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MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Zutectra 500 IU gvéoipo didAvpo g Tpoyepiopévn cvplyya

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEXH
AvBpomivn avococpalpivn Kot TG nratitidoc B

‘Eva. ml mepiéyet:
500 IU AvBpamvn avococ@oipivn katd tng nratitdag B (kabapodtnta tovddyiotov 96% IgG).

Kabe mpoyepicpévn oipryya doAdpotoc tov 1 ml tepiéyet: 150 mg avOpdmivng TpmTeivig, mov mepéyet
500 IU avticopata £vavtt Tov aviydvou empaveiog Tov 100 ¢ nrotitidog B (HBs).

Kotavoun tov vrokatnyopiov IgG (katd Tpocéyyion THeg):

IgGl: 59 %
1gG2: 35%
IgG3: 3%
1gG4: 3%

H péyiot neprexticotta IgA eivor 6.000 pikpoypappdpio/ml.
[Tapdyetat amd o TAAGHO ovOPOTIVEOY d0TMV.

INoa tov TA\pN KaTdloyo TV ekddYwV, PA. Tapdypago 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéoo odivpua

To dudivpa givar drawyég £mg 1p1dilov kot aypopo g vrokitpvo pe pH 5,0-5,6 kol ocpopoplokdTnTo
300-400 mOsm/kg.

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEZ

4.1 OgpamevTiKég evocielg

[poinym ¢ eravoroipméng and tov 16 e nratitdog B (HBV) oe HBsAg kot HBV-DNA apvntikovg
evnAkec aoBeveic TovAdyiotov pio efOOHAd0 HETE OO LETAUOCYEVCT] TOTOC Y10, ELOYOUEVT OO
nratitdoa B nrotkn) avendpkela. To 6t ot acBeveic eilvar HBV-DNA apvntikol mpénet va €xel
emPeParndei evioc tov 3 tedevtainy unvav Tpv and v opbotomiky petopdcyevon frotog (OLT). Ot

aoBeveic mpénel va eivor HBsAg apvntikoi mpv amd v évapén g Bepameiog.

IIpénet va e€etdleTon 1 CLYYOPYNON ETAPKDOV LOGTATIKMOV TUPAYOVI®OV, ®OC TPOTLTO TPOPOAUENS Omd
emavoroipmén nroatitidog B.

4.2  Aocoloyio Kor TPOTOS YOPNYNONG

Aocoloyia



Xe HBV-DNA apvntikovg eviAkeg TOLAG)1oTOV i efdopddn LETH amd LETAUOGYEVOT) NITUTOC
VodOPIEG EVETELS TOVL Zutectra ovd efOopdada 1 avd dekamevOnEPO COUPMVO, LIE TO KATMTOTA EXITESN
ovti—-HBs ctov opd.

IIpwv amd v €vapén g vmodoplag Bepoameiog e Zutectra to emapkn enineda avti—HBs otov opd mpémet
va otabepomomBoiv ue evooAEPio avocos@arpivn katd tng nratitidag B og enineda 300-500 IU/ 1
VYNAOTEPA Y10 Vo dStoopoloTel 1) emapknc avii—HBs kdAvymn kotd ) didpkela TG peTdfacng amd tnv
£vO0PAEPLO TNV VTTOJOPL docoroYia. Oa wpémel va. diatnpnBovv erineda avricoudtov >100 IU/1 ot
HBsAg kot HBV-DNA apvntikodc acBeveic.

H d60n pumopei va kaBopiotel atopikd Kot vo Tpocoploctel pe vrodopieg evéselg amd 500 TU mg kot
1.000 IU (og eEpetikéc nepintaoelg émg kot 1.500 IU) oe efdopadiaio 1 dexamevOnuepn Baon,
GUUPMOVE, LE TIG GVYKEVTPMOGELS avTi—HBSs 6tov opd kot katd tnv kpion Tov vaevBuvov yluTpov. Oo
npénet va, dtatnpnBovv enineda avricopdtov >100 TU/L

Ot acBeveic mpémel va mapaxorovbodvtar yio ta enineda ovii—HBs 6tov opd oe taxtikn Bdon. Ta
emineda aviicopatov avtli-HBs atov opo mpénet vo, petprovvor tovhayiotov kabe 2-4 efdouddsg kot

Katd v Kpion Tov vEHBVVOL Y1aTPOL YO TOVAGYIGTOV HIGO ETOC.

Houdrazpiog ninQvouog
Agv vrdpyetl oyetikn €voeiln yia ypnon tov Zutectra o modld nikiog Kato v 18 etdv.

Tpdroc yopnynong

Movo yio vTodopia Yp1oN.

Tpopvlidéerc mov mpémer vo. AngpBovv Tpiv amd tov Yeiplouo it YopRynon 100 YOPUCKEDTIKOD TPOIOVTOS
H éveon tov poppokentikov poidvtog and Tov achevi 1 amd Evov TopEyovta epovTida oTo TANIGLO TG
Kat’oikov Oepaneiog amartel exmaidevon amd yloTpd Eumelpo oty kabodrynon achesvav yio Kot oikov
Oepamneia. O acbevig i 0 TopEywv EpovTidn Do ekTaldevTel OTIC TEYVIKEC EVEGNC, GTNV THPNON
nueporoyiov Bepamneiog kot 6ta HETPA TOV TPEMEL VoL AnPBovV og Ttepinton cofapdv avemBOunT®V
oupuPaviov. ATatrteiton enopkng tepiodog Tapakoiovdnong e otabepd KotdtoTa enineda avti—HBs
otov 0pd > 100 TU/1 kabmg kot éve otabepd 6060A0YIKO oYU TPETEL VO TNPELTOL TIGTA TO TPOYPOLLLLNL
mapaKkorlovOnoNc TV emmédwv aviicopudtov avili-HBs (PA. mopondvm) tov acbevav. EmimAéov, o
acfevig N 0 TaPEY®V PPOVTION TPEMEL VO GUUUOPPDVETUL LE TNV TEYVIKN £VECNG, KOOMG KOl [LE TO
S0GOAOYIKO Gy Yo VO, S1GPAAIeTOOY KatdTota enineda avii—HBs otov opd > 100 IU/1 petd amod
TOPUTETAUEVEG TEPIOOOVG UETAED EAEYYOV TOV EMTEOWDV.

4.3 Avtevositeig

Yrepevouohnoia ot dpactiky| ovoia 1 6€ KATOLo amd Ta EKO0Y0 TOV AVAPEPOVTUL GTIV TAPAYPopo 6.1 1
oe avBpomives avocoopaipives. Educd, og moAd ondvieg mepuntmoeilg EMdenymng g IgA dtav o mpog
Oepaneia aclevig £xel aviiomdpota Evavtt tng IgA.

To Zutectra dev mpémel va yopnyeitor evoayyelaKd.
4.4 E10kég TPoEdOTOU|GELS KUl TPOPVAIEELS KATE TN Y p1ioT

Iyvnlaootyzo

[Ipokeyévou va Pertiwbel n yrvniootndtta Tov PLOAoYIKGOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVIMV, TO OVOLO KOl O
aplOUOC TOPTIONS TOV YOPTYOVUEVOL QUPUAKOD TPETEL VO, KOTOYPAPETAL UE GOPNVELXL. AT 1] cOGTOGT
1oYOEL ETONG VIO TNV TEKUNPIOOT] 6TO NUEPOAIYI0 Bepameiog KaTd T S1GPKELN TG AVTOXOPTYNONG TOL
(QOPUOKEVTIKOV TPOIOVTOG, OTNV Kot oikov Bepameia.



Awc@aliote 0TL To Zutectra dgv yopnyeiton 6€ aipo@opo ayyeio, Adym Tov Kivdvvou Kotaminéiog.

Edv o Anmng eivon popéag HBsAg, dev vapyet 0perog amd T Yopnynon auTod ToL PoPUUKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

Agv vIapy oV SEGOUEVO GYETIKA LLE TNV OTOTEAEGLOTIKOTITO GTNV TPOPLANEN HETE TNV EkBeo.

YrepsvoucOnoia

[payunotucég avtidpdoeig vrepevaicdnoiog ivorl omdvies.

To Zutectra mepiéyet pia pkpn mocotnta IgA (PA. mapdypao 2). Atopa pe EAeyn IgA uropovv
duvnTiKa va, avoartoZovv avtiodpoto IgA kol pmopel vo Leavicouy ovaQLANKTIKEG AVTIOPAGELG LETE TN
YOPNYNOT CLOTATIKOV aipOTog ToL TTEPLEYOLV IgA. Zuvenmg o yatpds Ba Tpémel va otabuicel To 6pelog
¢ Oepameiog pe Zutectra £vovTl TOL EVOEXOUEVOL KIVODVOL aVTIOPAGE®Y vITepevalcinaiag.

Xravio, 1 avlpodmvn avocospatpivn katd g nratitidag B pmopel va mpoxodéost o peimon g
aPTNPLOKNG TEGNC UE AVUPLACKTIKT avTidpacT), akdue Kot o acbeveic mov £xovv aveydel mponyovuevn
Oepamneia pe avOpdTIVN 0vocoGQALPivT).

Evdeyopeveg emmhokég givar Suvatov va amopevyBoidv dtacparilovtag 6Tt o1 acobeveis:

- dev glval evaicHnTtol o1V avOpOTIVN PLGIOAOYIKT OVOGOGPALPIVNY, EVIOVTOG apYIKE TO TPOIdV
apya,
TOPOUKOAOLOOVVTAL TPOGEKTIKG Y10, OTOLOONTOTE CUUTTOMOTO Kab' OAN TN d1dpKELn TG EVECTG.
Ewwotepa, ac0eveic mpotobepamevdpevol Le avOpdmv) pUCIOA0YIKTY avosocpalpivy, acteveig
oL AAAAEQY amd £vVa EVOALAKTIKO TPOidV 1} OTAY LITAPYEL LEYAAO XPOVIKO SIAGTNLA OTd TNV
TPOTYOVLEVT] £VECT] TPETEL VO TAPAKOAOVOOHVTOL KOTE Tr SIAPKELN TNG TPAOTNG EVESTIC KOL Y10 TV
TPMOT OPO. UETE TNV TPDTT £VECT], TPOKEUEVOD VO oviyveLBOOY duvnTikd avemBounTo onueia.
O)ot o1 Ghhot acBeveig mpémetl va mapakolovBovvTat yio TovAdylotov 20 AETTA PETA TN YOPNYNON.

H vroyia avtidpdoemv oAlepytko 1 oVOQLACKTIKOD TOTOV ATULTEL AUECT) OLOKOTY| TG EVEOTG. X
nepintoon xotomAn&iog, TpEmel va epoprooTEL 1 TVTTIKY TpikT| Oepameia Yo katomAnéio.

