1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Pulmozyme 2500 U/2.5ml, didlvpa yuo 16mvon HECH EKVEQOT
2. MHNOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNGEXH

KdaBe pooryya mepiéyet 2500 U (avtiototryovv o 2.5mg) dornase alfa* avd 2.5 ml wov avtictotyovv oe
1000U/ml 1 1mg/ml **.

* POOEOPLAIOUEVT] YAVKOGLAIOUEVT OVAICLVOVAGHEVT avOp®dmivn TpwTeivn deo&vpifovovkiedon 1 1
omoio ToPAyETaL 6TV KUTTOPIKN 6e1pd OnAactikod (Chinese hamster ovary) CHO A14.16-1 MSB#757
He Texvoloyia avacvvovacuévov DNA.

** 1 povada Genentech/ml=1pug/ml).

[Mo tov mnpn katdloyo Tov exdoywv, BA. Tapdypago 6.1.
3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
AlgAvpa Y100 EITVOT LECH EKVEPTN

Awwyég, dypopo Emg eElappd KITpveRd dtéAvpo

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEX
4.1 OgpomevTiKég gvoeitelg

Avtipetonion acbevov mov macoyovy amd KLOTIKN tvoorn pe dvvouikn otk yopntikotnta (FVC)
peyolotepn omd 40% g mpoPremduevns, kor MAkiog dve tov S etmv, Yo ™ PeAtioon g
TIVEVLLLOVIKT|G TOVG AELTOLPYIOG.

4.2  Aocoloyio Kol TPpOTOS YopyNons

Ewonvory 2,5 mg (mov avtiotoyel oe 2500 U) deofvpifovoviredons 1, plo @opd v muépoa.
Eionvevote 1o mepieyopevo piog ¢@votyyog (2,5 ml SwwAvpotog), ympilg mpomyovuevr apaimon,
YPNOIUOTOIDVTOG £V GUVIGTMWUEVO GLOTNUO PNyavikoy (jet) ekvepmt] HE agplocvumiest] (PA.
ToapAypapo 6.6).

Mepkoi aoBeveic nAkiog avm tov 21 etdv pmopel vo w@eAnbovv amd ) yoprynomn docoroyiog 2 popég
™mv nuépal.

O meplocotepol aobeveic €youvv 10 PEATIOTO OQEAOC OmO TNV TOKTIKY KOONUEPVY YPNON TOL
Pulmozyme. Meléteg xotd T omoieg yopnynonke Pulmozyme pe dwdeimov oyiua €dei&av OtL
Beltiooon g mvevpovikng Aettovpylag vroywpel apéoms pe ™ dokom TG aywync. Emopévog, ot
acBeveilg Bo mpémer va kaBodnyodviol MOTE va Taipvouy T0 PAPUOKO Tovg Kabe pépa yopig kapio
dwoon.

O acBeveic Ba mpéner va cuvveyilovv ™V TOKTIKY TP TepiBadym, coumeptAapuPovopévng g
OVOTTVELGTIKY|G puoloBepameiog.

H yopnynon pmopei va cuveylotel pe aceiareln o acbeveig mov gupavilovv e£apoelg AodEE®mV Tov
OVOTTVELGTLKOV.

H acpdieln ko amotelecpatikotnto dev €xel akopo omodelyfel oe acbevelg nikiog kdtw tov 5
€TV, N og acbeveic pe FVC pukpotepn tov 40% g npoPremodpuevng.
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4.3 Avtevoeigeig

YrepevoioOnoia ot SpaocTikn ovcia 1} 6 KO0 amd T EKO0YOL.

4.4 Ewwkéc mpogldomon|oels Kot TpopuAdEels Katd tn pion
Koo
4.5 Allemopdosic pe Ghio QUPUUKEVTIKA TPOIOVTOE Ko GAheg popPEés aliniemiopaonc

To Pulmozyme pmopei va ypnowyomombel omoTteAeoUOTIKG KOl UE OCQAUAEN GE GUVOLOGCUO ME
Khaowég Bepameieg kaTd ™G KVOTIKNG tvoong Omwg avTiPlotiKd, PpoyyodtooTOATIKA, THYKPEUTIKE
évlopo, Prrapives, elomveOEVO KOl GUCTNHOTIKG KOPTIKOGTEPOELDN KOl AVALYNTUKA.

