NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Pitavastatin/Pharmazac emikoivppévo pe Aentd vpévio diokia 1 mg
Pitavastatin/Pharmazac emkaAvppéva e Aemntd vuévio diokio 2 mg
Pitavastatin/Pharmazac emikoivppéva pe Aentd vpévio dlokia 4 mg

2. HOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNGEXH

Kd&Be emucorvppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet £vodpn acPeotionyo mtafactotivn o
mocoTNTA 100dvvaun pe 1 mg mrafactativig.
Kd&Be emucorvppévo pe Aemtd vpévio dtokio mepiéyet £vodpn acPeotionyo mrafoctotivny o
mocoTnTa 1odvvaun pe 1 mg mrafactativig.
Kd&be emucorvppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet Evodpn acPeotiovyo mrafactotivny oe
mocotNTa 1odvvaun pe 1 mg mrafactativig.

"Exdoyo(a) ue yvootn dpdon:

Pitavastatin/Pharmazac emucoivppéva pe Aentd vpévio dokio 1 mg: Avtd 10
eapuoko wepigyel Ayotepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) ava dickio, ival avtd

OV OVOUALOVUE OLGCTIKA «EAeVBEPO VOTPiOUY.

Pitavastatin/Pharmazac emikodvppévo pe Aemtd vuévio diokio 2 mg: Avtd 10 PAPUAKO
mep1Eyel Ayotepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) ava diokio, givar avtd mov ovoudlovpe
0VGLOOTIKA «EAeVOEPO VOTPiOUY.

Pitavastatin/Pharmazac emikoivppéva pe Aentd vpévio diokio 4 mg: Avto T0 PAPLLOKO
mepiEyel Ayotepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) ava diokio, givar avtd mov ovoudlovpe
0VLGLOOTIKA «EAEVHOEPO VATPIOLY.

Mo tov mApn katdloyo Tov ekdoywv, PA. Tapdypapo 6.1.
3. ®PAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Emwoloppévo pe Aemto vuévio diokio.

Pitavastatin/Pharmazac emkalvppéva pe Aento vuévio dtokio 1 mg: Agvkd, oTpoyyvAd,
EMKOAVUUEVO PE AETTTO VUEVIO dlokia dlapéTpov 6.0 mm £ 0.2 mm

Pitavastatin/Pharmazac emikoivupéva pe Aemwtd vuévio diokia 2 mg: Agvkd, GTPOYYVAd,
YOpayUEva 6TV pia TAELPAQ, EMKOAVUUEVO LE AETTO LUEVIO dlokia dtapéTpov 8.0 mm = (.2
mm

Pitavastatin/Pharmazac emikoivppéva pe Aentd vpévio diokia 4 mg: Agvkd, GTPOYYVAd,
EMKAAVUPEVA [LE AETTO LUEVIO dtokia dtopétpov 10.0 mm £ 0.3 mm

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OgpoamevTiKég evoeiterg

To Pitavastatin/Pharmazac gvdeikvotat yio ™ peimon g vynAng olikng yoAnotepoing (TC)
kot g LDL-C, o evijlikeg, pnoug kot motdid nAkiog 6 Todv | HeyoAldtepng Ue



TPOTOTAON LITEPYOANGTEPOAULLIA, CLUTEPIAAUPOVOLEVNG TNG ETEPOLVLYNG OIKOYEVODG
VIEPYOANOTEPOAULUING, KOt TG CLVOLOGUEVNG (UIKTNC) duomidoiiog, OTov 1 avTomdKpLon
o€ SLOTPOPIKA Kot GALDL U1 POPUOKOAOYIKE HETPO EIVOL OVETOPKTNG.

4.2 Aocoloyio Kol TpOTOS YopyNoNS

Aocoioyia

Ot acBeveig o mpémet va axorovBoOv volmdoikn diaita mpv tn Oepaneia. Eivat
onuavtiKo 0Aot ot acBeveic va cuveyilovv Tov ELeyyo TG dTPOPNG TOVG KATA TN StdpKELD
¢ Bepameiog.

H ovvnOng d6om évapéng eivar 1 mg pia popd v nuépa. H mpocsappoyn g 86ong mpénet
va yivetal g pecodlactipata Tov 4 fdopddwv 1 tepiocdtepo. Ot ddoelc Ba mpémet va
eEatopikevovtal cOppova e ta enineda g LDL-C, 1o 6toy0 g Bepaneiag Kot tnv
amokpion tov acdevr. H uéytom nuepnoto d6on eivar 4 mg.

Hlmaiowuévor
Agv amotteital Tpocapoyn g 600 o€ acbeveig nikiag dvo tov 70 etov (PA.
mopaypdeovg 5.1 kot 5.2).

Houdrorpiog ninQvouog

Tauoie kou Epnfor nhikiog 6 etV kot avew:

H ypnomn tov Pitavastatin/Pharmazac ce moudid Oo tpémet vo mpaypotonoleitol povo omd
10TPOVG Ue eumelpio otn Oepameia tng vaeplumidaipiog Kot 1 Tpoodog Ba Tpénet va
emove&eTaleTal TOKTIKA.

Ye Toudid Kot epnPoug pe etepdluyn otkoyev vVIEPYOANGTEPOAALia 1) GLVHONG dOON
évapéng etvor 1 mg pia popd v nuépa. H mpocappoyn g 66ong tpémet va yivetal o€
pecodtaotipata Tov 4 efdopddov 1 tepiocotepo. Ot dooelg Ba mpémel va eEatopkevovtan
ocvppova pe ta enineda tng LDL-C, 1o otdyo tng Oepaneing Kot tnv amdkpion Tov achevr.
e modtd nAKiag 6 £€mg 9 €TV 1 péyoTn NuepNola d6omn ivan 2 mg. e moudid nikiog 10
1OV 1 Avo N péylomn nuepnota doon sivar 4 mg (PA. Tapaypdeovg 4.8, 5.1 kot 5.2).

THouidia nhixiog katw twv 6 TV:
H aoc@diela kot 1 amoteleopatikotnta tov Pitavastatin/Pharmazac ce modid niwciog kdtm
TV 6 £TMOV dgv EYovv TeKUNPLOEl. Agv vTdpyovy dlabéciua dedopéva.

Aaobeveic ue uerwuévn veppixn Aertovpyio.

Agv amaiteitol Tpocapproyn g 600mMG 08 N VEPPIKT SLGAEITOLPYIN OAAG 1) TTafacTaTiv
Oo mpémet va ypnotpuonoteiton pe tpocoyn. Ta dedopéva yia t d0om TV 4 mg 6 GAOVG TOVG
Babpobs tng petwpévng veppikng Aettovpyiog etvar teplopiopuéva. g ek To0TOV, 1) 00T TOV
4 mg Qo wpénel va ypnoonoteiton MONO vd otevi TapokoAovOnon petd and Paduiaio
TitAomoinon g 06onG. H 0601 twv 4 mg dev cuviotdrtol o acbeveic e cofapr veppikn
dvciertovpyia (PA. Tapaypdeovg 4.4 kai 5.2).

Adobeveic ue nmia éwg ustpiov Paluod usiwuévy nrotikn lsirrovpyia

H d60on tov 4 mg dev cuviotdral o€ acbeveig pe N Eog petpiov Pabpod PEIOUEVN NTOTIKT
Aertovpyio. Mmopei va yopnynet o péyiotn nuepnote 66om 2 mg vd GTEVH
nmapokorovnon (BA.mapaypapovs 4.4 kot 5.2).



Tpdmoc yopnynong

Mo6vo Yo amd GTOLOTOC ¥PNoN KoL TPEMEL VoL KoTamivetatl oAokAnpo. To
Pitavastatin/Pharmazac pmopei va

AapBAvETOL OTOLHONTTOTE GTIYUN TNE NUEPAS LE N xwpic Tpoen. Elvar emBounto o acbevic va
maipvel To diokio v 0 dpa kdbe nuépa. H Oepaneia pe otativeg sivat yevikd mtio
ATOTELEGUATIKT TO BPadv AOY® TOV KipKadiov puOuod Tov HETOPOMSHOD TOV MTISImV.

Edv éva mondi v évag épnpog advvatel va katamiel To d1okio, 0Tov givar avaykaio, To d10kio
umopel va dtolvbel o Eva motpt vepo kat va Anedei apéownc. ['a va Stacpaiiotel n axpiPng
docoroyia, pia devutepn mocdTTa vEPOL Ba Tpémet va ypnoiponomBel yio va Eemivbei To
motpt kol va katamodel apéoms. Ta diokia dev Tpémel va dtolvovTol og 6EIVOLE YVUOVE
QpovTOV 1 YaAQ.

4.3 Avtevdeigelg

To Pitavastatin/Pharmazac avtevdeikvoto:

e og aobeveic pe yvowot) vrepevancncia otny mrafoctativn 1| o€ KATOL0 amd To EKS0Y0L
(avagépovtor oty mopdypoeo 6.1) 1 og dAleg oTativeg

e og aobeveic pe coPfapr NTATIKY SLGAELITOLPYia, EVEPYO NTATIKN VOGO 1 aveEnynTn
EMPEVOLGA AENOT TV TPOVSOUIVOCMY TOVL 0pol (Tov vepPaivel katd 3 popég 10
avVATATO PLGLOAOYIKO OP10)

e oc aobeveic pe poomdOela

e ¢ aobeveig Tov Aapfavouv TaVTOYXPOVE KUKAOGTOPIvN

e Katd TN S1APKELN TNG EYKVHOGVHVIG, TOL ONANCLOV Kol GE YOVAIKEG OVATOPUYWYIKNG
NAkiog Tov dev AapPAvouy KOTAAANAL HETPA OVTIGOAANYTG.

