdopada 52 giyav pa avénon otov SDS 1oV TipdV
TOV VYOG Ao TNV apyIKn a&loAdoynon £mg tnv efoopdda 104 katd 1,49.
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Yrootnpixtika otorysia

2royeio amd Tpocheteg KMVIKEG SOKIUES [IE TN AOVOATEYKCOUOTPOTIVI] VTOGTNPILOVY TN LAKPOXPOVIK
KAWVIKY] 0TOTEAECUATIKOTNTO TNG OEpameing e AOVATEYKGOUOTPOTIVT).

€ Lo OVOLKTNG EMONLOVONG KMVIKT] OOKLUN VO 0KEAOLG Oldipketag 26 gfdopddmy yio TV
a&loAdynon TG AOVOTEYKGOUATPOTiVIG 6€ 060M copatotponivig 0,24 mg /kg/eBdoudda oe 146
mondtatpikove acbeveic pe GHD nikiag 1 émg 17 etdv, omd Tovg omoiovg ot 143 giyav AdPet
wponyovuevn Oepameia e nuepNGimg yopnyoduevn couatotporivy yia puéom (SD) didpketa 1,1 (0,7)
€T®v, N néomn (SD) emotomompévn taydtnTa avéEnong tov Hyovg NTav 9 (2,7) cm/€tog Kot 1 péom
(SD) petaforn Tov SDS teVv TiudV Tov Hyoug amd v apyikn agloloynon frav 0,28 (0,25). H
TPOTIUN oM TOV aclevdv Kot Tov epoviiotdv afloloynnke tnv efdoudda 13. To 84% twv acbeviv
ka1 To 90% TV PPOVIIGTOV TPoTiuncay To draé fdopadiaimg xopnyoOUEVT] AOVATEYKGOLOTPOTIVY
£VOVTL TOV TPOTYOVLLEVOL MULEPT|GLOV GYTNLULATOS TOVG LE GMOUATOTPOTIVY).

Ilivakeg 5 Méoog 6pog TV emaédmv fadpov Tvmikg andkitong (SDS) tov Tipov Tov IGF-1
Kata TNV apyikn aSloidynon ko tnv fdopdda 26 o€ TardroTpLkovg 101
Oepamevopevovg aoleveic pe GHD (avaivoen otov tin0vopéd pe ap60eson Yo

Ocpameia)
Apyi] aStoloynon Epdopado 26
Méon katnyopia SDS TV (N=143) (N=139)
Tipev 1ov IGF-1 n (%) n (%)
<0 37 (25,9) 13 (9,4)
0 £wg +2 74 (51,7) 71(51,1)
+2 éwc +3 27 (18,9) 33(23,7)
> +3 5(3,9) 22 (15,8)

52  ®appoxoxivTikEG 1016TNTES

H poppokokivntiki HET T ¥0pNyNo” TG AOVOTEYKGOUATPOTIVIG a&loAoynOnKe Letd tn yopnynon
plog epana 60omg oe 73 vyleig eviidikeg cuvolika og 2 dokipég. Emumiéov, 1 OK otovg modiatpicode
acBeveic pe GHD a&lodoynOnke Baocel eviatiknig detypotoinyiog v efdoudda 13 oe 11 acbeveic ko
omopadikng detypatoinyiog oe 109 acbeveic amd 2 dokiuéc. Xtov [Mivaka 6 mapéyoviot dSNUOYPUQIKES
TANPOQOPIES Y10 TOVG acBeVEic TOV GUUTEPIANPONKAY TN POPUOKOKIVITIKY a&loAOYNGN TG
AOVOTEYKGOUOTPOTIVIG.

Hivakag 6 Anpoypo@ikd ctoycia TV ac0evev 61N QuppoKoKIVTIKY aloddynon Tng
AOVOTTEYKGOPATPOTIVIIG

Katnyopia Yyieig evijkeg Howowé pe GHD
N 73 109
Avdpac/Tuvaika 55/19 87/22
Ivoidvog Apepkng 1 Bayevnc ALdokag 0 0
Acuing 10 1
Mavpog Apepikavog 1 AQpoapeptkovog 13 2
[8ayevic Xafdang 1 GAANG viicov Tov 0 0
Epnvikov
Agvkdc 49 104 (11 pe evtatikn derypotolnyio OK)
Al/Teprocdtepeg and pia 1 2
Notwoapepikoavog 1 AoTvoapepikavog 23 5
Mn Notwapepikavog 1 Aativoapeptkovog 50 104
Amoppoenon

Metd v vroddpia Yopnynom TG 000G, 1| AOVATEYKGOUOTPOTIVY OTeEAELOEPOVEL TN COUATOTPOTIVN
pe €vav eELeyXOUEVO TPOTO TOV BKOAOLOEL TV KIyNTIKY TPAOTNG TAENG.
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e moudratpikotg acbeveig pe GHD, petd v vmoddpia yoprynon g 006mMg Té
AovomeyKeopaTponivng mov avtiotolyei oe 0,24 mg copatotponivng/kg/efdoudda, H mapatnpovpevn
péon (CV%) péyiotn ouyKEVIPWOOT TG AOVOTEYKGOLOTPOTIVIG GTOV 0pO G€ 6TOHEPT KATAGTAON
(Cmax) firav 1 230 (86,3) ng copatotpontivng/mL og d1dpeso ypovo Tmax 25 @pdv, kot yio v
amelevBepovuevn copatotponivn 1 Cmax NTav 15,2 (83,4) ng/ml pe didueco ypovo yio nyv enitevnén
NG Crmax ™G TAENG TV 12 0pddv. H péon (CV%) ékBeom 6T GOUOTOTPOTIVI GTO LEGOIIUCTN LA TG
uiog efdopadag petald Tmv d6cemv (Teployn KAT® amd v KoumvAn) frav 500 (83,8) h*ng/ml. Agv
TOPATNPNONKE CLGGMPEVOT| TG AOVOTEYKGONATPOTIVIG 1] TNG COUATOTPOTIVIG LETE TN YOpP1YNoN
enOvVOLAUPavVOUEVOV OOCEMV.

e moudratpikotg acbeveig pe GHD, ot evéoelg evaildocovtay petad Tng KOMOKNAG YDPOC, TOV
Y000 Kat Tov unpov. Aev mapatnpninke Kapio epeavng cuoyEtion petadd g B€omng xopnynong Kot
TNV €KBeoNC 6T COUATOTPOTIVN.

H omolvt Brodiafecitdotnto e AOVOTEYKGOUATPOTIVIG LETA TNV LITOSOPLOL XOPNYNOT TNG 0OGNC dEV
dtepeguvnonke.

Koatavoun

e mandratpikovg acbeveic pe GHD, o pésog (CV%) @avopevog 6yKog KOTOVoUnG TG
AOVOTEYKGOUOTPOTIVIG 0€ 6TafEPN KATAGTAGT HETA TV VIOddpLa yoprynon 0,24 mg
copototponivng/kg/efdoudda ntav 0,13 (109) /kg. H copoatotponivn mov aneievbepdvetor amod T
AOVOTEYKGOUOTPOTIVY AVAUEVETOL VO £XEL TAPOHOL0 OYKO KOTAUVOUNG LE TNV EVOOYEVT] 0LENTIKY

opHOVY.
AmofoAn
Merafolicuoc

O peTafoMKOC TPOOPIGUOC TG COUUTOTPOTIVIG TEPIAAUPEVEL TOV KOTAPOMGUO TG TPOTEIVIG TOCO
670 NP OGO Kol GTOVE VEQPPOLG.

Anéxrpion

Xe mawdtatpkovg acbeveic pe GHD, n péon (CV%) pavépevn kdBapon tng AovaneyKsopaTpomivng
o€ otafepn KOTAOTOOT LETA TNV LTOdOpL Yopnynon 0,24 mg cmpatotponivig/kg/efdopdda

ntav 3,2 (67) ml/h/kg pe évav péco (£SD) mapatnpodpevo ypovo nuicelog {mng ico pe 30,7 (= 12,7)
opec. O pavopevog ypovos nuicelag (NG TS COUATOTPOTIVIG TTOL ameAEVOepOVETOL 0T TN
AOVOTTEYKGOUOTPOTIVI NTOV TTEPITOV 25 MPEG.

Ewwoi mAnbuvcpuoi

Agv €yovv Tpaypotonon el E101KEC MG TPOG TO PUAO LEAETEC PUPUOKOKIVITIKNG LE TN
Aovameykoopotponivn. H dtabéoiun BifAtoypaeia dsiyvel 6TL 1 QOPLOKOKIVITIKN TNG
COUATOTPOTIVIG Elval TaPOLOLO OE AVOPEC KOl YOVOIKEG,.

Béoet pog avaivong minbuopiokng eopraKoKIvnTIKNG, 1 NAKia, To gUA0, 1| PLAN/M eBviKOTNTO Kot
TO COUOTIKO BApog dev £xouV Kapio KAVIKG GTUOVTIKY ETIOPACT] GTI QAPUOKOKIVITIKT.

Agv &yovv mpaypotonom el peéTec oe aoBeVELG e VEQPPIKT T} NTATIKY SVCAEITOVPYIN UE TN
Aovomeykoopatporivn (PA. mapdypago 4.2). Xtovg acbeveig pe cofapn SLGAEITOLPYIC TOL NTATOG Kol
TOV veppmv £xel TapatnpnOel o peimon g kdBapong e COUATOTPORTIVIG UETE TN YOPNYNON TNG
KkaOnpepivig copatotponivig. H khvikn onpacio avthg g peimong gival dyvoot. H
QopuaKoKkvnTIKY ToL popéo mPEG tng Aovameykoouatpomiving ovapévetol va eEaptatat amod T
veppikn Agttovpyia, AL dev €xel a&loAoyn0el og acbeveic pe veppikn dvGAettovpyia.
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H Aovaneykoopoatpomivn dev Exet peletn el og aobeveic nikiog kétom twv 6 pnvav (BA.
Topaypapo 4.2).

5.3 TIIpoxivika dgdopéva Yo TV a6@drela

Ta pun KMvikd dedopéva dev amokaAVTTOLY 1010iTEPO Kivouvo Yia Tov avBpmmo pe faon
(QOPUOKOAOYIKT] OCPAAELD, TNV TOEIKOTNTA TOV EXAVOAAUBAVOLEV®Y OOGEMV, T YOVOTOEIKOTITO Kot
TNV KOPKIVOYEVEDT).

Meléteg avamapoy@yikng To&KOTNTag oL dlevepynnkav o€ apovpaiovg Kot m
10tonal0oA0YOOVATOUIKT AELOAGYTON TV OVOTOPOY®YIKOV 0pYEvmVY TBNK®OV GTOVG 0T010Vg
yopnynOnke vIodopimg AovomeyKGoUaTPOTivY 6€ 00GELS EmG Kot 20-TAAGIES TG KAWVIKNG d00NG
copatotpornivng tov 0,24 mg/kg/eBdopdda dev Tpokarécay avemBOUNTEG EVEPYELES OTIV OPCEVIKN 1)
1 ONAVKY] YOVILOTNTO 0VTE KOl GTO OVOTOPAYOYIKA Opyava. AdY® TOL GYNUATIGUOD UVIICOUATOV
mov gumodilel v £kbeon otovg apovpaiovg, dev umopei va cuvaydei BEPato cuumépaca yio ™
oNUAGi0 GTN YOVIUOTNTO TOV avOpmTov.

Agv mopatnphonkoy avarntuélakég To&ikdTnTeg 6To EUPPLOo GE aPoVPAIoVS GTOVG 0TTOIoVE YopPNYHONKE
VTOS0PIMG AOVOTEYKGOUOTPOTIVI G€ 0OGELG £0G Kot 13-TAAGIEG TS KAVIKNG 600G COUATOTPOTIVIG
tov 0,24 mg/kg/efdopdda. Adym tng daAeimovoag EkBeong, dev umopel va cuvaydel fEParo
CUUTEPOCLLOL OVOPOPTKA LE TN HEAETT avATTTLENG TOV EUPPVOL GTOLG APOVPAIOVG.

Mo pedétn avamtuElakig ToEIKOTNTGS TOV UPPLOL G KOVVEALY £D€1EE AVOUAATEG TOV KUTLLOTOG Kot
Bvnootnta tov gpPpvov og 1,5-tAdoio kot 6-TAdcieg SOGELG TNG KAVIKNG 000N COUATOTPOTIVIG
tov 0,24 mg/kg/efdoudda, avtiotorya, Tov Thavov TpokAnnkay and tofikotnto otn untépa. H
KAWVIKT GNUOGT0 0VTOV TV EVPNUATOV givar apéfaon.

e oL TPOYEVVNTIKY KO LETAYEVVITIKN avamTuElaKT LEAETN o€ apovpaiovs, dev vrnpéay
avembounteg evépyeleg ota gykvpuovovvta/OnAadlovra OnAvkd (do ovte oty avamtuén Tov duecov
TPO16VTOg NG SOUAANYNG (conceptus) Kot TOV amoyovoL HETA TNV £kBecm Tov BnAvkov and v
EUPVTEVOT) £WG TOV OMOYUAOKTIGUO GE VITOOAPLES SOCELS VOGS dOUKE GVYYEVOVS TPOGMPIVA
TEYKVAIOUEVOL TTPOPUPUAKOV COUOTOTPOTIVIG 6€ dOGEIC £00¢ Kot 13-mTAdoiec g KAVIKNG 0061
copototpornivng tov 0,24 mg/kg/efdoudda.

"Ex0eon ce mPEG

X éxBeon mepimov 10 popég peyardtepn and v avBpomvn ékBeon oto TuRua mPEG g
AOVOTTEYKGOUATPOTIVIG, TOPATNPEITUL GYTLOTIGUOG KEVOTOTIMV 0TO EMONALOKA KOTTOPO TOV
yoproetdovg mAéyuatog (XII) tav mbnkov cynomolgus petd amd ékBeon yia Evay ypovo. Xe £kbeon
nepinov 34 popéc peyarvtepn amod v avBpamivn ékBeon oto mPEG, dwomiotd@bnke puo pukpn
avénomn otov apBpd tov OV pe kevotomio ot entdniiokd kottapa tov XII tov mbnikov. O
OYNUATICUOC KEVOTOTL®V OEV GUGYETIOTNKE UE OVETLOVUNTEG LOPPOAOYIKEG UETOPOAEC T KAIVIK
onueia. O oynuatiouds kevotomimv ota KOTTOpo OEmpEiTal amodKplon TPOSAPUOYNS. Q¢ ek TODTOL,
avtn dogv Bewpeiton mOav avemBoOun evépyela oTovg avBpmdTovg 6T BepamenTiky doom).

6. OAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX
6.1 Kotahoyog ekdoymv

Kovig

HAextpuko o0&y

Awodpn tpeyaidln
Tpouetapoin
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AloAdTNG

"Yomp yio evéoipa
6.2 AocvpupototnTeg

Eletyel peketdv oyeTikd e T cuuPatdTnTo, TO TOPOV PAPUOKEVLTIKO TPOIOV OV TPEMEL VAl
OVOUELYVOETOL LE GAN POPUOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6.3 Awdpkera Confg
Mn avorypévo
54 yunveg 6tV puadocetat og yoyeio (2 °C - 8 °C).

EvaAlaxtikd, To SKkytrofa umopei va puidooeton o€ Oeppokpacieg < 30 °C yia émg kat 6 pivec. Evtog
TOV 6 UNVAOV, TO PUPUOKEVTIKO TPoTidV umopel va emotpaeel atnv yoén (2 °C - 8 °C).

Koataypayte 6T0 K0Tl TNV MUepounvia TG TPMTNG OTOUAKPVVGTC TOV QOPLUAKEVTIKOD TPOidVTOG Ao
70 Yoyeio. ATopplyte TO PUPUAKEVTIKO TPOTdV OTav TapéABovv 6 pnvegs.

Metd v ovaocvoTacn

H ynpua kot 1 puotkn otabepdtnta Katd tn gpron Exovv Kataderydel yio 1o avacvotadéy Tpoiov
otav euAdoocetal yia 4 mpeg og Ogppokpacicg < 30 °C.

Am6 pikpofroroyikn amoyr, To Tpoidv Ba TPEMEL va YP1CILOTOEITAL OUESMG LETA TV 0VAGVGTOGT).
Edwv dev ypnoyomoindei apécmg, ot xpovol pOAAENG KaT TN PO Kot 01 GUVONKEG TPV amd 1
ypHoN amotelohY BV TOL YpToT Kat dev Ba Tpénet vo vepPaivovy Tic 4 dpeg og Beprokpacisg
<30°C.

6.4 Idwitepeg TpoPLAAGEELS KOTA TN QUAOEN TOV TPOTOVTOG

dvidooete og yoyeio (2 °C — 8 °C). Mnv katayiyete.

dvldcoete GTNV APYIKN] CLOKEVAGIN Y10, VO TPOGTATEVETAL OO TO PG,

[No evodroxtucég ouvOnkeg pOLagng oe Beppoxpacies < 30 °C, PA. mapdypapo 6.3.

I"a 116 cvvBnKeg SlaTPNONG HETA TNV AVOGVGTACT] TOV POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG, BA.
Topaypaeo 6.3.

6.5 ®von Kol GLGTUTIKA TOVL TEPLEKTT

Tvéiwvo guaiyylo (Yool Tomov I) pe b0 Bardpovg mov ywpilovtal P £vo EAAGTIKO TOUO
gloyopnong (Bpouofovtorio). To éva dikpo Tov PuGtYYiov KAEIVEL UE Eva EAUCTIKO T EIGYDPNONG
(Bpopofovtdito) kot 1o dALO Gkpo pe Eva EAACTIKO S10K0EDES TO. To PLGTYYl0 OTEPEDVETOL O
évav mAooTikd Tpocapuroyéa PeAdvoc.

Kda0e ovokevacio mepiéyet 4 puoiyyla Suthod Bordapov piog xpnoNs, CLGKEVACUEVO GE EEXMPIOTES
KoyELeG Kat 6 avoldoipeg Peroveg éveong twv 0,25 mm x 4 mm (31G x 5/327). KdBe puociyyo
SmAoD BoAAapov ExEl Lol E101KT ETIKETO TTOL QEPEL SiYPMUES TAVIEG KMIKOTOINGNG, 1| OToin
YPTCULOTOLEITAL OTOKAEIGTIKA GO TI GVOKELT AVTOUATNG EVECTG Y10 TNV ETIAOYT TOV COGTMV
pLOUicemV Yo TNV avaGVOTAGT]. £TO KOLTI KOl 6TO PUAAO TNG KLWEANG LTAPYOLY YPDOUOT Y10l TG
TEPLEKTIKOTNTEG, TO 0Toio. Ot TPEMEL VO, YPTGLULOTOLOVVTOL Yo T SIAKPLoT| TOV EEYOPIoTMOV
TEPLEKTIKOTITOV.
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Skytrofa 3 mg k6vic kot StohdTne yio evéoiuo ddAvuo cE euoiyylo

Kdabe puoiyyro dumhod Bordpov Tepiéyel 3 mg GOUATOTPOTIVIIG WG KOVL GTOV TTPAOTO BGAALO Kot
0,279 ml dwdvtn otov devtepo Barapo. H dixpoun etkéta (kdtw/endvo) Tov puotyyiov ivat
Kitpwn/apdovi. To ypduU TG TEPIEKTIKOTNTOC GTO KOVTI Kol 0TIV KuWEAN givatl avolktd Pepikoki.

Skytrofa 3,6 mg kovic kot SAVTNCS Yo EVEGLILO SIIALLO GE QLGTYYLO

Ka0e puotiyylo dumhod Bardpov mepiéyet 3,6 mg coOUATOTPOTIVIG WG KOVL GTOV TPMTO BGA0LO Kot
0,329 ml dwdvtn otov devtepo Barapo. H dixpoun etkéta (kdtw/endvo) Tov puotyyiov givat
Kitpvn/yoralia. To ypdUo TNG TEPIEKTIKOTNTOSC GTO KOVTL Kot 6TV KLVWEAT givart YoAadio.

Skytrofa 4,3 mg k6vic kot SAVTNCS Yo EVEGLLO SIIALLO GE QLGTYYLO

Ka0e puoiyylo dumhod Bardpov tepiéyet 4,3 mg cOUATOTPOTIVIIG WG KOVL GTOV TPMTO BdA0LO Kot
0,388 ml drodvtn otov devtepo Barapo. H dixpoun etkéta (kdtw/endvm) Tov guetyyiov eival
kitpvn/pol. To ypdpo NG TEPIEKTIKATNTAG GTO KOVTI KOl GTNV KOWEAN €LVl GKOVPO YKPL.

Skytrofa 5,2 mg kovic kot dtaAdTne yio evéoiuo dtdAvuo 6e QUGTYYLo

Ka0e puoiyyro duthod Bordapov tepiéyet 5,2 mg cOUATOTPOTIVIIG MG KOVL GTOV TPAOTO BAAaO Kot
0,464 ml dwdvtn otov devtepo Barapo. H dixpoun etkéta (kdtw/endvo) Tov guetyyiov eival
pacv/pol. To ypdUa TNG TEPLEKTIKOTNTAG OTO KOVTL Kot GTNV KLWEAT glvar KiTpivo.

Skytrofa 6,3 mg kovic kot dtaAdTne yio evéoiuo dtdAvuo 6E QUGTYYLo

Ka0e puoiyyro duthod Bordapov tepiéyetl 6,3 MY COUATOTPOTIVIIG MG KOVL GTOV TPAOTO BAAaO Kot
0,285 ml ddvtn otov devtepo Barapo. H dixpoun etkéta (kdtw/endvo) Tov puotyyiov ivat
yoralwo/xitpvn. To ypdua TG TEPIEKTIKOTNTOC GTO KOVTI Kol 6TV KOWEAN €ival TOPTOKOAL.

Skytrofa 7,6 mg kovic kot StaADTNGS Yo eVEGLLO SIIALUO GE QLGTYYLO

Ka0e puotiyylo dumhod Bardpov mepiéyet 7,6 mg coUATOTPOTIVIIG WG KOVL GTOV TPMTO BGAOLO Kot
0,338 ml ddvtn otov devtepo Barapo. H dixpoun etkéta (kdtw/endvo) Tov puotyyiov ivat
yorala/pol. To ypdpo TG TEPLEKTIKOTNTAG GTO KOVTI KOl GTNV KOWEAN €lval oKovpo pop.

Skytrofa 9,1 mg kovic kot SAVTNCS Yo EVEGLLO SIIALLO GE QLGTYYLO

Ka0e puotiyylo dumhod Bardpov tepiéyet 9,1 mg copatotponiving wg KOVL 6ToV Tp®dTO BdA0Lo Kot
0,4 ml drAvtn otov devtepo Bdhapo. H diypoun etikéta (Kdtm/endvo) Tov guotyyiov givol
pol/xitpvn. To ¥pdOU TNG TEPIEKTIKOTNTOS GTO KOVTI Kol GTIV KUWEAN €ivol xpuceo KOQE.

Skytrofa 11 mg xovic kot 51aAdTne yio evéoiuo dtaALUO GE LGTYYLO

Ka0e puotyyio dumhod BaAdpov mepiéyet 11 mg copatotponiviig o¢ KévL 6ToV TPAOTO BALALO Kot
0,479 ml dwdvtn otov devtepo Barapo. H diypoun etikéta (kdtm/endvo) Tov guotyyiov givol
pol/mpactvn. To ypdua TNG TEPIEKTIKOTNTOG GTO KOLTI KOl GTNV KUWEAN gival oKo0po UTAE.

Skytrofa 13,3 mg kévic kot StoADTNC Yo EVESLLO SIIAVLLO GE QLGIYYL0

Kdabe puoiyyro duthod Bardapov epiéyet 13,3 mg copotoTpomivig ¢ KOV 6ToV TpmTo OdAMLO Kot
0,574 ml st otov devtepo Barapo. H dixpoun etkéta (kdtw/endvo) Tov guotyyiov eival
pol/yoralia. To ypdua TG TEPIEKTIKOTNTOC GTO KOVTL Kol 6TV KVWEAT gival 6koDpo KOKKLVO.
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6.6 Idwitepeg TPOPUVLAEELS OTOPPLYNG KOL AALOS YEIPIGNOG

Xepiopodg

Edv eivar oto yoyeio, dtatnpiiote o€ Beppokpacio dmopatiov yio 15 Aentd mpv amd ) ypnon.

KdaBe puaiyyo durhod Bokdpov tov Skytrofa mov mepiéyetl ty kéviv Kot Tov S1aAdT™ Yo eVEGIUO
dtdAvpa gtvar pdvo piog ypMong Kot TPETEL VoL YPNOLOTOLEITOL LOVO LE TIG PEAOVEC £vEOTG TTOV
TaPEYOVTAL KOl T GLOKEVT avtopatng £veong Skytrofa Auto-Injector. H cuokevn avtdpatng éveong
Skytrofa Auto-Injector 6gv mepthapPdvetor oe antiv ™ cvokevacio. H avacvoetaon g kdvemg yio
EVEGLO O1AALLO TTPETEL VO, TPOLYLOTOTOLEITAL LLE TOV ECOKAEIOUEVO SLOAVTI HECH LLOG GUOKELNG
avtopatng éveong Skytrofa Auto-Injector petd ) cvvdsomn g PeAdvVaC 610 PLGTYYLO STAOD
Borapov.

To avacvotadév dtdAvpa Bo Tpémet va eivarl dypouo kot dtowyég £m¢ 1p1dilov, Kot vo eivol TpaKTiKd
eleb0epo opatdv copotdiov. To dilvpa uropei Teplotaciakd vo tepiEyel puoaidsg aépa. Edv to
Stddvpa mepiEyel copatiow, dev TPEMEL Vo EvieTaL.

Metd v avactvotoon, to Skytrofa yopnyeitat vrodoping (avtdpotn yopiynon e d66ng) He
ovokevt| avtopatng éveong Skytrofa Auto-Injector.

To Skytrofa yopnysiton wg minpng epdmal d6om (cuvorikn ypfon).

I'a v mpogtowacio tov SKytrofa dafdote T 0dNYieg ypoNG TOL TAPEYOVTAL GTO TELOG TOV
@OAAOV 0ONYLOV XPNOTG, KOL TPV OO TN ¥PNON, SPACTE TIC 0dNYiEg YPHONE TOV TOPEYOVTOL LE TN
ovoKeL avTopaTNG éveong Skytrofa Auto-Injector.

Amndppuym

O acBevnc Ba Tpémel va Aappavel odnyieg va amoppintel To uoiyylo kot tn PeAdva Eveong petd amd
Kkd0e éveon. Kabe aypnoionointo oppokeuTikd Tpoiov 1 VIOAEULO TPETEL VO ATOPPITTETOL
SOUE®VA. LLE TIG KOTE TOTOVG 10YV0VGEG GYETIKES OUTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Aovia

8. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1607/001
EU/1/21/1607/002
EU/1/21/1607/003
EU/1/21/1607/004
EU/1/21/1607/005
EU/1/21/1607/006
EU/1/21/1607/007
EU/1/21/1607/008
EU/1/21/1607/009
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9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

Huepounvia mpdng £ykpiong: 11 Iavovapiov 2022.

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aentouepeic TANPOPOpPiES Y10 TO TOPOY QOPUUKEVTIKO TPOioV gival 1a0EcIES GTOV SIKTVAKO TOTO
tov Evpaonaikov Opyoviopod Gapudkmv: https://Www.ema.europa.eu.
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https://www.ema.europa.eu/

MMAPAPTHMA II
MAPAXKEYAXTHX(EZ) THE (TQN) BIOAOTTKQX APAXTIKHE(QN)
OYZIAZ(QN) KAI MAPAXKEYAXTHX(EZ) YHEYOYNOX(OI) I'IA THN
AIIOAEZMEYZH TON OAPTIAQN
OPOI 'H IEPIOPIZMOI =XETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHZH
AAAOI OPOI KAI ATIAITHEEIE THE AAEIAY KYKAO®OPIAX

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI
ANIOTEAEXMATIKH XPHXH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
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A.  HAPAXKEYAXTHX(EX) THX (TQN) BIOAOI'IKQX APAXTIKHX(QN) OYZIAX(Q2N)
KAI TAPAXKEYAXTHX(EY) YIIEYOYNOX(OI) I'TA THN AIIOAEXMEYXH TQN
IMAPTIAQN

‘Ovopa kot dtevfuvon tov(tmv) tapaokevaoti(@v) te(tmv) Blroroyikdc dpaoctiknc(®dv) ovoiac(dv)

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies UK Limited
Belasis Avenue

Billingham

TS23 1LH

Hvopévo BaciAelo

Ovouo kot d1ev6vven tov(twv) TopaoKeLaoTN(@V) oL ivor VTevOVvVoc(oL) Yo TNV OTOSEGUEVLCT) TV
TaPTId OV

Ascendis Pharma A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup
Aavia

B. OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DoppokeuTikd TPOIOV Yo TO OTOI0 amoLTEITAL TEPLOPICUEVT 1TPIKn cvvtoyn (PA. mapdptnpa I:
[TepiAnyn tov Xoapaktnpiotik®v tov [Ipoidvtog, mopdypapoc 4.2).