4.6 Kinon ko yorovyia

Konon

H aocpdleia g dornase alfa dev €yet kobiepwbel oe €ykveg yuvaikes. Meléteg oe (da dgv
KOTOOEIKVOOLV GUECES N EUUECEC EMIKIVOUVEG EMMTOCEIS GTNV EYKLUOGUVY, 1| 6TV  avAmTuén Tov
guppvov (PA. Tapdaypaeo 5.3). H yopnynomn o€ €yKvec yuvaikeg TPETEL VO TPAYLOTOTOLEITOL e WtaiTepT
TPOGOoYN.

T'adovyia
KaBdg dev etvan yvootd edv 1 dornase alfa exkpivetar 6to untpkd yéa, n yoprynon mg dornase alfa
o¢ o nAalovca yovoika Tpémel va Tpaypoatonoleitol pe waitepn tpocsoyn (BA. mapdypago 5.3).

4.7 Emdpaocsig 6NV IKavOTNTA 00171161 KO (EPIGROV UNYAVI|LATOV

To Pulmozyme dgv £yetl kopio 1 €yl aonuavn enidpacn otV KOVOTNTO 00MYNONG KOl XEIPIGHOD
UnyxovnUaTov.

4.8 AvemOounteg evépyereg

Ta otoyelo avemBOuNTOV EVEPYEIDOV OVTIKOTOTTPILOLY TNV eUmEpiol amd TIG KAMVIKEG OOKIUEG KOl OO
T LETEYKPLTIKY KuKAopopia xprong Tov Pulmozyme 610 GuvVIGTMUEVO SOGOAOYIKO GYLLO.

Eivoan oméviec o1 ovemBounteg avtdpdoelg mov amodidoviar oto Pulmozyme (<1/1000). Xtig
MEPIOCOTEPEG TMEPUTTMGELC, Ol OVEMIBVUNTES AVTIOPAGELS EIVOL NTTIEG KO TAPOJIKES OTN GVGT] TOLG, Kol
dgv amatohv TPOTOTOGELS TG XOPNYOLLEVTS 066G Tov Pulmozyme.

Awotapoyés v oplalduwmv:
Emumepukitida.

Arwotapoyég Tov avarvevotikod, Tov Bwpoko. kai Tov uecodwpdkio:
Avcopovia, dbomvola, papuyyitida, Aapuyyitida, pvitida (OAES U HETASOTIKEG).

A10T0p0YES TOV YOTTPEVTEPIKOD TOATHUOTOG!
Avomeyio

A0Tapoyés 100 JEPUATOS KAl TOV DTOJOPLOD 10TOD!
E&avOnua, kvidwon).



Tevirég owatapoyés:
BOwpakikd dlyos (Thgvprticd/pn kapdiakd), Topesio.

Epevveg:
Melopévn Aettovpyio T@v TVELUOVOV.

Ot acBeveig mov epgoavilovv avemBOUNTEG EVEPYELEG GUYVEG YO TNV KLGTIKN tvewon pmopolv, YEVIKA,
va cuveyilovv pe acpdiela ™ yopnynon tov Pulmozyme 6mmg texpunpimdnie and to vynid T0600Td
acBevdv mov oloxAnpwoay Tig kKAvikég dokipég pue Pulmozyme.

Ye KMVIKEG OOKIUES, Alyol aoBevelg eupavioay ovemBounTteg EVEPYELEC TTOV 00N YNGOV GE OPLOTIKN
Sdwkonn| tng dornase alfa kot o pvBudg Sraxomng mapatnpndnke 6T NTOV TOPOUOLOG HETAED TOV
EWKOVIKOV Qappdicov (2%) ko tng dornase alfa (3%).

Me v évapén g Oepanciog pe dornase alfa, Ommg kol pe 0mOOONTOTE OEPOAVLL, 1) TVEVUOVIKT
Aerrovpyia propet va emdevmBet kot va avénbei n andypepyn TTuédoy.