4.4 Ewwkéc mpogrdomou|oels Kol TPOPUAGEELS KATA TN Ypion
Mvikég emopacelg

Onwg kot Yo GAlovg avactoAeis g avaymydong tov HMG-CoA (otartiveg), vrdpyet
EVOEYOUEVO EUPAVIOTG LVOAYING, pvoTdbelag Kal, omdvia, pafdopvdivong. Ao Tpénel va
{nBei amod Tovg acheveic vo avapépovy omoladnmote Hoikd cvourtdpato. To exinedo g
Kivaong g kpeatwvivng (CK) mpémet va pHeTplovviol 6 omolovdnrote achevi avapépet
LLiKO TTOVO, ViKY gvoicOncia 1 advvapic, Waitepa av aVTO GUVOSELETAL AO aicOn
KaKovyiag 1 moupeto.

H xwaon g kpeativivng dev Tpémetl va PeTpdtat PETH amd £VIOVT AoKNGOT) 1 TaPOoVsi
omoledNToTe GAANG €0A0YNG autiag avénong tng CK mov evééyetatl va TpoKaAEGEL GUYYLOT)
otV gpunveia Tov amoteléopatoc. Otav mopatnpovviol avénuéveg cuykevipmaoelg g CK
(neyarbvtepeg omd 10 STAGGLO TOV AVAOTUTOV PUGLOA0YIKOD 0piov), TPETEL VO, SIEVEPYEITOL 10l
dokun emPePainonc eviog S Eng 7 nuep@V.

Kotd ) didpxeta tng Oepameiog [Le oplopéveg oTaTivES, 1] LETA TV OAOKAN PG TNG,

v pEay TOAD oTdvViES avapPOpEC TEPT VOGOAOYIKE OIOUEGOANPOVLEVIC VEKPOTIKNG
pvomdBelag. H avosoloyikd Srapecorlafoduevn vekpmTiKn Loomadeto, KAviKd,
yopoktnpiletal omd enUEVOVGU AOVVOUIN TOV EYYVG LVGV Kot artd avénuéva emineda
KIWVAoNG TG KpeaTvivig 6ToV 0p9d, T, 0TToia S10TpovVTOL (KOO KOt LETE, T1) O10KOT TG
ayOYNG LLE OTOTIVEG.

To Pitavastatin/Pharmazac dgv mpémel vo GuyyopnYeital LE GUGTNUATIKMG YOPNYOVOUEVES
LOPPEG POVOIIKOV 0EE0G 1) EVTOC 7 NUEPDV Otd TN dlakomh TG Bepomeiog pe Povaidkd o&p.



Xe ao0eveic OOV 1 YPNOT GLGTNLATIKAOC YOPNYOVLEVOL POVCIOIKoD 0&€0g Bempeitat
amapaitnn, n Oepaneio pe otativec mpémetl va dtakomtetol KaBoAn T didpkela Oepomeiog e
@ovc1dkd 0&D. Eyxovy vap&et avapopég pafdopvorvong (cupmeptiopupovouévmy Kamolwy
Boavatneopwv expfdcemv) o acbeveic mov Adpfovay Povcidkd 0&H 6€ GUVOLOCUO LE
ototivec (PA. mapdypaeo 4.5). Ot acBeveig Oa mpémel va ovalntody GUEGH 1UTPIKT GUUBOVAN
€QV ELPAVIGOVY GUUTTOUOTA HVTKNG advvapiog, Tovov 1 evaicinciag.

H Bepaneio pe otativeg pmopet va Eekivioet ek véov 7 nuépeg HETA TNV TELeLTOi0 dOON
QOVGIOIKOV 0E£0G. € eEAPETIKEG TEPIMTMOGELC, OTOV UMALTEITOL TAPATETOUEVT] GUGTNLLOTIKY
YOPNYNON POVGIIKOV 0EEOG, T.Y. Yia T Oepomeia coPapdv AOUMEEMVY, 1 VYK
ovyyopnynong Pitavastatin/Pharmazac kot @ovoidikod 0&éog Oa tpénet va e&etaleTon udvo
KOTG TEPIMTO®ON KOl VTG GTEVI WOTPIKN TapaKoAovON o).

[pw ) Beponeia

Onwg kot o1 dAleg ototives, £tot kot to Pitavastatin/Pharmazac npénel va cuvtayoypageitot
Le Tpocoyn o€ acbeveig pe Tpodiabesikong Tapdyovieg yia pafdopvorvon. Ao Tpémel va
petpnOel to enimedo Kvaong e KpeoTvivng, Yo Tov Kabopiopd evog apytkol enurédon
avaQOPAs, OTIC 0KOAOVOEC KATAGTACELS:

®  VEQEPIKN SLGAELTOLPYIM,

e vmobupeoeldiouog,

® OTOUIKO 1 OIKOYEVELOKO IGTOPIKO KAT|POVOUKADV HVTKOV S10TApU DV,

® TPOTYOUUEVO 1GTOPIKO PVTKNG TOEIKOTNTOG LE PIPpaTn N GAAN oToTivy,

® 1GTOPIKO NTATIKNG VOGOL 1] KOTAYPNONS OVOTVEDUATOIDY,

o Niiopévol acbeveic (avo tov 70 T@V) pe AAAOVG TPOSLOOECTKOVE TOPAYOVTEG KIVOUVOU
v pofoopvorvon.

Yg T£TO1EG KOTUGTAGELG, GLVIOTATOL KAVIKT TOpakoA0VONoN Kot Tpémel va Anedel voyn o
kivouvog g Bepamneioag og oyéon pe To duvnTikd 6@eroc. H Bepameia pe to
Pitavastatin/Pharmazac dgv mpénet va Eexivnoet av ot tipuég g CK givar peyodvtepeg amod to
STAAG10 TOV OVATATOV PLGLOAOYLKOV Opiov.

Kotd ) dibpkela g Bepaneiog

Ot acbeveic Tpémet vo evBappHVOVTAL VO AVOPEPOVY OUESMG HVTKO TOVO, advvouia 1
KpOUTEC. Oa TPETEL VO, LETPLOVVTOL TO, EXITEDA TG KIVACTG TNG KpeaTvivng kot 1 Ogpameio
va dtokonteton av to enineda g CK givarl avénuéva (peyodvtepa amd to STAGGLO TOV
AVAOTOTOL PLGLOAOYIKOV 0piov). Oa mpémet va e&etaletan 1 dlakomn g Oepomeiog av Ta
LLIKA copmTdpato gival cofapd, akopa Kot av ta enineda g CK givor pucpdtepa 1) ica and
70 STAGGLO TOV OVATATOV PLGLOAOYLKOD 0piov. AV TO GUUTTAOUOTO VTOYMPHGOVV Kol T
enineda ¢ CK emotpéyouv 6To pUGLOA0YIKS, TOTE UTopel va eEeTaoTel 1) emavayopiynon
tov Pitavastatin/Pharmazac c¢ d6om 1 mg kat vd oTEV TAPOKOAOVONON.

Hrotikég emopaocelg

Onwg kot o1 GAleg ototiveg, £tot kot to Pitavastatin/Pharmazac mpémel va ypnoylomoteiton pe
TPOcoyN o€ aoBEVEIC [IE 1GTOPIKO NIATIKNG VOOOV 1 6 0GOEVEIS TOV KOTAVUADVOLV TOKTIKA
VREPPOAKES TOGOTNTEG OWVOTVELLOTOIMV. AOKIUAGIEG NTOTIKNG AelTovpyiog Oao Tpémel va
devepyovvral mpw v Evapén g Oepaneiog pe Pitavastatin/Pharmazac kot axolovbwmg,
ePLodkd kotd tn didpketa g Bepaneiag. H Bepaneia pe Pitavastatin/Pharmazac mpémnet va
dlokonTETAL 6 060EVEIC TOL £YOVV W EXUEVOVCA OENCT) GTIC TPAVGAUVAGES TOV 0POv
(ALT xor AST) mov vrepPaivel 1o 3TAAC10 TOV OVATATOV PUGIOAOYIKDV 0PimV.



Negppikéc emopaosig

To Pitavastatin/Pharmazac mpémnel vo ypnoyLonoleitot e Tpocoyn o€ acbeveig e peTpiov
Babuod 1 coPapn| veppikn dvciertovpyia. Ot avénoelg g 60ong TPEMEL VoL yivovTal povo
V7O GTEV TTapakorovOnom. H d6on 4 mg dev cuviotdtol o acbevei e coPapn veppikn
dvciertovpyia (BA. mopdypago 4.2).

oK opOONS oo pTng

Kémowa otoryeio vrooniAdvouv 0Tt o1 otativeg g katnyopio av&dvovy ta enineda tng
yAvkong oto aipla Kot o€ Kamolovg acbeveic, ot omoiol Bpickoviol o€ LYNAS Kivovuvo
UEALOVTIKNG ERQAVIONG SLaf1 T, LITOPEL VO TPOKOAEGOLV ETITES O VITEPYAVKALIOG, Y100 TOL
omoia eivot KatdAANAN 1 TLTIKY ay®YN Yo To defniTn. Avtdg o kivévvog, ®eTdco,
avtiotaduiletal amd T UEI®ON TOL AYYELKOD KIVOUVOL OO TN XP1OT CTUTIVAOV KOl GUVETMS
dev mpémel vo, amoteAel attia yio T dtokomn g Beparneiog pe otativeg. Or acbeveig mov
Bpiokovtal og Kivovvo eupaviong vrepyAvkaipiog (enineda yAvkolng oe katdotooT vnoteiog
5,6 €wg 6,9 mmol/l, Agiktng Malag Zopotoc > 30 kg/m2, avénuéva tpryAvkepidia,
VIEPTAOT]), TPEMEL VO, TOPAKOAOVHOVVTOL TOGO KAVIKG 0G0 Kot Bloynuikd cOLE®VA LE TG
eBvikég KatevBuvtnpleg 0dnyies. Qo1d60, dev €xel vdpéel emPefoarmpévn EvoeiEn KvoHvou
EULQAvVIoNc otafntn e v TitoPactotivn gite o€ PEAETEC TAPOKOAOVONONG TNG UCPAAELNG
UETE TNV KUKAOQOpia otV ayopd gite oe Tpoomtikeg peréteg (BA. mapdypago 5.1).

