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MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX



V¥ To QAPLOKO aAVTO TEAEL VIO GUUTANPOUATIKY TOPAKOAOVONGT. AVTO B emTPEWEL TO YP1YOPO
TPOGIOPICUO VEWDV TANPOPOPIOV AGPAAELNG. ZNTEITAL 0O TOVG EXAYYEAUATIEG VYELNG VO AVAPEPOVY
0molecONToTE THAVOLOYOLEVEG avemBOUNTEG EVEPYElEG. BA. Tapdypao 4.8 yia tov Tpdno avapopdg
OVETOOUNTOV EVEPYELDV.

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Elebrato Ellipta 92 pixpoypappdpto/55 pkpoypopupdplo/22 uKpoypoppudpia Kovig yio elomvor| 6 60GELG

2. ITOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

H mapeyopevn d6om kabe epdmal etomvong (n d0om mov eE€pyetal amd TO EXGTOMO) Eivar

92 pkpoypappdpio povpoiknig erlovtikalovng, 65 wkpoypappdpia umeclidinium bromide mov 16odvvapovy
ue 55 pikpoypappdpio umeclidinium kot 22 pukpoypoappdpie frhavtepoing (og trifenatate). Avtod
avtiotoyel oe mpokabopiopévn 86on 100 pikpoypappapiov ovpoikng erovtikaldvng,

74,2 pkpoypappopiov umeclidinium bromide mov 1wodvvapovy pe 62,5 pkpoypappdpto umeclidinium wot
25 pcpoypappopiov rraviepoing (og trifenatate).

"Exdoyo pe yvoorn dpdon:
Ka0e mopeyduevn 66om mepi€yet mepimov 25 mg Aaktolng (¢ Lovodopikn).

[Ma tov mApn katdloyo Tev exddywv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. ®APMAKEYTIKH MOP®H

Kovig yia eiomvon), og d0oelg (ki Yo elomvon).

Aegvkn k6vig og ovokevn| elomvonv (Ellipta) ypdpatog ovoiktod yKpt, Pe KOAVUUO ETGTOUION YPDOUATOG
umel Kot SOCOUETPNTH.

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

41 Ogpamevtikéc gvociteig

To Elebrato Ellipta evdeikvotar og Oepancio cuvtipnong oe evilikeg acbeveic pe pétpo mg cofapn xpovia
amoPPaKTIKN Tvevpuovoradeia (XAII), ot omoiot dev avtiuetomilovtol ETapK®G Ue GLVOVACHO EVOG
EIGTIVEOEVOD KOPTIKOGTEPOELZOVE Kot EVOC P2 0y@VIGTN LOKPAS OpAoG 1 LE GUVIVLAGUO EVOG P2-0y@VIGT
LOKPAG OpAomg KoL EVOG AVTAY®OVIGTH TOV LOVCKOPIVIKAY VITOd0YEMV LaKPAC dpdong (Yo TIC EMOPAoELS
OTOV EAEYYO TOV CUUTTOUATOV Kot TNV TPOANYN TV Topo&iveemy, BA. mapdypago 5.1).

4.2  Aocoloyio kol TpOTOG YOPYNONS

Aocoloyia

Eviiixeg

H cuvictdpevn kou péyrotn 660 eivon pio eromvony Elebrato Ellipta 92/55/22 yukpoypappdpio pio popd
nuepnoing, v idto. dpo kabe nuépa.

Edv maporeipbei pio 660m, ) enduevn 66om Oa mpémet va Anedel ot cuvnn dpa v enduevn nuépa.

Eidcoi whnboouol



HAwwopévor aobeveic

Agv amorteitonl Tpocoppoyn g 80omg o€ aobeveic nAkiag ave Tov 65 etodv (BA. mapdypago 5.2).
Negppikn dvoiertovpyia

Aev amarteitat Tpocapproyn g 00omg oe acbeveig pe veppikn duciertovpyia (BA. Tapdypaeo 5.2).
Hratwm dvciertovpyia

Agv amotteiton mpocsoppoyn g 60omg oe acbeveig pe fmia, péTpia 1| coPapn nrartikn dvciettovpyia. To
Elebrato Ellipta Oa mpénet va ypnoipomoleiton pe tpocoyr o€ acheveis pe péTpla Emg cofapn NITaTIK
dvciertovpyia (BA. Tapaypdpovg 4.4 kot 5.2).

THoudrazpikog winBvouog

Agev vrapyet oyetikn ypnon tov Elebrato Ellipta otov mondiotpikd minbuoud (nhikiog kdto tov 18 etdv) yia
v évoelgn g XAIL

Tpdroc yopnynong

To Elebrato Ellipta gival amokAeloTikd yio El6TVEOUEVT XPTOM.

Odnyieg ypnoewc:

O1 0dnyieg mov axorovBolv yia T cvokevn elonvomv Ellipta 30 docewv (emapket yia 30 nuépeg) 1oyvovv
emiong Ko yia tn cvckevn ewonvomv Ellipta 14 d6cemv (emapkel yio 14 nuépeg).

a) IIpogrowpacio d6ong

Avoi&te To kdAvppo 6tav eicaote éTolpot va ndpete pio 66om. H ocvokevn| elonvodv dev mpémet va
avakveitot.

YrpdEte TEAElC TO KAADUUO TTPOG TO, KAT® PEXPL VO OKOVGETE Eval «KAk». To Qopprokevutikd tpoiov sival
TAE0V £TOLUO Y10 EIGTIVOT).

O docopetpntig petpd avtiotpoga katd 1 ywo emPePainon. Av o docopetpntig dev TP GEL OVTIOTPOQQL
KoOADC OKOVYETAL TO «KALK», 1 0060M dev Ba yopnynOel amod tn cvokevn elomvomv kot Bo Tpémel va T
EMOTPEYETE GTO PAPUOKOTOLO Y10 VO GOG CUUPBOVAEWEL.

B) IIO¢ vo EI6TVEVGETE TO PUPULUKEVTIKO TPOIOV

Bo TpEmEL VO KPUTAGETE TI GLCKELT EIGTVODV LOKPLYL 0tO TO GTOWO, KOl VO, EKTVEVGETE OGO UTopeite, aAAd
VO, NV EKTVEVGETE GTI] GLGKELT EIGTVOMV.