[Mocooto pKpdTEPO TOL 5% TV 06Bevadv Tov EAafav Bepaneia pe dornase alfa avéntuée avticopoto
omv dornase alfa ko1 kavévag amd avtovg Tovg acbeveig dev giye avamtdéel aviioopota IgE ot
dornase alfa. Qot1600, gpeaviotnke PeATIOON OTIE SOKIHOGIES TNG TVEVUOVIKNG AELITOVPYING OKOUN Kot
petd v ovamtuén avticopdtov ot dornase alfa.

4.9 Ynepoocoroyia

H vrépPaon g docoroyiag pe Pulmozyme dev €xel tekunpumbel.  Meléteg eiomvong g epdmas
d0omc mov €yvay o€ emipvg kot ToKovs, o d0oels péypt ko 180 popég vymAdTepeg amd Tig dOGELS TOV
YPNOIUOTO0VVTOL GUVNOME 0TI KAVIKEG UEAETEG, eival KaAd avektég.  Xopnynomn amnd To oTOU TNG
dornase alfa og emipvg og dooelg puéypt kar 200 mg/kg rov eniong KoAd ovektr.

e KMvIKEG pedéteg, aoBeveig mov émacyav amd kKuotikn tvaon éhapav péypt koau 20 mg dornase alfa dvo
QOpEG TNV MUéEPa Yo drdotnua péypt Kot €61 nuépeg kKo 10 mg 800 popég v nuépa pe dakomég (2
epoopddec pe @appoko/2 eBdopnddes ywpic @eapupoxo) v ddotnuo 168 nuepav. Kot ta 600
00COAOYIKA oYMt OmodElYOnKOY KOAL aveKTd.

5. DOAPMAKOAOTI'TKEZ IAIOTHTEX
51 @oppokodvvopikés 1O10TNTES
DopprokoBepameLTIKN KOTNYOPI: OvVATVELSTIKO cUoTN A, KOdtkdc ATC: ROSC B13

H avacvvdvacuévn avBpamvn deofupipovoviiedon (DNase) givar mpoidv YEVETIKNG UNYOVIKNG EVOG
(PLOLOAOYIKMOG OTOVTMUEVOL EVEDILOL TOL avBpdTOL TO 0moio dtaomd to eEmrvtTapikd DNA.

H xatakpdmmorn KoAAwddv Tumddv eKKpioemv oToug aepay@yods cupPdiier toco otn peioon g
TVELUOVIKNG Agttovpyiog 660 kot oty €Eapon v Aomdéemy. Ot Tuddelg ekkpioels meptAappavoovy
TOAD VYNAEC GUYKEVTPMGELG E@KVTTapikod DNA, evdc KOAMDOOLE TOAVAVIOVTOC TTOL ameAevdepveTal
oo KOTOOTPEPOUIEVE, AEVKOKDTTOPO, TTOV GUGCMPEVOVINL MG emoKkOAovdo Aolpwéng.  In vitro,
dornase alfa vdpoidel To DNA t@v Tumddv TTuéAmv Kot £vTovo LEIMVEL TV 1EOO0EAAGTIKOTITO TOV
TTVEA®V T®V a60eVAY OV TAGKOLY 0O KLGTIKY| Tveon.

5.2 ®@oppoKOKIVITIKES 1O1OTNTES

Amoppopnon
MeAéTeg Yop1yNoNG TOL POPHAKOL LECH ELGTVODY OV EYVOV GE EMILVE Kol O TPOTELOVTA ONAOCTIKA,
detyvouv yopnAd mOG0oTO CLOTNUATIKNG amoppoenors ¢ dornase alfa, mocootd <15% vy Tovg
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eMiULE Kot T0600TO <2% Y10 TOVG MONKOVE. X& CLUPOVID, UE TO ATOTEAECIOT QLTMY TOV UEAETMDV
oto. mepapotolma, M dornase alfa €deife younmAn cvotUoTIK amoppoOPNCoN dTOV YOopPMNYNONKE o€
acbevelg cav €16mveOEVO alepOAVLLOL.

H amoppognon g dornase alfa amd o yaoTpeEvTEPIKO GOANVO KATOTY OO GTOLOTOG YOPNYNONG GE
EMVG etvor apeAnTéa.