Avgpgon Tvevpovoradela

E&apetikd omdvio mepIoTATIKA SIUUESNC TVEVUOVOTTAOELNG EXOVV avapepDEl [ie OpIoUEVEG
otoTivec, Wwitepa pe paxpoypovia Oepameia (PA. mopdypapo 4.8). Ta epeavi copunTOHTO
umopel va meptiapfdvovy dHomvola, U Topaymykd Priyo Kot emdeivoon Tng YEVIKNG vyeiog
(k6mwon, anmdAela Bapovg Kot Topetd). EGv vmdpyst vroyio 6T 0 0c0evic £xel avamtHéet
duapeomn mvevpovordbeia, | Bepaneia e otativi TPENEL Vo, SIOKOTTETAL.

owdretTpikoc Tindvopog

Yrapyovv meploptopéva dESOUEVO GYETIKA LIE TN LOKPOYXPOVIO EMIOPACT] GTNV AVATTLEY Kot
TN 6€£0VOAIKT WPIUOVOT) 68 TAUdLTPIKOVG acbeveic nAikiog 6 eTdv 1 dve Tov Aapupdavouv
Pitavastatin/Pharmazac . Ot éonfeg Oa mpénet vo evnuep@OVOVTOL GYETIKA [UE TIC KATAAANAES
TPOPLAGEEIS OVTIGVAANYNG KaTd TN dudpkela TG Oepaneiog pe Pitavastatin/Pharmazac (BA.
napaypdeovg 4.3 kot 4.6).

Alreg emMOPAGELS

Mia Tpocwpivy dtokormn| Tov Pitavastatin/Pharmazac cuvictdrotl kotd T ddpKelo TG
Oepomeiog pe epuOpopvkivn, GAAL LOKPOAISIKA avTiBloTikd 1 eovctdkd o&D (PA. Tapdypapo
4.5). To Pitavastatin/Pharmazac mpémnel va yopnyeitan pe mpocoyn oe acbeveic mov maipvouv
(ApLaKa T 0Toia gival yv®oTd 6Tt TPoKaAovv poonddeta, w.y. eppdteg 1 viaoivn (BA.
napdypoeo 4.5).

Natpro
AVT6 10 QappaKo TTEPLEYEL AydTEpO atd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, lvar ovTd TOV
ovoudlovpe 0VGLUOTIKG «EAEVOEPO VUTPIOLY.

4.5 Aliemopdosig pe GAAO QUPRUKEVTIKG TPOTOVTA KOl GALES pOPPES
aAlniemiopacng

H mirapactativn petagpépetal evepyd ota avOp®OTIVO NTATOKOTTOPO LLE TOAAUTAOVS
NTOTIKOVE LETAPOPEIC (CUUTEPIAAUBOVOLEVOD TOV TOAVTENTIOON LETAPOPAS OPYOVIKMDY



aviovtov, OATP) mov evdéyetar va EUTAEKOVTOL GE KATOLES ad TIC 0kOA0VOES
OAANAETIOPAGELC.

Kvkhoomopivn: H cuyyopnynon epdmnoé d6ong kukloomopivng pe Pitavastatin/Pharmazac
o€ otafepomoinpévn Katdotaon odnynoe o€ avénon katd 4,6 eopéc g AUC g
nrtoPaoctativing. H enidpaon tng otabepomompuévng KoTaotacng e KukAoomopivig ot
otobepomompévn Kotdotacn Tov Pitavastatin/Pharmazac dev givat yvooty. To
Pitavastatin/Pharmazac avtevdeikvotol o acbeveic mov Aapfdavovy Oepameio pe
KukAoomopivn (BA. mapdypapo 4.3).

EpvOpopvkivn: H cuyyopnynon ue Pitavastatin/Pharmazac oonynoe oe avénon katd 2,8
eopég otnv AUC g

mropaoctativig. Zuvietdtal Tpocwpivy dtakonn Tov Pitavastatin/Pharmazac kotd T
dudpkela g Bepameiog pe epuOpopvkivn N GAANL LOKPOASTKA ovTIBLOTIKA.

T'epeippoliing kol aireg gipparteg: H ypnon tov ¢gifpatdv wg povobepaneio cuoyetileTon
TEPLOTACLOKA e pvortadeia. H cuyyopriynon eifpatov pe otativeg xel cuoyetiobetl pe
avénuévn pvomddeia kat pafdopvorvon. To Pitavastatin/Pharmazac mpémet v, yopnyeiton pe
wpocoyn otav ypnoonoleital tantdypova ue Pippateg (PA. mapdypapo 4.4). Te
(OPLOKOKIVNTIKEG LEAETEG 1] GLYYOpNyNon Tov Pitavastatin/Pharmazac pe yepeippoliin
odnynoe o avénon katd 1,4 popég g AUC ¢ mitafactativig eved pe pavoeipdt n
AUC av&nbnke xatda 1,2 popéc.

Nwoivn: Aev €govv die&oybel perétec arinienidpaong pe Pitavastatin/Pharmazac kot
viaoivn. H ypnion g viasivig £xel cuoyetiotel pe poomddeta kot pafdopvdivon dtav
ypnoonoteitan g povobepamneia. Q¢ ex TovTOL, TO Pitavastatin/Pharmazac mpémetl va
yopnyeiton pe Tpocoyn OTOV YPNOYLOTOLEITOL TAVTOYPOVA LIE VIAGTVT).

Dovo1oko6 0&v: O kivovuvog poomdbetag, coumepiiapfovouévng e papdopvdivonc,
evogyeTol va ovénbel KoTd TN CLYYOPNYNOT CLGTNUATIKAS YOPTYOVUEVOL POVGIOIKOV 0EEOG
pe otativec. O unyavicpog ovtig TG aAAnAenidpaong (gite eivar poppokodvvapukog eite
QUPUAKOKIVNTIKOG, ite Kol To dV0) dev eivar akdUn Yvwotog. 'Exovv vdpéet avagopég
pafdopvdivong (cuumeptloppavopévev kdnolmy Bavamedpwv ekfdcewv) o acbeveic mov
Aapupavay avtd Tov cuvdvacuod. Edv n Oepameio pe cuGTHOTIKAS YOPTYOVUEVO GOVGIOKO
o0&V givan amapaitn, n Oepaneio pe Pitavastatin/Pharmazac npémnel va dokdmteTon KoOOAN
T ddpkela tng Bepameiog pe povodkd o&D (BA. Tapdypago 4.4).

I'kiexanmpefipn ko mpmpevracPipn: H cvyyopnynon avacstorémv e avayoydons tov 3-
v3poéu-3-peduroyrovtapikov cuvevibpov A (HMG-CoA) kot
yihekampeRipnc/munpevtacipng propel va avENGEL TIG CLYKEVIPDOGELS TOV AVAGTOAEN TNG
avaywydong HMG-CoA oto midopo. To Pitavastatin/Pharmazac 6ev €xet pehetn0el aAld
etvan mBavo va pokvyel 1 1010 odAnAeniopacn. Koatd v Evapén tng Oepaneiog pe
yiekompeRipn/munpeviacipn cuVIGTATOL 1| YOPNYNON TNE YOUNAOTEPTG OOGNC
Pitavastatin/Pharmazac ka1 emiong cuviotdrol KAWVIKY Tapakolohnon tev aclevov mov
Aappévouv avtdv ToV GLVIVAGHO.

Pwpapmkivny: H cvyyopnynon tavtoypdveg pe Pitavastatin/Pharmazac odfynoe oe avénon
katd 1,3 popéc g AUC ¢ mitafaoctativing Ady® TG LELOUEVNG NTATIKNAG TPOCSANYIC.

AVOGTOLEIS TPOTEAGN S KOL 111] VOUKAEOGIOIKOL AVUGTOAEIS TNG AVAGTPOPNG
petaypo@aons: H cuyyoprynon Aomwvafipng/prrovapipng, sapovvafipng/pirovapipne,



atalavaPipne 1 epaPipéving Tavtdypova pe to Pitavastatin/Pharmazac pmopet vo 0dnynost
o€ [Kpég petaforég otnv AUC g mitapaoctativig.

H elempipan kot 0 YAUKOVPOVIOIKOG UETABOAITNG TNG VOGTELAOVY TNV OTOPPOPNON TNG
STPOPIKNG Kot TNG YOAKNG yoAnotepoing. H cuyyopfynom tov Pitavastatin/Pharmazac dev
elyxe Kopia enidpaot OTIG CLYKEVTPMOELS TNG ECETIUANG 1] TOV YAVKOVPOVIOIKOD UETABOAITN
g oto TAdopa Kot 1) eleTipipmn oev glxe Kapio eTidpOoT OTIC GUYKEVIPMGELS TNG
mroPaoctativig 6To TAACLL.

