MEPIAHYH XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Berinert®

500 povadeg

Kovig kot 810A0tg i evéotpo dtdlvpa / dtdAvpa Tpog Eyyvon.

2. IMOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOGEXH

Apaoctikn ovoia: avactoréag g Cl-eotepdong, avOpdmvog

To Berinert mepiéyel 500 povadeg avaotoréa g Cl-eatepdong ava eroridio yio evécsiua. 1 U
avtiotolyel o€ dpactikdTTa ToL ovacToAén TG Cl-eotepdong oe 1 ml vomol Kitplovyov TAAGUATOSG

VY10V dotav, 1 U avtictoyel og 6 povadeg Levy-Lepow.

To mpoidv mepiéyel S0 U/ml avactoréa g Cl-eotepdong petd v avacvotaon pe 10 ml vdatog yia
EVECTULOL.

H oA mepieydpevn mpmteivn Tou avacvotapuévou doAvuatog ivat 6,5 mg/ml.
"Exdoya mov éyel avayvapiobel 6Tt Egovv yvooti enidpaon:

Natpro €wg ka1 486 mg (wepimov 21 mmol) avd 100 ml dreAdpotoc.

Mo tov mnpn katdAoyo v exdoywv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Kovic (Aeukn Avoglomompévn) Kot SIHADTNG Yo EVESTLIO dtdAvpLo / SIAVUO TTPOG EYYVOT).

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTIKEg EVOEILEIQ
Kinpovopucod ayyetooidnpe tomov I kou I1.
O¢epamneio 0EEmV enEIc0dimV.

4.2 Aocoloyia Kot TpOTOS Yopynons

H Bepaneio mpénet va apyilel viod v enifieyn wtpov, Eunelpov ot Bepaneio avendprelog
avaotoréa T Cl-eotepdiong.

Aocoloyia
20 povadeg ava ytmdypappo Bapovg cmpatog (20 U/kg Bapove ocdpatoc).

Aocoloyia yio veoyvé, vimia Kot wondid
H d60m y1o maudid eivon 20 povadeg ava yrloypappo Bapovg copatog (20 Ukg Bapovg copatoc).

Tpomoc yoprjynons
To Berinert avacvotdtol cOpemva pe v mapdypaeo 6.6. To avacvotapévo ddivpa Tpoopiletat yio
apyn evoopAEPLa éveon 1 Eyyvon.



4.3 Avtevoeilelg
I'voot vrepevarcnocia og Kamolo amd To GLGTATIKA TOL TPOIOVTOC.
4.4 E101kéc mpog160mon)oig Kol TPOPUAAEELS KOTA TN Yprion

e aobeveic e Yvootr Téon Yo oAAepYieS, TPETEL VO YOPTYOUVTOL TPOPVAUKTIKMG VTUGTOULLVIKG KoL
KOPTIKOGTEPOELDN.

Edv epoavicBovv ailepyikés 1| avapuAAKTIKOD TOTOV avTdpdcels, n yoprynon tov Berinert wpémet
VO GTOUOTNGEL Auesa (TT.). O10KOTT TNG Eveong/Eyyvuonc) Kot va. apyicel KotdAANAn Oepamneio. Ta
Oepamevtikd pétpa eSoptdvtar omd To €id0g Kot T cofapdtnta g avemBOunTNG evépyerog. Ilpémet
VoL TNPOVVTOL T, IoYVOVTA WTPIKA TPOTLTIA Yiat T Bepaneia TG kKataminéiog.

Acbeveig pe oldnpo Adpoyyo omortovy 110iTEPO TPOGEKTIKN TapakoAoVON oY, Kabmg Kot duesa
Swbéoun Bepameio ExTaKTng ovaryKnG.

Ag cuviotdTon 1) yp1on ektog evoeifewv 1 1 Bepameio Tov Zuvdpopov Ataeuyng Tpiyoedav pe 1o
Berinert (BA. emiong mapdypapo "4.8 AvemBounteg evépyeieg").