To emotopo Bo mpémel va Tonobeteiton avapeoa ota yeiln oG Kot 6T GLUVEXELD TA XEIAN cag o Tpémet va
KAgioovv oeytd Yopm tov. Ot agpaywyol dev mpémet va ppalovtan e To SAYTLAN KOTA TN SLOPKELL TNG

xpNone.

o [lapte pia pokpd, otabepn, Pabid eilomvor]. Avth 1 avamvon Tpémel va kpatnnoeio 660 10 duvoTov
nePLocOTEPO (TOVAAYIoTOV 3-4 devTEPOAETTAL).

o ATOUOKPUVETE T1 GLGKELN EIGTVOMV OO TO GTOLLOL.

e Exnvedote apyd kot amold.



Eivor mBovo va punv unopéoete va yevteite 1 va aioBovieite o gappoko, akdun Kot 0Tay Yp1oLLonToLEite T
GUGKELT] EIGTTVOOV GOGTA.

To emoTOUIO TNG GVOKELNG EIGTVOOV UTOPETL VO KABOPIGTEL YP1CIYLOTOIDVTOG GTEYVO YOPTOUAVTIAO, TPOTOV
KAEIGETE TO KAAVLLLLOL.

v)  Kleiote T 6vokevt] e16TVOQV KoL EETADVETE TO 6TONA GOG
YrpdETE TO KAAVULO TTPOG TO EXAVD OGO TEPLGGOTEPO YIVETAL Y10 VO KOADYETE TO EMIGTOULO.
HeMADVETE TO GTOUN GOC LE VEPO UETA T ¥PNOTN TNG CUGKEVTG EIGTVOMV, UMV TO KOTOTIEITE.

Av16 o petdoet v mBavoTnTa ELEAVIONS AVETIBOUNTOV EVEPYEUDV OTMG O £pEBIGIOC TOL GTOUATOG 1] TOV
papvyya.

Mo mepiocdTepeg 00N Yieg GYETIKA LIE TO YEPICUO TNG GVOKELNG, PA. Tapdypoo 6.6.

4.3  Avrevdsieg

Ynepevorconoio otig SpacTikég 0VGIEG 1) G€ KATO0 0O TO, EKI0Y0 TOL AVAPEPOVTOL TNV TaPAypoo 6.1.
4.4  E01kég TPOEIOOTOMGELS KO TTPOPVAGEELS KATA TN Yp1oN

Acbpa

To Elebrato Ellipta dev mpénel va ypnoipomoteitol o€ aobeveic ue dobuo dedopévov 0tL dev éxet pedetn el
o€ aVTOV ToV TANBLGUO aGOEVAOV.

Agv gvoeikvutal Yo ypnon oe ofelec KOTaGTAGELS

Agv vrtapyovv Khvikd dedopéva Tov vo vtootnpilovy ™ xpron tov Elebrato Ellipta yio thv avtipetdmion
o&éwv enelcodimv PpoyydoTacov 1 yuo Ty avtipetonion piog ofelag mapo&uvong e XAIT (dnA., og
Oepamneio d1GowOONG).

Enmdsivaoon vocou

H av&avopevn yprion Ppoyyodiactoltikdv Ppaysiog dpaong yio Ty avaKovuelon oo To. GUUTTOLATO
UITOPEl VO VITTOOMADVEL ETOEIVMOGT TOL EAEYYOL TNG VOGOL. L€ mepintwon emdeivmong g XAl katd
ddpkela g Oepaneiag pe Elebrato Ellipta, Oa npénet va paypotomombei ek véov a&loAdynon tov
acBevovg kot Tov Bepamevtikod oynpatog yuo T XAIL

O1 aoBeveic dev Ba mpémetl va otapotodv ) Ogponeio pe Elebrato Ellipta yopic watpikn enifieym, kabog ta
CUUTTOUOTO UTOPEL VO ETAVEUPOVIGTOOV LETE T O10KOTY).

IapddoEoc BpoyyOoTOGLOG

H yopriynon tov cuvdvacpod eovpoikng prlovtikalovng/umeclidinium/BiAavtepoing umopei va mpokoiécet
TopAad0E0 PPOYYOCTOCLUO UE AUEGO GLPLYLO KOl SUGKOAMO TNV avamvon UeTd T yopnynon g 66ong, o
onoiog punopei va givor omeintikog yio ) (on. H Ogpomeia pe Elebrato Ellipta 6o mpénetl vo dtakdmtetan
apEc®G eV gppaviotel Tapado&og fpoyydomacpoc. O acBevig Ba mpénet va a&rodoynbel kat, av kpdel
amopaitnrto, va Eekivnoel evolroktikn Oepaneia.

Kapdayysiokéc emdpiceLs

Kopdiayyelokés enidpacels, 0nme KapdlokEs appuOUeS, m.y., KOATIKT LOPULOPLYN Kol ToxvKapdia, umopei va
maponPeNOovV LETA TN YOPNYNOT AVTAYMVIGTOV TOV LOVCKAPIVIKMV VITOO0YEMV KOl GUUTOOOULUNTIKOV,
ocvpmephapfovopévev tov umeclidinium kot ™ Brhoaviepoing, avrictoya. Qg ek tovtov, To Elebrato
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Ellipta 6o pénet va ypnoiponoteiton e Tpocoy| o€ acbeveig e aotadn 1 anetAntikn yio ) (on
Kapdiayyelokn voco.

Aocbeveic ue nrotikn dSusAsttovpyio,

Ot acbeveig pe pétpa Emg coPapn nratikn dvoiertovpyia wov Aapfdvovy Elebrato Ellipta Oa npénet va
TOPOKOAOLOOVVTOL Y10 TNV EUPAVIGT] CLCTNUATIKOV OVETIOOUNTO®V EVEPYELDY OV GYETILOVTAL LE TO.
KopTikootepoedn (BA. mapdypapo 5.2).

ZUOTNUATIKEC EMOPAGELS KOPTIKOGTEPOEODV

YVOTNUOTIKEG ETOPACELG UTOPEL VO TAPOVGLOGTOVVY LLE OTTOLOONTTOTE EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOEIDES,
Wwitepa ov yopnyeital o VYNAEG SOGEIC Y10, LEYAAEG TTEPLOSOVG. AVTEG 01 EMOPAGELS Elvar TOAD AryoTEPO
mBavd va copPodv o oyéon Le Ta arnd TOL GTOUATOS KOPTIKOGTEPOELDN.