Avactoleig Tov CYP3A4: Meléteg arlnienidpaong pe 1Ttpakovaloin Kol YOLo
YKPEMPPOLT, TOV gival yvmotoi avactoAeic tov CYP3A4, dev eiyov kopio KAVIKE GNUOVTIKY
EMIOPOAON OTIC GVYKEVIPAOGELS TNG TLTAPACTAUTIVIIG GTO TAAGLO.

H dvyoéivn, éva yvooto vrootpoua g P-yAvkonpoteivng (P-gp), dev adinienidpace pe 1o
Pitavastatin/Pharmazac . Katd ) didpketo tng cvyyopnynong dev vaipEay onUaVTIKES
0AA0YEG TOGO OTIG GUYKEVIPMOOELS TG TLTAPACTATIVIIG OGO KOl OTI GUYKEVTIPMGELS TG
dryo&ivng.

Bapoeapivy: H eappaxoxivntikn ko n @appokodvvapkr (INR kot PT) e Bapeapivng oe
oTo0EPOTOINIEVT KOTAGTAGT G VYIElG E0EAOVTEG OeV EMNPEAGTNKOV GO TI GLYYXOPNYNOT
Pitavastatin/Pharmazac 4 mg nuepnoing. Qo1600, OTMOG Kot Yo GAAEG oTaTiVES, Ol 060eveig
oL Aapfavovv Bapeapivn mpénet va Egovv Tov ypdvo mpobpoufivng 1 to INR vro
napakolovOnon otav tpootibeton Pitavastatin/Pharmazac ot Bepaneia tovg.

Houdratpiodg tAnfovopog
Meléteg arlniemdpdoewv Exovv mpaypatoromndel poévo oe evijhikec. H éxtaon twv
0AANAETIOPACEDY GTOV TOUdLATPIKO TANOLGUO dev elval YvOoT.

4.6 TovipétnTa, KHNGN KO YoAoU)ia

Kdnon

To Pitavastatin/Pharmazac avtevdeikvotor Kotd T didpkela g eykvpocsvvng (PA.
wapaypago 4.3). [vaikeg oe ovoamapoy®yki NAKio TPETEL VA YPNCLOTOL0VV
OMOTEAEGLLATIKT] AVTICVAANYT Katd T dtdpkela g Oepaneiog e Pitavastatin/Pharmazac .
Emedn n yoAnotepoAn kot to, Al Tpoidvta froovvieong tng xoAnotepding sivar facikng
onuaciog ywo v avamtuén Tov uppvov, o SLVNTIKOS KIVOLVOG Y10 OVOGTOAN TG
avaymyaong 1o HMG-CoA vreptepei Tov TAEOVEKTNLOTOC TNG Bepameiog kaTd T didpKela
g eyKupoovvngG. Meléteg oe {da Exovv deilel avamapaywyikn ToEkoTnTo, aAAd o)l
evogyouevn tepatoyovo dpaon (BA. mapdypapo 5.3). Eqv n acbevig oyedialet va peivet
éykvog, 1 Bepaneia Bo TPEmeL va SLOKOTTETAL TOVAGIGTOV £va PUiva TPy T GOAAN Y. Edv
pa acBevig petvel £ykvog evoom ypnopomotet Pitavastatin/Pharmazac , n Ogpancio mpénet va
OLOKOTTETAL OULECMG.

Onlaocude
To Pitavastatin/Pharmazac ovtevdeikvotol kotd T didpkelo Tov Onracpov (PA. Tapdypapo

4.3). H mrtafoototivn amekkpiveTol 6to YOAo apovpaimv. Agv gival yvooto dv n
mrofaoctativn/ot petaforiteg anekkpivovial 6to avOpdmivo yaAa.

Fovétnta
Agv vrdpyovv dedopéva et Tov TOPHVTOG,.



4.7 EmOpacelg 6TV IKavOTTO 001]Y161)G KO (EIPIGHOD P avi|HdTmv

Agv vapyet emovoropufovopevn eikdvo avemOUNT®V EVEPYELDY TOV VO VITOONAMDVEL OTL OL
acOeveic mov maipvovv Pitavastatin/Pharmazac 0o eppavicovv omoladnnote enidpacn oty
KOVOTNTO 001 YNOTG KOl XEPIGUOV pnyavnpdtov. Qotdco, Bo mpémel va Anedei vmoyn 6Tt
&xovv vrapéel avapopéc {aAng kot vTvnAiag katd T ddpkela g Bepaneiog pe to
Pitavastatin/Pharmazac .

4.8 AvemOvunteg evépyeleg

20voyn 1oV TPoPil acOALELNG

Ye eleyyOUEVEG KAVIKEG DOKIUES, OTIG CUVIGTMOUEVEG OOGELS, AyoTEPOL 0t T0 4% TV
acBevov mov vrofAnOnkav oe Bepaneia pe to Pitavastatin/Pharmazac oamoydpnoov Adym
avemBountov evepyeldv. H cuyvotepa avapepdpevn avemBountn evépyela mov oyetileton
pe TV mrafoototivn o EAEYXOUEVES KAMVIKEG OOKIES TV 1) LVOAYiaL.

20voyn avemfBounTmv evepyElOHV

Ot avemBOUNTEC EVEPYELEG KO OL GLYVOTNTEC TOV TAPOTNPNONKAY GE EAEYYOUEVEG KAIVIKEG
SOKIUEG KOl LEAETEG EMEKTOOTG OE TAYKOGULO EMITEDO, OTIC GUVIGTOUEVEC OOCELS,
avaypAQOVTOL TAPOUKAT® ava Katnyopio/opyaviko cuotnua. Ot cuyvotnteg opifovral og
e&ng: moAd cuyvég (= 1/10), cuyvéc (= 1/100 g < 1/10), 6yt suyvég (= 1/1.000 émg < 1/100),
onavieg (> 1/10.000 émg < 1/1.000), moAd ordvieg (<1/10.000) ko pun yvootég (dev pmopodv
va ektiunBovv pe faon ta dbécipa dedopéva).

Alotopay£C TOL GLOTOUTIKOD KOl TOU AEUOIKOD GLUGTHUOTOC
Oy ovyvéc: Avarpio

Awzapayéc Tov petaforouon kot tne Opéync
Oyt ouyvéc: Avopetia

Poyworpucéc drotapayéc
Oy ovyvéc: Avmvia

Awtapoy€g TOV VEVPIKOY GLGTNUOTOG
Yuyvéc: Kepalodyio
Oy ovyvég: ZaAn, dueyevoia, vvniio

Oofarkéc Swatapayés
Erdvieg: Otk o&VTNTo LEWOUEVT

Awtopoayéc Tov mToc Kot Tov Aafupivhov
Oy ovyvéc: Eppoég

Awtopay£c ToV YOOGTPEVTEPLKOV

Yuyvég: Avokouuotnta, didppota, Svereyia, vouTio
Oyt ovyvéc: Kothaxo dhyog, Enpootopia, EUETOC
Yravieg: [Amocoduvia, o&ela Taykpeatitido

Awtopayés Tov NTOTOS Kot TOV YOANQOP®V
Oy ovyvég: AvEnuéveg Tpavoapivaoeg (AGTOPTIKH OLVOTPAVGPEPUGCT], ALLVOTPOVEPEPIOT
™m¢ aAvivig)




Yraviec: XohooTATIKOG IKTEPOG

AwTopay£c TOL SEPLOTOC KoL TOV DTTOSOPLOV 1GTOV
Oy ovyvéc: Kymopdc, eEdvOnua

Yravieg: Kvidwon, epubnua

Mn yvoot cuyvotnta: Ayyelooionua

Awtapay£C TOV HVOGKEAETIKOD GUGTILLOTOC, TOV GUVOETIKOV 1GTOV KOl TV 0GTAOV
Yuyvég: Mvuadyia, apBpadyio

Oy ovyvéc: Myikol oracpol

Mn yvooti cuxvotnTo: AVOGOAOYIKA JoeGOAAPOOUEVT] VEKPOTIKY pvomddeia (BA.
Tapaypago 4.4)

AwTapay£c TOV VEQPOV KOl TV 0VPo@Op®V 00GV
Oy ovyvéc: Zuyvooupia

Cevicég dlatapayé kKol KATAGTAGELS TG 000V YOPYNONG
Oyt ovyvéc: E€acBévion, aicOnua kokovyiog, KOTmMoN, TEPLPEPIKO 01N

A0Topoy£C TOV OVOTTOPAYMYIKOD GLGTHUATOS KOL TOV LOOGTOD
Yraviec: Nvvawopaotio

Avénuéva emimeda TG KIVAoTG TG KPEATIVIVIG TOV aipatog > 3TAAG10 TOV OVATATOV
QVG10A0YIKOV 0piov TTpoékvyay o€ 49 amd Tovg 2800 (1,8%) acbeveic mov ehaupavay
Pitavastatin/Pharmazac cg eheyyoueveg khvikég dokipéc. Enineda > 10mAd010 TOL 0vOTATO
(LGLOAOYIKOD 0piov e GLUVOSE HVTKA CUUTTMOUATO NTOV CTAVIN Kot TapaTnpionkay Hovo o
évav aoBevi| amd tovg 2406 mov voPAnOnkav oe Bepaneia pe 4 mg Pitavastatin/Pharmazac
(0,04%) oo mpdypoppd TOV KMVIKOV SOKILDV.