To Berinert mepiéyet £m¢ ka1 486 mg vatpio (nepimov 21 mmol) avé 100 ml dweivuatog. [pénet va
ropfavetar voyn oe acbevelg mov Ppickoviar oe S0TPOPIKO TPOYPApLLL, ELEYYOLEVO GE VATPLO.

loloyikn acpdicia

Ta cuviAOn p€tpa yo TpOANYN AOWMEEDY TOL TPOKVITOLV OO T YPNOT| PUPUAKEVTIKOV TPOIOVIMV
napocokevalopevov amd avipdTIvo aipa 1 TAdoua TeplapBavouy A0y TOV 0TV, EAEYYO TMV
HEULOVOLEVOV SPEDV Kot dEEAUEVAV TAAGLOTOS Y10t E01KOVG OEIKTEG AOUDEEMVY Kol VTtapErn oTadimv
TOPOUYOYNG ATOTEAEGUOTIKAOV Y10 TNV adpavoroinon/aroudikpouven tov 1ov. [lapd tavta, 6tov
YOPNYOOVTUL PAPUOKEVTIKA TPOIOVTO TOPUCKEVAGHUEVA antd avBpdmvo aipa 1 TAdoua, 1 TlhavotnTa
UETASOONC AOUMODY TAPUyOVI®VY OV UIOPEL va, amokAElcOel evieAdc. AVTo 1oYVEL EMioNG Yo
Ayv®GTOUG 1| AVAKVOTTTOVTEG 100G Kol GAAa TaBoyova.

Ta AapPovopeva pétpa Bempoivial amoTEAESUATIKA Y10 EAVTPOPOPOLS 1006 Omwg ot HIV, HBV ko
HCV xot yo o pn elvtpopopo 16 HAV.

Ta pétpa wov Aapfdvovtar propei va givar Teploptopévng a&iag Evavl un EAVTPOPOP®VY 1OV OTTMG
glvar o mapPoiog B19.

H Moipwén and mopPoié B19 umopei va eivar coPapn yia £ykveg yovaikeg (Aoipmén tov euPpvov) Kot
Yo dTOMO LLE OVOGOOVETAPKELD 1 avENUEVT EpLOpOTOINGT (.. AUOAVTIKY] ovorLpia).

[Ipémer yevikd va e&etdaleton 1o evogydevo KataAiniov gppoitaciot (nrotitidoag A kot B) og
ac0eveic VIO TAKTIKN/EmAVOAQUPAVOLEVT MY TTPOTOVIMV TPOEPYOUEV®V OO avOp®TIVO TAACLA.

Yvviotdton Evtova Kabe eopd mov to Berinert yopnyeital o ac0evn, va KOTOypAQOVTOL TO OVOLLOL KoL
0 ap1pdc maptTidag Tov TPOIGVTOS, Yo VO ST PEITOL CUVOEGHOG HETAED TOV acBevong Kat TG
TapTidag ToV TPOIOGVTOC.

4.5 Alremopdosig pe GALa QUPUUKEVTIKG TPOTOVTO KUl GAAES POPPES aAANAETIOpOONG

Agv &ypovv mpaypotonom el peréteg aAnAemdpaoemy.



4.6 Kinon kot yorovyia

Kvnon

Yrdpyovv meplopiopéva dedopéva Ta omoia dev LTOSEKVHOVY AVENUEVO KiVOUVO amd TN Yp1ioT TOV
Berinert og éyxveg yuvaikeg. To Berinert eivat éva puo10A0Y1KO GLGTOTIKO TOV OVOPOTIVOL
mAdcpatos. Emopévmg, dev éxovv mpaypatomoinel pehéteg ToEIKOTNTOC KATA TNV OVOTOPOy®Yn Kot
ovamTuElokn G ToEIKOTNTOG 08 TEWPAUATOLMO KOl OV AVAIEVOVTOL AVETIOVUNTEG EVEPYELEG OTN
YOVILOTNTO, GTNV TTPO- KOl LETAYEVVNTIKT avATTLEN GTOVG avOpdTOUG.

Emopévamg, to Berinert mpénet va yopnyeitan og £ykueg yuvaikes Lovo edv givar capdg amapaitnto.

T'adovyia

Eivar dyveoto av to Berinert anekkpivetal 6to avlpdmvo yaia, aAld AOY® TOV HEYAAOL LOPLOKOV
Tov Bapovg, N petapopd tov Berinert 6to untpkd yéAa eaivetat anibavn. Qotd6c0, 0 OnAacudc etvar
appiforog og yovaikeg mov Taoyovy amd KANPovoulko ayyeslooionua. [pénet va Anebei amdpoaon ite
Yo TN Slakomn Tov InAacpov gite yio ) dwakonn g Oeponeiog pe Berinert, Aapufdavovrag vedyn 1o
0peLog Tov OnAacpov yuo To Tondi kot To OPeAog TG Bepameiag yio T yuvaika.