TTapepupoin otic opodiayvmotikéc eEetdoelc

Metd v éveon g avocosulpivng, 1 Topodikn abénon TV StaeopmV TadNTIKE LETAPEPOUEVOV
AVTICOUATOV GTO O TOV 000gVOUE UTOPEL VO £XEL WG OTMOTELEG O, TTOPOTAAVTTIKA DETIKE omoTEAET AT
OTLG 0POSLYVAOOTIKEG EEETACELS.

H mabnrikn petddoon avticopudtov Katd avityovav tov epudponv apoceapiov, m.y. A, B, D, uropei va
EMNPEACEL OPICUEVES OPOSILYVMOCTIKESG EEETAGELC Y10, OVTICOUATO, KOTA EpLOPOKLTTAPOV, TT.X. TNV Gueon

dokacio aviicearpiving (DAT, dueon dokipacio Coombs).

MeTaddoueVoL TOPAYOVTEC

To Tomkd pétpa TPOANYNG TOV AOIUDEEWDY TTOV TPOKVITOVY OO TN YPNOT PUPLOKEVTIKMY TPOIOVIMV
TOPUCKEVOGUEVOV OO OVOPOTIVO Lol 1] TAAC U TEPIAUUPAVOLY TNV TPOGEKTIKT ETAOYT TOV S0TMOV, TN
SLAOYT TOV ATOUK®OV dMPEDV Kol TOV TAACUATOG TOALUTADY dOTMV Y10, E01KOVG OeikTEC AOTUW®ENG,
KOODC Kot TN CLUTEPIANYT OTOTEAEGUOTIKOV PNUGTOV TOpay®YNS Yo THV adpavOToinet/amopudKpuven)
wv. [ap’ 6L avtd, 6Tav YopnyouvIoL APUOKELTIKA TPOIOVTO TOPUCKEVAGUEVO OO OVOPAOTIVO aijla 1)
Ao, 1 TOAVOTNTO UETAO0CNG AOTUMIMV TaPAyOVI®Y OV UTOPEL VO OMOKAEIGTEL OAOKANPOTIKA. AVTO
1oy OEL ETONG KO Y10 AYyVOGTOVE 1| TPOTOEUPAVICOUEVOVC 100¢ Kot dAda Tadoyova.



To Aappavopevo pétpa Bempovviol AToTEAEGLATIKA Y10 100 oL TTepBdAiovTal amd EAVTPO, OTTMOC 0 160G
g avBpomivng avocoavendpkelag (HIV), o 10¢ e nratitidoag B (HBV) kot 0 16¢ g nratitidog C
(HCV), xaBd¢ kot yio tov 10 ympic EAvtpo g nrotitioag A (HAV). Ta Aappavopeva pétpa pmopet vo
glvar meplopiopévng a&iag EvovTt Tov 10V yopic EAvtpo, 0Tmg o mapPoiog B19.

Yrdpyet kaBnovyaoTikn KMVIKT EUTEPIN GYETIKA L TNV Un petddoon nratitidoc A 1 mtapPoiod B19 ue
ovococPalpiveg Kol Bewpeitarl emiong 0Tl TO TEPLEYOUEVO AVTICMO O CUVEICPEPEL GE CIUOVTIKO Pabpd
OTNV UK 0CQAAELD.

4.5 Almiemopdosic pe GAlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTA KOl AALES pOPPES aAINAemiopaonG

Eupoiwa ue ovrec e€aobevnuévonc 100¢

H yopniynon avococ@aipivng umopel va exnpedostl TV avamtuén ovoGOAOYIKNG AmTAVINGNG o€ EUPOALD LE
Covtec e€aoBevnuévoug 100¢, 6TmG epLOPEG, TAPMTITIONG, TAOPAS KOl AVELEVAOYLAS Y10, [io TEPIOO0
3 unvav. Metd ™ xopnynor auTod TOV APUAKEVTIKOD TPOTOVTOG, TPEMEL VO, TAPEADEL Eva YPOVIKO
dtdotnpa TovAdylotov 3 unvav Tpy and tov epPfortacud pe epuPfoia Loviavov e£acbevnuévou 100.

H avBpomivn avococatpivn katd g nrmotitidag B mpémet va yopnyeiton tpelg Eo¢ técoepic foouddeg
peTd tov epPfortacud pe tétoto euPorto (dvtog eEacbevnévou 100, dAAG 6€ TEPITT®ON TOL 1) XOPTYNON
™G avOpOTIVNG avocosatpivng Katd tne nratitdag B eival arapaitntn evidg tpiadv £0¢ te66apwv
gPdouGomV et tov epuPforlacud, tote Tpémel va mpoyuatomombel emavdAnyn Tov euPoAlaco TPELG
WVEG HETA TN XOP1YNOT TNG avOpdmivng avocospatpivg katd g nrotitidog B.

4.6 T'ovipétnTo, KONON KAl Yorovyia

Kvnon

H aocpdieia avtov Tov QapraKeLTIKOD TPOTOVTOG Y XPHon KAT TV £YKVIOGUV 6ToV AvBpwmo dev £xel
tekunprwei oe eEleyydpevec KAMVIKEG SOKIUES KOl ETOUEVMG 1 YOPNYNOT o€ £YKVEG Yuvaikeg Oa mpémet va

mpayparomoteiton povo pe mpocsoyn. H khvikn epmeipia e ovocos@aipiveg vodeikvoet 0Tt Ogv TPETEL VoL
avopévovtol PAafepés emdOpAcelg TNV TopEia TN EYKVHOSHVNG 1 6TO EUPPLO Kal GTO VEOYVO.

Onioouodg

H ac@dieia avtov Tov apuaKeLTIKoD TPoidvTog Yia xpron Katd to Ondacuod dev €xel tekunplwbel o
eleyyopeves KAVIKEG SOKIUEG Kot ETOUEVMG 1 Yopnynon og nkalovoeg untépeg Bo Tpémetl va
TPOYLLOTOTOLEITOL LOVO LLE TTPOGOYN.

Tovuotnta

Agv &yovv mpayuatoromOel perétec yovipotntog (BA. mapdypapo 5.3).

4.7 Emodpacsig 6TV IKEVOTNTA 001]Y1|61G KL (EIPIGHOD UNYOVI|LATOV

H avococpaipivn nratitidoc B dev £xet kapia 1 el aonpovn enidpoon oty KavoTnTo 001YyNoNS Kot
YEWPIOUOD unyavnpdtmy.

4.8 AvemOounteg evépyeieg

20VOWYT TOL TTPOPIA OLGPAAELOC




O eprocotepeg avemBounteg avtidpdoelg (ADR) fitav fmog mg PETPLOG PUOTNG. L& UELOVMIEVES
TEPUTTAOGELG, O1 AVOPDOTIVEC PLGLOAOYIKES AVOGOCPULPIVEG LTOPOVV VO, TPOKOAEGOVV OVOPLACKTIKN
KkatomAnéio.

Koataroyoc avemfountov avtdpioemy o€ LopQenN TVOKa,

Ot ax6AovBeg avemBounteg evépyeteg avapépnkay 6to TAaicto 4.810 vTodOPIOV EPAPUOYDOV TOV
Zutectra Kotd TN O10pKELN TEGTAP®Y OAMOKANPOUEVDV KAVIKGOV dokiudv kal 1.006 epappoydv Katd
dldpketa piog pn mopeUPatiknig LeAETne aocpdieiag Letd TV Kukloeopia otnyv ayopd (PASS).

Ot avemBOuNTEC avTIOPACELS TOV aVOPEPON KOV GE TEGoEPLG KAVIKESG dOKIIEG cuVOWifovTal Kot
TagvopovvTol KoTd Katnyopio opyavov cvothiuotoc MedDRA kot cuyvotnta napaxdte. H cuyvotnta
avd éveon alohoyndnke coupovo pe TV akorovdn cdupacn: ToAd cuyvég (> 1/10), cuyvég (> 1/100,
< 1/10), oy ovyvég (> 1/1.000, < 1/100), ordvieg (= 1/10.000, < 1/1.000), modd omdvieg (< 1/10.000), pn

YVootég (dev umopov vo, ektiunfovv pe Baon to dabéoiua dedouéva). Evtdc kdbe opadomoinong
oLYVOTNTOG, Ol OVETBVUNTEG EVEPYELEG TapovatalovTal Katd ebivovca celpd coPapotnTog.

Katyopia opyéavov AvemOOunTeg evépyereg YoyvotnTa
ovotiuarog MedDRA
AoOEELS KO TOPAUCITOCELS Pwogapvuyyitida Xriviec®
Awtapayéc Tov avosomomTikov | Yrepgvaisnoio Yrivieg*
GULGTILOTOG
Alotapoay£C Tov VELPLKOV Keporaryia Oyt ovuyvég
GULGTNOTOG
Koapdiaxég dwatapoyég AloOnpo ToApmv, Kopdiakn Yrdvieg*
ducpopia
Ayyelakég daTopayss Ynéptaon Xriviec®
AWTOPAYEC TOL OVOTVELGTIKOD | ZTOUOTOPUPVYYIKO GAYOG Yrdvieg*
GUOTNHOTOC, TOV BOPUKA Kol TOL
necobwpdxiov
Awotapayéc Tov YooTpevteptkod | Adyog Gvm KOIAUKNG XDPOS Oy ovyvég
Awotapayéc tov déppatog kot tov | Kynopdc, eEavonua Yravieg*
VTOOHPLOV 1GTOV
Awtapayéc Tov poookehetikod | Mvuikoi ortacpol Yrivieg*
GUGTNLOTOC KOl TOL GUVOETIKOD
1GTOV
Ievikég datapayég ko AXyog ot Béom €veong, kvidwon | Zvyvég
KOTAGTACELG TG 0000 yopnynong | ot B€omn Eveonc, apdtoud 6T
0éon éveong, epbnua ot Béom
€veong
Kénwon, kovpoon Yrivieg*
* Avopopéc LELOVOUEVG TTEPITTOONG

Avembduntec avtdpaoelc mov £yovv mapatnpnoel pe GAAL GKELAGLOTO OVIPDOTIVOV (VOGOGPOULPIVDV

Me 11§ PUOIOAOYIKEG OVOGOGPALPIVEC EVOEYETUL TEPICTAGLOK( VO, TOPOVCLUCTOVY OVETIOVUNTEG
avTidpdoelg Onwg piyn, keeahaAyio, COAN, TUPETOG, ELETOC, AALEPYIKEG OVTIOPAGELC, VOUTio, apBpoiyia,
YOUNAT 0PTNPLOKY] TEST] KOl LETPLOG EVTOOT|G OCQUAAYICL.