Houdatpikodg tAnBouopog

H Baon dedouévav yio v KAVIKY ac@aieilo Teptiapupavetl dedopéva acedietog yo 142
oot TpLkovg acbeveic mov Ehapav mtaPactativn, uetad Tv onoiwv 87 acbeveig ftav
niiog 6 éoc 11 etd@v kot 55 acbeveic rav nhwiog 12 émg 17 et@v. XvvoAikd, 91 acbeveig
éafov mrtafaoctotivn yia 1 €1og, 12 acbeveig édafav mtafactativn yio 2,5 £t ko 2
acBeveig Elafov mraPoactativn ya 3 £n. Arydtepo and to 3% twv acbevav Tov Ehapav
Oepaneio pe mrafoactativn dSiEkoyav Aoy avemBountov evepyeidv. Ot o cuyva
avapepbeioeg avemBOuNTeC evépyeleg mov oyetilovtal e TNV TTafocTativi) 6T0 KAWVIKO
TpoOypoppo NTav Keeahahyia (4,9%), pvakyia (2,1%) kot kotkiokd dryog (4,9%). Béoet tov
Stbéoipumv dedouévav, 1 cLYVOTNTA, TO £I00C Kal 1 coPfapoOTNTO TV AVETIBOUNTOV
EVEPYEIDMV GE 014 Kot EQTPovg avaugvovtat va, ival TopouoLe Pe EKEVa TV eVAKV.

Epnepio petd tnv kokho@opia otnv ayopd

Mo TPOOTTIKY UEAETN TOPAKOAOVON oG LETA TV KVKAOPOpPia 6TV ayopd, didpkelog S0
etv,01eényon oe mepinov 20.000 acbeveig oty lanwvia. H cvvipittiky mhetoyneio tov
20.000 acBevav otn peiétn vrefAnon oe Bepancio pe 1 mg 1 2 mg mrofactotivng Kot oyt
pe 4 mg. To 10,4% tov acBevav avépepe avemBounteg evépyeles yia Tig omoieg dev umopel
VO OTTOKAELGTEL OITIOAOYIKT GLOYETION UE TNV Tt factativn kot to 7,4% tev aclevav
diéxoye  Bepomeio Aoym avemBountov evepyelmv. To mocootd poaiyiog nroav 1,08%. Ot
avemBounTeg evEPYELEC NTAV OTNV TAELOYNPia TOVg tieg. Ta T0G00TA averBvuun TV
EVEPYELMV NTOV LYNAOTEPQ 0TaL 2 £T1) 6€ 0.60eVEIG Le 16TOPIKd oAAepYiag GE PapHOKa
(20,4%), N nratkng 1 veppikns voosov (13,5%).



Ot avemBOuNTEg aVTIOPACELS KOl 01 GLYVOTNTES LE TIG OTOlEG TapaTNPNONKAY 5TV
TPOOTTIKN UEAETN TOPAKOAOVONOTG LETA TNV KVKAOPOPIDL GTNV ayOpd, GALY Oyl OTIC
EAEYYOUEVEG KAVIKEG SOKIUEG OE TAYKOGLO EMIMEDO, OTIC GUVIGTOUEVES OOGELS,
KOTOYPAPOVTOL TOPUKATE.

AL0Topoy£C TOV NTOTOC KOl TV YOANOOp®V
Erdvieg: Hrotkn Agttovpyia un UGIOAOYIKY, NTATIKN SloTOpoy)

Aortopoy€c TOL HVOCKEAETIKOD CLGTHLLOTOC KOl TOV GLVOETIKOD 16TOV
Yravieg: Mvomndfeia, papdopvdiven

211 HEAETN TOPAKOAOVONONG LETA TNV KUKAOPOPIN TNV ayopd, LIPEAY 600 ovapopég
papdopvorvong ypnlovoeg voornieiog (0,01% tov acbevav).

EmumpdcBeta, vmpEav avBopunteg avapopés LeTd TV KuKAOQOpio 6TV ayopd avopopikd
LE EMOPAGELS GTOVG GKEAETIKOVG POEC, GUUTEPIAOUPBAVOUEV®DVY poalyiog Kot pvomtdOetag o
aoBeveic vo Bepaneia pe Pitavastatin/Pharmazac e 6Aeg TIg GLUVIGTOUEVEG OOCELG.
EMoebnoav exiong avapopéc pafdopvorvonc, pe kot yopic o&ela veppikn avendpkela,
ocvpuneptrapPavopévng Boavatneopov papdopvdrvong. ‘Exovv exiong Anebei avbopunteg
avaQopEG TV aKOAoVOmV cuppapdtov (n cuyxvotnta Paciletal o€ avty TOL TOPATPNONKE
K0T TIG HEAETEG ETA TNV KUKAOPOPID TOL POpUAKOL GTNV ayopd):

A0Tapay£C TOV VEVPIKOD GLOTNUOTOC
Oy ovyvég: YrousOnoia

Awotopay£C TOL YOOTPEVIEPIKOD
Yravieg: Kook dvepopia

Awtapay£c Tov OEPUOTOC KOl TOV VITOOOPLOL 1GTOV
Mn yvoort cuyxvotnta: Ayyelooidnua

Aotopoy€c TOL LVOOKEAETIKOD GLGTNUOTOC TOV GUVOETIKOD 1GTOV KOl TMV 00TMV
Mn yvooTt cuyvoTnTa: ZOVOPOUO TPosouoldlov e Abko

Alotopoy£C TOL OVOTTOPAY®YIKOD GUOTNLOTOC KOl TOV LLOGTOV
Xrdaviec: Nvvawopaotio

Emopaocsig Tng kKatnyopiog TOV 6TATIVOV

O1 axdAovBeg avemBOuNTEC EVEPYELEG ExouV avapepBel pe pepikéc otatives:

o AwTopayéc TOL VTVOV, CLUTEPIAAUPOVOUEVOV EPLUATMOV

o AndAeln pviung

o Xefovolikn dSuchieltovpyia

o  Kotabiwyn

o Xmdvieg TEPIMTMOGELS OIALESNC TVELLLOVOTTAOELNG, EO0IKA LETH Ao LaKpoypoOvia Bepameio
(BA.tapdrypago 4.4)

o Zoakyapmong dwpne: H cuyvotnta Ba eaptnBel amd v mapovsia 1 arovcio
TOPAYOVIOV KIvoLuvou (enimeda YAvko(ng o€ kotdotaon ynoteiag >5,6 mmol/l, Agiktng
Maloc Zopatoc> 30 kg/m2, avénuéva TptyAvkepidla, 16TOPIKO VTEPTAGNG).
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Avaeopd mhavoloyobuevav avemBOUNT®V EVEPYELOY

H avaeopd mboavoroyobpuevmv avembBouuntoyv VEPYEL®V LETA amd T YOp1yNon AdE0G
KUKAOQOPIOG TOV POPLLOKEVTIKOV TPOidVTOG ival onpavtikn. Emtpénet tn cvveyn
TopaKoA0VONGN TG GYEGNC 0PEAOVC-KIVODVOV TOV QUPLOKEVTIKOD TPOTdvToc. Znteital omd
TOVG EMAYYEALOTIEG VYELOG VO AVOPEPOLY OTTOIEGONTTOTE TIHAVOAOYOVUEVEG AVETIHOUNTES
evépyeleg otov EBvikd Opyavioud @appdakov, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xokapyodc, Adnva,
TnA: +30 21 32040380/337, ®a&: + 30 21 06549585, lototonog: http:// www.eof. gr.

4.9 Ymnepoooolroyia

Agv vrdpyetl 101k Bepomeia oty mepintmon vrepdocoroyiag. O acOevrg Ba Tpémel va
VTOPAAAETOL GE CUUTTOUOTIKY 0y®yn Kot Oa pémet va epappoloviatl LETpo VITOGTHPIENG
avaAoya pe TG avaykes. Oa mpémel va Tapakolovfodvtal 1) NraTiKy Agttovpyio Kot To
eminedo ¢ CK. H arpoxaBopon etvor amibovo va eivot emmeeAng.

5. ®APMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 ®oppoxodvvopikis 1O10TNTES

dappaxobepamevtikn katnyopio: Avacstoreig g avaymydong too HMG-CoA
Koduwog ATC: C10A A0S.

Mnyovicuog dpdong

H mrafoctotivn avactéddel aviayovioTtikd v avayaydorn tov HMG-CoA, 1o évlupo mov
nepropilet To pubud g Procvvieong tng YOANGTEPOANG, Kot £TGL AVAGTELAEL TN GVUVOEST TNG
YOANGTEPOANG 6TO NTap. Q¢ amoTéAecpa, N EKPpacn TV vIodoyémv LDL oto frap ival
avénuévn, Tpodyovtag TV TPOcANYN TG kKukAopopovsag LDL and to aipa, peidvovtag
£TO1 TIC GLYKEVTPMGELS TNG OAKNG YoAnotepoing (TC) kon tng LDL-yoAnotepoing (LDL-C)
o710 aipa. H mopatetopévn avastoin tne 60VOEoNC TG NTUTIKNG XOANGTEPOANG LELDVEL TV
éxkpron g VLDL oo aipo, peidvovrag to eninedo tov tprylukepdiov (TG) oto mhdoua.

Dopuokodvvoltkéc ETOPAGELS

To Pitavastatin/Pharmazac peidvel v avénuévn LDL-C, tnv oAlkn yoANoTEPOAT KOL TO
Tprylvkepidia ko avéavel tnv HDL-yoAnotepdin (HDL-C). Meidver v Apo-B kot
nmpokaAel Tokideg avénoeig oty Apo-Al (BA. [livaka 1). Mewwvet eniong ™ un-HDL-C ko
o, avénuéva khaopoata TC/HDL-C, kot Apo-B/Apo-Al.