Omntikn dwortopoyn

Evdéyetar va avapephel omtTikn dlatopoyn LE T GLOTNUATIKN KoL TOTIKY XPHOT KOPTIKOGTEPOEW®DV. Edv
évag aobevig Tapovcialel copmTdpata, OTMS aunn opacn 1 AALeC omTKéG dtatapayés, TOTe Do Tpémel va
e€etdletal To evoeyOUEVO TapATOUTS TOV 0.60evos o€ opBaipiatpo yio TNV agloldynon Tov mhavaov
OLTUOV TTOV EVOEXETAL VO TEPIAAUPAVOLY KATAPPAKTN, YAAOK®OUA 1] OTAVIEG AGOEVELES, OTMG KEVTIPIKT
op®dOMG yoproapupipinotpoctdonddeio (KOXA) kot mov Egovv avapepBel HETA TN XPTOT CUGTNUATIKMY Kot
TOTIK®OV KOPTIKOGTEPOEODV.

ZUVVTTAPYOVGEC TOONGELC

To Elebrato Ellipta 8a mpénet vo ypnoiponoteiton pe tpocoyr| o€ achevelg e OTOoU®IKEG draTapayés M
Bupeotoéikwon, kabh¢ kot oe aodeveig Tov TaPoLVSLAloVY AGLVIHOIGTN AVTATOKPIoN OE P2-00PEVEPYIKOVG
OYOVIOTEG.

To Elebrato Ellipta 8a mpénet vo yopnyeiton pe tpocoyn oe acbeveis pe Tvevpovikni upatioon 1 o€
acOeveic pe xpoviec N un ovtueT@mTILOUEVES AOTUMDEEIS.

AvtiyoMvepyikn dpdon

To Elebrato Ellipta Oa mpénet va. ypnoiponoteiton pue mpocoyn o€ acbeveic pe yAadkouo KA yoviag 1
Katakpdnon ovpwv. Ot acBeveig Ba mpémet va evuepO®VOVTOL GYETIKA LE TO OMUETD KO TO CUUTTOOTO
1OV 0EE0G YAAVKOUATOG KAEIGTNG YwViag, va dtakdmtovy T xpnon tov Elebrato Ellipta kot va emikowvmvoidv
AUESA LLE TOV 1TPO TOVE GE TEPITTMOGN TTOV ELPOVIGOVV KATO0 OO OVTA TO GNUELN 1] GUUTTMOLOTO.

ITvevuovia og acOeveic ue XAII

AvEnon ot cLYVOTI T EUPAVICT|G TNE TVEVUOVIOG, CUUTEPIAAUPUVOUEVTG TG TVEVIOVIAG TTOL OTOLTEL
vooneia, £xel mapatnpnbel og acbeveic pe XAIl mov Aappdvovv e16TVEOIEVE KOPTIKOGTEPOELDT.
Yrdpyovv Kamoleg evoei&elg anénuévon Kivovvov mvevuoviag e Ty avénon g 600mMg GTEPOEODY, OALA
avtd dev €yel amoderyDel pe PePardTnTo 68 OAES TIC LEAETEC.

Agv vapyovv 0ploTIKEG KAVIKEG EVOEIEELS Y10 S10POPES EVTOG TNG KATIYOPLog ™G TPog To LEyehog Tov
KvoOVOL TTVeLpOViaG UeTAED TPOTOVIMV EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEIOMV.

Ot yatpol Ba mpémel va mapapévouvy og eypiyopon yia mhovn avantoén tvevpoviag og acbeveic pe XAIl
KaODC To KAVIKA YOpOKTNPIOTIKG QVTOV TMV AOIUMEEDY EXIKOADTTOVTOL LUE TO, GUUTTOUOTO TV
mopo&ovoewy g XAIL

Ot mopdyovteg Kvovvov yio tvevpovia o€ acbeveic pe XAIT mepthapuPdvovv 1o KATVIGUQ, TN HEYOADTEP
nMkia, to yaunAd deixtn paloc codpotog (AME) kot tn cofopn XAIL



YmokoAoipio

O1 B2-0dpevepyikol 0y@VIOTEG UTOPEL VO TPOKOAEGOVY GNUOVTIKY] DTOKOALOLIN € 0plGpEVoVS aobeveic, M
omoia £yel TN dLVUTOTNTA VO, TPOKAAESEL AVEMBOUNTES Kapdlayyelakég emdpdoeic. H peioon tov kodiov
0poV gival cLVNBOS TAPOSIKT KOL OEV ATOLTEITAL OVOATAPOGT).

Agv mapatnpiOnkoy KMVIKE oHovTiKEG ETOPAGEIS VIOKOAOING 0TIC KAWVIKEG pedéteg pe to Elebrato
Ellipta ot cuvictdpevn Bepomevtikn 60om. Oa mpémel va emdeikvogTal Tpocoyr| étav to Elebrato Ellipta
YPNOLOTOLEITOL e AAAL POPUAKEVTIKA TTPOTOVTA TTOL EMIGNG EXOVV TN dSuvaTOHTNTA VO TPOKAAEGOVV
vrokoAapio (PA. mapdypago 4.5).

Yrepyivkopio

O1 B2-0dpevepyikol 0y@VIOTEG UTOPEL VO TPOKOAEGOVY TOPOITIKN VIEPYAVKOILIN GE OpIGUEVOVS aoBeVEic.
Agv mopatnpnOnkoy KMviké onUovTIKES ETOPACELS 0T ENITENA TG YAVKOLNG 0TO TAAGLO OTIG KAVIKEG
peAéteg pe ovpoikn eAovtikaldvn/umeclidinium/Bilaviepoin otn cvvictdpevn Bepamevtikn d6om. "Exovv
vap&et avapopég avENcEmV TV EMITESMV NG YAVKOING 0TO aiplo e dtafnTikode acbeveig mov Erafav
Bepamneia pe povpoikn prlovtikalovn/umeclidinium/Biiavtepoin kot avtd Ba npémel va Aapfavetat voym
Katd Tn yopnynon o€ acbeveig pe 16Topkd caxyapmdoovg dafntn. Metd v évapén g Bepanciog pe
Elebrato Ellipta, 1 yAvko{n mhdopotog Oa mpémet va, mapakorovdeital mo 61eva oe dapntikods acbeveic.

"Exdoya

AVTO TO EUPUOKEVTIKO TTPOTioV TTepEyel Aaktoln. O acheveic e ombvia KANPOVOUIKA TpofAniuota
dvcave&iag otn yohaktoln, EMienync Aaktdong Lapp 1 dvcamoppdenon yAvkoing-yoraxtolng dev npémet
VO TAPOLY OVTO TO PAPUAKEVTIKO TPOTOV.

45  Allemopdosic pe GAL0 QUPUIKEVTIKG TPOIOVTO KO GAAES popPES aAANAemiopaocng

KMvikd onuovtikég apuokevTikéc OAANAETIOPAGELS LLE TO GLVOVAGHO POVPOTKNG
eArovtikalovng/umeclidinium/Briavtepding og KAMvikEG 00G€1G BepovvTal Un TOUVES AOY®D TOV YoUNADY

CUYKEVTPMGE®V TTOV EMTLYYOAVOVTOL GTO TAAGHO LETA TV EIGTIVOT| TNG SOGTG.