2TAVIO, 01 QLUGLOAOYIKEG OVOPOTIVEG 0VOCOGPALPIVES UTOPEL VO, TTPOKAAEGOVV LI OQVIOLN TTMOGCT TNG
OPTNPLOKNG TEOTG KO, GE LELOVOUEVEC TEPUTTAOCELS, AVAPVANKTIKY KOTAmANEia, akopa Kot OTov 0
acBevng dev €xel deikel vepevoicOncia Ge TPONYOVEVT] XOPTYNOT).
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Avtidpaoeis oty Géon éveong
Oidnua, evaodnoia, eppBpoTNTa, CKAPLVGT), TOTIKN BEPUOTNTA, KVNOUOS, LOAMTEG Kot EEGVOT LA,

IMo TAnpogopiec aoPAAELNG MG TPOG TOVS PETASIOOUEVOVS TAPAYOVTES, PA. Tapdypoo 4.4.

Ava@opd ThovoroyoOLUEVAOV aVETIOVUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mhavoroyodpueveov avemBOUNT®V EVEPYELDY HETA AmO TN YOPpNYNoN Gdelng KukAopopiog Tov
QOPULOKEVTIKOD TPOTOVTOC glvarl onpavtikn. Emitpénel n cuveyn mapakoiovdnon g oxéong opéAovc-
KIVOUVOL TOV POPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITAL A0 TOVG EMAYYEALOTIES VYEIOG VO, AVOPEPOLV
omolecoMmote TOHAVOLOYOVUEVEG AVETIOOUNTES EVEPYELES HECM TOV €0VIKOD GLGTIOTOG AVAPOPAG TOV
avaypaoeetor oto [Hopdptnua V.

4.9 Ynagpodocoroyia

O1 cVVETEIEG TVYOV LTTEPDOGOAOYING OEV ElVOL YVOOTEC.

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
51 @oppokodvvoptkES 1O10TNTES

Doppokobepamentikn katnyopic: Avocoopol katl avocsooealpives, E1dikéc avococpaipiveg,
Avocooapivny nrotitdoag B, Kwduwog ATC: J06BB04

H avocoocpaipiviy nratitidag B mepiéyet kupiog avocosparpivi G (IgG) pe edikd vynAn meplektikotnTo
GE AVTICMUATO KOTE TOL avTLydvou empaveiag Tov 1ov g nratitdag (HBs).

KAk ommoteAeouotikOTnTo. Kol 0oQAAEL

H avowktn, mpoomtikn, Lovoy 6kEAOVG KAVIKT SOKIUN cuumeptélafe 23 ANTTEG NRATIKOD HOGYEVLLOTOC, O
omoiot elyav AaPet evioeAéPia mpopVAaln e avocoseaipivn Katd tng nratitidoag B kot otn cuvéyeia
dAha&ov og vrodopilo Zutectra. H gfdopadiaio voddpia d6om frav 500 IU yio acbeveig e copotikd
Bapog < 75 kg (ma avénon g 66omg oe 1.000 IU ftav emiTpentn, Qv TaV WOTPIKA AopaitnTn yio )
dwatpnon emmnédov aopareiog > 100 IU), ko 1.000 IU yuo acBeveic pe copaticd Bapog > 75 kg. 2
acBeveig Ehafav vynAdtepn doom kot 2 acBevels xaunAdtepn dOCT OO T1 GLVIGTMOUEVT COUPOVA LE TO
d0G0A0YIKO Gyfua pe Baon To copatiko Bapog. Katotata enineda avii—HBs otov opd 100 1U/1 ko
vynAoTEPQ (KOP10 TEAMKO oMpeio amoTEAEGHATIKOTNTASG) SlaTnpnOnKay Yio OA0VS Tovg acbevelg KoTd ™
duapkela g mePLOdov TV 18 Emg 24 efdopddmv g dokiune. To mepiBdpio acporeiog tawv > 100 1U/1
glvat 1o yevikd amodektod enimedo TG OMOTEAECUATIKNG TPOANYNGS KT TNG enavoroipméng ue HBV og
aoBeveig pe nmatikd pocsyevpa oe Kivovvo. Kavévas aobeviig dev mapovoiace emavaroipmén pe HBV. H
QLTOYOPNYNON NTAV EPIKTH Y10 TOLG TEPLGTOTEPOVS acbeveic.

To péoo eninedo avti-HBs atov opd mpwv amd ) petdPaon, nrov 393+139 IU/L Olot o1 acbeveig ehafav
OVTUKO QAPLLOKO.

Xpnowonowwvrag t péBodo Clopper Pearson, to mocootd amotuyiag petd and 18 efdopddeg firav 0 %
v tovg acBeveic g opddag ITT (95 % CI: [0, 14,8 %]). ITocootd amotuyiag 0 % Ppédnke eniong yio
TNV TPOALPETIKN Ao Topatacng (efdoudda 24) (95 % CI: [0, 20,6 %])


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ot 616101 TN AVOLYTNG, TPOOTTIKNG, KAWVIKNAG OOKIUNG LOVOD GKEAOVE T 1) O1epehivion Tng SuvatdTNTOG
NG OVTOYOPNYNONG KOT® 0ikoV (CUUTEPIAUUPOVOUEVIC TS CUUUOPPEOOTG TV 0oHEVOV), TNG
OTOTEAECUATIKOTNTOG KO TNG AGPAAELNG TG VITOJOPLOG EPAPUOYNS Zutectra o TANOLGUO oTabepdv
acBevav ato mhaiclo paxponpodecung Bepameiag yio TNV TPoPOANEN EVOVTL ETUVAAOTU®ENS
UETOLOOYEVUEVOL NTTaTOG o€ 66 acbeveic. Olot o1 acbeveig Tov cuuTEPIMEONKAY GE aLTAY TN LEAET
OPEILOY VO GUUIETEXOVY G Uio TEPT000 EKTOIOEVOTG TOVAYIGTOV 29 NUEPDV KOL 1) KOT® 0TKOV
oVTOYOPNYNON UTopovGE va EEKVIoEL TO vapitepo v nuépa 36. Me e€aipeon 6 acBeveic mov
arocvpOnKav Tpv amd TV NUEPa 36, OAOL 01 0oBEVEIS ETETVYAY AP CLTOYOPTYNOT OTO VOGOKOLUEID
Kot kat’ oikov. Kavévag acbevig de diékoye tpoémpa T HEAETN AOY® advvapiog avtobepaneiog Kot
oikov. Katd ™ @don Oepanciog 48 efdouddowmyv, petpndnkov otabepic cuykevipmaoelc avitcopdtov HB
opov > 100 IU/1 oe 6Aovg tovg acheveis, g Oleg Tig alloroynoeis e péoeg tipéc 312,0 +103,5 1U/1 oto
TéA0G NG TEPLOdov Bepameing. Zvvolkd 53/66 acBeveic (80,3 %) xpnolponoincay avIKY oywyn Kot

13 acBeveic élaPav povobepaneio pe Zutectra katd ) didpkelo oG TG HEAETNG. Aev avapépOnke
Kapio erovoroipmén and nratitida B kot kavévag acBevig oe Ppédnie va elvan HBsAg Betikdg katd tnv
nepiodo Bepaneiog 48 efdonddmv. Agv avapépdnie kavéva cofapd avemBopunTo GuuPav Tov va
oyetileTon pe To eAppraKo ™G HEAETNC. Aev mapatnpiOnke Kavéve TEPLOTATIKO pe Bovatneopo kaTdAnén
Katd T 1dpKeln TG LEAETNG.

O1 610%01 TNG OVOLYTNG, TPOOTTIKYG, KAVIKTG SOKLUNG LOVOD GKEAOVS NTAV 1) S1EPEVVON TG
OTOTEAEGLATIKOTITAG Ko 0GPAAEL0G TOV Zutectra Yo TNV TpOANYN TG ENavVOLoip®Eng 1e 10 g
nratitdoag B (HBV) > pio efdopdada petd and opbotomikn petapdoygvon nrotog oe HBsAg kot HBV—
DNA apvntikovg acBeveic. Katd to ypdvo tng petapodcyevong, 21 acbeveic (42,9%) ftav Betikol otn
doxacia yio HDV, eved ot acBeveic pe Oetucr) doxipacio HIV 1 HCV amoxeiomkav amd tn cuppetoyn
ot perérn. 49 acbeveic ElaPav vroddpieg evéoelg Zutectra 500 IU (1 ml) 7 1.000 IU (2 ml) (mpocappoyn
g 060N o€ e&apeTikég mepmtdoelg £mg Kot 1.500 IU) avd efdopdada 1 ava dekamevOnpuepo coppmva
ue ta katotata enineda avii—HBs otov opd. H atopkn didpkela g Oepaneiag ava acbevn oxedidotnke
va gival £o¢ kot 24 efdouddeg puetd ™ petapdoyevon. Agv mopatnpndnikay OepamevtiKéc amoTuyieg Katd
T SLAPKEL TNG OUNVIG TTEPLOSOV TNG UEAETNG. ZVYKEVTIPMGELS ovTiomudtov HBs otov 0pd move amod to
eMdy1oTo KaTOTOTO £Mimedo aopaieiog >100 IU/1 petpnnkav oe 6Aovg Tovg acbeveic oe OAL Ta YPOVIKA
onueio aveEaptnta amd Tov THIO TS YoPNYNoNS (epgvvntig, TapEywv EPOVTida 1 ALTOYOPNYNGT), TO
docoloyikd oynua (500 IU, 1.000 IU, 1.500 IU) 1} Ta pecodiactniuota tng Oepaneiog. Agv
mapoTnpnOnKay KAvikd onueia eravoroipméng pe nratitida B kot kavévag acevig dev ftav BeTikog
ot doxkocio yio HBsAg 1 Oetikdg ot doxipocio yioo HBV-DNA kotd ™ didprela g HeAéng,
YEYOVOG T0 0Toi0 eMPBEPaidveL OTL TaPACYEONKE OTOTELECUATIKN TPOSTAGIO EVOVTL TNG EMOVAAOTHUOENG UE
ToV 10 TNg nratitdag B péocw vmoddpiag yopnynong tov Zutectra wg pépog g Bepameiog cuvdvacpov pe
otatikr] Oepaneia Tov HBV 8 — 18 nuépeg petd and opBotomiky| petapdoyevon nratos. 'Eva un copfapo
avemBounto cupPdv avaeépbnke 0T oxeTiloTav pe To Zutectra (aupdtopa g 0éong éveonc). Agv
TapaTNPHONKE KAVEVO TEPLOTATIKO pE BovaTtneOopo KATAANEN KATd T J1EPKELN TNG LEAETTG.