[Mivaxog 1: Avtamoxpion 6t 6001 6€ 0cbeveig pe TpoTomTadn vIepyoAnGTEPOAULIN
(ITpocappocpévn péon ent totg ekotd PeToforn amod v Evapén e Bepameiog
v 12 gfdopddec)

Adon N LDL-C TC* HDL-C | TG Apo-B Apo-Al

Ewovwo | 51 -4.0 -1.3 2.5 -2.1 0.3 32

QAPUOKO

Img 52 -33.3 -22.8 9.4 -14.8 -24.1 8.5

2mg 49 -38.2 -26.1 9.0 -17.4 -30.4 5.6

4mg 50 -46.5 -32.5 8.3 -21.2 -36.1 4.7
*un TPOGUPHOGHEVN

Kl anotehespatikdtro Kot 0cQAAELD

e eleyyoueves KAvikég peréteg omov Ehafav pépog cuvolikd 1687 acbeveic e npmtomadn
VIEPYOANCTEPOALLLLIN KOl LIKTH dvoAumidaipio, cvoumepthapfovousveov 1239 acbevomv mov
vroPAnOnkav oe Bepameio otic Ogpanevtikég 06celg (Léon LDL-C katd v évapén g
Oepomeiog mepinov 4,8 mmol/l), to Pitavastatin/Pharmazac peimoce otabepd T1g
ovykevipwoelg LDL-C, TC, un-HDL-C, TG ka1 Apo-B kot avénoe 115 ovykevipdocelg HDL-
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C ka1 Apo-Al. Ta khdopatea TC/HDL-C kot Apo- B/Apo-Al peiovdnkav. H LDL-C
pewmdnke katd 38 £wg 39% pe Pitavastatin/Pharmazac 2 mg kot 44 €wg 45% e
Pitavastatin/Pharmazac 4 mg. H mAglioyneia tov acBevov vro Oepaneio pe 2 mg mé€Tuye 10
o16y0 Bepaneiag g Evponaikic Etapeiag ABnposkinipwong (EAS) yio LDL-C (<3
mmol/l).

e pa eheyyxopevn kKAvikn dokyn og 942 acbeveig nhikiag > 65 etomv (434 vrofAndnkav oe
Oepamneio pe Pitavastatin/Pharmazac 1 mg, 2 mg 11 4 mg) e TpoTOTOON
vepyoinoteporatpio kot pikty dvchmdoipio (uéon LDL-C katd v évapén tng Oepameiog
nepinov 4,2 mmol/1), ov Typég LDL-C peiddnkav kotd 31%, 39,0% kot 44,3%, avtiotoya,
kot epinmov 10 90% tev acBevav métuye 1o Bepamevtino otdyo g EAS. Ilepiocdtepor amd
10 80% TV 060vAV AauPavay cuyopnyodUEVE QAPUOKE, OUWOE 1) EXITTOOT TOV
AVETOOUNTOV EVEPYEIDV NTAV TAPOUOLN GE OAES TIG OpAdEG Bepameiog Kot AydTEPOL OO TO
5% tov acBevov anocvpOnkav and ) pHeAETn Aoyo avemBduntov evepyeumv. Ta guprpata
®C TPOG TNV AGPAAELN KOL TNV OTOTEAECUATIKOTITA NTOV TOPOUOL0 08 0oDEVEIS OTIG
SUPOPETIKEG NAMKIOKES VTTOOUAOEG (65-69, 70-74 Ko >75 eTdv).

e eheyyopeves KMVIKEC doKLUEG 6mov Elafav pépog cuvorlkd 761 acBeveig (507
vrofAnOnkav oe Oepaneio pe Pitavastatin/Pharmazac 4 mg) ot omoiot eiyov TpwTomad”
VIEPYOANOTEPOLAILit 1] LIKTY] SuoAmidanpia, e 2 1] TEPLECOTEPOVS TAPAYOVTES
Kkapdiayystokov Kvdvvou (péon LDL-C katd v évapén tng Bepaneiag mepinov 4,1 mmol/l),
Nyt Svchmidanpio pe droprn tomov 2 (uéon LDL-C katd v évapén g Oepamneiog
nepinov 3,6 mmol/l), tepimov to 80% méTLYE TO GYETIKO 0TOY0 TN EAS (gite 3 eite 2,5
mmol/l, avéroya pe tov kivduvo). H LDL-C peiwdnke xatd 44% kot 41%, avtictoya, otig
opadec aclevav.

e paKpoypovieg pekétes draprelag Emg 60 efoopddmv oe Tpmtomadn vrepyoinoteporatptio
Kol LUKt SusAmdaipia, 1 enitevén Tov otdYoLv TG EAS drotnpnbnke péom empevovodv kat
otofepav peiwoewv ™ LDL-C evd ot cuykevipmoeic g HDL-C cuvéyicav va av&avovtat.
e pa perémn 1346 acbevav mov olokAnpwocav 12 efdouddeg Oepaneiog pe otatives (peimon
LDL-C 42,3%, ernitevén otdyov g EAS 69%, avénon tg HDL-C 5,6%), ot tipég petd amod
52 emmAéov efdopadec Oepaneiog pe mrapactativi 4 mg Nrav peioon g LDL-C 42,9%,
emitevén oto)ov TG EAS 74%, avénom g HDL-C 14,3%.

e oL EMEKTOON TNG LEAETNG TTAPOKOAOVONONG d1dpKelag dVO ETMV oL deEnydn otV
lamovia (LIVES-01, BA. mapdypago 4.8), 6.582 acheveic pe vrepyoAnoteporaiptio wov iyov
AGPet Oepamneia pe mroPaoctativn 1, 2 14 mg yuo 2 xpovia, cuvéyicav T Bepaneia yio
emmAéov 3 ypdvia (5 ypdvia cuvorlkng Bepaneiag). Katd t didpreta avthg T HEAETNG
dudpketag 5 etav, n ueimon g LDL-C (-30,5%) diatnpnOnke amd toug 3 uiveg kat yuo OAn
T Sdpkela tng peAétng, ot Tinég g HDL-C avéndnkav katd 1,7% otovg 3 punveg €mg 5,7%
oTa 5 xpovia, e Tig peyarvtepeg avénoelg e HDL-C va mapatnpodvtal o acBeveis e
younAdtepeg apykég Tywég e HDL-C (<40 mg/dL), m.y.tapatnpndnkov avénceic ota
emineda oTov 0pd Katd 11,9% otovg 3 univeg €wg 28,9% petd amod S ypovia.

AOnpockifpoon

H perétn JAPAN-ACS cuvékpive Tig emdpdoelc g Oepamneiog didpketog 8 €mg 12 unvav pe
mrofaoctativn 4 mg 1 atopPactativn 20 mg otov YKo NG oTEQOVIRing TAdKaG og 251
acBeveic mov vrofAnOnKav o dtadepukn otepaviaia wapsupacn yio OED tepaviaio
YHvdpopo, kabodnyoduevn amd evooyyEloKd VITEPNXOYPAPTLO. AVTN N LEAETN KOTESEEE
ueimon mepimov 17% ctov 0yKo Tng TAGKAG Yo appoTepeg TI¢ Oepameieg (-16,9 + 13,9% pe
mrafootativn ko -18,1 + 14,2% pe atopPactativn). Anedelydn un katwtepodtnta petaly
¢ mrtapactotivig Kot g otopPfactativing, Kot avtiotpoea. Kat otig 800 teprtdcelc, 1
VIOYDPNON TG TAAKOC GYETIOTNKE UE OPVNTIKY avadlopopeman Tov ayyeiov (113,0 éwg
105,4 mm3). Agv vafp&e onuavtikn cvoyétion peta&y g peimong g LDL-C kot tng
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VIOYMPNONG TNG TAAKAG GTNV €V AOY® UEAETN, OE AVTIOEDT LLE TO EVPTIUUTU GE EAEYYOUEVEG
LLE EIKOVIKO QAPLOKO HEAETEG.

O1 enoeeleic emopacelg ot BvnoOTNT KoL TN Voo poTnTa dgv £xovv akoun agloroynbet.

oK op®ONS o fiTng

g pio ovoLyTov GYESICLOV, TPOOTTIKY ELEYYXOHEVN HeAét o€ 1.269 ldnwveg acheveic pe
dlotapoyn avoyng otn YAVKOLN, TUYALOTOILEVOVG OE TPOTTOMOIN o™ Tov TpOTOL {ONC, UE
yopig Pitavastatin/Pharmazac 1 mg 7 2 mg nuepncing, 10 45,7% 1tV 0cbevav otnv opdda
eAEYYOL gppdvice Sofnn og oOykpion pe 1o 39,9% tov acbevdv otnv opudda Tov
Pitavastatin/Pharmazac o€ ypovikd didotnpa 2,8 et@v, Adyog kKivdbvov 0,82 [95% CI 0,68-
0,99].

Muo peto-avéivon 4.815 pn dwupntikedv 0c0evadv mov TEPIAAUPAVOVTOY GE TUYULOTOLEVES
ereyyoueveG SmAG TVEAEG neAéteg, duapkelag Tovddylotov 12 fdouddwmy (otabuicuévn péon
dudpkela Tapakorovdnong 17,3 gfdopdadec [SD 17,7 efdopnadec]), katédelée ovdétepn
emidpaon tov Pitavastatin/Pharmazac otov kivéuvo veospupavildpevou dwafntn (to 0,98%
TV acfevadv oty opdda eréyyov kot o 0,50% tov acbevdv oty opdda Tov
Pitavastatin/Pharmazac eupdvicav dwaprtn, oyetikdc kivovvog 0,70 [95% CI 0,30-1,61]) evad
10 6,5% (103/1.579) TV acBevav otnv opdada eAEyyov EAaPe aywyn e EWCOVIKO QAPULOKO
Kol 0L VTOLOTOL ELOPay aymYT| e oTaTiVEG SVUTEPIAOUBAVOLEVODVY atopPacTaTivrg,
wpoafactativig Kot oufactativng.