AlMnieridpaon ue B-avocstoleic

O1 B2-adpevepyikol avactolreic pmopet va eEacBevicovy 1 va avtaywvilovtol tn dpdon tov P2-adpevepyikdv
AyOVIoT®OV, OmOc 1 Prhavteporn. Edv amatteiton n ypnon B-ovactorénv, 0o npénel va eEetdletot To
EVOEYOUEVO YPNOTG KOPOIOEKAEKTIKAOV B-0VOGTOAE®V, 0GTOCO, 0l TPETEL VO EXIOEIKVDETL TPOGOYT KATH
TNV TOVTOYPOVT YPNOT LN EKAEKTIKOV KOl EKAEKTIKOV B-0VOCTOAEWV.

AlMnieridpaon ue avoctoréa tov CYP3A4

H govpoikn provtikalovn kot 1 frhavtepdin amoPariiovtol ToyxEme HEGM EKTETOUEVOL LETOUPOMGUOD
TPAOTNE 61000V pe T dropecordfmnon tov evibpov CYP3A4.

YUVIOTATOL TPOGOYT KATA T1 GLYXOPNYNOT LE 16Yvupovs ovactoreig tov CYP3A4 (m.y., ketokovaloin,
prrovafipn, TPOidVTA OV TEPLEXOVY KOUMIOIOTATN) KaBDG vITapyel TOavOTNTA CLENUEVING GUGTUOTIKNG
éxBeong 1060 6TN POLPOTKN PAOVTIKALOVN 0G0 Kol ot BrAavTepOAn, YeYOVOC ToL Bo LTOPOLGE Vo 0O YNCEL
oe avénuévn mhavotra euedviong avembountov evepyeldv. H ouyyopfiynomn npénet vo, amo@edyetat EKTOC
av T0 0QEAOG VITEPTEPEL TOV AVENUEVOD KIVODVOL GUGTNUATIKAOV OVETIOVUNTOV EVEPYELDV TOV
KOPTIKOGTEPOEOMV, GTNV om0l mepinTwaon ot acheveic Oo mpémel va TapakoAovdoOVTaL Y10 GUGTNIOTIKEG
avemBounTeg evEPYELES TV KOPTIKOaTEPOEW®V. [Ipaypatomomnie o pekétn exavorlopPavopevov
d0GE®V GE VY1 ATOUA LE GVVIVAGHO POVPOTKNG PAOVTIKALOVNG/Prhavtepding (184/22 pukpoypappdpio) Kot
ketokovaloin (400 yiliootoypappa, vag 1oyvpog avaotoréag tov CYP3A4). H cuyyopriynon avénoce
péomn AUC g-24) k0t Ciax TG @OVPOTKNG pAovTIKOLOVNG KaTd 36% Ko 33%, avtictoyya. H adénon g
éxbeong ot eovpoikn eAovtikaldvn cvoyetionke e peimon g taEemg Tov 27% g oTadouévng néong
TN ™G KopTiloAng opov o dudotnua 0-24 mwpwv. H cuyyopriynon avénoe t pnéon AUC -t kot Cmax TNG
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Briavtepoing kotd 65% kot 22%, avtictoya. H adénon tng ékBeong ot Prroviepdin dev GUGYETIOTNKE UE
avENoT TOV GYETILOUEVOV LE TOVG P2-0YMOVIOTEG GUGTUATIK®OV EMOPACEMVY GTIV KAPIIOKT CLUYVOTNTO 1] TO
K@A10 aipaTog.

Alnenidpaon ue ovaotoreic tov CYP2D6/morvpopeiopdc tov CYP2D6

To umeclidinium amotelel vIdoTPpOUO TOL KVTOYXPpOHOTOG P450 2D6 (CYP2D6). H @appokokivntiky Tov
umeclidinium o€ ctafepomoinuévn katdotaon a&toroyndnke oe vyieic eBelovtég pe Elderyn CYP2D6
(Gropa pe meplopiopévn petafoikn wavotnta). Agv mapatnpndnke enidpacn oty AUC 1 T Cax TOV
umeclidinium pe 66om 8 Popéc vymAidtepn amod T BepamevtiKny 06on. Avénon mepinov katd 1,3 Popég g
AUC 1ov umeclidinium napatnpnnke oe d6om vyAOTEPN KaTd 16 Popég ywpig kapia enidpact 61N Cmax
tov umeclidinium. Mg Bdon to péyeboc awtdv TV petafordv, dev avapéveTot Kapio KAMVIKG GNUOVTIKY|
(QOPLOKEVTIKT] OAANAETIOpaGT OTAV 0 GUVOLACUOG POVPOTKNE PAoVTIKAOVN G/ umeclidinium/Bikavtepoing
ovyyopnyeitar pe avaotoreig tov CYP2D6 1 dtav yopryeitol o acBeveic e yeVETIKN avemdpkelo, OGOV
agopd 1N opdot tov CYP2D6 (Grtopa pe meploptopévr HETOPOAKTN tkavdTNTa).

AMnAeridpaon ue avoactoreic tng P-yAvkorpwteivng

H @ovpoikn provtikalovn, To umeclidinium kot 1 BrAovtepoin anote AoV VTOGTPMUATH TOV UETAPOPED
P-yAvkompwteivn (P-gp). A&loloynbnke n emidpacn tov pétplov avactorén g P-gp Bepomapiin (240 mg
amoé nuepnoimng) ot eappakokivntiky Tov umeclidinium kot g Prioviepding oe otabepomompévn
Katdotoon o€ VYelg eBehoviéc. Agv mapatnpnOnke enidpacn g Pepamapiing otn Cmax Tov umeclidinium 7
¢ Prravtepoing. [opampnonie avénon g AUC tov umeclidinium kotd 1,4 gopég mepimov, ympic Kopio
enidpacn otnv AUC ¢ Priavtepoing. Me Bdom to péyebog avtdv Tov LETABOADY, OV OVAIEVETOL KOUIOL
KAVIKG GTULOVTIKT QOPUOKEVTIKY] OAANAETIOPOAGT] KOTA T CLYYOPNYNGT TOL GLVIVAGLOD POVPOTKNG
eAovtikalovng/umeclidinium/Brloavtepoing pe avactoreic tng P-gp. Asgv €xovv dievepyn0el khvikég
(QOPLOKOAOYIKEC LEAETEG UE E101KO avaoToAéa TNG P-gp kot povpoikn grovticalovn.