I'. AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
. Ex0¢ce1g meprookng mapaxorovdnong g acpdireias (PSURS)

Ot anoutnoetg yuo tnv vroPoin v PSURS ya to ev Adym @appokeutikd mpoidv opilovion
GTOV KOTAAOYO UE TIG Nuepounvieg avaeopag g Evoong (kotdhoyog EURD) mov mapatifeton
o™V mapdypago 7, tov apbpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot kdOe emakdlovdng
EMKALPOTOINONG OTMG OMLUOGIEVETAL GTIV EVPMOTATKY] SIKTLOAKT] TUAT Y10l TO PAPHLOKAL.

O Karoyog Adelag Kukiogpopiag (KAK) Oa vrofaiier v mpdtn PSUR yio 1o mpoidv péca oe
6 pveg amd TV £yKpion.

A.  OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AITIOTEAEEMATIKH
XPHIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

o Yyéo10 owayeipiong kivovvou (XAK)

O Kdroyog Adetag Kvkiogpopiag (KAK) Ba die&aydyet Tig amottodpeveg SpactnplotnTes Kot
TAPEUPAGELS PUPLOKOETOYPVTVIONG 0TS Tapovaotdovtal 6to cupenvndéy XAK wov
mapovctaletar otnv evotnta 1.8.2 g ddelag kKukAopopiog Kol 0olecdNTOTE ETAKOAOVOES
eykekpipéves avabempnoeig tov TAK.

‘Eva emxaporomnpévo ZAK Oa npémnel va katotedei:

. Metd and aitnpa tov Evponaikod Opyoviopod @oppdkwmv,

. Onotednmote TPOTOMOLEITAL TO CVGTN IO SloYEIPLONG KIVOHVOUL, EOIKA MG ATOTELEGLA
AMYNG VEOV TANPOQOPLOV TOV LITOPOVV VO ETLPEPOVY GLLOVTIKY GAANYT 0TN o)YEoT
0PELOVG-KIVOLVOL 1| MG ATOTEAEGLLOL TG EMITEVENC EVOG OUAVTIKOD OPOCT OV
(pOpHOKOETOYPVOTVIOT N EACYIOTOTTOINGT) KIVOUVOU).
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ITAPAPTHMA III

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EINIXHMANXH

26



ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Skytrofa 3 mg kdvig kot SLaADTNE Yio evESIHO SLGAVUO GE PLGIYYL0
AOVOTEYKGOLOTPOTTIVN

2. YYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

Ka0e puoiyylo dumhod BaAdpov mepiéyet 3 mg GOUOTOTPOTIVIG TOL 1G0dVVa oY pE 8,6 Mg
Aovomeyksopatporivn kot 0,279 ml dodvtn. Metd Ty avacvotacn, 1 ouykévipmorn PAcetl g
TPOTEIVIG cmpoTotporntivng ivar 11 mg/ml

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya:

Koévig: nhextpucod o0&y, d1wdpikn Tpexardln, TPOUETOLOAN
AADTNG: VOWP YO EVECTUOL

BA. @OALO 0010V ¥PNONG Y10 TEPLOGOTEPEG TATPOPOPIEG

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig ko dtoAvTng yio evésyio didAvpa
4 pooiyyo piag ypnong kot 6 avolmotueg BeAdveg Eveong

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

AwBdote T0 PUALO 0N YDV YPARONG TPV 0T TN YPNOT

Ymooopla yprion

"‘Eveon dmaé efdopadiaimg

To xpion amokAeloTikd e T cvokeLn avtopatng éveong Skytrofa Auto-Injector

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

Na puidooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta Tadid

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH

[1]

H
Metd Vv avacdoTacT, ¥PNGLLOTOGTE EVTOS 4 mphV
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9. EIAIKEY YYNOHKEX ®OYAAEHX

dvidocoete og yoyeio. Mnv kataydyete
Mmnopei va puAayBei oe Beppokpacieg £mg kat 30 °C yua éog ko 6 pnveg. Evioc tov 6 unvev, owtd 1o
oappoko pmopel va emotpéyet o€ Yoén (2 °C €wg 8 °C).

Huepounvia mpdng amopdkpuvong amd to yoyeio: . Amoppiyte peTd amd 6 pPnveg

DVAGGGETE GTNV OPYIKT] GLOKEVAGIO Y10 VO TPOCTATEVETAUL OO TO PMG

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

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Aovio

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1607/001

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

TToptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Skytrofa 3 mg

17.  MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AISAIAZTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPAUUU®TOS KddKaS (2D) Tov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOSTIKO aVoyVOPIGTIKO KOOTKO
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18. MONAAIKOX ANATNQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY PEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

OYAAO KYYEAHX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Skytrofa 3 mg kdvig kot S1aADTNE Yio evESIHO LAV GE PLGIYYL0
AOVOATEYKGOUOTPOTIVN

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

5. AAAA XTOIXEIA

YTAMATHZTE EAQ
Mnv a@aipeite avTd TO TUNLO TOV ATOCTOUEVOD YAPTION
Ymodopia yprion

AwPaote 10 QUALO 03NYIOV XpNONG TPV 0T TN XPNoM
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ETIKETA I'TA ®YXIITIO AITIAOY OAAAMOY

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

Skytrofa 3 mg kévig kot StaAdTE Yio evESo dtdivpa
AOVOTEYKGOUOTPOTIV
SC

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

Y7odopia ypnon

3. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH

[1]

H

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

MMoptida

‘ 5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO 'H KATA MONAAA

| 6. AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Skytrofa 3,6 mg k6vig kat StaAHTNE Yo evEoLuo didivua og LGiyYlo
AOVOTEYKGOLOTPOTTIVN

2. YYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

Ka0e puotiyylo dumhod BaAdpov mepiéyet 3,6 mg copoatotponivic Tov 1odvvapovy pe 10,3 mg
Aovomeyksopatporivn kot 0,329 ml dodvtn. Metd v avacvotacn, 1 ouykévipmorn PAcet g
TPOTEIVIG cmpoTotpornivng ivar 11 mg/ml

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya:

Koévig: nhextpucod o0&y, d1wdpikn Tpexardln, TPOUETOLOAN
AADTNG: VOWP YO EVECTUOL

BA. @OAL0 00N Y10V ¥pNONG Y10 TEPLOGOTEPEG TATPOPOPIEG

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig ko dtoAvTng yio evésyio didAvpa
4 puoiyyo piag ypnong kot 6 avolmotueg BeAdveg Eveong

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

AwBdote T0 PUALO 0N YDV YPARONG TPV 0T TN YPNOT

Ymooopla yprion

"‘Eveon dmaé efdopadiaimg

To xpion amokAeloTikd e T cvokeLn avtopatng éveong Skytrofa Auto-Injector

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

Na puidooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta Tadid

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

AHZEH

Metd v avachoTacT), ¥P1CIULOTO|oTE EVTOG 4 mpdV

9. EIAIKEYX YYNOHKEX OYAAEHX

dvidocoete og yoyeio. Mnv katayvyete
Mmnopei va puAayBei oe Beppokpacieg £mg kat 30 °C yuo éog ko 6 pnveg. Evioc tov 6 unvav, owtd 1o
@apuoko pmopel va emotpéyet o€ yo&n (2 °C éwc 8 °C)

Huepounvia mpdng amopdkpuveng and to yoyeio: . Amoppiyte peTd amd 6 pPnveg

DVAGGGETE GTNV OPYIKT] GLOKEVAGIO Y10 VO TPOCTATEVETUL OO TO PMG

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

11. ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Aovio

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1607/002

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Skytrofa 3,6 mg
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17.  MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOXZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A16100TOTOC YPOUU®TOS KddKaG (2D) mov pépel Tov TEPIANPOEVTA LOVOSTIKO aVayVOPIOTIKO KOOKO

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

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY PEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

OYAAO KYYEAHX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Skytrofa 3,6 mg k6vig kat StaAdTNE Yo evEoLuo didivua og LGiyYlo
AOVOTEYKGOUOTPOTIVN

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

5. AAAA XTOIXEIA

YTAMATHZTE EAQ
Mnv a@aipeite avTd TO TUNLO TOV ATOCTOUEVOD YAPTION
Ymodopia yprion

AwPaote 10 QUALO 03NYIOV XpNONG TPV 0T TN XPNoM
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ETIKETA I'TA ®YXIITIO AITIAOY OAAAMOY

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

Skytrofa 3,6 mg kovig kot StaAdTNE Yo evEoLuo didivua
AOVOTEYKGOUOTPOTIV
SC

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

Y7odopia ypnon

3. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH

[1]

H

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

MMoptida

‘ 5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO 'H KATA MONAAA

| 6. AAAA XTOIXEIA

36



ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Skytrofa 4,3 mg k6vig kat StaAdTNE Yo evEoiuo didivua og LGiyYlo
AOVOTEYKGOLOTPOTIVN

2. YYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

Ka0e puotiyylo dumhod BaAdpov mepiéyet 4,3 mg copatoTponiviic Tov 1odvvapovy pe 12,3 mg
Aovomeykoopatporivn kot 0,388 ml dtodvtn. Metd v avacvotacn, 1 ouykévipoorn PAcel g
TPOTEIVIG cmpoTotpornivng ivar 11 mg/ml

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya:

Koévig: nhextpucod o0&y, d1wdpikn Tpexardln, TPOUETOLOAN
AADTNG: VOWP YO EVECTUOL

BA. @0ALO 0010V ¥pNONG Y10 TEPLOGOTEPEG TATPOPOPIEG

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig ko dtoAvTng yio evésyio didAvpa
4 pooiyyo piag ypnong kot 6 avolmotueg BeAdveg Eveong

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote T0 PUALO 0N YDV YPARONG TPV 0T TN YPNOT

Ymooopla yprion

"‘Eveon dmaé efdopadiaimg

To xpion amokAeloTikd e T cvokeLn avtopatng éveong Skytrofa Auto-Injector

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

Na pvidooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta Tad1d

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI ATTIAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH

[1]

H
Metd Vv avacdoTacT, ¥PNGLLOTOGTE EVTOS 4 mphV
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9. EIAIKEY YYNOHKEX ®OYAAEHX

dvidocoete og yoyeio. Mnv kataydyete
Mmnopei va puAayBei oe Beppokpacieg £mg kat 30 °C yua éog ko 6 pnveg. Evioc tov 6 unvev, owtd 1o
oapuoko pmopel va emotpéyet o€ yoén (2 °C éwc 8 °C)

Huepounvia mpdng amopdkpuvong amd to yoyeio: . Amoppiyte peTd amd 6 pPnveg

DVAGGGETE GTNV OPYIKT] GLOKEVAGIO Y10 VO TPOCTATEVETAUL OO TO PMG

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

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Aovio

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1607/003

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

TToptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Skytrofa 4,3 mg

17.  MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AISATIAZTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPAUUU®TOS KddKaS (2D) Tov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOSTIKO aVoyVOPIGTIKO KOOTKO
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18. MONAAIKOX ANATNQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY PEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

OYAAO KYYEAHX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Skytrofa 4,3 mg k6vig kat dStaAdTNE Yo evEoiuo didivua og Loiyylo
AOVOATEYKGOUOTPOTIVN

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

5. AAAA XTOIXEIA

YTAMATHZTE EAQ
Mnv a@aipeite avTd TO TUNLO TOV ATOCTOUEVOD YAPTION
Ymodopia yprion

AwPaote 10 QUALO 03NYIOV XpNONG TPV 0T TN XPNoM
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ETIKETA I'TA ®YXIITIO AITIAOY OAAAMOY

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

Skytrofa 4,3 mg k6vig kot StaAHTNE Yo evEoLuo didivua
AOVOTEYKGOUOTPOTIV
SC

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

Y7odopia ypnon

3. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH

[1]

H

4. APIOMOZX ITAPTIAAX >

MMoptida

‘ 5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO 'H KATA MONAAA

| 6. AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Skytrofa 5,2 mg k6vig kat StaAdTNE Yo evéEoipo didivua o LGiyylo
AOVOTEYKGOLOTPOTIVN

2. YYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

Ka0e puotiyylo dumhod BaAdpov mepiéyet 5,2 mg copatoTponiviic Tov 1odvvapovy e 14,8 mg
Aovomeykoopatporivn kot 0,464 ml dtodvtn. Metd v avacvotacn, 1 ouykévipmorn PAcel g
TPOTEIVIG cmpoTotpornivng ivar 11 mg/ml

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya:

Koévig: nhextpucod o0&y, d1wdpikn Tpexardln, TPOUETOLOAN
AADTNG: VOWP YO EVECTUOL

BA. @OALO 00NY10V ¥pNONG Y10 TEPLOGOTEPEG TATPOPOPIEG

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig ko dtoAvTng yio evésyio didAvpa
4 pooiyyo piag ypnong kot 6 avolmotueg BeAdveg Eveong

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

AwBdote T0 PUALO 0N YDV YPARONG TPV 0T TN YPNOT

Ymooopla yprion

"‘Eveon dmaé efdopadiaimg

To xpMon amokAeloTikd e T cvokevn avtopatng éveong Skytrofa Auto-Injector

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

Na purdooetal o€ BEom, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta Tadid

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH

[1]

H
Metd Vv avacdoTacT, ¥PNGLLOTOGTE EVTOS 4 mphV
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9. EIAIKEY YYNOHKEX ®OYAAEHX

dvidocoete og yoyeio. Mnv kataydyete
Mmnopei va puAayBei oe Beppokpacieg £mg kat 30 °C yuo éog ko 6 pnveg. Evioc tov 6 unvov, owtd 1o
oapuoko pmopel va emotpéyet o€ yoén (2 °C éwc 8 °C)