H pn mapepPoticy pekém petd v €ykpion (PASS 978) cvunepiérafe 61 evihikeg acBeveic > 6 punveg
HeTd and PeTapOoy EVOT) NIATOG YO NTOTIKY] oveTdpKeLn TpokAnOeica and nratitida B. X16x0c g
peAéTng ftav 1 aELloAdYN G TOL EMTEOOV GLUUOPPMOOTG TOV OCHEVAOV TOV YPNCLUOTOINGAY VTOIOPLO
Zutectra o¢ kat’ oikov avtobBepomeia yio Tnv TpoANyM enavaroipméng pe nratitda B. Ot acbeveig
OPEIALAY VO AVTILETOTIGTOVV pe Zutectra GOUPOVO UE TIG TANPOPOpies kat Tn docoroyia tng [IXIT. H
GUUUOPPMOT) GVUPVE e emineda avTl-HB atov opd pumdpece va kotaderyel yio 57 (amd 61) acbeveic
(93%), pe xapio Ty kato and 100 TU/1 ko péco eninedo avti-HB otov opd 254,3 TU/1 kotd v
tehevtaio eniokeyn. Zvvolikd,42/61 acbevelg (68,9 %) ypnoomoinocav avriikn aywyr Kot 19 acbevelg
éloPav povobepaneio pe Zutectra katd tn didpkela avtig TS peAéng. Ae cuvéPT kapia amotuyia
Bepaneiog, opropévn wg Betcd evpipata HBV-DNA kot HBsAg, kaf' 6An t didpkela tng meptodoov
mapakorlovOnonc. Aev mapatnpnnke kopio emavaroipmén. Asv avaeépOnke kapio cofapr avemBount
avtidpaon. Aev mapotnpnke Kavévo TEPIGTATIKO LE Bavatneopo KaTdAnEn Katd Tn S1apKELD TNG
UEAETTG.



5.2 ®@appoxokivTikEG 1016TNTES

Koatavoun

To Zutectra amoppo@dtol apyd oty KukAo@opia Tov AITN Kot eOAvVEL 6TO PEYIGTO PETA OO HIoL
KkaBvotépnon 2—7 nuepdv.

Blougtooynuotiopnde

To IgG kot Ta svumioko IgG daom®@VTol 6TO dIKTVLOEVOOONALIKS GCVGTNLLA.

AmofoAn

To Zutectra éyel ypdvo nulmng mepimov 3—4 gfdopddmv. Avtdg o ypdvog Nu-Cmng umopel va dtapépet
amd acbevn oe achevn.

5.3 TIIpoxivika dogdopéva Y10 TNV a6QIrELd

Ot avococ@alpiveg eival UGIOAOYIKA GUGTAUTIKA TOV aVOPMOTIVOL COUOTOC, GUVETMG 1) LEAETN TNG
To&IKOTNTAG OE €TEPOLOYO €101 dEV glval oyeTIKT.

e o SOKIUN TOTIKNG AVOYNG 6 KOUVEMA, dev vnp&av evoeigelg epedioov mov va UTopovsay va
amodobovv ato Zutectra.

Agv paypotomomnkay GAAEG pn KAMVIKEC SOKLUEG.

6. D®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kotaroyog ekdoymv

I'lokivn
"Yowp yio evéoipa

6.2 Aocvupoarétnreg

Eletyel peketdv oyeTikd e T cuUPaToTNTO, TO TOPOV PAPUOKEVLTIKO TPOIOV OEV TPEMEL VOl
OVOUELYVOETOL LE GAND POPUOKEVTIKA TPOIOVTOL.

Agv emtpénetar | TpocHkT Kavevog GALOL CKEVAGLOTOG 0TO dldAL e ToV Zutectra, KaBmg omoladnmote
UETAPOAT GTN GLYKEVIPMOOT] TOV NAEKTPOALTAOV 1| 6T0 pH umopel va €xel wg anotéleso TNV
KOTOKPLVIOT 1] TN LETOVGIOGOT TOV TPOTEIVOV.

6.3 Awipkero {ong

2 xpovia.

AoV TO TPOGTATEVTIKO KATAKL apotpedel amd TV TpoyeoUévn cOPLYYa, TO SIGAV TTPETEL VO
yopnyeitat apécwg.

6.4 Iowitepeg mpourdéers katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG



Dvrdocete Kot petapépete o€ yoyeio (2°C-8°C).

Mnv katoyoyeTe.

DVAAGGETE TNV TPOYEUICUEVT) GUPLYYA GTO EEMTEPIKO KOVTI Y10l VO TPOCTATEVETAL GO TO PG,
6.5 @von Kol CVGTATIKA TOV TEPLEKTY)

"Eva ml evéoipov dtaAdpatog e mpoyepiopévn ovptyya (Yooail tomov 1) pe tdpa etoydpnong
(Bpopopovtorto) kot kamdkt dkpov (ELacTtikd Bpopofovtuiiov).

Méyeboc 6LOKEVAGING TV TEVTE TPOYEUICUEVOV GLPIYYOV GE GLOKEVAGIO THTTOV KLWEANC.
6.6 Iowitepeg TPoPLLAEELS aTOpPLYNG KOL AALOG YEIPIGNOG

Av16 10 POapUAKEVTIKO TPOIOV TpEmel va pBdcel o Beppokpacio dmpatiov (mep. 23°C-27°C) mpv
xprom.

To ddAvpa pmopel va, dtapépet omd dravyég uéypt 1p1dilov Kat Axpwpo pEYPL vTOKiTPIVO.
Awdopota o givatl vepedmon N TepLEYovY 1LNUATA OV TPETEL VOL Y PNCILOTOLOVVTOL.
Ka6e aypnoiponointo eopuokevtiKd tpoidyv 1 VITOAEUU TPETEL VO, ATOPPITTETOL COUPOVA LE TIG KOTA
TOMOVG 10YHOVCEG OYETIKEG JATAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Biotest Pharma GmbH

Landsteinerstrasse 5

D—63303 Dreieich

T'eppovia

TnAépwvo: +49 6103 801-0

Da: +49 6103 801-150

Email: mail@biotest.com

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

EU/1/09/600/001

9. HMEPOMHNIA IIPQTHY E'KPIZHX/ANANEQYXHY. THX AAEIAX
Huepounvia mpatng éykprong: 30 Noeufpiov 2009

Huepounvia tekevtaiog avavémong: 16 ZenteupPpiov 2014

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY

Agmtopepeic TANPOPOpPIES Yo TO TAPOV PAPUAKELTIKO TTPOTOV elvar d100€o1pec oToV SIKTLAKO TOTO TOV
Evponraikod Opyavicuov dopudkov: http:// www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA I

INAPAXKEYAXTHX THX BIOAOI'IKQX APAXTIKHX
OYXIAX KAI

IHAPAXKEYAXTHX YIIEY®OYNOX I'TA THN
AIIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAOGEXH KAI TH
XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX

1"



A. HAPAXKEYAXTHX THX BIOAOT'IKQX APAXTIKHY OYXIAY KAI TAPAXKEYAXTHX
YIHEY®YNOX I'TA THN AIIOAEXMEYZXH TQN HAPTIAQN

Ovoua kot d1e06vven Tov TopaoKeLAoTH TNS BLOAOYIKOS dPUCTIKNS OVGIOG

Biotest AG
Landsteinerstr. 5
D-63303 Dreieich
T'eppovia

‘Ovopa kot 01evfuveon 1oL TOPACKELAOTH OV Eival VTEVOLVVOC Y10 TNV OTTOOECUEVCT] TV TOPTIOWV

Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstrasse 5
D-63303 Dreieich
T'eppovia

B. OPOI'H NEPIOPIZMOI ZXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH
DoproKeLTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 AMOLTEITOL LOTPIKT CLUVTOYT.

e Emionun amodéopsvon napTtiowv
Xoppova pe 1o dpbpo 114 g odnyiag 2001/83/EK, 1 enionun amodEécUeELoN TOV TOPTIOWV
TPOYLLOTOTOLELTOL ATO KPOTIKO EPYACTNPLO 1] OO €PYUCTPLO OV £XEL 0p1eBel Yo TOV 6KOmO aVTO.

I AAAOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAYX
. Ex0¢oe1g meprodikng mapakorovdnong g acpdrerag (PSURs)

Ot amortioetg yio v vofoArn towv PSURS ywo 10 gv Adym @appakevtikod mpoiov opiloviatl 6tov
KaTOAOYO UE TIg nuepounvieg avapopds e Evoong (katdloyog EURD) mov apatifeton oty
Tapdypoeo 7, Tov dpbpov 107y, tng odnyiag 2001/83/EK kan kdbe emaxdiovdng emikoiponoinong 6w
ONUOGIELETAL OTNV EVPMTOTKT SIKTLOKT] TOAN Y10, TOL QAP UK.

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

. Yyé010 owaygiprong Kivovvov (XAK)

O Kdroyoc Adetag Kukhogpopiag (KAK) Ba die&aydyet Tig amattodpeveg SpactnplotnTes Kot
TOPEUPAGELS PUPUOKOETAYPOTVIIONG OGS Tapovotdovtal 6to cupeovndéy XAK mov
napovctaleTar otnv evotnta 1.8.2 g ddetag kuklopopiog Kot 0molecdNToTe EMaKOA0VOES
gykekpiuévec avabempnoeig tov TAK.

‘Eva emcatporompévo TAK 0o mpénet va kototebei.
e Metd and aitnua tov Evponaikod Opyaviopod @apudkmv,
e Onotednmote Tpomomoleital To cHGTNHA dlaXEIPLoNG KIVOUVOUL, E01KA G ATOTELEGLO AYNG VEOV
TANPOPOPLOY OV UITOPOVY VO ETLPEPOVY CNUOVTIKY] OAAAYT] OTN GYXECT OQPELOVC-KLVOUVOL 1) (G
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OTOTEAEC LA TG EMITEVLENG EVOC CNUAVTIKOD OPOCTHOV (POPLOKOETOYpOTVNOT 1 EAYIGTOMOIN O
Kvovvov).
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ITAPAPTHMA I1I

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX
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A. EINIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EZQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Zutectra 500 IU gvéoipo dtdAvpo og TPoyeUIoUEVT) GOPLYYQ
AvBpamivn avococeaipivn katd g nrotitidag B

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

1 ml wepiéyet:
AvBpomvn mpmteivn 150 mg amd v onoio TovAdyiotov To 96 % eivan IgG, mov mepiéyer 500 U
OVTICAONOTA £VOVTL TOV avTLYOVOL EMLPaveiag Tov 100 ¢ nratitdag B (HBs).