Al Lokpdc dpaonc OVTILOVOKAPIVIKA Kol LoKpAC dpaonc B2- 00pEVEPYIKOL AYOVIGTEC

H cvyyopnynon tov Elebrato Ellipta pe GAlovg pokpdg dpaong LovokapivikoHs avToy®VIeTEG 1 LOKPOG
dpdiong P2- adpevepyikods aymvioTE dev Exetl pedetnBel Kot dev GUVIGTATOL S1OTL UTOPEL VOL EVIGYVGEL TIG
avemBounteg evépyeieg (PA. mopdypapo 4.8 kot mapdypogo 4.9).

Y nokaMoipio

H towtoypovn Bepomeio pe mopdymyo pebvro&aviivng, 6tepogidon N Un KaAOGUVTNPNTIKG SLOVPNTIKG, TOV
EMAYOVV VTOKOALOULEO LITOPEL VAL EVIGYVGEL TNV TOOVT] VITOKOALUIKT OpAoT) TOV P2-0dpevepykmv
ay®OVIoTOV. Qg £k ToVTOL B Tpénel vo emdeikvieton Tpocoyn (BA. mapdypapo 4.4).

4.6 Tovipétnra, kKOO Kot yorovyio

Kvnon

Eival mepropiopéva to dedopéva amd T Xpror ToV GUVOLOGUOD POVPOTKNG
eAovtikalovng/umeclidinium/Briavtepding otig éykveg yovaikec. Melétec o (da KoTéde&ay To&ikdtnTa
OTNV OVATAPAYMYIKN IKOVOTNTO 68 ekBEGELS 01 0moieg dev givar KAvikd onpovtiké (BA. mapdypogo 5.3).

H yopnynon tov Elebrato Ellipta og éykveg yovaikeg Ba npémetl va eEetdleton pdvo av to avopevOUEVO
O6peA0G Yo TN UNTéPa dKooAoyel Tov duvnTikd kivouvo yia to Eufpvo.

OnAacpdg

Agv gival Yoot katd 1660 1 povpoiky prlovtikalovn, To umeclidinium, n Briavtepoin 1 ol petaforiteg
TOVG OEKKPIVOVTOL 6TO avOpdTIVO YaAa. QoT060, GALN KOPTIKOGTEPOELDN, LOVGKAPIVIKOL AVTOYWOVIGTEG
Kot P2-adpEVEPYIKOL aymVIGTEG aviyvebovTol 6To ovOpdmvo Yaia. O kivduvoc yia ta veoyva/Ppéen dev
umopel va amokAeiotel. [Ipémel va amogaciotel edv Oa drokomel 0 OnAacuog i Oa dwokonei 1 Oeparneia pe to

7



Elebrato Ellipta Aapupdavovtag voyn 1o 6@ehog Tov Onhacuov yia to modi kot 1o 6perog ¢ Bepomeiag yio
™ yovoika.

Tovipdétta

Agv datiBevTar ded0UEVA GYETIKA IE TIG EMOPAGELS TOL GLVOVAUCLOV POVPOTKNG
pAovtikalovng/umeclidinium/Biravtepding oty avlpomivn yovipotnta. Meiéteg og {da dev
VROJELKVOOVY EMLOPAOT| TNG POVPOTKNG PAoVTIKALOVNG, ToL umeclidinium 1 g PrAavtepoing ot
yoviudtnta Tov appévav 1 tov Inréov (BA. Tapdypapo 5.3).

47 Emdpacelg 6Ty IKavOTITO 001]Y161G KOl XEIPIGHOD U OVILATOV

O cvvdvacpog eovpoikrg rlovtikalovng/umeclidinium/Briavtepoing dev £xetl kapio 1 £l 0O LLAVTY
eMIOPAON GTNV IKAVOTITO OGN YNOTG KOL XEPLGUOD U0V LAT®V.

4.8 AvemOoOunteg evépyereg
IIepiinymn Tov TPOEIA AGQAAELOG

O1 o ovyva avapepouevesg avemBounteg evépyeleg pe Elebrato Ellipta tov pvoeapoyyitida (7%),
ke@orolyia (5%) kat Aoipumén Tov avdTePOL avamTvELoTIKOD cuoTiuatog (2%).

2VVOTTIKOG TiVOKOG OVETIBOUNTOV EVEPYELDV
To mpoeik acpdretog tov Elebrato Ellipta facileton o€ tpeig khvikég uehéteg ehong I11.

H npdtn perém meprelapPove dedopéva acpdretag and 911 acbeveig ue XAll, o1 onoiot ELaPav Bepaneio
pe cuvdvacud eovpoikng erovtikalovng/umeclidinium/Bidavtepoing 92/55/22 pikpoypappopiov, dras
nuepnoing, yo Stdotnua émg 24 gfdonddmyv, ex Tmv omoiwv ot 210 acbheveig ELafav cuVILAGUO POVPOTKNG
eAovtikalovng/umeclidinium/Briavtepding 92/55/22 pwkpoypopupapiov dros nuepncing yio StioTnu £0¢
52 gBdouddmv pe dpaotikd mapdyovio cvykpiong (peaétn CTT116853, FULFIL).

H debtepr perém meprelauPove dedopéva acpdreiag and 527 acbeveic ue XAIl, ot onoiotl Elafav Oepaneia
1e GLVALOOHO POVPOIKNG PAovTika(ovng/umeclidinium/Biraviepding (92/55/22 pkpoypappdpia) Kot

528 acbeveig pe XAIl o1 onoiot EraPav Bepaneia pe cuvdvacud povpoikng provtikalovng/Priaviepoing
(92/22 ywkpoypoppapia) + umeclidinium (55 pukpoypappdpia) dma nuepncing yua dtdotnua Emg

24 gBdouddmv (uerétn 200812).

H tpit perét neperdpupave dedopévo acparetog omo 4.151 acbeveic pe XAIL ot omoiot Eafov Oepoameio,
pe cuvdvacud eovpoikng rovtikalovng/umeclidinium/Briavtepoing 92/55/22 pikpoypappapiov drof
nuepnoing yuo ddotnua éog 52 efdouddwv, e 000 dpactikovg Tapdyovteg cvykpiong (neiétn CTT116855,
IMPACT).

YTIC TEPIMTAOCELS GTIC OTOIEC 1| GLYVOTNTO EUPAVICTC AVETIOVUNTOV EVEPYEIDV OEPEPE LETOED TOV LEAETMV,
TOPOKATO AVOUPEPETAL 1] VYNAOTEPT GLYVOTNTA.