Huepounvia mpdng amopdkpuvong amd to yuyeio: . Amoppiyte peTd amd 6 punveg

DVAGGGETE GTNV OPYIKT] GLOKEVAGIO Y10 VO TPOCTATEVETUL OO TO PMG

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

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Aovio

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1607/004

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

TToptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Skytrofa 5,2 mg

17.  MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX - AIZAIAZTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPAUUU®TOS KddKaS (2D) Tov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOSTIKO aVoyVOPIGTIKO KOOTKO
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18. MONAAIKOX ANATNQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY PEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

OYAAO KYYEAHX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Skytrofa 5,2 mg k6vig kat StaAdTNE Yo evEoiuo didivua og LGiyylo
AOVOATEYKGOUOTPOTIVN

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

5. AAAA XTOIXEIA

YTAMATHZTE EAQ
Mnv a@aipeite avTd TO TUNLLO TOV ATOCTOUEVOD YAPTION
Ymodopia yprion

Awfaote 10 QUALO 03NYIOV XpYoNG TPV 0T TN XPNoM
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ETIKETA I'TA ®YXIITIO AITIAOY OAAAMOY

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

Skytrofa 5,2 mg k6vig ko StaAdTE Yo evéoiuo v
AOVOTEYKGOUOTPOTIV
SC

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

Y7odopia ypnon

3. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH

[1]

H

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

MMoptida

‘ 5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO 'H KATA MONAAA

| 6. AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Skytrofa 6,3 mg k6vig kat dStaAdTNE Yo evEoLuo didivua og LGiyYlo
AOVOTEYKGOLOTPOTIVN

2. YYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

Ka0e puotiyylo dumhod BaAdpov tepiéyet 6,3 mg coUaToTPOnivig TOov 160dVVaoLV e 18 mg
Aovomeykoopatporivn kot 0,285 ml dtodvtn. Metd v avacvotacn, 1 ouykévipoorn PAcetl g
TPOTEIVIG cmpoToTpornivng ivar 22 mg/ml

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya:

Koévig: nhextpucod o0&y, d1wdpikn Tpexardln, TPOUETOLOAN
AADTNG: VOWP YO EVECTUOL

BA. @0AL0 00NY10V ¥PNONG Y10 TEPLOGOTEPEG TATPOPOPIEG

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig ko dtoAvTng yio evésyio didAvpa
4 pooiyyo piag ypnong kot 6 avolmotueg BeAdveg Eveong

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

AwBdote T0 PUALO 0N YDV YPARONG TPV 0T TN YPNOT

Ymooopla yprion

"‘Eveon dmaé efdopadiaimg

To xpion amokAeloTikd e T cvokeLn avtopatng éveong Skytrofa Auto-Injector

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

Na puidooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta Tadid

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH

[1]

H
Metd Vv avacdoTacT, ¥PNGLLOTOGTE EVTOS 4 mphV
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9. EIAIKEY YYNOHKEX ®OYAAEHX

dvidocoete og yoyeio. Mnv kataydyete
Mmnopei va puAayBei oe Beppokpacieg £mg kat 30 °C yua éog ko 6 pnveg. Evioc tov 6 unvev, owtd 1o
oapuoko pmopel va emotpéyet o€ yo&n (2 °C éwc 8 °C)

Huepounvia mpdng amopdkpuvong amd to yoyeio: . Amoppiyte peTd amd 6 pPnveg

DVAGGGETE GTNV OPYIKT] GLOKEVAGIO Y10 VO TPOCTATEVETAUL OO TO PMG

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

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Aovio

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1607/005

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

TToptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Skytrofa 6,3 mg

17.  MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX - AIZAIAZTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPAUUU®TOS KddKaS (2D) Tov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOSTIKO aVoyVOPIGTIKO KOOTKO
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18. MONAAIKOX ANATNQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY PEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

OYAAO KYYEAHX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Skytrofa 6,3 mg k6vig kat StaAHTNE Yo evEoLuo didAvua og LGiyYlo
AOVOTEYKGOUOTPOTIVN

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

5. AAAA XTOIXEIA

YTAMATHZTE EAQ
Mnv a@aipeite avTd TO TUNLLO TOV ATOCTOUEVOD YAPTION
Ymodopia yprion

Awfaote 10 QUALO 03NYIOV XpYoNG TPV 0T TN XPNoM
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ETIKETA I'TA ®YXIITIO AITIAOY OAAAMOY

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

Skytrofa 6,3 mg kovig kot StaAHTNE Yo evEoLuo didAvua
AOVOTEYKGOUOTPOTIV
SC

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

Y7odopia ypnon

3. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH

[1]

H

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

MMoptida

‘ 5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO 'H KATA MONAAA

| 6. AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Skytrofa 7,6 mg k6vig kat dtaAdTNG Yo evéoipo didivua og Uoiyylo
AOVOTEYKGOLOTPOTIVN

2. YYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

Ka0e puotiyylo dumhod BaAdpov mepiéyet 7,6 mg copatotpomiviic Tov 1codvvapovy pe 21,7 mg
Aovomeykoopatpornivn kot 0,338 ml dtodvtn. Metd v avacvotacn, 1 cuykévipmorn PAcel g
TPOTEIVIG cmpoToTpornivng ivar 22 mg/ml

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya:

Koévig: nhextpucod o0&y, d1wdpikn Tpexardln, TPOUETOLOAN
AADTNG: VOWP YO EVECTUOL

BA. @0ALO 00NY10V XPNONG Y10 TEPLOGOTEPEG TATPOPOPIEG

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig ko dtoAvTng yio evésyio didAvpa
4 pooiyyo piag ypnong kot 6 avolmotueg BeAdveg Eveong

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

AwBdote T0 PUALO 0dNYIDV YPAONG TPV O T YPNOM

Ymodopla yxprion

‘Eveon dmaé efdopadiaimg

To xpNon amokAeloTikd e T cvokeLn avtopaTng éveong Skytrofa Auto-Injector

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

Na puidooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta Tadid

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH

[1]

H
Metd Vv avacdoTacT, ¥PNGLLOTOGTE EVTOS 4 mphV
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9. EIAIKEY YYNOHKEX ®OYAAEHX

dvidocoete og yoyeio. Mnv kataydyete
Mmnopei va puAayBei oe Beppokpacieg £mg kat 30 °C yua éog ko 6 pnveg. Evioc tov 6 unvev, owtd 1o
oapuroko umopel va emotpéyel og yoén (2 °C émg 8 °C)

Huepounvia mpdng amopdkpuvong amd to yoyeio: . Amoppiyte peTd amd 6 punveg

DVAGGGETE GTNV OPYIKT] GLOKEVAGIO Y10 VO TPOCTATEVETAUL OO TO PMG

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

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Aovio

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1607/006

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

TToptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Skytrofa 7,6 mg

17.  MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AISATIAZTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPAUUU®TOS KddKaS (2D) Tov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOSTIKO aVoyVOPIGTIKO KOOTKO
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18. MONAAIKOX ANATNQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY PEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

OYAAO KYYEAHX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Skytrofa 7,6 mg k6vig kat dtaAdTNE Yo evéoipo didivua o Uoiyylo
AOVOATEYKGOUOTPOTIVN

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

5. AAAA XTOIXEIA

YTAMATHZTE EAQ
Mnv a@aipeite avTd TO TUNLO TOV ATOCTOUEVOD YAPTION
Ymodopia yprion

AwPaote 10 QUALO 03NYIOV XpNONG TPV 0T TN XPNoM
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ETIKETA I'TA ®YXIITIO AITIAOY OAAAMOY

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

Skytrofa 7,6 mg kovig kot StaAdTE Yo evéoiuo didivua
AOVOTEYKGOUOTPOTIV
SC

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

Y7odopia ypnon

3. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH

[1]

H

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

MMoptida

‘ 5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO 'H KATA MONAAA

| 6. AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Skytrofa 9,1 mg k6vig kot dStaAHTNE Yo evEoiuo didivua og LGiyYlo
AOVOTEYKGOLOTPOTIVN

2. YYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

Ka0e puotiyylo dumhod BaAdpov mepiéyet 9,1 mg copatotponivic Tov 10odvvapovy pe 25,9 mg
Aovomeykoopatporivny kKot 0,4 ml dtodvtn. Metd v avachotaon, 1 cuykévipmaon PAcet g
TPOTEIVIG cmpoToTpornivng ivar 22 mg/ml

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya:

Koévig: nhextpucod o0&y, d1wdpikn Tpexardln, TPOUETOLOAN
AADTNG: VOWP YO EVECTUOL

BA. @0AL0 00NY10V ¥PNONG Y10 TEPLOGOTEPEG TATPOPOPIEG

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig ko dtoAvTng yio evésyio didAvpa
4 pooiyyo piag ypnong kot 6 avolmotueg BeAdveg Eveong

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

AwBdote T0 PUALO 0N YDV YPARONG TPV 0T TN YPNOT

Ymooopla yprion

"‘Eveon dmaé efdopadiaimg

To xpion amokAeloTikd e T cvokeLn avtopatng éveong Skytrofa Auto-Injector

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

Na puidooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta Tadid

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

AHZEH

Metd v avachoTacT), ¥P1CIULOTO|oTE EVTOG 4 mpdV

9. EIAIKEYX YYNOHKEX OYAAEHX

dvidocoete og yoyeio. Mnv katayvyete
Mmnopei va puAayBei oe Beppokpacieg £mg kat 30 °C yuo éog ko 6 pnveg. Evioc tov 6 umvev, owtd 1o
oapuoko pmopel va emotpéyet o€ yoén (2 °C éwc 8 °C)

Huepounvia mpdng amopdkpuvong amd to yoyeio: . Amoppiyte peTd amd 6 punveg

DVAGGGETE GTNV OPYIKT] GLOKEVAGIO Y10 VO TPOCTATEVETAUL OO TO PMG

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

11. ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Aovio

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1607/007

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Skytrofa 9,1 mg
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17.  MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOXZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A16100TOTOC YPOUU®TOS KddKaG (2D) mov pépel Tov TEPIANPOEVTA LOVOSTIKO aVayVOPIOTIKO KOOKO

18. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY HPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

OYAAO KYYEAHX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Skytrofa 9,1 mg k6vig kot StaAHTNE Yo evEoLuo didivua o UGiyylo
AOVOATEYKGOUOTPOTIVN

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

5. AAAA XTOIXEIA

YTAMATHZTE EAQ
Mnv a@aipeite avTd TO TUNLO TOV ATOCTOUEVOD YAPTION
Ymodopia yprion

AwPaote 10 QUALO 03NYIOV XpNONG TPV 0T TN XPNoM
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ETIKETA I'TA ®YXIITIO AITIAOY OAAAMOY

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

Skytrofa 9,1 mg k6vig kot StaAHTNE Yo evEoLo didivua
Aovarneykoopatpomnivn
SC

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

Y7odopia ypnon

3. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH

[1]

H

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

MMoptida

‘ 5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO 'H KATA MONAAA

| 6. AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Skytrofa 11 mg kovig kat dtaAdTng yio evéosiuo didAvua o uoiyylo
AOVOTEYKGOLOTPOTIVN

2. YYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

Ka0e puotiyyio dumhod BaAdpov mepiéyet 11 mg coupatotponivig mov 1codvvapovy pe 31,4 mg
Aovomeykoopatporivn kot 0,479 ml dodvtn. Metd v avacvotacn, 1 ouykévipmorn PAcetl g
TPOTEIVIG cmpoToTpornivng ivar 22 mg/ml

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya:

Koévig: nhextpucod o0&y, d1wdpikn Tpexardln, TPOUETOLOAN
AADTNG: VOWP YO EVECTUOL

BA. @OALO 0010V ¥PNONG Y10 TEPLOGOTEPEG TATPOPOPIEG

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig ko dtoAvTng yio evésyio didAvpa
4 pooiyyo piag ypnong kot 6 avolmotueg BeAdveg Eveong

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

AwBdote T0 PUALO 0N YDV YPARONG TPV 0T TN YPNOT

Ymooopla yprion

"‘Eveon dmaé efdopadiaimg

To xpMon amokAeloTikd e T cvokevn avtopatng éveong Skytrofa Auto-Injector

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

Na purdooetal o€ BEom, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta Tadid

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

62



8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

Metd v avachoTacT), ¥P1CIULOTO|oTE EVTOG 4 mpdV

9. EIAIKEYX YYNOHKEX OYAAEHX

dvidocoete og yoyeio. Mnv katayvyete
Mmnopei va puAayBei oe Beppokpacieg £mg kat 30 °C yuo éog ko 6 pnveg. Evioc tov 6 umvev, owtd 1o
oapuoko pmopel va emotpéyet o€ yoén (2 °C éwc 8 °C)

Huepounvia mpdng amopdkpuvong amd to yuyeio: . Amoppiyte peTd amd 6 punveg

DVAGGGETE GTNV OPYLKT] GLOKEVAGIO Y10 VO TPOCTATEVETUL OO TO PMG

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

11. ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Aovio

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1607/008

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Skytrofa 11 mg
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17.  MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX - AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A16100TOTOC YPOUU®TOS KddKaG (2D) mov pépel Tov TEPIANPOEVTA LOVOSTIKO aVayVOPIOTIKO KOOKO

18. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN

64




EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY PEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

OYAAO KYYEAHX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Skytrofa 11 mg kovig kat dtaAdTng ya evéosiuo didAvua o uoiyylo
AOVOTEYKGOUOTPOTIV

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

5. AAAA XTOIXEIA

YTAMATHZTE EAQ
Mnv a@aipeite avTd TO TUNLO TOV ATOCTOUEVOD YAPTION
Ymodopia yprion

AwPaote 10 QUALO 03NYIOV XpNONG TPV 0T TN XPNoM

65



EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ETIKETA I'TA ®YXIITIO AITIAOY OAAAMOY

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

Skytrofa 11 mg kovig kot dtaAdTng yio evésiuo didivua
Aovaneykoopatpomnivn
SC

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

Y7odopia ypnon

3. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH

[1]