Koartavoun vrokatnyopuov IgG:
59 % IgG1, 35 % IgG2, 3 % IgG3, 3 % IgG4
[eprextikomta og IgA < 6.000 pkpoypappdpto/ml

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

I"'Aokivn, Vowp Yo evéoipa.

4. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Evéoo ddivua
5 TPOYEUOUEVEG CUPLYYEG

‘ S. TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXHX

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

T voddp1a yprion LoVo.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION MIPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEZH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
MNMPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Na pvidcoetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta TALd1d.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX
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AHEH
AoV TO TPOGTATEVTIKO KATAKL apotpedel amd TV TPoyeoUEVN GVPLYYQ, TO SIGAVN TTPETEL VO,
yopmyeitan apécwg.

9. EIAIKEY YYNOHKEX OYAAZHX

dvidocoete Kot petapépete og yoyeio (2°C-8°C).
Mnv KaTonyvyeTE.
DVAAGGETE TNV TPOYEUIGUEVT) GUPLYYA GTO EEMTEPIKO KOVTI Y10 VO TPOCTATEVETAUL TG TO PG,

10. JAIAITEPEX ITIPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON 'H TON
YIHHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Biotest Pharma GmbH
63303 Dreieich
T'eppovia

12. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/09/600/001

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAOEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. IIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Zutectra 500 TU

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A163146T0TOG YPAPL®TOS KDOKAS (2D) mov pépel Tov TEPIAN@HEVTO LoVadSIKO avoyVOPIGTIKO KOSIKO.
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18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO TON
ANOPQIIO

PC: {apOuoc}
SN: {ap1Buoc}
NN: {op1Ouog}
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Zutectra 500 IU evéopo
AvBpamivn avococeaipivn katd g nrotitidag B
Yrodopia yprion

| 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Biotest Pharma GmbH

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

| 4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA ITOIXEIA
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY ITPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

XYPIITA

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

Zutectra 500 IU gvéopo
AvBpomivn avocsocpalpivn kotd g nratitidoc B

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

Ymodopia yprion

3. HMEPOMHNIA AHEZHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOX, KAT’ OI'KO'H KATA MONAAA

500 IU

6. AAAA XTOIXEIA

20




B. P’YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@viro oonylav ypiong: Iinpoeopics Yo Tov ypriotn

Zutectra 500 IU gvéorpo d1divpa o Tpoyspicpévny cOpLyya.
AvBpdTIvVY avococ@atpivn katd g nrotitidog B

A PaoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO QVAAO 00N VLAV YP1ONGS TPV APYIGETE VO YPNCLUOTOLEITE AVTO TO
PaproKo, O10TL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 CUG.
- DdurdEte avTo TO EOALO 0dNYIBV Yprione. Towg xpelaotel va to dofdcete Eavda.
Edv éxete mepartépm amopieg, pOTNGTE TOV YLOTPO 1] TOV PAPLOKOTOLO GOC.
H ocvvtayn yio avtd 1o eappako yopnynonke amokAeloTikd ylo coc. Agv TPEMEL Vo, ODGETE TO
@apuoKo og dALoVG. Mmopei va Tovg Tpokadésel PAAPT, KOO Kot OTOV TO, GUUTTMATO TNG
acBévelog Toug givart 1d1o Le T O1KA GO,
Edv mopatnpnoete Kamoto avemBOunt eVvEPYELD, EVIILEPADGTE TOV YLOTPO 1| TOV POPLOKOTOLO COG.
AvT0 1oyt Kot Yo kde mbavn avemBountn evépyela Tov dgv avapEPETAL 6TO TAPOV PUAAO
odnywv ypnone. Biére mapdypapo 4.

T epLéyeL 1o Tapov GUAAO 00N YLOV:

T etvan To Zutectra ko mowa eivor 1 yp1iomn TOL

T pénet va yvopilete mpv ypnoponomoste 1o Zutectra

Ilog va ypnowonomoete 1o Zutectra

[MBavéc avemBounteg evépyeteg

[Mog va purdooete to Zutectra

[epreydueva g cvuokevaciog Kot AOmES TANPOPOpies

[log va kdvete TNV éveon tov Zutectra 6Tov €00Td 00 1 OO VAV TAPEYOVTO PPOVTION

NoUnhAEDDD =

1. T givan To Zutectra kon wowa givan 1 (P61 TOV
Th eivan To Zutectra

To Zutectra mepi€yel AVIICOUOTO KOTA TOL 100 NG Nrotitdog B ta omoia eivar o1 apvvtikéc ovoieg Tov
1010V TOV GOUOTOC, Yo VO GOG TPOGTATEVGOLY artd TV Nmatitda B. H nmatitda B eivon po pAeypovn
TOV NIaTog oL TpokaAeital and Tov 16 ¢ Nratitdos B.

Mow gival n ypnon Tov Zutectra

To Zutectra ypnoiponoteiton ylo TNV amo@uyn g enavoioipméng pe nratitida B og gvniikovg mov
vroPANOnKayv oe petapdoyevon Natog TovAdyioTov 1 gfdoudda vapitepa, AOY®m NTATIKNG OVETAPKELNS
7oV TPOKANONKE amd nratitida B.

2. T pémer va yvopilete mTprv (proiponomcete 170 Zutectra

Mnyv ypnoiponou)oete T0 Zutectra
o€ mepinTmon aAlepyiog oTNV avOp®OTIV 0vocoGPaLpivT 1| G 0TO00NTOTE GALO OO TOL GLGTATIKA
VTOV TOV PAPUAKOL (avapépovtal 6TV Tapdypago 6). E1dikd, og ToA) oTavieg TEPIMTOGELG
aveEmOPKOoVG TocoTNnTOG avocospalpivig A (IgA), otav £xete avticdpato Evavt g IgA oto aipa cog.
Av1d pmopel va odnynoet oe Papldc Lopene aArepyikn avtidpaomn (avapuiasio).
Mo adiepytkn avtidpaomn pmopei vo teptlopupdvel aevioto cuptypd, SuoKoMa 6TV avamvon,
TOYLTOALLO, OO TV BAEQAP®V, TOV TPOGAOTOV, TWV YEMMDVY, TOV PAPLYYU/AdPVYYA 1 TG YADGGOG,
eEavOnua 1 kvnopo.
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To Zutectra mpoopiletar yio vTodOpLa £veoT (KATM amd To dépua) povo. H éveon oe o pAEPa i Eva
atpoPopo ayyeio pmopel va TpoKaAEsEL ahAepyikn KatamAn&ia.

IIposgidomou|oelg Kon TPoPLAGEELS

IHopokareicOs va EV|UEPDOGETE TOV YIOTPO GOG 1] TOV ETAYYEANOTIO TOV TOREN VYELOVOULKNG

nepifaiyng wpiv o6 ™ Oepamsio

- €0V 0ag YOV EVILEPAOCEL OTL EYETE AVIIGMOUATO KOTH TOV 0VvOCOGPUIPIVAOY TOTOL IgA 610 aipa
c0G. AvTd gival ToAD 6TdvVio Kot UTopEl va TPOKOAESEL OAAEPYIKEG AVTIOPACELG.

Mmnopel vo £xeTe allepYia 6TIS AVOGOGQULPIVES (AVTICOUATO) YOPIG va TO YvopileTe, akOua Kot oV
€yete aveyBel mponyovueveg Bepamneieg pe avBpmmveg avococpoipives. E1dika edv dev €xete apketéc
avocoopaulpives TOTOL IgA 070 aiplo Gag, EVOEXETOL VO, ELPAVIGTODY OAAEPYIKEG AVTIOPAGELG OTMG
EQQVIKT TTOGN TNG OPTNPIOKNG TTieong 1| KotamAn&ia.

0o 1e0¢ite VIO TPOGEKTIKN TAPAKOAOVON G KOTA TN dLdpKeELd Kon apéoms petd Ty 1" éveon pe
Zutectra yio va dtac@oiotel 0Tt dgv mapovctdlete avtidpoaon. Edv mapovcidoete aldepyikn avtidpoon
oto Zutectra, 1 éveon Ba drakomel apéomc. [Tapakalovpe EVUEPMOTE TO YIATPO GOC 1| TOV ETAYYEALOTIOL
TOV TOUEN VYELOVOUIKTG TEPTBOAYMG OUECMG EAV TOPATNPTOETE OTOLEGONTOTE AVTIOPAGEIC KATA TN
duapkela Tng £veoNg 6og e To Zutectra.

Edv eiote OeTikoi 610 avtiyévo HBs, dev Oa AdPete Zutectra, 6101t dgv vdpyet 0peLog amd T yopnynon
avTov ToV PapPPAKoL o€ cac. O yatpog cag Ba ag eEnynoetl meplocdTEPA GYETIKA Le TO BEpa avTo.

I v ac@dierd oog Oa tapakorovbeiote yio T ninedo AVIICOUATOV TOKTIKA.

MBavy wapepPoii] o eEeTdosirs aipatog

To Zutectra pmopel va ennpedoet 1o amoTeAEGUATO OPICUEVOV EEETAGEMV AiLATOG (0POSIAYVMOGTIKES
eketdoelc). [apaxkoarobpe evnuepdote Tov yloTpd Gog oXeTKA Le T Bepaneia oag pe Zutectra mpv ond
omoladNmote £EETAGN ALLOTOC.

IIAnpoopicc Yo TNV TPpAOTN VAN TOL Zutectra Kot Tnv T0ovoTnNTo HETAO06S AOLUMOMDV
TOPUYOVTOV:

H npdt 9An 1 avtd amd to omoio mapdyeton to Zutectra givot TAdoua avOpdTvov aipatog (awTd eivor to

VYPO HEPOG TOL OUOTOC).

Otav ta pdppoka tapackevdloviot omd avOpoOTvVo aipa | TAACHO, 16Y00VV OPIGUEVA LETPA, YO TV

TPOANY NG petddoong Aoméemv otovg acbeveic. Avtd tepiiapfdavovv:

- TPOGEKTIKT ETIAOYN T®V JOTMOV OilLATOg KOl TAAGLLOTOG Y10 VO, SIGPAAIGTEL OTL amokAgiovTat
eKkeivol o1 601G 01 omoiot VIAPYEL Kivouvog va LeTaPEpovy AoUMEELS Kot

- eAEYYOVG OAMV TOV ATOHKOV dMPEDV Kol TOV TAACUATOS TOALUTADY dOTMV Yo oM LEia
1OV/AOUOEEDV.