H DNase vrdpyet puoioloykd otov avBponivo opd. Ot ocvykevipmoelg g DNase otov opd dgv
av&ndnkay onpavTikd Tave and To GUCIOAOYIKE EvO0YeVT| emineda, LeT amd 10TVoEC LEYPL Kot 40 mg
dornase alfa péypt kot yio 6 nuépeg. Aegv mapampndnke avénon g cuykévipwong g DNase otov 0pod
peyordtepn omd 10ng/ml. Metd amd yopriynom 2500 U (2,5 mg) dornase alfa dvo gopég tnv nuépa yio
24 gfdopdoes, 0 HEGOG Opog TV cLYKEVTP®MSEWVY Trng DNase otov opd dev Ntav Slapopetikds and To
HéGo 6po TV THAV TPV amd TV Evapén g Bepareiog mov Mtav 3,5 + 0,1 ng/ml.  Avtd vmodeikvoet
YOUNAN GUGTNUOTIKY OTOPPOPNOT 1| GUGCHOPEVGT).

Kazravoun

Meléteg oe emipvg Ko mOnKovg €6eiEav Ot petd amd evoopAéPia yopnynom, m dornase alfa
amopokphvinke ypriyopa amd tov opd. O apyikdc OYKOG KATAVOUNG G GVTEG TIG HEAETEG MTOV
TOPOLOLOG LLE TOV OYKO TOV OPOV.

H gionvon 2500 U (2,5 mg) dornase alfa odnyei o€ pio péon ovykévipmon g dornase alfa oto nrdHela
acBevav pe kvotikn tvoon mepimov 3 pg/ml péoa og 15 Aentd. Or ovykevipmaoelg g dornase alfa ota
TTOEAD YPIYOPO EAATTMVOVTOL LETA OO TNV EICTVON.

Amofory

Mehéteg o€ emipng LTOJEIKVHOVY OTL LETA OO XOPNYNGT] TOL POPUAKOL GE AEPOAVLLA, O Y¥POVOG NLONS
amopdkpuvong g dornase alfa amd tovg mTvevpoveg eivar 11 dpeg.

A&V VIaPYOVV POPLOKOKIVITIKA GTOLXEID G€ TOAD Veapd 1| NAMKIOMEVA TEPAUATOLA.
5.3 IIpoxivikd dgdopéva Yo TNV 0.6QAAELN

Meréteg pe dornase alfa oe wovikhovg kol Tpoktikd oev amédeiéav PAAPn ot yovipotnto,
TEPOTOYEVEST 1 EMOPAGELS OTIV OVATTVEN.

Y& o pehétn mov devepyndnke oe OnAdlovta Onivkd mbfkwov cynomolgus oto omoia yopnyndnkay
vyniég dooelg dornase alfa evdoorefimg, aviyvelOnkav youniés ovykevipwoes (<0,1 % tov
GUYKEVIPOGE®V OV GNUEWMONKaY o€ £ykvo Onivkd mbnkov cynomolgus) oto untpikod yéia. Otav
yopnyeital t0 GapuUaKo 6TOV AVOP®TO OTI GUVIGTMWEVT d0GOAOYiN, VAAPYEL EAGYIOTI GUGTNUOTIKNY
amoppognon tng dornase alfa. 'Etol, avopévovtor pun petprioweg cvykevipooelg dornase alfa oto
avOpOTIVO YaAaL.

6. OAPMAKEYTIKEYX IIAHPO®OPIEX

6.1 Koataloyog ekdoymv

Natpio yrAwprodyo

AcPéotio YAmplovyo dwdpiko

Yémp yuo gvéaiua

6.2 AocvpPatoTnTeg

To Pulmozyme &ivar £va voatiKd didAvpa to omoio dev Tepi€yel puOuIoTIKG d1dAvpa kot dgv Bo Tpémel
VO 0POIDOVETOL 1] VO OVOULYVOETOL [LE GAAC QAPUOKA 1 SLOADUATE 6TO O0YEl0 TOV ekvepmTh. Tuydv

avauelEn tov SAVpaToc Ba popodoe Vo 0ONYNCEL GE OVEMBVUNTEG OOMKES KOUT AEITOVPYIKES
aAlayéc Tov Pulmozyme 1) g ovoiog e TV omoio TposUELyVOETOL.