H

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

MMoptida

‘ 5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO 'H KATA MONAAA

| 6. AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Skytrofa 13,3 mg kovig kat S1oAdTNg yio. evEGIUO dtdAvua o PLoiyylo
AOVOTEYKGOLOTPOTIVN

2. YYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

Ka0e puotiyyio dumhod Bardpov mepiéyet 13,3 mg copototpomivng mov isodvvapovv pe 37,9 mg
Aovomeykoopatporivn kot 0,574 ml dtodvtn. Metd v avacvotacn, 1 ouykévipmorn PAcel g
TPOTEIVIG cmpoToTponivng ivar 22 mg/ml

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya:

Koévig: nhextpucod o0&y, d1wdpikn Tpexardln, TPOUETOLOAN
AADTNG: VOWP YO EVECTUOL

BA. @0ALO 00NY10V XPNONG Y10 TEPLOGOTEPEG TATPOPOPIEG

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig ko dtoAvTng yio evésyio didAvpa
4 pooiyyo piag ypnong kot 6 avolmotueg BeAdveg Eveong

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

AwBdote T0 PUALO 0dNYIDV YPAONG TPV O T YPNOM

Ymodopla yxprion

‘Eveon dmaé efdopadiaimg

To xpNon amokAeloTikd e T cvokeLn avtopaTng éveong Skytrofa Auto-Injector

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

Na puidooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta Tadid

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH

[1]

H
Metd Vv avacdoTacT, ¥PNGLLOTOGTE EVTOS 4 mphV
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9. EIAIKEY YYNOHKEX ®OYAAEHX

dvidocoete og yoyeio. Mnv kataydyete
Mmnopei va puAayBei oe Beppokpacieg £mg kat 30 °C yua éog ko 6 pnveg. Evioc tov 6 unvev, owtd 1o
oapuoko pmopel va emotpéyet o€ yoén (2 °C éwc 8 °C)

Huepounvia mpdng amopdkpuvong amd to yuyeio: . Amoppilyte peTd amd 6 Pnvecg

DVAGGGETE GTNV OPYLKT] GLOKEVAGIO Y10 VO TPOCTATEVETOUL OO TO PMG

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

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Aovio

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1607/009

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

TToptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Skytrofa 13,3 mg

17.  MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AISATIAZTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPAUUU®TOS KddKaS (2D) Tov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOSTIKO aVoyVOPIGTIKO KOOTKO
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18. MONAAIKOX ANATNQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY HPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

OYAAO KYYEAHX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Skytrofa 13,3 mg kovig kat S1oAdTNg yio. eVEGIUO dtdAvua o PLoiyylo
AOVOTEYKGOUOTPOTIVN

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

5. AAAA XTOIXEIA

YTAMATHZTE EAQ
Mnv a@aipeite avTd TO TUNLO TOV ATOCTOUEVOD YAPTION
Yrodopia yprion

AwPaote 10 QUALO 03NYIOV XpNONG TPV 0T TN XPNoM
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ETIKETA I'TA ®YXIITIO AITIAOY OAAAMOY

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

Skytrofa 13,3 mg kovig kat StoAdTNg Yo VEGIUO ddAvua
Aovaneykoopatpomnivn
SC

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

Y7odopia ypnon

3. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH

[1]

H

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

MMoptida

‘ 5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO 'H KATA MONAAA

| 6. AAAA XTOIXEIA

71



B. ®’YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@vAro ooV piong: IIAnpogopics yra Tov yprjot

Skytrofa 3 mg kKévig ka1 O10AVTNG Y10 EVESINO dLAAVIA GE PUGTYYL0
Skytrofa 3,6 mg k6vig ka1 S1aAVTNG Y10 EVESLIO SLAAVL GE PVGTYYL0
Skytrofa 4,3 mg kKévic Kol O1aAVTIG Y10 EVEGLUHO OLAAVNO. OE PVGTYYLO0
Skytrofa 5,2 mg kévig Kol O10AVTIG Y10 EVEGLUHO OLAAVNO. OE PVGIYYLO0
Skytrofa 6,3 mg kévig ka1 S1aAVTNG Y10 EVESLIO 1AMV GE PVGIYYL0
Skytrofa 7,6 mg Kévig Kol O10AVTIG Y10 EVEGLHO OLAAVNO. OE PVGTYYLO0
Skytrofa 9,1 mg kKévig Kol S10AVTIG Y10 EVEGLHO OLAAVNO. OE PVGTYYLO0
Skytrofa 11 mg kévig kot O1aAVTNG YO EVEGLIO dLAAVIO GE PUGTYYL0

Skytrofa 13,3 mg k6vig Kot S1aAVTIG Y10 EVEGLHO OLIAVNO. GE QUGIYYL0
AOVOTTEYKGOUATPOTIVN

vTo QAPLOKO 0VTO TEAEL LTTO GLUTANPOUATIKY TOPAKOAOVONOT. AVTO B emLTPEWYEL TO YPTYOPO
TPOGIOPIoUO VEOV TANPOPOPLOV acPAaAelnc. Mmopeite va fondnoete pécw g avapopdg mboavov
AveEmBOUNTOV EVEPYEIDV TOL EVOEXOUEVMG TTapovatalete. BA. T€hog Tng mapaypdeov 4 yio Tov TpOTo
ovVOQOPEG AvemBOUNTOV EVEPYELDV.

AP acTe TPOGEKTIKA OAOKAN PO TO PVLIAO 0ONYIAOV YP1ONG TPV EGEIG 1] TO TULSL GUS UPYIGETE VO,
APNOLLOTOLEITE GVTO TO PAPLUKO, OLOTL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUS 1] TO
Aol Gac.

- DurdEte avTd To EOALO 0N YDV Yprione. Towg xpelaotel va to dofdcete Eavda.

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

- H ocvvtayn yio avtd 10 approko xopnynnke amokAEloTIKG Yio 60G. Agv TPEMEL VO SDGETE TO
@Aapuroko o€ GALovc. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL PAAPT], OO0 KO OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
acBévelog Tovg ivat 1d1a e ToL KA OO,

- Edv mapotnpnoete kamoto avemBOunTn evépyeia, EVIUEPOGTE TOV YIOTPO TOV PAPUAKOTOLO
cag. Avtd 1oyvel kat yo Kabe mhavn avemBOunT evEPYELD TTOV JEV OVAPEPETOL GTO TAPOV
@OALO 0ONy1dV ¥priong. BAEme mapdypago 4.

T epréyel 1o Tapov GUAAO 00N YLOV

1. T eivar to Skytrofa ko oo ivon 1 xprion tov

2. T mpénet vo yvopilete ogic 1| TO mOdl GOG TPV YPNOUYLOTOGETE EGEIC 1) TO TAdl GO TO
Skytrofa

Iog va ypnopomomoete To Skytrofa

[TBavéc avemBounteg evépyeleg

IMog va puidooete to Skytrofa

[epreydueva g cvokevaciog Kot AomEG TANpoPopieg

SN kAW

1. T givan To Skytrofa kon wova givon 1 yp1on Tov

To Skytrofa givau éva @appoKo Tov TEPIEYEL TN OPACTIKY OVGI0 AOVATEYKGOUATPOTIVY. AVTH €ivol
L0 0VGio TOL 0 OPYOVIGUOC UTOPEL VO, LETATPEWYEL OE GOUTOTPOTIVT, 1| 0TTOi0 OVOUALETaL ETiONG
avOpamivn avéntikr oppovn (hGH). H copoatotporivn elvar amapaitntn yio v avénon 1ov 0oTodv
Kol TV LoV Kot fondd 1o codpa oog va avartHel T 6T TocOTNTA MIMO0LE Kol HVTKoD 16T0D.

To Skytrofa ypnoyomoteitar yio t Bepamneio modidv kot pnPav, nhikiog 3 £mg kot 18 etdv, Tov
€xovv advvapio va avoartuyfodv S10TL 0 0pyavVIGHOG TOVG deV Tapdyel KABOAOL 1) OV Tapdyel ApKETY|
avENTIKY oppovn. Ot yarpoi ovopdlovv auth TV Katdotaor avendpkelo avENTkNg opuovng (GHD).
Metd v éveon, to Skytrofa petatpénetar apyd oe copatotpomivn, mapéyoviag Ty avENTIKY 0puovn
oV Aglmel.
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2.

Tvpémer va yvopilete eo€ic M T0 TOdl 600G TTPLY EGEIS 1] TO TOLOL GOG (PN CLULOTO|GETE TO
Skytrofa

Mnyv ypnopononjcete 1o Skytrofa

e mepinTon arrepyiag 0T AOVOTEYKGOUOTPOTIVI 1] O€ OTO100MTTOTE GALNO OO TO GVGTATIKA
0VToD TOL POPIAKOL (AVAPEPOVTAL GTNV TOPAYPPO 6)

Xe mepinton mov £YETE KATOOV 0YKO (KOPKivo) mov peyaidvel. [Ipotov apyicete n Oepomeio
ue to Skytrofa, mpénel va éyete TeEAEIdOEL TNV OVTIKOPKIVIKY 60G Bepameia, kat o1 OyKol Tpénel
va gtvar avevepyol

Xe mepinton mov vaofin0nkate TPOoPATA GE YEPOLPYIKT EMEUPAOT] OVOIKTNG KAPOLIG, OE
YEPOLPYIKY EXEUPACT GTNV TTEPLOYN TNG KOIAING, TOV E1Y0TE KATOLO OTOYNIO UE TOAAATAES
TPOVUOTIKEG KOKOOELG 1 0&El0L OVOTVEVGTIKN OVETGPKELDL

Edv cag €xel evnuepmaoet 0 10tpdg cag 0Tl ToL LEPT T®V 0GTAOV GOC TOV AVATTUGGOVTOL KOl
av&dvouy o Vyog (TAdkeg avamTuéng 1 enipuon) £xovv KAEIGEL Kot £X0VV GTANATHOEL VOl
aVOTTUGGOVTOL

Evnuepaote tov yuutpd cog mptv Eekiviioete ) Bepameio v 10Y0EL Yo €50.G OTOLOONTOTE OO CLTAL.

IIposgidomou|oelg Ko TPOPLAGEELG

AmevBuvbeite oTov ylaTpo, TOV Gaprakonold 1 TovV VOGOKOWO oag Tpy ypnoytonotoete to Skytrofa.
Eivar 1dlaitepa 6NUOVTIKO Vo EVILEPDGETE GYETIKA UE OTIONTOTE OO QT TTOV AVAPEPOVTAL
TOPOKATO:

Edv iyate mponyovpévmg kamolov EvooKpaviaKo 6yko, Evoc yiatpoc Oa cag eetalel TakTiKa
Katd ™ ddpKeln NG Bepaneiog Gog Yo VTOTPOTY| TOL OYKOL 1) OTOLOVINTOTE AAAOL KapKivov.
Edv ekdnidoete évrovo TovokéParo, Sratapayisg Tns 0pacnS, ERETO 1| adVVANia va
GUVTOVIGETE TIG EKOVGLES KIVIGELS TOV PVAV 600G (ataéia), E101KA TIC TpMTEG Alyeg fOOUAdES
Oepaneiog, evnuep®@oTe apécmg TOV Y1TPO o0g. Avtd pmopel va etvar evoeifelg avEnpévng
mieong oto Kpavio (evdokpaviakn mieon). BA. mapdypaeo 4, IIBavég avemBounteg evépyetes.
Edv éyete caxyoap®on owafntn, vynioé cakyapo oto aipa (Sucaveéio otn yAvkoln) 1
EMTAEOV TTAPAYOVTEC KIVOHVOL Y Slaf1Tn, TO odicyapo 6To aipa Gog umopei va ypelaletot va
EAEYYETOL TAKTIKG Kot 1) 3OGT TOL (PUPLAKOD GOG Y10, TOV Ol T UTopEl Vo XpELOOTEL Vol
TPOCOPUOCTEL.

Edv maipvete Oepaneia ylo avemdpkera Tov eTveppLdinv [Le KOPTIKOGTEPOELDT, amevbuvisite
GTOV Y10TPO GOG, KAOMDS 1 006N Gag TOV GTEPOEIOOVE UTOPEL VO YPEALETOL TAKTIKY
TPOGOPLOYT].

Edv maipvete Oepameio pe oppoveg Tov Bupeoetdovg 1 edv mpénet vo, EEKIVIIGETE VITOKATAGTOCT
TOV 0PLOVOV TOL Bupeoeldonc, o ylatpdg cag Ba e€etdlel TakTikd T Aettovpyio TOL
Bvpeoeldovg kat 1 06on pmopel va yperdleton va tpocapuoleTat.

Edv éyete enipovo mdvo 610 10%io 1§ 010 Yovato katd T Pddion i edv apyilete va Kovtooivete
Katd T ddpkeln TG Bepaneiog cag Le OLENTIKN OPLOVT], EVILEPMGTE TOV YATPO GaG. AVTA
umopel va givol copmtopato pog Tdinong mtov TpocPaiel To 06T TOL PNPOv (UNPlaio) To
omoio pmaivel péoa 6to oyio (ohicOnon e ave punplaiog ETiQLoNg) Kol TopaTnpEitoL Le
UEYOADTEPN CLYVOTNTA € TodLd VIO Oepameia pe avéntiky opuovn.

Edv mapotnpfioete o KOPTOA®GT TPOG TO TAAL 6T 6TOVOVAIKT 60S 6TIAN (cKoAimon), Oa
TPENEL VO, GOG ELEYYEL GLYVA O Y1ITPOG GOG.

Edv gpopavicete oTopaydmovo (T6vo oty KOl GOC) TOV (EPOTEPEVEL, EVI|HEPDGTE TOV
TwTpo cag. O yuotpdg cog pmopet vo oag eAEYEEL Yo TayKPEOTiTION, SNANON V1o PAEYLOVT| EVOC
opydvov mov ovoudletal maykpeac. BA. mapdypaeo 4, [TiBavéc avembBounteg evépyetec.

Edv epgovicete onpeio kot COPUTTOUATO OLQVIOLAS, cOPap1g OALEPYIKNG avTiopacng ().
dvokoMa oty avamvon, TPNEYLO GTO TPOGMTO, TO GTOWA 1] TN YADCGA, TayvTaiuio, Kvidwon,
e€avonua, mopetod), Tpénel vo avalntioete dueca 1oTpikn fondeto.
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o Edv éxete cvvopopo Prader-Willi syndrome, dev 0o mpénel va kavete Oepameia pe to Skytrofa
£kT0G eav &xete emiong GHD. To Skytrofa dev éyetl pehetnbei o€ droua pe chvdpouo
Prader-Willi ka1, GUVERTMG, 1 OTOTELECUATIKOTNTA TOL ®G Bepameiag yio TV Tabnon avtn dev
glvon yvoot.