Ot Topaymyol avTdOV TOV PapUIK®V TEPAapuBavouy eniong PiHoto Katd v encéepyacio Tov aipatog M

TOV TAAGUOTOG TO 0TTOi0 LTOPOVY VAL 0dPAVOTOIGOVY 1} Vo amopakpivouy 100, [lapd avtd ta pétpa,

otav YopNyodvVTOL GAPUHOKA TTOV £ival TOPACKEVAGUEVA 0md avBpmdmvo aipa 1 TAdGuA, TO evoEXOEVO

UETAO0ONC AOUDEEMY OV UTTOPEL VO, OTOKAEIGTEL OAOKANPOTIKG. AVTO GYVEL EMIONG KO Y10 AYVOOTOVE N

TPOTOEUPAVILOIEVOVG 100G 1] AAAOVG TOTTOVE AOTUDEEMV.

Ta pétpa wov Aapfdavovtarl OempodvTol AmoTEAEGLOTIKG Y10 TOVG 100G Tov TEPPdAlovTol amd EAVTpo,
OmG 0 10¢ NG avBpomvng avocoaverdapkelag (HIV), o 10¢ g nrotitideg B kot o 10¢ ¢ nrotitdag C,
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KaBMG Kot yio Tov 10 ¢ Nratitidag A mov dev mepidrietal amd EAvtpo. Ta Aapfovoueva pétpo pmopet
va glvar Teplopiopévng aglag Evavil TV 1mv yopig EAvtpo, 0mmg o TapPoidc B19 (aitioydvog mopdyovtag
TOV AOMO0VG EPLONOTOG).

Ot avococaipiveg 6mg To Zutectra dgv £Qovv cuoeTIoTEL e AotudEelg and nratitido A 1 TtapPfoid B19,
EVOEYOUEVMG J1OTL TO, AVTICMUOTO KATH QVTMV TOV AOUMEEDV, TO 0TTOi0L TEPLEYOVTAL GTO TPOIOV,
AELITOLPYOVV TPOCTATEVTIKA.

Eivar onpavtikd va kataypdeete tov apBud moptidog tov Zutectra cag. Ondte, kdbe popd mov maipvete
Lo vEa GUGKELOGIN TOV Zutectra, vo. GIUELAVETE TV NIePOUNVia Kot Tov aplipd maptidog
(avaypboeton mvo ot cuokevacio petd v voelEn «Lot/ITaptidon) Kot va dratnpeite avtég Tig
TANPOQOPieC 6E ACPULES LEPOG, Vi Tapddetya 6To NuepoAdyo Bepaneiag cag (PA. mapdypaeo 3).

Allo @appoxo ko Zutectra
Evnuepoote tov yotpd M 10V opprokonold caog ebv maipvete, £xete TpOGOOTO TAPEL 1) UITOPEl VoL TAPETE
Ao @AappLOKOL.

Eupoioopot

To Zutectra pumwopel Vo LEUDGEL TNV OTOTEAEGUOTIKOTNTA OPIGUEVAV eUPorinv (Ihapdg, epvbpdg,
TOPOTITIONG, AVELOPAOYIAG) Yo pia TePiodo Emg 3 Unvec.

Mmopei va, pelaoTel va, TEPEVETE TOVAAYIOTOV Yol 3 UVEC LETA TNV TeEAELTAlN £vEDT) TOL Zutectra Tpy
Kkévete epuPfora pe (ovteg eEaocBevnuévoug 100G,

[Mopakaiovpe evnuep®oTe TOV Y1OTPd 0aG OYXETIKA e TN Bepomeio cag pe Zutectra Tptv amd 0molovOnmoTe
gupforacuo.

Konon, Onhaopoc ko yovipdtnta

Edv giote éyxvog 1 Onidlete, vouilete ot pnopet va giote £ykvog 1) oyedldleTe va amoktoete Todi,
{ntote TN GUUPBOLAN TOL YITPOV T} TOV EMAYYEALOTIO VYEOVOULKNG TTepiBalyng oag TPy TAPETE AVTO TO
OapLOKO.

0onynon Ko YEPIOROS PNY AV LATOV
To Zutectra dev &xet Kapio M £xel AUV EXIOPACT] CTNV IKOVOTNTO 0OTYNONG 1] XEPLCLLOV
punyovnudtov.

3. Mog va ypnoponomoete 10 Zutectra

To Zutectra mpoopiletor i vodopra (kat® amd To déppa) éveon. To mepieyduevo piog TPOYEUIGUEVNC
ovpryyag mpoopiletar ya yprion pia eopd povo. Mnyv gviete og apopdpo ayyeio.

2T1¢ TEPLOCOTEPEG MEPMTOGELG, 1 £veon Ba cag yopnyndel omd To yiorpd 1 T vooniebtpid cag. Qotdco,
€4V Ta EMiMEd OVTICMUOTOC Elval ETOPKN Ko EYETE oTafepO B0COAOYIKO GYNLLA, EGEIG 1) O TOPEYWOV

QPOVTION G€ GGG PUTOPEL VA EKTTOOEVTEL Y1t VO oalg Yopnyel Tnv €veon o610 omitt (PA. TapaKAT®).

[Ma v tekpnpioon tov evécewv Zutectra, cuvicTovue Beppd va ypnoiponoteite To nUePOLOYLO
Oepaneiog. O yotpog cag Oa cog eENYNOEL TAC VO. TO YPTCULOTOLELTE.,

H d60m pmopei va. kabopiotel atopukd kot vo tpocsappootel amd 500 [U émg kot 1.000 1U (g e&orpetinég
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nmeputtdoels £o¢ kot 1.500 IU) ava efoopada 1 avé dexomevOnuepo. H d6on e€aptdral amd v
Kkatdotoon oog . O yiotpog cog Oo ELEYYEL TOKTIKA TNV KOTAGTAON 600G Kol 00 GO EVIUEPDOEL GYETIKA UE
T 6001 Kal TN GVYVOTNTA YPIoNS Tov Zutectra.

AvTtoyopiynon 1 yopnynon amd Evav wapéyovta epovtion

Mmropeite va kdvete v £veon Tov Zutectra 6Tov €0VTo G0¢ Y®pig T fondela Tov YaTpod GO, AV GG
£yel ekmoudevoetl yia 1o okomd autd. Edv kévete avtoyopiynon tov Zutectra, mopokoiovps owopdote
TG 001)Yieg otV wapdypo@o «Ilmg va kavete TNV £veon Tov Zutectra 6Tov £00TO 60G 1| Ao Evay
TAPEYOVTO QPOVTION» TPOGEKTIKA.

To Zutectra mpénet vo, amoktnoel Oeppokpacio dopatiov (wepinov 23°C-27°C) mpwv and ™ xpnon.

Eav ypnoipomonoete peyarvtepn 06on Zutectra amd TNV KOVOVIKI)

Yuvéneleg vepdocoroyiag dev eival Yvootés. 201000, £dv Ypnoilponomoete peyalvtepn door Zutectra
OO T1 GLVTAYOYPAPNLLEVT), ETLKOLVMOVIGTE LLE TO YOTPO GUG, TOV EMOYYEALATIO TOV TOUEN VYELOVOUIKNG
nepiBoAync M To POPUOKOTOLd COG AUECHOC Y10, VO GO.G CUUPOVAEDCEL.

Eav &eyaoete va ypnoporouiosete To Zutectra

Mnv tapete dSmAR 606T Y10 VA OVOTANPOGETE TNV £veon Tov Egydoate. MIANGTE GTO Y1UTPO GOG GYETIKG
pe t dwoyeipion g 06onc. O yotpog cog Bo oG EVUEPMGEL GYETIKA LE TN dOGN KOl T CLYVOTNTO
¥pnong tov Zutectra.

BeparwOcite 6T1 ypnoponoreite To Zutectra cOUP@VO pe TN GUVTOEYOYPAPN O] KAl GOUPOVAE IE TIG
001N YiES TOV YIUTPOV GOS Y10 VO ATOQPVYETE TOV Kivouvo emavaroipming pe nratitioa B.

4. MBavég avemBOunTeg evépysereg

Onwg 6ha Ta pappoaka, £TGL Kol aVTO TO GAPUAKO UTopel Vo TPOKAAEGEL avemIBOUNTES EVEPYELES, OV KoL
dev Tapovctalovial e GAOVE TOVG aVOpOTOVG.

O1 tep1oG0TEPEC AVETBVUNTES EVEPYELES TOV TTopaTNPNONKAY LEe TO Zutectra NTav NG EMG LETPLOG
QUCEMG. £ TOAD CTAVIEG TEPUTTMGELS, Ol AVOPAOTIVES PVGLOAOYIKES OIVOGOCPULPIVES LTOPOLV VOl
TPOKAAEGOLY GoPapr) aAlepyikn avtidpaon.

Eav mapatnpiicete kdmowo and Tic aKOA0VOES avemOUUNTES EVEPYELES GTAUATIOTE TV £VECT KL
EVI|LEPDGTE TO YIOTPO GOG UUECOG:
- e€avonua,

KVIGHOG,

oLPLYHOG,

dvoKOAlD GTNV avamTvon,

oldnua TV BAEQAPOV, TPOGAOTOL, YEIMDV, PAPLYYO/AAPLYYL 1] YADCGGOG

YOUNAT 0PTNPLOKY] TECT, TOLTAUALIOL

AvTo pmopel vo amotehel alrepykn] avridopaon 1| cofapi] ailepyk] avtiopaon (AVEQUAAKTIKN
katarinéia).

Y& 0mOLNONTOTE TEPITTMGT avemOvunTov copufdvrog petd TV éveon, ansvduvleite apéong oto
YWTPO GO,

"Exovv avoeepOei o akdrovBeg avemBountes evépysieg pe 10 Zutectra:
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Yoyvég (umopovv va emnpedoovy £w¢ kot 1 otovg 10 avBpmdmovg):
avTIOPACELS 6TO onpeio Tng Eveong: TOVOS, Kvnopmoeg e€dvinpa (kvidmon) ato onueio g éveong,
apdTopo (GVALOYT AATOG GTOV 16TO KAT® amd TO OEPUM), KOKKIVIGHO TOL dEPLOTOC (epvbnua).