4.7 Emopaoceic otnv IKavOTNTA 00171161S KOL YEIPLGROV UMY OVAV

Agv paypotomomOnKoy HEAETEC GYETIKA LE TIG EMOPAGELS GTIV IKOVOTNTO 001 YNONG KOl YEIPLGHLOD
UNYovav.

4.8 AvemOOunTeg evépysieg
O axorovbeg avemBounteg avidpdoelg Pacilovial T060 GtV EUMEIPio. PLETA TV KLVKAOPOPIO TOL

mPoidvtog 060 kol og emotnuoviky Piproypapio. Xpnoipomowbvior ot akdrovbeg mpodTLTES
KOTIYOPLES Y10l TN GLYVOTNTOL:

IToA¥ cvyvéc: > 1/10

Yuyvéc: > 1/100  wou<1/10

Oy ovyvéc: > 1/1.000 o <1/100

2raviec: > 1/10.000 xon <1/1.000

IToA0 omévieg: < 1/10.000 (wephapfovopévov avapophy HELOVOLEVOV TEPITTOCEDY)

O avemBountec avtdpdaoelg pe to Berinert eivot omavies.

Katnyopia Moiv Yoyvég On Yrdvieg oAv omavieg
0pYavov ovvég ovyvég
Ayyewokég Epeavion
dwTopuyss OpouBwonc*
Tevikég Avénon g
dwortapayés Kot Oeppoxpaociac,
KOTOOTAGES TNG avTOpAacel; o
0000 yopnynong 0éom éveong
AwTapayig Tov Alepyicéc n Koatominéia
0VOGOTTOL TIKOV OVOLPLAOKTIKOV
GUGTI|LOTOG TOTOoV
avVTIOPACELS
(7.
Tayvkapdia,
VIEPTOON 1
vrdtaon,
€€ay, kvidwon,
dvomvola,
KEPOAOQAYiQL,
{aAn, vavtia)

* Ye Oepamevticég dokipég Le vymAég dooelg Berinert yia tnv mpopuiaén 1 ) Oepameio Zvvdpdpov



Awpuyng Tpyoelddv mpv, Katd tn S1GpKELN 1| LETA OO XEPOVPYIKN ETEUPOOT] KAPILUC UE
eEooopatiky kKukAogopia (un eykekpipévn Evoetdn Kot 06oM), G€ LELOVMOUEVEG TEPUTTMGELS LE
Bavatneopa Expaon.

Mo mv acedielo avapopikd pe HETASOTIKOVS TapdayovTes, PA. Tapdypapo 4.4.
4.9 Ynepoocolroyia

Agv avapépOnke Kopio tepintwon veePd0GoA0YiNG.

5. OAPMAKOAOTI'TKEXZ IAIOTHTEXZ
5.1 D uppoKoOVVIPIKES LOLOTNTEG

Doapuaxobepanevtiky katnyopio: Cl-avacToléag
kwdwog ATC: BO2A B03

O avaotoréag g Cl-gotepdong givar pio YAVKOTP®TEIVY TOL TAGGHOTOG e poplokd Bapog 105 kD,
Kot Tpunpe vootavlpdkov 40%. H cuykévipwor| tov oto avBpomivo mAdcpa kopaivetal yopm ota 240
mg/l. Exto¢ amd v mopovsio Tov 6to avOpdmivo mhdopa, avactoréa e Cl-eotepdong mepiéyovv
eMiomNg 0 TAAKOVVTAG, TO NTOTIKA KUTTOPO, TO LOVOKDTTOPO KOl TO, LLOTETAALO.

O avactoréag e Cl-gotepdong oviKeL 6To0 GUGTNUA (GEPTIVIG) OVOGTOAEN GEPIVIC-TPMTEAGTG TOV
avOp®OTIVOL TAGGHOTOC, OOV AVIKOLV Kot GAAES TPp®TEIvES Ommg 1 avTiOpopfivn 111, n a-2-
AVTITAAGUIVN, 1 O-1-avTiBpoyivn kot GAAEC.

Y7rb puoioroyikéc cuvinieg, o avactoréag e Cl-gotepdong ppaocel TNV KAAGGIKT 030 TOV
GLOTHLLOTOC GUUTAN PAOUATOS, 0OPAVOTOIMVTOS T EVELUIKMG evepyd cvototikd Cls kar Clr. To
gvepyo évlopo oynuatilel évo cOLTAOKO [LE TOV avAoTOAEN o€ oTotyslopetpia 1:1.