Ot avemBOUNTEG EVEPYEIEG TTOL AVIXVEDTNKAV KOATA T SIAPKELD OLTAV TOV KAVIKOV HEAETOV
napovcidovrol ava Katrnyopio opyavikov cuotipatog tov MedDRA.

H cvyvomto tov averBountov evepyeidv opiletat pe T ¥pnomn g Topakdt® cuvOKNG: ToAD GuyVEg
(= 1/10), ovyvég (= 1/100 émg < 1/10), oyt ovyvég (= 1/1.000 £mg < 1/100), omavieg (= 1/10.000

¢wc< 1/1.000), morv omdvieg (< 1/10.000) ko pn yvootég (dev pmopovv va ektiunfovv pe faon ta
Stabéoipa dedopéva).



Katnyopia opyavikov AvemOOunTES EVEPYELES Yoyvotta
GUGTI|LOTOG
Aoaéelg kot mapacrtooelg | [Mvevpovia Zoyvn
Aolpm&n Tov aVOTEPOL OVOTVEVGTIKOV
Bpoyyitida
Dapoyyitda
Pwitida
KoAritida
I'pimn
Pwogapvuyyitida
Koavtwtioon Tov otépatog kot Tov
papuyya
Ovporoipmén
loyevng Aolpumén Tov avamvevLsTIKoD Oy ovyvm
GLGTNUOTOG
AwTapayéc Tov veupukon Keporaryio Xoyvi
GUGTHUOTOG
OeBaAipikéc droTapayéc Opaon Bapan (PA. mopdypago 4.4) Mn yvoot)
Kaopdiakég dratapoyés YmepKothok Toyvappudpio Oy ovyvn
Tayvkapdio
KoAmkn popuapoyn
Awotapoyéc tov Bnyoag Soyvn
QVOTTVEVGTIKOD GUOTHUATOS, | ZTOUATOPUPVYYIKO GAYOg
Tov Odpaka Kot TOV Avcoovia Oy ovyvn
pecobmpdKiov
AwTapayéc Tov AvckotMidtnta Zoyvi
YOOTPEVTEPIKOD Enpoctopia Oy ovyvy
AwTopayéc Tov ApOparyia Suyvi
pvookeletikov cvatiuatog | Oceuodyio
K01 TOV GLVIETIKOV 16TOV Kozdypota Oy ovypvm

Ieprypaon emreyuévav avemBduntov EVEPYELDOV

ITvevuovia
e ouvolkd 1.810 acBeveic pe mpoywpnuévn XAIl (uécog mpoPremopevog FEV petd and Bpoyyodiactoin

KoTé TV TpokaTopKTIKY a&loAdynon 45%, tumiky andkion (SD) 13%), ek tov omoiwv to 65% iyav
enpavicel uétpro/cofapn mapo&uven g XAl katd to £To¢ Tptv amd v Evialn ot perétn (ueié
CTT116853), avapépOnke vynhotepn enintwon copPaviov Tvevpoviog Emg tig 24 £fdouddec oe acbeveig
wov £hafav Elebrato Ellipta (20 acfeveic, 2%) oe ohykpion ue tovg acbeveic mov élafav cuvdvaoud
Bovdecoviong/poppotepoing (7 acBeveic, <1%). Ivevpovia yia tnv onola ypeldotnke voonieia
enpaviotke oto 1% tev acbevav mov élapav Elebrato Ellipta kot g <1% tov acfevav mov éhafav to
cuvdvacud Bovdecoviong/poppotepoing yia £mg 24 fdouddes. AvapépOnke pio Bavartneopog mepintmon
nvevpoviag og Evav acbevi mov édafe Elebrato Ellipta. Xto vmosvvoro twv 430 acBevav mov élafav
Oepameio yia £oc 52 gfdouddec, N enintwon cvUPaviov TvELUOVING TOV avoEEPONnKe oTa GKEAT TOV EAaPay
Elebrato Ellipta kot cuvdvocpd Bovdecovidng/@oppotepoins nrav idlo kot avepydtav o 2%. H enintmon
nvevpoviog pe Elebrato Ellipta sivor cuykpioyn pe ekeiv mov mapatnpfidnke 6to 6k€A0g POVPOIKNIG
eAovtikalovng/Prravtepoing (FF/VI) 100/25 tov khvikov peretdv pe FF/VI ot XAIL

Y pio perétn ddpketog 52 efdouddwv, otny omoia cupmeptAednkay cuvolika 10.355 acleveic pe XAIl
KO IGTOPIKO HETPLOV 1 GoPap®@V TapoEHVeEmY EVTOC TMV TPONYOVUUEVOV 12 unvav (LEcOG TPOoPAETOUEVOS
FEV1 petd and Bpoyyodiactorn katd tv mpokatapktikn atoddynon 46%, SD 15%) (uehétn CTT116855),
1 enintoon cvuPaviov tvevpoviag oy 8% (317 aobeveic) ywa to Elebrato Ellipta (n = 4.151), 7%

(292 suppetéyovteg) Yo Tov cUVIVAGUO POVPOTKNG PAoVTIKALOVNY/Brhovtepoing (n = 4.134) ka1 5%

(97 ovppetéyovieg) yo tov cvvovacpd umeclidinium/Biiavtepoing (n = 2.070). Oovatnedpoc tepintmon
nvevpoviag epgaviomke og 12 and tovg 4.151 acbeveic (3,5 ava 1.000 acbeveic-étn) mov élafav Elebrato



Ellipta, o 5 and 4.134 acBeveig (1,7 ava 1.000 acbeveic-£1n) mov EAafov cLVOLAGLO POVPOTKNG
eAovTIKaLOVN G/ Prhavtepding kot o€ 5 amd 2.070 acbevei (2,9 ava 1.000 acbeveig-£tn) mov Edafov
ocuvovacpud umeclidinium/BriavtepOang.

Avoopd mhavoloyoduevav avemfOuntmv vepyeldv

H avagopd mboavoroyodpuevov avemBountov evepyeldv PETA amd Tn Yopnynon adelog KukAopopiag Tov
(OPULAKEVTIKOV TPOTOVTOG gival onpavtiky. Emtpénet tn cuveyn mopakorovdnon g oyéong
0PEALOVG/KIVOUVOL TOL PUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG. Znteital amd Tovg enayyeALaTies vyelng va avapépovy
omotlesdnmote mBavoloyovueveg avemBOunTeS evépyeleg LEGM TOL €BVIKOD GLGTNLATOS AVAPOPES TOV
avaypdoeetol oto [apdptnuo V.