Oy svyvég (Lmopovv va emnpedoovy ¢ katl 1 otovg 100 avBpadmovg):
TOVOKEPUAOG
TOVOG 6TO AV UEPOG TNG KOIMOKNG Ydpag (amd To Bdpaka PEYPL TOV OUPAAD)

Emmiéov, o1 ak6rov0eg avTidpacels £xovv avapepOsei povo pia popa:
Kovpao™n (Kémwon)
VYNMAN Tieomn tov aipatog (veéptacm)
QAEYLLOVT] TNG LOTNG KoL TOV QAapLyya (pvoeapuyyitidn)
LLKOC 6o OG
oAhepyiég avtidpacelg (vrepevanctnocio)
U1 PLGOA0YIKOG KapdaKAS pLOUOG (aicOnua ToAp®V), Kopdiakr dvceopio
KvNopoc (eayovpa), eEGvomua
TOVOG GTO GTOUA KOl GTO (pAPLYYOL

Mg @AA0. CKEVAGHATO UVOPAOTIVIIG EVOGOGPULPIVIIS, 0V avapepBel Ta axorovBa TpdcOeTa
CUUTTONATO:

piyn

TOVOKEPUAOG

Can

TpeTHC

€HETOC

NTES OAAEPYIKEC AVTIOPACELC

vavtio (tdon yio EUeTo)

OVOL OTIG apBpdoELg

YOUNAY apTNploKn Tieon

HETPLOG EVTUOTC 0OCQLUAYiN

avTOpAcElg 6To onpeio tng £veong: oidnua, gvoictncia, eppHpdTNTA, GKANPLVGT TOV FEPUATOG,

Tomikn OepproTNTO, KVNGUAC, LOAMTEG Kot eEGvOnua.

Ava@opd avemOOunTOV evepyEL@V

Edv mapotnpioete Kamoto avemBounTn evEPYELN, EVILEPDGTE TOV YLUTPO, TOV EMAYYEAUATIO TOV TOEN
VYELOVOLUKNG TEPIBOAYNG 1) TOV POPLOKOTOO GOG. AVTO 1oYvEL Kot Yl KEOe mBavn avemBOuntn evépysia
IOV OEV OVAPEPETOL GTO TAPOV PUAAO 001 yLdV ¥p1ionc. Mmopeite emiong va avagépete ovemBounTeg
gvépyeteg amevbeiog, LES® TOV €BVIKOV GUOTNUATOG AVOPOPAS TOV avoypapsTon oto [lapdpua V.
Méow g avagopdg avemBOUNTOV EvepyEl®V pmopeite vo. fondncete ot GLAAOYY TEPIGGOTEP®V
TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV ACPAAELN TOV TOPOVTOG POPLAKOL.

5. og va puracoete To Zutectra

To @appako ovTd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLV TO TOIdLA.
Na pn ypnotponoteite avtd 10 eApRaKo LeTd TNV Nuepounvio ANENG mov avapépetat 6To eEmTEPKd
KOVTL, GTNV KUYEAN KOl GTNV EMOTLLAVOT] TG TPOYEUIGUEVNS cuptyyag petd T AHEH/EXP. H
nuepopnvio ANéEng etvor 1 tehevtaio nUEPE TOV VO TOL OVAPEPETOL EKEL.

dvidocoete ko petapépete og Yoyeio (2°C-8°C). Mny kataydyete. DVAAGGETE TNV TPOYEUIGHEVN
oVPLYYa 610 EMTEPIKO KOLTI Y10 VAL TPOGTOTEVETAL OO TO PG,
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AoV TO TPOSTATEVTIKO KATAKL apotpedel amd TV TPoyeEoUEVN GVPLYYQ, TO SIGAV TTPETEL VO,
yopmyeitan apécwg.

Na pn ypnoiponoteite to Zutectra edv mapoatnpioete 4Tl T0 SdAV L EIvVOL VEQPEADOEG 1) TEPLEYEL
ocoupatiow.

Mnv metdite @ApUAKO GTO VEPD TNG AMOYETELONG 1| OTA OKLOK(A amoppippata. Potmote tov gappokomold
o0 Y10 TO TMOG VO TETAEETE TOL PAPLLOKA TTOV dgV ypnoiponoteite mo. Avtd to uétpa o fonbncovv oty
npooTocio Tov mepPEALovTog.

Orav ohoxkAnpwBei n éveon), amoppiyte OLeg TG fEAOVECS, TIC GUPLYYES KO TOL KEVE YuAAIVa QLoAidIa ywpig
kafvotépnon ce €va doyeio mov mpoopileTon yia ayunpd avtikeipeva o onoio cog &xet dobel.

6. Iepreydpeva TG GVOKEVAGINS KO AOWTES TANPOPOPiEg
T egpréyer To Zutectra

H dpacstiki ovsia civor avBpomvn avocospaipivn katd tng nratitidag B 500 IU/ml.

To Zutectra mepi€yet 150 mg/ml mpwteivng avOpmmvov TAGGHOTOS 0O TO, OTTOI0 TOVAGIGTOV TO
96 % eivan avococpaipivn G (IgG). H péyiom mepiektikdtra o€ avocospapivn A (IgA) etvan
6.000 pkpoypappdpro/ml.

To dAha cveTaTIKd sivat YAvKivn Kot V0P Yo EVESTUAL.

Ep@davion tov Zutectra kou TepIEYONEVA TG GVCKEVUGIOG

To Zutectra d1atiBeTon ¢ EVEGIHO SIAAV U TOV TUPEYETAL GE TPOYERIGUEVEG cVUpyYeS (500 TU/ml —
péyebog cvokevaciog tov 5 tepayiov og KoyéAn). To ypdpa Tov dtoAdpaTog propel va Stopépet amod
Sroyéc péxpt 1pdilov Ko dypmpo péypt vrokitpvo.

Mio tpoyepicuévn oopryyo tov 1 ml Zutectra mepiéyel 500 IU. To Zutectra mapéyeton o€ va péyebog
GLOKEVOCIOG TTOV TEPLEYEL 5 TPOYEUIGUEVEG GUPLYYEG KoOEio LECA GE 10 GLOKEVOGTN TOTTOV KLWEANC.

Kéroyog Aderag Kvkrhogpopiag ko Ilapaockevaotig

Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstrasse 5
D—63303 Dreieich
Teppovia

Tniépwvo: +49 6103 801-0
Da&: +49 6103 801-150
Email: mail@biotest.com

INo omoladnmote TANPOPOPio. GYETIKA LE TO TOPOV PUPUOKEVTIKO TPOioVY, Tapakaieicde va amevbuvbeite
61OV TOTIKO avTmpocwno Tov Katdyov g Adstog Kukhopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien, Nederland Ireland

Twinpharma BV Aquilant Pharmaceuticals
Trasmolenlaan 5 21 Fonthill Business Park
NL-3447 GZ Woerden Fonthill Road

Tél/Tel +31 348 71 24 05 Clondalkin

IRL-Dublin 22
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Bbuarapus

MEJINC ®APMA FbJII'APUA EOO
1700 Codust

VY. IIpod. Atanac Mmmpkos 31, oduc 6
T:+3592 427 49 58

Ceska republika, Slovensks republika
Reg-Pharm spol.s.r.o.

Fialkova 45

CZ-10600 Praha 10

Tel: +420 2 7265 4004

Danmark, island, Norge, Suomi/Finland,
Sverige

Grifols Nordic AB

Tel: +46 8 441 89 50

Email: infonordic@grifols.com

Deutschland, Eesti, EALG0a, Latvija, Lietuva,
Luxembourg/Luxemburg, Polska, Roménia,
United Kingdom (Northern Ireland)

Biotest AG

Landsteinerstrasse 5

D-63303 Dreieich

Tel: +49 6103 801-0

Espaiia
Grifols Movaco, S.A.
Tel.: +34 93 571 02 00

France

Grifols France

24 Rue de Prony
F-75017 Paris

Tél: +33 (0) 1 53530870

Hrvatska

Medis Adria d.o.o.
Buzinska cesta 58
10010 Zagreb - Buzin
T: +385 12303 446

Tel: + 353 1 404 8344

Italia

Grifols Italia S.p.A.
Via Torino, 15
[-56010 Vicopisano - Pisa
Tel: +39 050 8755111

Kvnpog

AKHX TTANATIQTOY & YIOX ATA

I'. KPANIAIQTH

T. ®. 22578 1522 AEYKQXIA

KYIDPOZX
TnA: +35722 611 038

Magyarorszag
Biotest Hungaria Kft.
Torbagy u. 15/A
H-2045 Torokbalint
Tel.: +36 23 511 311

Malta

Rodel Ltd

55, Ravina

Triq ir-Russett
MT-Kappara SGN 4432
Tel: + 356 27 386221

Osterreich

Biotest Austria GmbH
Einsiedlergasse 58
A-1050 Wien

Tel: +43 1545 15 61-0

Portugal
Grifols Portugal, Lda.
Tel: +351 219 255 200

Slovenija
MEDIS, d.o.o.
Brnciceva 1,
SI-1231 Ljubljana-Crnude,
Tel: +386 1 589 69 00

To mapév ¢vALo 00N LAV YpfioNS avadempOnke Y10 TELEVTAIN POPA OTIS

Aemntopepeic TAnpoeopieg yio to papprako avtd eivar dtabéoipeg 6To dikTvakd TOTo ToL Evpmmaikon
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Opyaviopot @oppdrmv: http:/ www.ema.europa.eu.

7. M ®g va kavete TNV évesn Tov Zutectra 6Tov 00T 60G 1] A0 VAV TAPEYOVTU PPOVTIOW

O akdrovBec 0dnyieg mpoopilovrtal va cag e&nynoovv TO¢ va kKdvete v éveon Tov Zutectra.
ITapakareicBe va S10PACETE TPOCEKTIKA TIG 001Yieg KO VO TIG akoAovBeite Bripa tpog Prina. O yaTpdg 1
o/m PonBog Tov Ba cag d1daEovV T dadikacio TG YopPNYNoNG.

Mnv enyelpnoete va kdvete TNy éveon tov Zutectra dv dev eiote PEParol OTL £xETE KATAVONOEL TAC VOl
TPOETOLUACETE TO SLAAVLLA TNG EVECTG KOl TAG VO KAVETE TNV £VESN.

I'evikég TAnpogopies:

- Ddvrdooete TIg GUPLYYEG KOl TO S0YEl0 amOppIyYNg cupiyywv pakpld omd to modd. Kisdmvete ta
VAKA €dv givar dSuvatov.
IIpooradnote va kdvete Tnv £veon v 1010 dpa T NUEPAS. Avtd cag Bondd va to Buudote
EVKOAOTEPQL.
ITavtote va dimhoehéyyete T 6O0N.
To duivpa mpénel va pBdoel og Beppokpacio dopatiov (wepimov 23 °C-27 °C) mpiv ) xpnon.
Noa agaipeite KaOe TpoyeIGUEVT] GOPLYYO OO TI GLOKELOGIN LOVO OTAV EI0TE ETOLLOL Y10, Lol
éveon. Ao TO TPOGTOTELTIKO KATAKL apopedel amd TV TPOYELGUEVT] GUPLYYO, TPETEL VAL
yopmyeite v €veon apécmc.
To ypdpa Tov StoAdUATOC UTopel va SlaPEpel amd dtovyEg LeEYpt 1pdilov Kot dypmuo HeExpt
VOKITPIVO. M| ypnotpomoteite vepeA®on StoAdata 1 SIHAD LT TOV TTEPIEYOVY COUOTIO.
AVTO TO PAPHOKO dEV TPETEL VOL AVOULYVOETOL LE AN PAPLLOKCL.