Emmiéov, o avactoréag tng Cl-e0tEpdiong avVTITPOCOREVEL TOV TLO CNUOVTIKO OVAGTOAEN TNG €E
EMAQNG evepyomoinong g mENG, avaotéAlovtag tov mapdyovta Xlla kot ta Tpipota avtov.
EminpocBétmg, ypnoedel wg o KOPLog, mEpav g a-2-LUaKPOGOALPIVIG, OVAGTOAENS TNG KAAAKPEIVG
TOV TAAGUOTOG.

H Bepamevtikn enidpacn tov Berinert oto kAnpovoukd ayystooidnpa exdyerotl amd v
VTOKOTAGTOCN TNG OVETAPKOVG dPAGT TOL avactoAén g Cl-eotepdonc.

5.2 DopLOKOKIVITIKES 1OLOTNTES

To mpoidv mpoopiletar yio evoopAEPLa yopnynon Kot givat dpeca 51006110 6TO TAAGHLO, LE
GLYKEVTPMGT GTO TAAGHE TTOL AVTIGTOXEL 0T YopnynOeica doon.

O pappokokivnTikég 110tnTeg Exovv depevvnet o 40 acbeveig (6 aoBeveig nlikiag < 18 etmv) pe
KAnpovopkd ayyeooidnua. Ze ovtovc nepthappavovior 15 acheveic vrd mpopuiaktikn Oepaneio (pe
ovyvéc/coPapég kpioelg), kabdg kot 25 acbeveic pe Aydtepo cuyvég/Mmieg Kpioelg kol VLo Kot
emikAnon aywyn. Ta dedouéva TapnyOnoav oe didotnua eAedbepo kpicewv.

H sidpeon avaxtmon in vivo Ntav 86,7 % (gbpog: 54,0 — 254,1 %). H avaxton in vivo ota modld
Nrav eEraepadg vymAotepn (98,2 %, gvpog: 69,2 — 106,8 %) amd avt otovg eviikes (82,5 %, gbpog:
54,0 — 254,1 %). AcBeveig pe coPapég kpioelg elyav vynmidtepn avaxton in vivo (101,4 %) ce
ovykplon pe aobeveic pe Nmieg kpioeig (75,8 %, evpog: 57,2 — 195,9 %).

H duapeon advéEnon e dpastikotntag nrov 2,3 %/U/kg Bapovg omdpatog (evpoc: 1,4 — 6,9 %/U/kg
Bapovg copatog). Agv mapoatnpOnkay onuUavTiKés dtopopéc petabd evniikov Kot Todimv. Acbeveig
pe coPapéc kpioels eméder&av o EAaPPOS VYNAOTEPN AOENGT TG SpacTIKOTNTOS Ao OTL acHEVEIC



ue Nmieg kpioeig (2,9, evpog: 1,4 — 6,9 évavt 2,1, evpog: 1,5 — 51 %/U/kg Bapovg codpatog).

H péyiom ovykévipmwon dpactikdtntog tov avactoréa T Cl-gotepdong oto mAdoua emtevynke
ev10g 0,8 mpdv petd omd ™ yoprynomn tov Berinert, ywpig onpoviikég dSapopég Heta&d TV oudomy
TV aofevov.

H duapeon nuicsia {on Arav 36,1 dpec. Htav ehagpog Ppaydtepn o€ moudid amd 0Tt 6€ EVAAIKES
(32,9 évavtt 36,1 mpeg) kot o aobeveig pe coPapég kpioelg and Ot o€ acbeveic pe Nmeg kpioceg (30,9
évavtt 37,0).

53 Ipoxivikd dedopéva Yo TNV 0.6QALELQ

To Berinert P mepiéyet avactoréa g Cl-gotepdong mg dpaotikd cuotatiko. [Ipoépyetor amod
avOp®OTIVO TAAGUA Kot Spa. ™G EVOOYEVEC GLOTATIKO TOL TAAGpoTOC. H gpapupoyn epdnal doomg
Berinert o apovpaiovg Kot TovTiKio Kot 1) EPOPROYT ETAVOLAUBAVOUEV®Y SOCEMV GE OPOVPOIOVG dEV
mopovciace evoeigelg ToEIKOTNTOG.