49 Ymnepodoooloyia

H vrepdocoroyia pmopel va mpokaAécetl onpeio, CuUTTOROTA 1) avemBOUNTEG EVEPYELEG IOV GYeTIlOVTOL e
TN POPLOKOAOYIKY] Opdion TV EMUEPOVS GLOTATIKMV (7)., cUVOpopo Cushing, yapaKTnpLoTIKE GLVIPSLLOV
1oV tpocouotdlel pe cvvopopo Cushing, KataoTOAN TOV EXVEPPIOI®V, LEIMOT TNG OOTIKNG TUKVOTNTOG,
EnpoacTtopio, dlaTapoy TG OTTIKNG TPOSAPUOYNC, ToyLkapdia, appvduies, Tpouoc, Kepaiaiyia, aicOnua
TOAUDV, VODTIO, DTEPYAVKALUI KO DITOKOALOLLIC).

Agev vrtapyet cuykekppévn Bepameia yio Ty vrepdocoroyio and to Elebrato Ellipta. Av cuufel
vIEPOOGOAOYia, 0 acBevic Ba TPEMEL VO OVTILETOMIOTEL VTOGTNPIKTIKG LE TNV KOTAAANAT TapokoAohOnon
KaTd TepinTmon.

O kopdloekiektikdg B-amoxdeionds 0o mpémel va eEetaletal LOVO Yo GNUOVTIKES ETOPUCELS
vepdocoroyiag amd PraAavtepOrn, ol omoieg eivor KAMVIKE avioLYNTIKEG KOl OEV OVTOTOKPIVOVTOL GE
VROGTNPIKTIKG HETPa. Ta pappokevTikd TpoidvTa Tov TEPIEXOVV KAPIOEKAEKTIKOVS B-avacToieic Oa
TPETEL VAL YPTCLLOTOLOVVTOL LUE TPOGOYY| G acOevelg e 16Topkd PpoyyOcTOCLOV.

H mepartépo avtipetdmion Bo tpénetl va Paciletor otig kKAMviKEG evoei&elg N TIg ouoTAoELS TOV €BvikoD
KEVTIPOL IMNANTNPLACEDV, EQOGOV VTTAPYOLV.

5. ®PAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEZ

5.1 @oppoKodVVOPIKES 1OLOTNTES

Ddappokobepanevtikn katnyopio: OapROK Y10 ATOPPAKTIKEG VOGOLS TOV ALEPOPOPMY 0DV, AOPEVEPYIKA
0€ GUVOLOCUO LE AVTLYOAMVEPYIKE, CUUTEPIAUUPOAVOUEVOV TOV TPITAMY GLVOLOCUAOV LE KOPTIKOGTEPOELDT,

Kwdwoc ATC: ROSALOS.

Mnyoviopudc dpaonc

O cVvdVaGOG POoVPOIKNG PAovTiKa ovng/umeclidinium/BiAaviepoing eivat £vag GUVOLOCUOG EIGTVEOIEVOD
oLVOETIKOD KOPTIKOGTEPOELOOVS, LOKPAG SPAGTIC AVTOYOVIGTN TMV LOVCKAPIVIKMY VITOS0YEMV KOl LOUKPAS
dpaong P2-adpevepykov ayovio (ICS/LAMA/LABA). Metd and v amd 6TOUATOS E1GTTVON, TO
umeclidinium kot 1 BrAavtepOAn Spovv TOTIKAE GTIG AEPOPOPOVS 0S0VCE Y1 VO TPOKAAEGOLV BPOYYO0dIOGTOAN
pe EEXmPIOTONG UNYAVIGLOVG OPAoTG KOL 1] POVPOTKT PAOVTIKALOVTY) PLELDVEL TN PAEYHOVY.

Dovpoixn provuralovy

H @ovpoikn provtikalovn eival £va KOPTIKOGTEPOEIDESG LUE 1OYLPT AVTIPAEYLOVDON dpact. O axpiPng
UNYOVICUOG LECH TOL 0T010VL 1) POVPOTKN PAoVTIKALOVN emnpedlel Ta cvumtopato tng XAl dev etvan
yvootos. Ta kopTikooTepoeld £xovy amodetydel dTL £xovv va, eupd PAGLO OPACENDY GE TOALOVG TOTOVG
KUTTAP®V (T0.Y. NOCIVOQIAL, LAKPOPAYO, AEUPOKDTTOPN) KOl LECOAUPNTOV (T.). KLTTOPOKIVEC Kol
YNUEWOKIVEC) IOV EUTAEKOVTAL GTN AEYLOVY.
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Umeclidinium

To umeclidinium givat £vag Hokpdg SPAcNC OVINY®VIGTAS TOV LOVGKAUPIVIKOV DTOS0YEMV (AVAPEPETOL
emiong og avtyoivepykd). To umeclidinium ackel ) PpoyyodiocTartiKn Tov dpdon LEC®
OVTOYOVIOTIKNG OVOGTOANG TNG GVVOESNG TG OKETLAOYOAIVIG LE HOVOKAPIVIKOVE VITOSOYEIG 0TO AEl0 LV TV
aepo@Opv 0dmv. Emdeikviel Bpadeio ovacTpeyiudTnTo 6TOV avOpOTIVO LOVGKAPIVIKO VTOS0YEN TOV
vroTOoL M3 in Vitro ko poakpdg didprelag dpdomn in Vivo katd v ansvbeiog xopnynon 6ToVG TVEDUOVES
0€ TPOKAIVIKA LOVTELQL.

Bilavrepoin

H Buihavtepoin givan éva ekhexticog pokpag opdong ayviotig tav Pa-adpevepyikdv vrodoyéwv (LABA).
O1 papproKoAoYIKES OpAcEIS TV P2-0dPEVEPYIKADV ay®VIGTAOV, GUUTEPIAUUPAVOLEVOL TG PrhavtepOing,
propohv va arodoBolv, TOLAIYIOTOV €V LEPEL, GTN OLEYEPTT TG EVOOKVTTAPLOS OOEVLMKNG KUKAGGNG, TOV
ev{OLLOVL TTOV KOTOAVEL TN UETATPOTY| TNG TPLPOSPOPIKNG adevosiving (ATP) ot

KUKAKN-37, 57-povopaoopikr adevosivn (kukiiky AMP). Ta avénuéva enineda kokAikng AMP
TPOKOAOVV YOAAPMOT] TOV ALV HDTKOV VOV TOV BpoyY®V Kol avacToAN TN 0meAELOEPOONG TV
pesorafntdv dueong avtidopaong vrepevaicinciog and Ta KOTTOpO, W1aiTEP OO TO LOGTOKVTTOPA.