. "Evag tukpdg apBpdc asBevidrv otovg omoiovug yopnyeiTal VTOKATACTAGT TG AVENTIKNG OPLOVIG
€xel avamTOEEL o, HOPOT] KAPKIVOL TOV GiROTOS KOL TOV HVELOD TOV 06TAV (Agvyopic).
Qo61660, dev Exel amoderydel edv 1 Oepaneio pe ALENTIKT OPULOVT TPOKALEGE TOV KOPKivO.

. Edv éyete queceg emumlokég Petd amd yEPOVPYIKT EXEPPOOT AVOIKTHG KOPOLAG, XEPOLPYIKN
emEUPacn otV TEPLOYN TNG KOG, £va. AoyNUO aTOXNUE (TPOLUOTIGHO) 1| pia o&eia Kpiotun
V060 6TTMG 1) 0EEL0 OVATTVEVGTIKT OVETAPKELOL.

. Edv giote yovaiko kot Toaipvete avTicOAAY 06 To 6Tépa 1| Ogpameio oppovikig
VTOKATAGTOONG LE OLGTPOYOVE, 1) 300 oag tov SKytrofa pmopei va yperdleton vo givar
ueyolvtepn. Eav eogic M| 10 moudi 60¢ GTAUOTGETE VA (PNCIUOTOLEITE OLGTPOYOVO, 0t TO
otopa, N 6601 cog tov Skytrofa pmopel va ypelaotel va petwbet.

Alha @appoxa kor Skytrofa
Evnuepdote tov yotpd, 1oV @opUOKOTOLd 1] TOV VOGOKOUO GAG GV YPNOLLOTOLEITE, £XETE TPOCPOTO
YPTCLLOTOGEL 1] UTOPEL VO, XPTCLULOTOUGETE AN PAPLLOKCL.

SVYKEKPUEVQ, EVIIUEPDOTE TOV YIOTPO GOG EAV TAIPVETE 1 £XETE TPOSPATO TAPEL OTOLOONTOTE AT TA
TOPOKATO QOPLLOKOL:

. Ivoovivn 1 0mo1001TTOTE GALO PAPUAKO Y10 TNV AVTILETATION TOL COKYOPMO0VS ST

. Oepamneieg pe oppoves ToL Bupeoedoic, OTmg N Aefobupolivn

. Atokia Tov TEPEXOVY 016TPOYOVA, CLUTEPIAAUPOVOUEVOV TmV dlokimV Yo Bepaneia
VITOKATAGTAGNG OLGTPOYOVOV 1] Y10, AVTIGOAANYN

. 21ep0EdN 1 GLVOETIKES OPUOVES TV EMVEPPLOLOV (KOPTIKOGTEPOELDN N YAVKOKOPTIKOEDN)

. DéppoKa Yo TNV OVIHLETOMTION THG EMANYING 1] TOV CTACUOV (ETANTTIKES KPIoELS) -
OVTIETIANTTIKG @ApUaKe (OVTICTAGUMIIKA), OTT®G 1 KapPapalenivn

. Kvxhoomopivn (0vocoKATAGTOATIKO GAPUAKO) - VO PAPLOKO Y10 TNV KOTAGTOAT TOV
OVOGOTOUTIKOD GOG GLUGTYLOTOC

. Be0@LAAIVY, VO QAPLLOKO TOL YPNCUYLOTOLEITOL Y10 TIV OVTIILETMIOT TOV AcOuaTOC Kot GAA®DY

YPOVIOV TVELUOVIKDV ToBNcEMV

O ywatpog cag pmopel va ypelaotel vo TPoGapUOGEL T dOCT] QVLTAV TV PAPUAK®V 1 T 0061 ToV
Skytrofa.

Kinon, Onhoopoc ko yovipétnra

Edv giote éyxvog 1 OnAdlete, vopilete 0TL umopei va glote £€ykvog 1] 6YEO1ALETE VO ATOKTOETE TTOdH,
{ntote 1 GV POVAT TOL YIOTPOL GOG TPV TAPETE AVTO TO PAPUAKO.

Kdnon

Edv elote og Béon va peivete £ykvog, 6gv Ba mpénet va ypnoiponoteite to Skytrofa mopd povov edv
ypnoonoleite emiong a&OMoTH avTIGVAAYN. Agv dtatifevtor dedoUEVA GYETIKA LE T XPNON TOL
Skytrofa oe éykvo yuvaika. To Skytrofa dev npénel va ypnolpomoteitot katd ™ ddpkeia ™G
gykopooHvne. Avtd 1oydeL 10Tt dev ivarl Yvooto edv Ba pmopovoe vo fAayeL To oyévvnto Todi 6og.
Edv giote éyxvog, vopilete 6Tt pmopel va elote £ykvog 1 oxedlaleTe Vo OMOKTNGETE OO,
amevBuvbeite otov ylotpd cag. Eav peivete éykvog kotd ) didpkela e Oepaneiog, EvpepdoTE
apéoms TOV Y1TPO G0C.

Oniaopdg

Agv givar yvooto edv to Skytrofa umopei va tepdoet 6to untpikd yéia. Qotdco, dedouévov OtL M
AOVOTEYKGOUATPOTIVY EV ATOPPOPATOL OO TO GTOUA, Eival amiBavo va emdpd Suouevmdg 6TOo
Onralov Ppépog. Edv Onialete 1) okomevete vo Onidoete, {ntote T copfovin Tov yiatpod cag Tptv
ypnotpomoioete to Skytrofa. To Skytrofa pmopei va ypnoiporombei katd ™ didpkeia tov Onracpond
VO avoTNPY| EVOES.
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Oonynon ko EPLGROS PNy avnpdTmv
To Skytrofa dev emdpd ot KovOTTO 06MYNONG 1 YEPIGUOD UNYavnuUdTov.

3. IIog va ypnoiponromoste 170 Skytrofa

Av106 10 Papuako Bo cuvtayoypaEEiTal ATOKAEIGTIKG 0d YaTpd TOL £xEl epmelpia. pe T Oepameio pe
aLENTIKT OpUOVT| Kot TOL £xel emPePatdoet Tn S1dyvwon Gag.

[Tavtote va ¥pMOYLOTOLEITE TO PAPLOKO AVTO VCTNPA COUPMOVE, LLE TIC 0OTYIES TOL YTPOL Goc. Edv
£xete auePolrisc, pmtiote Tov yaTpd cag. O yatpdc cag Oo cag dei&el TG va PN OIUOTOLEITE TO
Skytrofa.

To Skytrofa yopnyeiton og éveon kdt® amd 1o déppo (VToddpLa £veon). Avtod onuaivel OTL evietal e
pio kovtr feAdva PEGO GTOV AMTMON 16TO KOT® od TO OEPUM TNG KOIALAGS, TOV YOEOD 1] TOV UNnpov.
Etvon onpavtikd vo addalete ) Béon mov kdvete v éveot| oag kdOe gfdopdda, yio va amoiyete
PAGPN oto dépua oag. Otav Eekivioete ) Oepameia, o yraTpdg GO 1 0 VOGOKOUOC Go¢ Oo oag mtet
moln etvan 1 st 066N Ko O cog 6giEeL TAOC Vo KAVETE TNV £veon.

YovieTONEV 0001

O ywpdc oag Oa vroroyicet T d6on cag tov Skytrofa pe fdon 1o copatikoé cog Bapog o

Mo ypappe. ETeidn n AovomeyKGoUaTpOTivn HETATPENETAL HEGH GTO OO GE COUATOTPOTIVY, Ol
d6oe1g tov Skytrofa meprypdgovtot pe faon Ty TocdTNTA TG COUATOTPOTIVIG TOL TTopdryeTat. H
ovvioTodpevn d6om tov Skytrofa eivar 0,24 mg copaTOTPOTIVIG AVE, YIMOYPAULIO COUATIKOD Bépovg,
yopnyovuevn pia eopd v efdoudda.

Edv adidlete amd Bepaneia pe kabnuepvi yopnynon copatotponiving o Bepaneia pio popd tnv
gBdopada pe to Skytrofa, o yotpdc oag Oa cag cupfovAiéyet va mepipévete ToLAdYIoTOV 8 dpeg amd
™V tehevtoia 300 TG COUATOTPOTIVIG pio popd TV Nuépa Emg v Tpdn d0cm tov Skytrofa. H
cuvicTdpevT 8001 propet va pelwbel cOLE®VA e TNV TPOTYOLUEVT NUEPTIOLE OOCT) COUATOTPOTIVIC.

IIéte va ypnoyponorcite To Skytrofa
[pémet va kavete v €veon tov Skytrofa pia popd v fdopdda, v idia nuépa kaOs efdopdda,
OTO100NTOTE MPO, KATA TN SAPKELD TN NUEPAS.

Edv givan anapaitnro, propeite vo adha&ete v nuépa tng efdopadiaiog oag Eveonc. To Skytrofa
LmopEL va. yopnyeitar 2 nuépes Tpv N 2 NUEPEG LETA TNV TPOYPOUUUATIGUEVT] MUEPO XOPTYTIONG TNG
d001G. B0 TPEMEL VO £XOVV TEPAGEL TOLAAYITTOV 5 NUEPES 0 TNV TELELTAIN OAG EVECT), TNV TTOANLA
Nuépa Kot TNV TpadTn d60M TN vEa NUéEPL. Apol emAEEETE VEQ NUEPA XOP1YNONGS 0OGNC, cLVEYIOTE VA
ekteAeite TV &yyvon T cuykekpluévn nuépa Kabe efdopdada. Eav éxete appiPoiies yio o TG va to
KOVETE AVTO, POTHOTE TOV YLOTPO GOG.

IIpogTowpacio kor yopiynon
Awpaote T1g «OdNyieg ypnoNg» 010 TEAOG AVTOD TOL PVALOL 0O YLDV YPNONG TPV aPYICETE VAL
ypnoonoteite avtd 10 EAPLAKO.

To Skytrofa mapéyston o€ puoiyyio 600 Baddumy Tov TEPEYEL TO PAapUaKo (KOVIC, dNAad okoOVN) Kot
Tov StoAvTn (VYpO). Ilpémel va ypnoytomoteitan pe Tig Peddveg mov mapéyovral. [a va kdvere Tig
gvéoels, 0a ypelooTEiTE EMIONG LK GLCKEVT AVTOLATNG EVEGNC TOL OVopaleTol

Skytrofa Auto-Injector. H cvokevn awtouartng éveong Skytrofa Auto-Injector tmAgitan Egywpiota.

H xovig kan 0 d10Avtng Oa avapyBovv pall o éva evécipo StdAvpa omd T GUCKELT L TOUOTNG
éveong Skytrofa Auto-Injector. Metd v avauién, to didAvua ivor £TOLo Yo xpron Kol 1 EVEST ToV
QUPUAKOV KATM amd TO OEPUN UTOPEL VOL YIVEL e YPNOT TNG CLGKEVNG AVTOUNTNG EVECTC

Skytrofa Auto-Injector.

76



AwBdote T1g 001yieg xpriong mov mapEyovtal ol e T GLOKELT] AVTOLATNG EVEGTG
Skytrofa Auto-Injector.

Edv gogig 1] T0 TO101 60G PNCLUOTOMGETE NEYAIDTEPT 06T OTO TV KAVOVIKY)

Edv kavote £veon pe peyadvtepn 66om Skytrofa amd v kavoviki, ENKOWOVAOTE UE TOV YI0TPd Gag
yo. supPovAr|. EGv kavete éveon ue mapo moAd peydin d6on Skytrofa, to ckyopo 6to aipa cog
umopel va TEGEL TOAD YOUNAL Kot apyoTepa va avEPet ToAd ynid. H pokpoypdvia vrepdocoroyia Oa
UTOPOVGE VO TPOKAAEGEL AKAVOVIOTN OVATTTUEN).

Edv gogig 1 10 modi cag Eeydoete va ypnoipononjoete o Skytrofa

Edv Eeydoate v efdopadiaia oog d6om Kot Exete Kabvotepnoet 1 1 2 nuépeg: Kavte v éveon
oNUEP, KOl UETA, TN cuvnbicuévn cag nuépa v enduevn efdoudda. Edv £yete kabvotepnost

3 Nuépeg N meprocoTEPEG: TOPAAEiYTE TN dOON TTOL EEXATATE Ko LETE GUVEYIGTE TIG EVEGELS TNV
enOUEVN cLVNOIGUEVT NUEPA TNG OOONC GOG. APNOTE VO TEPAGOLY TOLAAYIGTOV 5 OAOKANPEC NUEPES
UETAED TV EVEGEWV.

Eav gocig 1] To mandi cug otaparioete va ypnoipomnonjoete to Skytrofa

Mn otouatdre va ypnotpomoteite to Skytrofa ympic va widfoete pe tov yioatpd cag. Eqv otopoamoete
Tpowpo. vo maipvete to SKytrofa, o puBudc e avantvéng cag pmopei vo pueiwbel kot 1o telkd cag
VYOG Umopel va givor LkpdTeEPO Ao 0,TL €AV £l 0Te OAOKANPMGEL TNV TANPT S1dpkela tng Oepaneiog.
Edv &yete meprocdTepeg EPOTNGELS GYETIKA LLE TN XPTOT] CLTOV TOV PUPHAKOV, POTNOTE TOV YLOTPO 1)
TOV QOPLOKOTOLO GOG.