Agv &ovv de€oyOel mporkAviKég HeEAETEG e EPAPUOYN ETUVOAAUPAVOUEVOV SOGEDV Y10 TN
d1epevvNoT KOPKIVOYEVESTC KO TOEIKOTITOG GTIV OVATOPUY®YT, 010TL dgv pumopovv va die&aybovv pe
€0A0Y0 TPOTO G€ GLUPATIKA pOVTELN (D®V, AdY® TNG OVATTLENG AVTIGOUATOV VOTEPA Amd TN XPNON
£TEPOAOY®V OVOPOTIVOV TPOTEIVAV.

H in vitro doxipacio Ouchterlony kot to povtého PCA in vivo oe wdikd yoipidio dev mapovciacay
evoei&elc avamTuéng vEmV avVILYOVIKGOV TPOGoloploTt®v 6to Berinert P petd v maoctepioon.

6. ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Kotdroyog ekdoymv

Kovig:

IMokivn

Natpro yAwprovyo

Ndrpio kiTpkd

A1odothg:
"Yowp yia evéoipa

6.2 Acvpfatotnreg

To Berinert dev Tpémel vor avapleryvoeTal e GAAN QOPIOKEVTIKA TPOIOVTO Kot SIHAVTEG LECH OTN
GUPLYYO/GET £YYLOTG.

6.3 Avdpkera Lomg

30 pnveg

Metd v avachotact, arnd uikpoPloAoykn droyn kot kg to Berinert dev mepiéyel GuvtnpnTikd,
TO OVOGVOTOUEVO TTPOIOV TPETEL VA, Yp1olLonoleitar dueca. H puotkoynukn otabepotnta €xel

KkatadeyDel yia 48 mdpeg og Beppoxpacio tepipdrriovtog (uéyioto 25°C). Qotdoo, dv dev yopnynOel
dpeoa, n eVAaEN dev Ba mpémel va vepPaivel Tig 8 dpeg o Beppokpacio meptPAAAoOVTOC.



6.4 Idwritepeg Tpo@uAGEELS KOTE TNV PVAAEN TOV TPOIGVTOG

Mn pvldoocete o€ Beppokpacio peyorvtepn tomv 25°C.
Mnv KotayOyeTe.
Duidooete T0 PLOAIdI0 6TO EEMTEPTIKO KOVTL Y10, VO TPOGTATEDETOL OO TO PG,

6.5 @Yo Kol GVOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Koévic: ProAidio yo evéoipa and dypmpo yoori Tomov 11, copayiopévo e EAaGTIKO T EGYKMDPTONG
v £yyvon Tomov I and Bpwpofovutiilo, ETIKAAVULN GAOVIVIOD KOl TAUGTIKO OTOCTMOUEVO TALLOL
flip-off.

AwAvng: 10 ml ¥éwp Yo evéoipa o PLOALSI0 Yo evEsa amd dypmpo Yool Torov I, cppayiopévo
pe eElaotikd ToOp E16YOPN oG Yia Eyyvor Tomov I amd yAwpoBovtdito, erikdivppa clovpviov Kot
TAOGTIKO omooTtdpevo Tope, flip-off.

Yet yopnynong: 1 cvokeun petagopdg pe eidtpo 20/20, 1 odpryya tov 10 mL piag ypnoewmg, 1
GLoKELT PAEPOKEVINGTG, 2 TOAVTIO 0AKOOANGS, 1 EumAacTpo.

6.6 Iowaitepeg TPOPUVAGEELS ATOP PIYNG KAl GALOG YEIPIOROG

Kabe pun ypnowyomombév mpoidv 1 vVOAEUO TPETEL Vo amoppLpBel GOUPOVA HE TIC KOTE TOTOVG
1GYVOVOEG GYETIKEG SLUTAEELC.

Tpomos yopriynons

Tevikéc oonyies

- To duvpo mpémer vo givon dwwyés 1 ehoppag pwilov. Metd ™ dubnon/avappopnon (deite
TOPUKATO) TO OVOCLOTOUEVO TPOTOV TPEMEL VO EAEYYETAL OMTIKA Y10 OLOPOVUEVO, COUOTIOW Kot
OTOYPOUATICUO TPV Od T YOpNYNoN.

- Na pn gpnoomotovvtor StoAvpato o gival 0odd 1| mepiEyovv evamobécelc.

- H avaocdotaon kot n ovappdenomn TpEREL VoL SlEVEPYOVVTOL VIO ACTTTTEC GLVONKEC.