[owdretprkog TainBvopdg

e pio SuTAd TVEAN, TUYXOLOTTOINUEVT), TOAVKEVTPIKT], EAEYYOUEVT] LLE EIKOVIKO PAPUOKO UEAETN
NK-104-4.01EU (n=106, 48 dvopec kau 58 yovaikec) moudid kot Epnpot acbeveig (Mlkiag > 6
etV Kot <17 et@v) pe vymiod Kivdvvov vreplmdarpio (enineda LDL-C oto midoua og
katdotaon vnoteiag > 160 mg/dL (4,1 mmol/L) 1 LDL-C > 130 mg/dL (3,4 mmol/L) pe
TPOcBeTOVC TOPAyoVTES KIvOUVOL) éAafay mitaPactativi 1 mg, 2 mg, 4 mg 1 €KOVIKO
eapurako nuepnoimg ya 12 gfdopddsc. Katd v stoaywyn otn perétn, n tAgovotnra tov
acBevov giye dayvootel pe etepdluyn owkoyevi vepyoinoteporarptia, mepinov to 41% tmv
acOevav tav nlkiag 6 Eémg <10 etdv kot mepimov to 20%, 9%, 12% kot 9% Mtav otadiov I,
I, IV ko V xotd Tanner, avtictoya. H péon LDL-C peidbnke katd 23,5%, 30,1% kot
39,3% and v mraPactativn 1, 2 kot 4 mg, avtictorya, o cOykpion pe 1,0% yo to
EIKOVIKO PAPLLOKO.

g P ovorytov oyedorov, LeEAETN enéktoong Kot acpdieiag NK-104-4.02EU didpketog 52
eBdopadmv (n=113, copneprrapfoavouévav 87 acOevmv amd TNV eAEYYOLEV LE EIKOVIKO
oapuako perétn odpketag 12 efdopddmv, 55 dvopeg kot 58 yovaikeg) moudid kot Eenpot
acBeveic (MAikiog > 6 etV kol < 17 €1dV) pe vynAov Kivdbivov vaepAmidaipio Elafov
mrapaoctativn yia 52 gfoopddes. Olot o1 acBeveic Eexivnoav Bepaneio pe mrafoctativy 1
mg nuepNoimg, kailn d6on ¢ mrtafactativig o propovoe va Exel Tithomom0el Tpog Ta
Tove oto 2 mg Kot 4 mg TPoKEPEVOD va enttevydel o otdy0g TS Bepaneiag yio fEATIO
LDL-C <110 mg/dl (2,8 mmol/L) pe Bdon t1g Tipég g LDL-C otig EBdopddeg 4 xou 8.
Kotd v etcaywyn ot pelémn, mepinov to 37% tov acbevav nrav nAkiog 6 £éoc <10 etodv
kot wepimov 1o 22%, 11%, 12% xou 13% frav otadiov I, 111, IV kot V katd Tanner,
avtiototya. H mAgtovotnta tov acbevov (n=103) tithoromdnkoayv npog ta whve ota 4

mg mrafooctativng nuepnoinc. H péon LDL-C peumdnke katd 37,8% oto teAikd onpeio g
EBdopddag 52. Tuvolikad, og 47 acOeveic (42,0%) enetedydn o eAdyiotog otdyog tng LDL-C
katd AHA (Apepucovikn ‘Evoon Kapdioroyiag) < 130 mg/dL kot og 23 acbeveig (20,5%)
emetedyOn o Wovikoc otoyog g LDL-C katd AHA < 110 mg/dL v EBdopéda 52. H
ueimon ot péon LDL-C oto tediko onueio e ERdopddag 52 frav 40,2% yio acOeveic
nikiog >6 éwc <10 etdv (n=42), 36,7% y1o acBeveic nhikiag > 10 éwnc < 16 etdv (n=61) kot
34,5% yw acBeveic nAwciag =16 émg <17 etddv (n=9). To @OA0 TOoL 06HEVOVG dev PAVIKE VO
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éxel emidpaon otnv andkpion. Emmiéov, n péon TC peidbnke katd 29,5% worn péon TG
uewmdnke xatd 7,6% oto telkd onueio g ERdouddag 52.

H IModwatpikiy Emitponn tov Evponaikov Opyovicpod Gapudkmv éxel dmoet amailoyn ond
TV VIOYPEWGT) VITOPOANG TOV ATOTEAEGUATOV TOV UEAETOV e To Pitavastatin/Pharmazac oe
o018 NAKiaG KATo TV 6 TV Kot 6N Oegpaneio Tadmy OA®V TOV NMKIGV pe opdluyn
owkoyev vepyoAnoteporaiio (PAETE mopdypapo 4.2 yio TANPOPOPIES OYETIKA [LE TNV
TALSLTPIKY XPHOoN).

MAn0vopoc pe HIV

H amoteleopatikétnta g mitafactativng kot dAlov otativov oty LDL yoAnotepoin
(LDL-C) givar peiwpévn o€ acbeveig pe vrepyoinotepoiaipio mov cuoyetiletal pe Aoipnmén
ano tov 10 HIV 1 pe tn Bepaneia g o€ ovykpion pe acbeveig pe mpotonadn
VIEPYOANCTEPOALLLLIN KOl LIKTH dvcAmidapio ywpig Tov 16 HIV.

¥t dokiun INTREPID, cuvolikd 252 acBeveig pe Aoipmén amod tov 10 HIV kot pe
dvoMmdapio (n=126 avé oxérog) elonABav o pia mepiodo EkTAvong/eloaymykn mepiodo
dtortag 4 efoopddwv Kat 6T cuvEyELd TuyooTombnkay o 66on mraPactotivng 4 mg M
npafactativing 40 mg pio popd v nuépa yia 52 efdouddec. To TpmTEVOV KATAANKTIKO
onpeio anoteieopatikotnrag agoroynnke v ERSopdda 12.

H LDL-C vnorteiag otov op6 peidbnke katd 31% kat 30% oty opdda Oepomeiog pe
nmroPactativn kot 21% kot 20% oty opdda Bepanciog pe mpafactativny yio 12 kot 52
epdouddeg avtictorya, (Léon dwupopd Bepameiog pe tn péBodo erayiotwv teTpaymvmv [LS] -
9,8%, P <0,0001 tv EBdoudda 12 kot -8,4% P = 0,0007 tnv EBdoudda 52). Yanpée
OTOTIOTIKA OTUOVTIKY Olapopd Oepaneiog otn péor ekatootioio petaforn and v Evapén
¢mg T1g EPoopadeg 12 kot 52 yio o dEVTEPEVOVTO KATAANKTIKG GNUELD OTOTEAECUATIKOTNTOG
T, omoia tav 1 oAkn yoAnotepoin (TC), n un HDL yoinotepoin (un HDL-C) kot
aroMmonpwteivn B (ApoB), pe peyaddtepn peiowon oty oudda Oepaneiog pe mrrapfactativn
o€ oyéon pe v opdda Bepaneiog pe mpafactativn, yio KGOe TapdapueTpo. Aev
mapatnpnonkav véa onueio oYeTIKA e TNV 0o@AAELN 1] AVETIOOUNTEG EVEPYELEC LUE

v nrtoPactativi 4 mg. Tnv ERdopdada 52, avagpépbnke 1oloyikn arotuyia (optlopevn g
T ukov eoptiov [HIV-1 RNA] > 200 avrtiypaeo/ml kot >0,3 log avénomn and v Evapén)
v 4 acBeveic (3,2%) oy opdda mrraPactativig Kot yio 6 acheveic (4,8%) otnv opdda
npofactativic, Le KOO OTOTIOTIKG OTLLOVTIKT O10popd LETAED TV BEPATELDV.

5.2 ®appoxkorkivnTikES 1WO10TNTEG

Amoppoonon

H mtafoctotivn amoppo@dtol ToyEme omd T0 avMTEPO YOOTPEVTEPIKO KOl O LEYIOTES
GUYKEVIPMGELS GTO TAAGLLO EXLTVYYAVOVTAL EVTOG ILOG DPAG ATd TNV 0d GTOLTOG
yopnynon. H anoppodenon dev ennpedletorl and v tpoen|. To apetdpfinto edpupoko
ELGEPYETOL GTNV EVIEPONTATIKT KUKAOPOPIO Kol OTOpPoPaTal KOAN amd Tn VIoTId0 Kol TOV
ethed. H andivtn Prodbecipdtra g mrafactotivig etvar 51%.

Katavopur
H mrofactativn elvon meprocdtepo and 99% deouevpévn pe mpmteiveg oto avlpdmvo

TAAGLO, Kuplog pe aABovpivn kot GAea 1-0&vn YAvKoTp@TEIvN Kol 0 HEGOG GYKOG
katavoung etvar mepimov 133 L. H mrafoctotivn petapépetal evepyd 6To, NTatokOTIOPC, TN
0éom 6pdiong Ko LETAPOAIGLOD, A0 TOALUTAOVG NTOTIKOVG LETAPOPELG TEPIAAUPAVOUEVOY
tov OATP1B1 kot OATP1B3. H AUC nAdopatog mowkidier pe nepimov 4-mAdcio bpog
peta&d Twv vymAoTEP®V Kal younAotepwv Tinmv. Ot peétec pe SLCO1B1 (to yovidio mov
kwdkonolel to OATP1B1) vrodnidvouv 0Tt 0 TOAVUOPPIGUOS vTOD TOL Yovidiov Oa
umopovce vo evfdvetan yio peydro pépog e draxvpovons e AUC. H mrafactativn dev
OmOTEAEL VTOGTPMUA TG P-YAVKOTPOTEIVNG.
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Buoopetaoynuotiopog

H apetapinm mrafooctativy etvar n kopiapyn wopen tov eapudikov oto TAdopa. O Koplog
petafoiitng ivor pia adpoaving Aaktovn, 1 omoia oynuotiletol HEc® VOGS EGTEPIKOD TOHTOV
ovlevyuévou yAvkovpovidiov ¢ mrafactativng and v UDP yAvkovpovikn tpaveeepdon
(UGT1A3 ko 2B7). In vitro peAéteg, mov ypnoiponoincav 13 icopopeéc avOpamivov
kutoypopatog P450 (CYP), vmodewkviouv 6t 0 petafoiiopdc g mrafactativig amod to
CYP givau eldyiotog, to CYP2C9 (ko o€ pukpdtepo PBabud 1o CYP2CS) eivar vrevbuvo yio
To petafolopd tng mrtafactativig oe Eldiocoveg petafolitec.