6.3

Avdpkera Lomng

2 ypévia

6.4

Idwitepeg TPOPUVAAEELS KOTA TNV QVAAEN TOVL TPOIOGVTOG

Dvldooete o€ yoyeio (2°C-8°C).
DvAdocete T PUGIYYO 6TO EEMTEPIKO KOVTL Y10 VO TPOGTUTELETAL OO TO PG,

Mo povadikr| €kBeon oe vynAég Beppokpacieg (ukpdtepn M ton twv 24 wpdv Kot £o¢ kot toug 30°C),
dev emnpedlel T otabepdTnTO TOL TPOIOVTOC,.

6.5

®vo61M KOl GVETATIKA TOV TEPLEKTY

2,5 ml  SoAOUATOG Yo EIGTVOT LECH EKVEQMTH GE M0l PUGLYYd (TAACTIKO OO YOUNANG TUKVOTNTOS
TOALUBVAEV10).

Yvokevacio Tov 6 1 30.

Mrmopel va. unv KukAo@opoy 0Aa. ta peyébn cuokevaciog.

6.6

Iowitepeg TPOPUAGEELS OTOPPIYNGS KOl GALOG YEPLONOG

To mepieydpevo o uotyyos oteipov dAvpaTog yio eilorvony Pulmozyme 2.5mg (2500U) pog ypnong
00 TPETEL VoL EIGTIVEETOL L0, POPEA TLEPT|OLMG LLE T1| YPTIOT| EVOG GUVIGTOUEVOD EKVEPMTN.

7.

To Pulmozyme dgv mpémetl va ovapryvoetan pe AL QOPHOKEVTIKG TPOIOVTO, 1] OLADUATO GTOV
exvepot (PA. mapdypapo 6.2 ).

OLOKANPO TO TEPLEYOLEVO WG POGTYYOS Oa Tpémel va Torobeteiton 610 doyElo VoG UMyaviIKoD
(et) exvepwt pe agploovumieot Oomw¢ o Hudson T Up-draft II/Pulmo-Aide, Airlife
Misty/Pulmo-Aide, mpocappocpévov Respirgard/Pulmo-Aide, 1 Acorn II/Pulmo-Aide.

To Pulmozyme umopei eniong vo ypnoipomomOel pe Eva EXOvVaypNGIUOTOIOVUEVO EKVEPOTN LE
aeproovpmieot) omwg o Pari LL/Inhalierboy, Pari LC/Inhalierboy 1 Master, Aiolos/2 Aiolos,
Side Stream/CR50 1} MobilAire 1 Porta-Neb.

O vrepnynTIKol vepelomomTég Pmopel va gival akatdAAnAot yio v omddoct tov Pulmozyme
emedn pmopet va adpavonotjocovv 10 Pulmozyme 1 81011 £xovv pn omodektd XopoKTNPIoTUKE
amdd00N G 0EPOAVLLOTOC.

Oa mpémel va. akolovBovvtal ot 0dNYieg ¥PNONES Kol GLVTAPNONG TOV KOTOUGKELOCTMV TMV
EKVEQOTMV KOL TMOV OAEPIOGVUTIEGTMV.

Agv amouteitan 1 yOPOTAEIKT amopUdVOGT) TOL acHevoig KATA T (PToN TOL AEPOADUATOG.
Ot @ooryyeg Pulmozyme eivor yio po povo yoprynom. Kdabe mpoidv mov dev €yxel

ypnowonomBel 1M vOAEpa TPENEL Va anopprpbel cOLPOVA HE TIG KATA TOTOVS 16YD0VGES
OYETIKEC SLOTAEELS.

KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Yrevbuvog adeiog kukhopopioag otnv EALGS:
Roche (Hellas) AE.

Alapdvag 4 & Aehpmv

Mapotor 15125

TnA: 210 6166100

Fax: 210 6104524
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Kéroyog Adeiag Kvkhogpopiag otnv Kompo:
I'. A. Zropdtng & Zia Atd

27 Avdpéa Apaovlov

1076 Agvkwoia, Kompog

8. APIOMOZ(OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAYX
EXLGda: 39843/15.06.2010
Kompog: S00167

9. HMEPOMHNIA TIPQTHX ETKPIXHYX / ANANEQXHY THX AAEIAX
Huepounvia tpmtng adelog kukhopopiag: 16.06.94
Huepounvia avavémong ddetag kukiopopiog: 15.06.2010

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
15.06.2010
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