Avaodoraon

Aopnote to deddn va épbet o Beppokpacio dwpatiov. Befaiwbeite 611 To Komdkio TV groAdiov
TOL TTPOIGVTOG KOl TOL SLADTY €xovv apoipebel Kot ta otoOa £xovv Kabaplotel pe AoNTTO dGAVLLOL
KOLL TOVG EYEL EMMTPOTEL VO, GTEYVMDGOLV TPV TO AVOLYLLOL TN GLOKEVAGiaG Tov Mix2Vial.

1. Avoi&te 1 ovokevacsioo tov Mix2Vial
Byalovtag to wdAvppo. Mnv omopoKpOVETE TO
Mix2Vial and tn cvckevacia blister!

2. Bdite 10 @loAid10 Tov S10A0TN og pio eminedn,
kafapn em@dveln Kol KpotHote To otabepd.
[Tapte 1o Mix2Vial poli pe ) cvokevacio blister
Kol TéoTE TNV oKido OTO GKPO TOVL UTAE
TPOCUPLOOTH| €VBgia TPOS TA KAT® SUECOV
TOV TOHOTOG TOL PLOASI0V TOV SLOADTY.

3. Bydite mpocextikd T cvokevasio blister amd
10 ogt tov Mix2Vial kpatdvTog 10 SaKTUAL0 Kot
tpafovtoc kadeta mpog to endve. Befourmbeite
ot éxete tpafnéel povo v cvokevaoio blister
Kot 0L To et Tov Mix2Vial.




4. TomobBeteiote tO MPOidV oe pio emimedn xot
otabepn empdveln. AvooTpEYTE T0 QLOAISI0 TOV
oAbt pe to oet Tov Mix2Vial wpocaptnuévo
Kol TESTE TNV 0Kid0 6TO (GKPO TOL OlAPOVOL
wpocapuoot gvleia mpog To KAT® Swpécov
TOV TOMHOTOG TOL EAdiov TOov TPoidvtog. O
S1oAOTNG Ba e16pevGEL NVTOUATO GTO PLOALOI0 TOV
TPOIOVTOC.

5. Mg 10 éva ¥épt KPOTNOTE TNV TAELPE TOL
mpoidvtog tov Mix2Vial wor pe 10 dAlo Vv
TAELPA TOV S1ADTN Kol EEPLODMOTE TPOGEKTIKE TO
GET Gg VO KOppATIo. AToppiyte TO PLOAidI0 TOV
SLADTN UE TOV TPOCAPTNUEVO UTAE TPOGUPLOOTH
tov Mix2Vial.

6. [leprotpéyte amord T0 PLOAISIO0 TOV TPOTOVTOG
LLE TOV TTPOGOPTNIEVO S1APAVO TPOGUPLOCTH EMG
0toL M ovoia dtAvBel evielmg. Mnv
avaToPAooETE.

7. Avtinote aépa o€ pio GOEL, OTOGTEPMUEVN
ovpryya. Kabodg 10 @uoAidio tov mpoidvtog
Bpioketon oe Opba Béom, cuvdéste T SVPLYYL
ot ovvdeon Luer-Lock tov Mix2Vial. Eicdyete
aépa 6TO PLOAiIdL0 TOV TPOIOVTOG.

Avoppopnon ko epopuoyn

8. Oco 0Ba «xpatdte 10 £uPoro g ovPLYYOS
TEGUEVO, avamodoyvpiote T0 cvoTnua Kol BaAte
70 dAvpa 6T ovplyye Tpafmdvtag To EuPoro
o1y TPog 10 TO®.

9. Topa mov 10 ddAvpo €xel petapepbel puéoa
ot ovpryya, kpotnote otabepd TO COUM TNG
ovpyyog (kpatwvtag to EUPoro NG oLPLYYoS
TPog To KAtw) kot EePddote 10 d1AQavo
Tpocapuootn tov Mix2Vial amd v cupryya.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX




YrevBuvog g adetag Kukhopopiog otnv EALGSa:
CSL Behring MEIIE

Xotlnydvvn Méén S,

115 28 ABnva

Kdaroyoc g doelag kukAopopiag otnv Kompo:

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburg

Teppoavia

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

Ap1Buog adetog kukAopopiag oty EAAGSa: 8467/7-7-09

Ap1Bpog dderog KukAopopiag oty Kompo:

9. HMEPOMHNIA ITPQTHY EI'KPIXHY / ANANEQYXHY. THX AAEIAX
7-7-2009

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Agxéupprog 2008
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