AmofBoin

H apetapinm mrafoctotivn amoPaiietal Tayémg and To fmap 6T oA, dALL vITofdAieTon
O€ EVIEPONTOTIKT EXAVOKVKAOPOPia, cUUPdALOVTOC 6TN dtdpkeln TG dpdong tng. Atydtepo
ano6 to 5% g mrafaoctotivng amekkpivetat ota ovpa. O ypdvog nuiong g amoPoAng arnd
To TAGoUa TOKIAAEL amd 5,7 dpec (epdma 660m) £m¢ 8,9 dpec (oTabepomotnuévn
KOTAGTOOT]) KOL 1) QOIVOUEVT] YEMUETPIKT HECT TN TNG OO TOL GTONNTOC KABapong eivat
43,4 I/h petd amnod epdanal doon.

Enidpaocn tng tpopic: H péyiom ovykévipmon g mrafoctotivng 6to TAdcuo peimdnie
Katd 43% otav avtr| eAedn pe Eva oAb Amapd yevpa, oAra 1 AUC dev petofAanonke.

Ewwkoi tin0Buvcpoi

Hiuopévor:Ze o poppoKoKivn Tk LEAETN TOV GUVEKPIVE DYIELS VEOLS Kol NAKIOUEVOLG
(= 65 etwv) eberovtéc, N1 AUC g mrtafactativiig NTov 1,3 popéc vynAdtepr 6€ NMKIOUEVA
dropa. Avtd dev el Kapia eMidpAoN TNV AGPAAELN ) TV ATOTEAEGUOTIKOTITO, TOV
Pitavastatin/Pharmazac otovg nAtkiopévous aofeveic og KAMVIKEG SOKIUES.

DOho: X pio QoPUOKOKIVITIKT LEAETT TTOL GUVEKPLVE VYIEIC GvOpPEC Kat yuvaikeg e0glovTEg,
1N AUC ¢ mrafaoctativng avénonke katd 1,6 popég otig yuvaikes. Avtod dev €xet Kopia
EMdpOoT OTNV 0CPAAELD 1] TNV OmoTEAECUATIKOTNTA TOV Pitavastatin/Pharmazac oTtig
YOVOIKEG GE KAWVIKEG SOKIUEG.

Dui:Agv vpEe dLoPopd GTO PAPUAKOKIVITIKO TPOPIA TG mitafactativng peta&y
lortdvov kol Kavkdoiov vyidv eBeloviov dtav eMjedncoy vmoyn n MAKio Kot T0 GOUITIKO
Bapog.

Mowdretpikoc TAn0vopds: AatiBevtal TEPLOPICUEVO PAPLOKOKIVITIKA dEOOUEVA GE TOUdLE
kot gpnPoug. X perétn NK-104-4.01EU (PA. mopdypapo 5.1) n apon detypatoinyio £6e1&e
d0G0EEAPTMLEVT ETIOPAGCT] GTIC GLYKEVTPMOELS TNG TTafactativig oto TAdoua ot 1 opa
petd ™ AMym g 06ons. Ymnpye eniong évoelén 0tL 1 cvykEvipwon ot 1 dpa HETA T ARy
™G 060oMc NTaV (AVTIGTPOP®G) GYETILOUEVT] LE TO COUOTIKO PApog Kot umopel va etvat
VYNAOTEPT OTO TALOLA GE GYECT| LLE TOVG EVIAIKEG.

Negpui) avemapkero: o acBeveic pe petpiov Pabpod veppikn vocso kot o acbeveig o
aipokadapon ot tiuég g AUC frav avénuéveg katd 1,8-popéc kat 1,7-popég avriotoya
(BA. mapdypago 4.2).

Hrotua averapkera: [No acOeveic e nma (Child-Pugh A) nratikn duciettovpyio n AUC
nrav 1,6 popég vynAotepn ekeivng o vy dtoua, evod yuo acbeveic pe petpiov faduon
(Child-Pugh B) nrotikn dvciettovpyio,n AUC ftav 3,9 popég vynrotepn. Ileplopiopoi tng
doomNg ovvicTd®vTtal 6€ acbevelg pe o Kot petpiov Pabpod Nratiky sveiettovpyia (PA.
mopaypoeo 4.2). To Pitavastatin/Pharmazac avtevdeikvutol o€ ac0eveig pe coPapn nratikn
dvciettovpyia.
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5.3 TIIpoxivikd ogdopéva Yo TV doQarELd

Ta pun KAvikd dedopéva dev amokaAVTTOVLV 11iTEPO Kivouvo yia Tov dvBpwmo pe Baon Tic
SUUPOTIKEC LEAETEG POPLLAKOALOYIKNG AGPALELNC, TOEIKOTNTOG EXAVAAUUPBAVOLEVDV OOGEDV,
YOVOTOEIKOTNTAG, EVOEXOUEVNS KAPKIVOYOVOL OpAomng, TOEIKOTNTOG GTIV OVATOPUYMYIKT|
wavotnta.Evoeigelg veppikng to&ikotntog mapatnpnonkay oe mbnkovg o ekbécelg
UEYOAVTEPEG OO EKEIVEG TOV EMTEVYONKAV G EVIAIKOVS avOPOTOVG, GTOVG OTO10VG
yopnynonke péytotn nuepnota 66om 4 mg Kot 1 aTEKKPLoT amd To, 0OVPa SLdPOUATICEL TOAD
peyoAutepo poAo ooV miBNKo oe oyéon pe aAria {oikd €iom. In vitro peiéteg pe nratikd
LKPOCMUATLO DITOOEIKVOOVY OTL UIopel va, evéyxetat £vag e0kog Yo Tov mibnko petafoiitng.
O veppikég emdpdiosig Tov mapatnpnonkoy o mOKovg eival amiBavo va £xovv KAWVIKN
onuacio Yo Tovg avOpOTOVS, MGTOGO TO EVOEYOUEVO VEPPIKMOV OVETIOVUNTOV EVEPYEIDV dEV
UTOPEL VO OTOKAELGTEL EVTEA®DG,.

H mtafoctotivn dev giye kapia enidpacn otn YOVILOTNTO 1 TV OVOTOPOY®YIKN 0T0306T Kot
dev vmpée Evoelln evogyOLEVNG TEPATOYOVOL dpdonc. Q6T000, 68 VYNAES OOCELG
napaTnpnnke To&KdTNTO Y1 T UnTépa. Mia perétn og apovpaiovs Katédelle UNTpIkn
BvnowdTTa KoTd 1 KOVTd 6To TEAOG TOV KUKAOD TNG KONGNG, GLUVOSEVLOUEVT] OO EUPPVTKOVG
Kot veoyvikovg Bavdrtovg og 60ceig 1 mg/kg/muépa (mepimov 4 popéc peyaldTepn amd TNV
vynAoTEPT 800T oTovg avBpmmovg pe Paorn v AUC). Agv dieEnybnoav peiéteg o veapd
{oa.

6. ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kataloyog ekdoyomv

Ivpnvag diokiov

AvBpoakikd vatpro,Avudpo
KoAroeg1dég mopitio, dvodpo
MikpokpvoTaAAKT KVTTAPiv)
IMwkoikod dpvro vatpiov
Ndatpro 6te0TVA0POVUAPIKO.

Ypuévio smkdioyng

[MoAvBrvoraiicooin

Tédxkn

Awo&eidio tov trtaviov (E171)

[MokepOAn HoVOKATPLAOKOTPIKT TOTTOV 1

Acovpvrobetikd Ndatpilo

6.2 AocvpparétnTeg

Agv gpapuoletar.

6.3 Awdpkero {og

2 xpoOvia.

6.4 Iowitepeg TpoPuAatelg Katd TNV UAAEN TOV TPOIOVTOG

Agv amaitovvor €101KEG cLVONKEG dlaTiPNOTG Yo AVTO TO PAPUAKO.

6.5 ®von Kol 6VOTUTIKA TOV TEPLEKTN
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6.6 Iowitepeg TPOPULAGEELS OOPPLYNG

Ka06e aypnoiponointo goprokenTikod mpoiov 1 VTOAELLN TPEMEL VO ATOPPITTETOL COLPDOV
LE TIG KOTA TOTOVE IGYVOVGEG OYETIKEG OLUTAEELS.

7. KATOXOZX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
OAPMAZAK ANONYMH ©OAPMAKEYTIKH EMITOPIKH BIOMHXANIKH ETAIPEIA
6.1. PHARMAZAC AE
Naovong 31, 104 47 Abvva, EAAGO
TnA.: +30 210 3418889-97

8. APIOMOX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQXHY THX AAEIAX

Hpepopunvia tpmtng £ykprong:
Hpepopnvia tekevtaiog avavémonc:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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