4. IMBavég avemBOuNTES EVEPYELES

Onwg 6ha ta eappoka, £TGL KOl dLTO TO GAPUOKO UTopel Vo TPOKAAEGEL AVETIOOUNTES EVEPYELES, OV
Kot 6gv Tapovctdlovtal 6 GAOLG TOVG AvEPMOTOLG.

oAb ovyvég avemOounTes evépyereg (umopovv va emnpedlovv nepiocdtepa omd 1 ota 10 dropa)
o IMovoképarog

Yoyvég avemBounteg evépyeres (umopei va emnpealovv £moc kat 1 ota 10 dropa)

o 2115 e€eTdioelg aipaTog TopaTnpovVTIOL YaUNAd enineda ™G oppuovns Bupo&ivng (devtepomadng
voBVPEOEBIoUOC)

o [T6évog otig apBpaoeig (apOpoadyio)

. Avtidpacelg otn 0éon éveong. To dépua yOp® 0md TNV TEPLOYN TNG EVESNG UTOPEL VO Yivel

OVOLLOLOLLOPPO 1| VO ATTOKTNGEL O10YKMDGELS, OAAE avtd dev Oa mpémet va cupPel edv kKavete v
éveon oe dlopopeTikn BEon kabe popd.

O svyvég avemBuunteg evépyereg (umopet va emnpedlovv €og kot 1 ota 100 dtopa)

. Apvidieg, coPapég OAAEPYIKEG AVTIOPACELC, CUUTEPIAUUPOVOLEVOD TOV AYYEIOO0ONIOTOS (T
TPNELO TV PAEVVOYOVOV 1 TOV EPLLOTOG TTOL UTOPEL VAL EQPAVICTEL GTO TPOGHOTO, TO CTOUO,
TN YAOOGX, TNV KOTAMOKN YDPa 1] 6TA AV Kol KAT® GKpo)

Y11¢ e€etdoeic aipatog mapotnpeitan po peimon oto exinedo TG opuovng kopTiloAng
Avoxkapyia tov apbpoocenv (apbpitida)

Mo avENpEVn KAUTOA®GCT) TG GTOVOVAIKNG GTHANG TPOG TO TAGL (OKOAI®ON)

[Tovor avamtuéng

MeyéBuvon tov paoTod Tov enNnpedlel Tovg Avopeg

Mn yvo6Téic (] ovyvoTNTO 08V Pmopel va ekTiun0si pe Baon to owebdioipa dedopéva)

O avemBOunteg evépyeieg mov akoAovBovv £xovv mapatnpnOel e GAAO PAPLOKO TOL TEPIEXEL
OVENTIKN OPUOVT).

. Agvyopio

o Sakyapmdng dafnng TOTOL 2
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o AvEnuévn mieon 010 VYPO oL TEPPAALEL TOV EYKEPOAO (1] OTTOI0 TPOKOAEL GUUTTOUATO, OTMG
£VTOVO TOVOKEQPOAO, dtatapayés TNG OpaoTG Kot ELETO)

Mobvdwoopa/ o puniyKloc o

TI6vog 6tovg poeg

IIpH&o oto KdT® PEPOG TV TOSUDV /Kol OTO UTPATON Kol GTA YEPLOL

[Iprn&yo oto TpdSmTO

E&avOnua

Dayovpa

Kvidmon («metdiegy)

Edv omowadnmote amd avtég Tig avemBounteg evépyeleg yivel coPapr|, EVIIHEPADGTE TOV YLO.TPO 1] TOV
PUPIOKOTOL6 GOG.

Ava@opd avemOvunTOV EVEPYELOV

Ed&v mapoatnprioete Kamowo avemBOUNTN EVEPYELL, EVIUEPDGTE TOV YITPO, TOV PUPLOKOTOLO 1] TOV/TNV
VOGOKOUO 6aG. AVTO 1oyveL Ko Yl kaOe mhav avemBountn evépyela Tov 6gv avapEPETAL GTO TaPOY
@OALO 00Ny Ypronc. Mmopeite emiong va avagépete avembounteg evépyeleg anevbeiag, LEGm TOV
€0VIKOL GLGTNUATOG AVAPOPAS TTOL avaypaeeTol oto [Topdptnua V. Méom tng avapopag
OVEMBOLUNTOV EVEPYEIDV UTOPEITE VO fonONCETE TN GLALOYN TEPLOTOTEPMV TANPOPOPLOV CYETIKA
LE TNV AGPAAELD TOV TOPOVTOC PAPLLAKOV.

5. IIog va pvridooete 10 Skytrofa
To @appako ovTd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLV TOl TOdLA.

Na pn ¥pMoLHOTOoLEITE AVTO TO PAPOKO LETE TNV NEPOUNVIa AENG TTOL AVOPEPETOL OTO KOVTL LETA
v AHZH.

dvidcoete og yoyeio (2 °C — 8 °C). Mnv kataydyete. DVAGCGETE GTNV OPYIKT CLOKEVAGIN Y10, VO
TPOGTATEVETAL OO TO PG,

To Skytrofa pmopei va amopakpoviel omd to yoyeio yo pia péytot mepiodo 6 unvav kot vo, uioyBel
o€ Oepuokpoaoieg émg kot 30 °C. Koatd m didpkela ovtdv Tov 6 unvav, autd 10 ApUoKo UTopEL va
emotpeyel o YH&n (2 °C - 8 °C). I'pdyte 610 KOLTL TNV NUEPOUNVIN TPAOTNG ATOUAKPVVGTG TOV
Skytrofa a6 to yoyesio. Amoppiyte 0wTd TO PAPUOKO GTOVE 6 UAVES UETA TNV NUEPOUN VIR TTOVL
QLAAYONKE Y10 TPDOTN POPE EKTOG Yuyeiov.

H kovig elvan Aevkn émg vdhevkn, kot 0 SLHADTNG ivor Eva dtavyEg dypwpo Stdivpa.

To avaperypévo dtdAvpa eivar dypopo kat dStavyés. To dtdlvpo propel va TEPIEYEL TEPIOTASIOKE
QLOOAIDEG aEpa, dEV LVTLAPYEL TPOPANU Le avTO. Naw U Yp1CUYLOTOLEITE 0L TO TO PAPHOKO EQV
TOPOTNPNOETE 0PUTE GOUATIONN GTO OVOUELYUEVO SLAAVLAL.

Kavte v éveon apéomc LOAMG 1) KOVIG Kot 0 SOADTNG avapyBodv poll pe ) gpnomn TG CLOKELTG
avtopatng éveong Skytrofa Auto-Injector. Edv 6gv pmopeite va xpnoyLomomoceTe apécmg To
ovopeptypévo dtahovpa, Bo tpémel va xpnoyorombet evioc 4 mpav.

Orov teleidoete e £va LGTYY1O e PELOVA, TPETEL VOL TO ATTOPPIYETE TPOGEKTIKA GE VAV KATAAANAO
TEPLEKT.

Mnv metdite @APUAKA GTO VEPD TNG AOYETELONG 1| OTA OKLOK(A amoppippoata. Potiote tov

(OPUOKOTOLO GOG Y0l TO MG VO TETAEETE TO, PAPUAKO TTOL OEV YPNOILOTOlEiTE Tl AvTd T pétpa Oa
BonBnocovv oty Tpoctacia Tov TeptPdAiovtog.
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6. Ilepreydpeva TG GVGKEVLUGIOS KOl AOUTEG TANPOPOPIES
T wepréyer o Skytrofa

H 6poaotikn ovsia elval n AovameyksopaTpomiv.
Ta puoiyyla Tapéyoviol 6€ 9 d10POPETIKEC TEPIEKTIKOTITEG:

Skytrofa 3 mg kévig kot SeAv TG Yo evEtuo didlvpa (€veon) GE QUGTYYL0

Ka0e puotiyyio dvo Barduwmv tepiéyet 3 mg copototponivng (Tov isodvvapovy pe 8,6 mg
Aovomeykoopatporivn [kovig]) kot 0,279 ml dodvtn (Vypod). Metd v avauén, n cLYKEVTP®GN TNG
copototpomivng eivor 11 mg/ml.

Skytrofa 3,6 mg kévic kot StaAdC Yo evéoiuo didivua (€vecn) o€ QLGIYY10

Kabe puoiyyro 600 Borhdpmv mepiéyet 3,6 mg copatoTpomivng (Tov wwodvvapovy pe 10,3 mg
Aovameykoopotpomivn [Kovig]) kat 0,329 ml Stahdtn (Vypod). Metd v avauén, n GLYKEVIPOON TNG
coportotpomivng eivor 11 mg/ml.

Skytrofa 4,3 mg kévig kot S1oA0TNG Yo vESLUo dtdlvua (€vecn) GE QUGTYYL0

Ka0e puoiyyio dvo Bordpwv tepiéyet 4,3 mg copatotponivig (mov isodvvapodv pe 12,3 mg
Aovomeykoopatporivn [kovig]) kar 0,388 ml drodvtn (VYpd). Metd v avduén, n cLYKEVTP®GN TNG
copototpomivng eivor 11 mg/ml.

Skytrofa 5,2 mg kévic kot StaAdc Yo evéotiuo didivua (€vecn) o€ QLGIYY10

Kda0e puoiyyro 600 Bohdpmv mepiéyet 5,2 mg copatoTpomivng (Tov 1sodvvapovy pe 14,8 mg
Aovameykoopotpomivn [kovig]) kot 0,464 ml Stohvtn (Vypod). Metd TV avauén, n GLYKEVIPOON TNG
copototpomivng eivor 11 mg/ml.

Skytrofa 6,3 mg k6vic kot StaAdC Yo evéotuo didivua (€veon) o€ QLGIYY10

Ka0e puotiyylo dvo Bordpwv tepiéyet 6,3 mg copatoTponiving (Tov icodvvapovv pe 18 mg
Aovomeykoopatporivn [kKovig]) kot 0,285 ml drodvtn (Vypod). Metd v avauén, n cLYKEVTP®ON TNG
ocopaToTpomivng etvor 22 mg/ml.

Skytrofa 7,6 mg kévig kot S1oAvTng yio evésiuo diddvpa (€veon) GE QUGTYYL0

Ka0e puciyyro 600 Bohdpmv mepiéyel 7,6 mg copatoTpomivng (Tov isodvuvapovy pe 21,7 mg
Aovameykoopotpomivn [kKovig]) kot 0,338 ml Stahvtn (Vypod). Metd Ty avauén, n GLYKEVIPOON TNG
ocopoToTpomivng eivor 22 mg/ml.

Skytrofa 9,1 mg kévic kot StaAdC Yo evéotuo didivua (€vecn) o€ PLGIYY10

Ka0e puoiyylo dvo Bordpwv tepiéyet 9,1 mg copatotponivig (mov 1sodvvapodv pe 25,9 mg
Aovomeykoopatporivn [kovig]) kot 0,4 ml dtodvtn (Vypd). Metd v avapuén, n cuYKEVTP®ON TNG
copaToTpomivng eivor 22 mg/ml.

Skytrofa 11 mg kdvig kot StoAdTng yio evécyo dtdivua (vecn) GE QUGTYYL0

Kdabe puoiyyro 600 Bordpmv mepiéyet 11 mg copatotponivig (ov icodvvapovy pe 31,4 mg
Aovameykoopotpomivn [kovig]) kot 0,479 ml Stohdtn (Vypod). Metd TV avauén, n GLYKEVIPOON TNG
ocouoToTpOmivNg eivorl 22 mg/ml.

Skytrofa 13,3 mg kdvig ka1 StoAdTng yio evésiuo didAvpua (éveon) o€ QLGTYYLO

Ka0e puotiyyio dvo Bordpwv tepiéyet 13,3 mg cwpototponivng (tov wodvuvapovv pe 37,9 mg
Aovomeykoopatporivn [kovig]) kot 0,574 ml dodvtn (Vypod). Metd v avauén, n cLYKEVTP®ON TNG
copatoTpomivng eivor 22 mg/ml.

- Ta dALo GVOTATIKA VTV TOV PAPLLEKODL (Yio OAES TIC TEPLEKTIKOTNTEC) elval Tal ENg:
Kovig: niextpikd o&v, dwdpikn tpeyaroln, TPOUETAUOAN
AoADTNG: VOWP Yo EVESTUOL

79



Ep@avion tov Skytrofa ko wepieydpeva g 6voKevaosiog

To Skytrofa mepiéyet to pdpuaxo og popen kovemg poli pe Evov S1oddTn Y10, VoL TOPUCKEVAGTEL VOl
gvéolo dldAvpa, péca oe Eva PuGiyylo 6o BaAdUwY, ToV TEPLEYEL TNV KOVIV GTOV £VOV OGO Kot
TOV OAVTN OTOV GAAOV.

H «évic givar Aevkn émg vrdAevkm, Kat 0 SLAHTNG gival éva dtanyEg ypopo didivua. Otav 1 koVIg
Kot 0 O10AvTNG Exovy avaurydel poali o éva evéotuo dtdAvpa, To SdAvo sivol Gypouo Kot SLoyEC.

Kabe cvokevacio tov Skytrofa nepiéyet 4 uoiyyo Vo oldpmy piog xpHong CLOKEVAGUEVA OE
EexmploTég KuYELEG Kot 6 avaldoiueg Peddveg Eveong (600 avToriakTtikég Beloveg). Kdbe puoiyylo
€YEL L0 E01KT| ETIKETA TOV PEPEL OIYPWOEG TOLVIEG KMOUKOTOINGNG, 1| OTOI YPTCULOTOLEITAL
AMOKAEIGTIKG 0O T GLOKELY avTOpaTHG Eveong Skytrofa Auto-Injector yio Tnv emtloyn T®V COGTOV
pvOuicenv yio v avauién. X1o KouTi Kot 6T0 QOUAAO TG KLUYEANC VTTAPYOVV YPDLLOTO Y10, TIC
TEPIEKTIKOTNTEC, TO. 0T0i0 O TPETEL VO, YPTGIULOTOLOVVTOL Y10 TN SIAKPLoT| TOV EEYOPIOTOV
TEPLEKTIKOTHTOV.