Hpw v éveon:

1. [TAvvete Ta yépra coc. Ta yépla oag Kot Ta €101 OV YPNGLOTOIEITE Eival GNUAVTIKO Vo, ivat 660 TO
duvatov kabapotepa.

2. Taxtonmomote 6 Aa 660 B ypelaoTeite ek TV TPoTéPmV. Bpeite éva kabopd puépog 6oL Pmopeite va
amAMoETE OAQ TO €101 TOV TPOKELTOL VO PN CILLOTOCETE:

dvo Pappdxio/yaleg ue owvomvevpa,
pia Tpoyspopuévn cvpryyo tov Zutectra,
pio feAdva KatdAANAN Yo vTodopla Eveon).

ITapakarovpe tpocéste 6Tt Ta fopPdkio/yales pe ovomvev L Kot o1 BEAOVEG eV TEPLEXOVTAL OTN
ovokevacia kot yperdletal va ta mpoundevteite LOVOL GOg.

BePawmbeite 611 éxete o1 616001 GO TO NuEPoAdYLO Bepameing oG Kot Evov TEPLEKTT TOL TpoopileTon
Y10 TV OTOPPIYT LYUTPDV OVTIKEWEVOV.

3. IIpotov mPOoETOAGETE TNV EVECT], OTOPAGIoTE GE MO0 oNEio TpdKeLTal va kdvete Ty éveon. To
Zutectra TPEMEL VAL EVIETOL GTO GTPMOUA Aovg HeTa&h Tov dEPUATOG KOl TV podV (Tepimov 8 £mg 12 k.
Kbt omd to 6éppa). Ta KoAvTepa onpeia yio evécelg Ppiokovion kel OTOL T0 dépua givat yorlapd Kot
LOAQKO, Y10l TOPASELY LA GTNV KOIAMOKY] YDPW, T UTPATCO, GTOVG UNPOovG 1) GTOVG YAOLTOVS, Kot LaKpLéL
amd apBpdoelg, vevpa Kol 00TA.

Inpovtiké: Mn ypnoonoteite Kopio weptoy 6mov ac0dveste S10YKADGELS, OONKATA, GUUTOYELS 6LoVG,
Vo 1| TePLoy€G OOV TO HEpUA ExEL amoypOUOTIoTEL, YOapBel 1 avoilel. MiAnote Le 10 Y1aTpo 1| TOV
EMOYYEALLATIOL TOV TOUEN VYELOVOLUKTG TEPIBOAYMG GYETIKA Pe avTd 1 omoladnmote GAAN acvviBioTn
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kataotaot. [Ipénel va evaAldooete 1o onueio g éveong o Kabe Eveon. Edv cag eival 0voKolo va
oBdoete opiopéva onpeia, propet va ypelaoteite T fondela KATolov TaPEYOVTO PPOVTION Y10, TN
SleEaymyn aVTOV TOV EVEGEWDV.

4. IIpoetodote TNV TPOYELUGLEVT GVPLYYO TOL Zutectra:

- Aopopéote TNV TPOYELUGLEVT GVPLYYO OO TN
GLGKEVAGIOL.

- Eé&etdore to Sidhvpa mpooektikd. [Ipémet va ivor
dlovYEG Ko va, unv mteptéyel copotidla. Eav to
SLIAL LA ETVOL ATOYPOUATICUEVO, VEQPEADIEC M

> TEPLEYEL COUOTION, TETAETE TO Ko apyioTe €K
BT véou T dtodikacio pe pol vEd TPOYEUIGUEVT
A cupLyya.
- Aoapéote T0 TPOCTATELTIKO KATAKL ATO TN
cupLyya.

- Bydhte ™ Beldva amd TNV 0mocTEP®UEVN
oVOKELOGIa TNG Kot TorofeTote TN feldval
EMAV® GTN CLPLYYO.

=1

5. AmopaxpOveTe TVXOV PLGOAISES 0EPO TTOL UTOPEl va PpickovTal HEGH GTNV TPOYEUIGUEVT] GUPLYYO.

- Kpartiote m ovpryya pe ) Behdva va Kortdlet
TPOG T TAV®, KL YTUTNOTE TN CUPLYYO OTOAA UE
T OAYTLUAG GO LEYPL O AEPUG VO CLYKEVTP®OET
AN 070 GKPO. ZTPOETE TO EPPOLO TPOGEKTIKA UEYPL
va €EaPavioTovV OAEC 01 PLGOAIDES 0épal.

"Eveon

1. EméEte v meproyn 6mov Ba kdvete Tnv £veon Kot KoTaypayte Tnv oto nuepordyo. Kataypdyte
eniong v nuepopnvia kot tov aptBpod maptidag (PA. «IAnpoopieg yia tnv tpdtn VAN TOL Zutectra Kot
TV ThavoTTo PETAS00NC AOUMOMY TAPAYOVIMVY GTIV TOPAYPUPO 2 aVTOV TOL GUAAOD 001 YLOV

xpNonG).
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Kowuaxn ydpa (etopdyl): Mn ypnoylonoleite v
mEPLOYN EVTOG 2,5 K. YOP® Omd TOV OUPOAD.

4 ﬂ\ ( ﬁ\ ATOQUYETE VO YPNCLOTOMGETE T TEPLOYN TNG
j_{' )\_,t Covng, kabamg n TP propet va gpebicet 1o
: ~ ‘H\: ; “*-\ OTHElD TG EVEOT. A7?0(puyara HEPOLPYRES oka;g.
I AR, Wi Aot 1 meployn eivan icmg 1 evKoAOTEPT ETAOYN

' AR i Y10 VO KAVETE £GEIC TNV EVEGT GTOV E0VTO GOC.

W Sm \ Mnpoi: XpnNo1omomote T1g TEPLOYES GTN LUEGT] Kot
: il POG T, €M, OOV UTOPEITE VO VOO KDGETE

I glappd tov 1010. To mbavdtepo eivan 611 Ba Exete

Y
|
| ‘ |
"' r r r 4 4
%u,\ sk .'@j {L .y TEPLGGOTEPO AMTMOT| 16TO OGO KOVTOTEPOL
W f e Bpiokeote 6T0 YOPO Kol LoKpLTEPE OO TO YOVOTO.
] |
) 1
\ / = '

/ Mmnpdroa: [Ipénetl va ypnoomoteitor 1o micw
, || | puépog tov pmpdroov. Eivol duokoro va
. |I || | OVOONKADGETE EAAPPE TOV 1GTO KOl VO KAVETE TNV

“ ||| #.-“' ‘\ |I / éveon tov Zutectra 6Tov €00TO GOG
\ i”|| / \ | J . ypNoomolmvTag ovtd to onueio. Edv emhélete

0 £ ! éi { va KEveTe TNV €VEOT) 6TO UTPAToO Gog 6l O
<JL 10101, SOKIUAGTE VO, AVOCTIKDGETE EAAPPA TOV 16TO

TOM00ETOVTOG TO UTPATCO GOG EMAVE® OTNV TAATY
pog Kapékiog | ompiéte 10 endvo o€ Evay Toiyo.
Eivar moAh evkoAdTEPO Y10 KATOLOV GAAOV VO
YPTOULOTOGEL ALTO TO oNueio eqv ypetdleote
Bondeia.

I'Lovtoi: XpnoLOTOIGTE OTOLONTOTE TEPLOYN
GTNV OTO10l UTOPEITE VO, AVOCTKDGETE EAAPPA TOV
10716. Eivar duekoAdtepo Vo KAVETE PHOVOL OaG TNV
éveon o1o onueio avtd. Aokipudote va otabeite
UTPOoTA 0t Evay KaBpEQPTn Y10 VoL EVIOTIGETE TO
onueio M propeite va {ntnoete and Tov mapEyovta
@POVTION VO 0aG KAVEL TNV £VEDT.

Eivar onpovtiké va arhalete (evallaooete) To onueio Tng éveons. Avto Ba fondnoet To dépua va
mapopeivel porokod, Bonboviog to edppako va amoppoendel opodpopea. H evadliayn tov onueiov
onuaivel 6tL Ba apyicete og éva onueio kot Ba yprnoyomo|oete OAa Ta AL onpeio TPOTOL ETUVELDETE
070 TPAOTO orueio mov ypnolponomcate. Katomy, Eekiviote Kot TaA trv evarlayr. Mropei va Gog
BonBnoetl n thpnon nueporoyiov 6oL Bo KATOYPAPETE TOL KAVATE TNV TEAELTALN EVEGT], Y10 TV QTOPLY
TPOPANUATOV.

H yopnynon otovg unpodc mapovctdletor mg Tapiderypo oTig okoAovdeg slkOVeC:

2. KOUTGTE TNV TEPLOYN OV EMAEENTE LE EVOL
Baupdxi/yalo pe owvdénvevpa. Apnote ) va
GTEYVAOOEL LIE TOV 0£PQL.
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3. [Idote amord to SEPUA AVALESO 0T SAKTUAL GG
YOp® 0md TO AMOAVHOCHEVO OoNUELD TNG Eveong (Yia
V0. TO AVOONKOOETE Alyo) Kot ompméte Tn Perdva
HéEca oTo déppa VIO Yovia 45 Emg 90 popav. Kdavre
Vv éveon KAt amd To dEpUa, OTMC Gug £xEL Oeitet o
yiatpdg 1 1 voonAedTpLa.

o
‘,90 angle

4. Evéorte 1o vypd mélovtag amard to Eupforo.

ﬁ A®OGTE YPOVO GTOV EAVTO GUG Y10, VO EVECGETE
0AOKANPO TO S1GALH PEYPL VO, AOELACEL T GUPLYYO.
—

5. Xt ovvéyela, Tpafnéte ™ Pelova €€ apéomg Kot
PNOTE TO OEPLLOL TTOL OVOCT|KOCOTE.

6. KaBapiote to onueio g éveong oxovmilovtdic to
A UE piar KUKAKY kivnon pe to Paupdxi/yalo pe
OLVOTVELLLOL.

MeTd&Te OM0 TO OVTIKEIPEVA TOV PN GLUOTO|CUTE

Otav n éveon olokAnpwOel, metdEte dheg TIC fEAOVEG Kt TOVE ASEIOVE YVUAVOVG TEPLEKTES YWOPIG
kaBvotépnon oe €va doyeio Tov TpoopileTar yio aryunpd avtikeipeva.
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