Ta ypdUOTO VIO TNV TEPLEKTIKOTNTOA GTO KOLTI Kal TNV KUWEAN OEiVOLV TNV TEPLEKTIKOTNTA TOL S1KOV
oag apudkov Skytrofa:

Xpopota yio Ty eprekTikoTnTO Alypopun eTikéta guoryyiov
MEPLEKTIKOTNTA 6TO (k6To/endvem)
KovTi/oTny Kuyéin

Avoiktd Bepikoki 3 mg Kitpwo/npdowvo

T'aAdllo 3,6 mg Kitpwvo/xvavo
2K0oVPO YKPL 4,3 mg Kitpwvo/pol
Kitpwvo 5,2 mg [Ipdoivo/pol

[Moptokarl 6,3 mg Kvavd/kitpvo
Yxo0po uof 7,6 mg Kvavd/pol
Xpvco6 kopé 9,1 mg Po{/xitpvo
>x00po uUmhe 11 mg Po{/npdovo
2K0oVPO KOKKIVO 13,3 mg Pol/xvavo

To Skytrofa éyetl oyedrootel yia va ypnowonoteitar pali pe tig PEAOVES Eveonc TOL TOPLYOVTIOL UE T
ovokevn avtopatng éveong Skytrofa Auto-Injector. H ovokevn) avtouatng éveong Skytrofa
Auto-Injector dev mepthappaveTol oe LTV TN cVoKELOCTN Kol TOAsiTal Eexmplotd. Ot 0dnyieg
YPNONG THG GLOKEVTS awTduaTng Eveong Skytrofa Auto-Injector mapéyovtar péoa 610 KOVTi THG
ovokevng Skytrofa Auto-Injector.

Karoyog Adsrag Kvkhogopiag

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Aavia

Iopoaockevaotig
Ascendis Pharma A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup
Aovia

To mapév @vALo 00OV YpfioNS avabemp1OnKe Yo TELEVTALN POPA OTIS

Aentouepeic TANpoeopieg yio To approako avtd eivar dtabéoipeg 6tov dikTvakd TOTo ToL Evpmmaiko
Opyaviopot @appdxmv: http:// www.ema.europa.eu
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Odnyieg ypnong

Av10g 0 00MY0G £xEL OYEdIOOTEL Y10 VAL 00l Bon0NGEL VO TPOETOUAGETE, VO AVOUIEETE KO VO KAVETE

™mv éveon Tov papudkov ocag SKytrofa.

AvTég o1 00nYieg ymwpilovror 6€ 5 6TAOL0

I'vopyio pe ta pépn 100 QoppdKov 6og 1| TOV PUPRAIKOL TOL TUIOL0V GUG

IIpogToacio TOv PUPUAKOV GOG 1] TOV PUPREKOV TOV TOLOL0V GG

Avamén Tov PopUAKoy G6ag 1] TOL PUPRAKOD TOV TALOL0D GUG

"Eveon Tov Qappdxov 60g 1| TOV GUPRAKOL TOV TULOL00 GO

MeTd ™V £vEGT TOV QUPUAKOV GOG 1] TOV PUPIAKOV TOV TOLOL0V GG

Eav gogig 1] T0 To1di 60 perooteite for}0c1a 0TOLAONTOTE GTIY U], ETLKOIVOVI|GTE UE TOV YLATPO,
TOV QUPULOKOTOLO 1] TOV VOGOKONO GUG.

T péner va yvopilete apy EEKIVioETE

Awpalete mhvtote TO GUALO 0INYIDV YPNONG TPV ATO TN YPNOT.

[TAévete KO OTEYVDOVETE TAVTOTE TA YEPLC. GUGC.

INoa ké0e éveon B mTpémet va ypnoponoleital £va véo puGiyylo.

INo kd0e éveon mpémel va ypnopomoteiton pia véa feddvo. MV enavaypnCILOTOLELTE TN
Berova.

Mn xpnoiponoleite autd To0 PAPUOKO LETE TV TapEAELOT TG NUepounviag AnENg mov gival
Tonopévn petd ™ «AHEH» 010 e£mTepikd KouTi Kot 6T GLGKELAGIN TOV PLGLYYiOL OVTE

6 purveg petd v nuepounvio Tov amopakpuHVONKE Yo TpOTN Popd amd 1o Yuyeio (6To10
TPOKVYEL TPDTO).

Mn xpnoiponoleite auTd To0 PAPLOKO EGV TOPATPNOETE OTL TEPLEYEL OPATA COUOTIOO.

To @uoiyylo ko 1 Berdva etvar piog xpnomng Kot £4ovv oyxedlaoTel Yo Yp1oN ATOKAEICTIKA [1E
N ovokevn avtopaTng éveonc Skytrofa Auto-Injector [Oo avagépetat 6T GUVEKELD, G
GUGKELT OVTOUATNG EVECT|G].

I'vopyio pe ta pépn 100 Gappdkov 6ag 1| TOV PaPRAKoL ToV TAd10V cag Skytrofa

To Skytrofa givar kdvig kot 100G Yo evéoio dtddvpa o€ éva puoiyyro. Kabe cuokevacio mepiéyet
4 puoiyywo piog ypniong kot 6 avoimoipes Peddveg éveong. To Quoiyyld cag TEPLEYEL TO PAPUAKO GE
HOPOY| KOVEMG Kot SLIAVTN Yo TNV avapuén g KOvewg.
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Dvueciyyro 0v0 Oarlanmv

IMoa va kavete Tig evécelg, Oa ypelooTeite emiong TNV GLCKELN AVTOUATNG EVECT|C

Skytrofa Auto-Injector. Avtn dev mepthaufavetatl otn ovokevacio tov SKytrofa, aAld Siotibeton o€
Eexwplotd kouti. AwoPdote emiong tig 0dnyieg ypnong mov mapéyovrol Lall e T CLGKELT CVTOLOTNG

éveong Skytrofa Auto-Injector.

IIposgToacio TOv PUPUAKOV GOG 1] TOV PUPREKOV TOV TOLOL0V GOG

Edv xpatdre to papuoxd cog oto yoyeio, fydAte to 15 Aentd mpwv amd ™ xpnon.

1. EAéyETe Kol 6VVOPROAOYTOTE TO PUGTYYI0 Kal T ferdva

. [Tapte T cvokevacio Tov Puotyyiov.

. EAéyEte v nuepounvia ANEng kot tnv
TEPLEKTIKOTNTA TNG 0OGNG OTN
GLGKELAGIA TOV PLGTYYiOoV.

. Mn ypnoponocete €6 1 uepounvio
MENc mov gival TvrouEvn LETA T
«AHEH» éyel mapéldet.

Huepo fmviu MEng Hsp{SKﬂKémm

. Avoi&te T ovokevacia Tov uotyyiov
€m¢ 10 KOKKIvo onuadt STOP. Avtd Ba
S PaAicEL OTL TO TOPTOKOAL TMLLOL
TOPOUEVEL LEGH BT GLGKEVOGIO TOV
evuotyyiov. ['o ) otepémon g BEong
TOL TAOUOTOG EIGYDPNONS TOV PUCLYYiov
KT T O1GPKELD TNG UETAPOPAC,
EMKOAAATOL GTO PULGTYYLO OTNV KUWEAN
£va TOPTOKOAL TN,

. Avoonk®ote To uoiyylo Kot fydite 1o
omd T GLOKELAGIA TOV.

Il
ApnoTe 10 Oy Y
TPAYa oTN =
B¢éon Tou
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Edv eEarxolovbel va vtapyet Eva
TOPTOKUAM TOUA GTO VOTYYLO GG,
APULPECTE TO TOPTOKUA TAOUA TPOPOVTOG
70 G¢€ gubein Kol AmOpaKPOVETE TO.

[Tapte o véa Perodva. Edv 1o
TPOGTATEVTIKO YPTL OEV EIvVOL TANPWOG
cOPAYIGHEVO N €6V €YEL OKIOTEL, PN
YPNOLOTOLEITE.

Apoipéote T0 TPOSTATELTIKO YOPTL.

\_\“I;'_\

Bidwote kold tn Berldva Tave 6To
Quoiyylo, pe 0e&lOGTPOPN TEPIOTPOPT
€w¢ OTOL EQPAPLOCEL GOLYTA.

Mnyv apaipeite T0 TAAGTIKO KOAVUUO TG
Berovag.

A i

R
i |

Evepyomou)ote T1] 6V6KELN QVTOROTG £vESN S

[Méote ko anerevBepmote 10 TPAGIVO
KOVLUTTL Y10 VOL EVEPYOTOIGETE TN GLGKELY
OVTOUOTNG EVECT|G.

Ba akoVoETE 2 SVVATOVES YOVE KT

e, 10 £1KoVido TG pratopiog —F B
aVAYEL KO TO TPAGIVO ETAV® PEPOG Bal
apyicel va avapocPrvet.

| |
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3. Ewayayere To uoiyylo

. Ewaydyete o puoiyylo péoa oto
TPAGIVO ETAV® LEPOG TOV
avoBocpnvet.

. TomoBetnote TO PUOTYYIO pPéGH OTN
Béom Tov pEYPL va khvel «kAky. To
TPACGIVO EMAV® UEPOC Ba OTAUATACEL .=
va ovaPooPnvel, To Tpdoivo gikovidio \({}\\\(
aviuéng &) Ba avéyet Kot To etkovidio N
¢ uratopiog o opfost.

\ 7/

4= )

. MoAig 10 puciyylo tomofetn el o
B£om 1oL KOl AKOVGTEL 0 YOG KKALKY,
ONKAOGTE TO dAYTLAS Go¢ 0md TO

Quoiyylo. F

Avamén Tov PUpUAKOV G6aS 1] TOL PUPRAKOD TOV TALOL0D GUG

4, Meprpévere Yo Ty avapuén

ﬂ Mepiyévere ﬂ

. [epiévete 4 émg 8 Aemtd mpoxeévou M 4¢wg8
GUGKELT AVTOUATNG EVESTG VAL OVOUiEEL :I Aetrié &
To appoxd cag. | s |

. [Mopakorovdnote v prdpa Tpoddov @ &
oV POTICETOL CTUSIUKA.

. [Tepiuévete €mg dtov
0KOVGETE 2 dUVATOVG NYOVG UL KoL
0AOKAN PN N WGP TPOOAOV apyicEL VOl
avoPooprvet.
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5. TI'vpiote ™) 6VoKELVY] CVLTORATNG vESNC TAVM-KATO

. INvpiote T cvokeLv aVLTONATNG EVESNG
Tovo-kdto. Evoc Nyog «tuo»
emPePordver 6T T Yopilete cOOTA.

. INvpiote 5 émg 10 popég émg dtov r
aKOVGETE 2 SUVATOVG NYOVG UL KOl
QOTIOTEL 1| UIdpa TpoddoL, EKTOC Ao . s
10 €ndvm otoryeio.

6. Oloxkinpoote TV avapuén

. Kpatmote ) cvokevn avtdpotng éveong r
o€ Katakopven 0éon €wg 6tov
aKOVGETE 2 SUVATOVG NYOVG UL KOl
QOTIOTEL OMOKAN PN 1] UIdpa Tpoddov.

Bydiite 10 kdAoppa g Berdvag.
. Mnyv neplotpéQete.
Kpoatiote to kGAvppo g feAdvag yio

apyotepaL. P

(To mpdovo gkovidio oyfuatog patiov & o
aveyet) -

"Eveon Tov Qappdxov 60g 1| TOV GUPRAKOL TOV TULOL00 GO

7. EAéyEte To avapeprypévo didivpa

. To dbdivpa etvar ENTAEEI epocov givan
AP0 Kot dtovyEg (KATO1EG LGOAMOESG
aépa AEN ITEIPAZOYN).

. M xpNOIUOTOCETE TO SIEALLA EQV EXEL ) L ‘
opatd couatiow. Eav vrdpyovv opatd i .o
oOUOTIOW, TIECTE TO TPAGIVO KOVUTE Y10 o
3 deVTEPOAETTA KO APOLPECTE TO
Quoiyylo.
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IIpogTowpndote Yo TNV éveon

EmAélre t 6¢om g éveong: kod,
unpoi 1 yopoi. AAAGCeTe BEom éveong
Kka0e efoopdda.

-
)

MtrpooTd / =
\_/1 «© il\_
ll ‘l|

Koihid Mnpoi

[T\ Ovete Kal 6TEYVOOTE TA YEPLOL GOG,.

KoBopiote t 6¢om tng éveong e
HOVINAGKL LE OVOTTVEV LA,

Mnyv kdvete Vv éveon névo and To
povya.

Kavte Tnv éveon Tov Qupprakov

[TiéoTe KOl KPATNOTE TATNUEVO TO
TPAGIVO ETAV® UEPOG TAV® 6T BEom TNng
éveonc v 10 éwc 15 devtepdienta Emg
OTOL OKOVGETE 2 JUVATOVG NYOVG KUTTLTY.
(To mpdovo emdve pépog Ba
avafocfnoet 00 POPEC Kot TO TPAGIVO
€IKOVIO10 oyNUaTog + Oa avayet).

ATopHaKpOVETE TI GLCKEVT AVTOLOTNG
EVEDTG Ko TEPIUEVETE £MG OTOV
akovoeTe 2 duvaTovg Myovg «umm». (To
npdotvo endvo pépog Ba apyioetl va
avafocpnver).
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MeTd TV £vEGT TOV QUPUAKOV GOG 1] TOV GUPIAKOV TOV TOLOL0V GG

10.

AQurpéoTe TO PUGIYYI0

[Tiéote o KdAvupa ¢ Perdvag péoa
GTO TPAGIVO ETAVD HEPOG TOV
avoPoopnvet.

[Tiéote o KéAvUpA TG BEAOVAG TTPOG
T KAT® Y10 Vo anelevbepmdoete 10
Quoiyylo.

Apoipéote TO YPNOLOTOMUEVO
Quoiyylo.

11.

Amoppiyte T0 QUOGiyYL0 KoL TN PErOVO

EMéyEte edv 10 Quoiyylo givat kevo. Mn
YPNOLLOTOLEITE T1 GLGKELT] ALTOLOTNG
€veomg €6V TOPAUEVEL PAPLLOKO GTO
QLGiyylo petd v éveon.

Amoppiyte [lE aoPAAELD TO
YPNOLLUOTOINEVO QUGTYYLO Kol TN
YPNOYLOTONUEVT BEAOVA COLPOVA LE TIG
00MYIEC TOL POAPUAKOTOLOD GOC.

Mnyv ta metdte oto cuvniicuéva ook
omoppippaTo.
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Mnrog 1 efdopadiaio 6661 cog amartei 2 puoiyylw;

. Tote Kdvte ™ debtepn éveon emavarapfavovtag to Prpota 1-11 pe véo puotyylo Kot véa
Bedova.

12. Amevepyomou|oTE T1 GUGKEVT] GVTORATIG EVESNS

. TomoBetr|oTE TO TPOGTATELTIKO KAAVLLLLOL
Kot UAGETE o€ Beppokpacio dmpatiov,
moTe va givor £Tolun ylo ypfon v
EMOUEVT] POPAL.
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