DopuoKodVVOUKES ETOPACELS

Kapdioxn nlexrpopovoioloyia

H enidpaon tov cuvdvacpod povpoikng provtikaldvng/umeclidinium/Brroaviepding oto dbdotnua QT dev
éxet alorhoynBet oe d1e€odn pekétn tov QT (TQT). O peréreg TQT twv cuvévacudv FF/VI ko
umeclidinium/Briavtepoing (UMEC/VI) dev €dei&av kAvikd onpavtikéc emdpaoelg oto diomue QT otig
KAvikég dooeis tov FF, UMEC kot VL

Agv mapatnpnOnkoy Khvikd onpoviikég emdpdoelg oto didotnpe QTce Katd v avackomnorn Kevipikd
eppnvevpéveov HKI and 911 dropa pe XAIl mov ektébniav 6To Guvovacspd @Ovpoikng
eAovtikalovng/umeclidinium/Brravtepding yio Emg 24 efdopnddes 1| 6To VIOGHVOAO TV 210 atdumV oV
exTEOMKaY Yo mg 52 gfdopddes.

Khwikn arnotelecpotikdnro

H anoteleopaticdémra tov Elebrato Ellipta (92/55/22 wkpoypappdpia), og drag nuepnoing xopnyodusvn
Oepaneio, agloloynnke o acbeveig pe KAvikn diyvoon XAIl e d00 eAeyyOUEVEG e OPAOGTIKO TOPAYOVTA
UeAETEG Kol o€ pio povi HeAETN un KotmtepotnToc. Kat ot Tpeig NTov ToAVKEVIPIKEG, TUYOOTOINUEVEG,
OumAd TVPAEG LeAETEG OTIG Omoieg o1 aoBeveilg Enpene va glvar cupmtopaTikol pe Pabporoyia oty e€étaon
agoroynong e XAIl (CAT) 210 kot va Lapfavovv nuepnoiomg xopnyovpevn Bepameio cuviipnong yo
XAII y100 TovAd1oTOV TPELG UVES TPV OO TNV £VTAEN 0TI UEALT.

H FULFIL (CTT116853) ftav pio peAétn diapxetag 24 efoopadmv (N=1.810), ue enékracn SlapKeLng £m¢
52 gBdouddmv og £va vroohvoro coupetexdviov (n=430), otnv omoia To Elebrato Ellipta

(92/55/22 pukpoypappdpio) cuykpibnke pe tov cuvdvacud Bovdecoviong/eopuotepOing

400/12 puxpoypappapiov (BUD/FOR) yopnyovpevo dig nuepnoime. Katd tv mpokatapiriky a&ordynon,
10 PO T0G00TO ToL TPoPrendpevov FEV: petd and Bpoyyodiactaituco nov 45% kot 65% tov acevav
AVEPEPY LGTOPIKO EVOC N TEPIGGOTEPMV UETPLOV/GOPRuP®Y TapoEHVEEMY KOTA TO TPOTYOVUEVO £TOC.

H IMPACT (CTT116855) fitav pia pedétn didpketag 52 gfdopddov (N=10.355) otnv omoia to Elebrato
Ellipta (92/55/22 pixpoypappdpio) cuykpifnke pe tov cuvovacpd eovpoikig provTikaldovng/ Phaviepoing
92/22 ppoypoppapiov (FF/VI) kot tov cuvévacpd umeclidinium/Braavtepding 55/22 pukpoypoppopiov
(UMEC/V]). Katd v mpokatapktiky a5loAdynor, 1o HEGo mocootd Tov mpoPrenopevov FEV: petd amod
BpoyyodiactaAtiko NTav 46% Kot Tive and 99% 1oV acbevdv aviépepay 16TOPIKO EVOG 1| TEPIGGOTEPOV
UETPLOV/GOPaPDY TOPOELGUMY KATE TO TPONYOVUEVO ETOC,.

Kotd v évtaén ot perétn, ta mo cuyvd edpuaxa yio v avtipetdnion g XAl tov avapépbnkav otig

peréreg FULFIL kot IMPACT ftav ICS +LABA+LAMA (28%, 34%, avtictoya), ICS+LABA (29%, 26%,
avtiotorya), LAMA+LABA (10%, 8%, avtictowya) kot LAMA (9%, 7%, avtictoya). Ot acBeveic avtol

11



umopet emiong va AduBavay kot dAla edppoka yio Ty avtipetonion g XAl (w.y., PAevvolutikd 1
OVTOYOVICTEC TMV DTOJ0YEDV TOV AEVKOTPLEVI®V).

H 200812 fjrav pia pehén un katotepdmtog didpkeiag 24 efdopddwv (N=1.055) oty onoio. to Elebrato
Ellipta (92/55/22 puxpoypappdpio) ocvykpidnke pe tov cvvévaocud FF/VI (92/22 pukpoypappdapia) + UMEC
(55 pkpoypappdpia), xopnyovpeEVo amos NUEPNGInG wg Bepameio. TOAAATADY GLOKEVOV EIGTVONG OE
ac0eveic e 10TOPIKO PETPLOV 1) GOPaPDV TaPOEHVGEDY EVTOG TV TPONYOOUEV®VY 12 unvav.

Tvevuovikn lertovpyio

¥t perétn FULFIL, 1 Bpoyyodiaotoltikr dpdon tov Elebrato Ellipta fjtav epgavig amd v mpmTn nuépa
™G Bepomeiog kon dratnponke kab’ OAn ™ ddpketo g mTePLOdov Bepanciog Tmv 24 £fdopddmv (N péon
petapoin otov FEV1 6g oyéon pe v évapén g pelémng rav 90-222 mL v nuépa 1 kot 160-339 mL v
gpoouada 24). To Elebrato Ellipta eitimoe onpavtikd (p<0,001) v mvevpovikn Aettovpyia (pe pdon ™
péon petaforn tov kotdtatov FEV amd tnv évapén g perétng émg v efoopdda 24) (PA. IMivaka 1) kot
N Peitioon datnpnOnke 610 VTOGHVOLO TV a.GHevdV TOV GUVENIGAY TN Bepameia £mg TV efdoudda 52.

[Tivakog 1. Katoinktikd onueio mov agopd v mvevpovikn Asttovpyia ot perétn FULFIL
Elebrato BUD/FOR Ava@opd Ogpameiog
Ellipta (95% CI)
(N= 911) (N=899) XYykpron pe BUD/FOR
Katdtatoc FEV;1 (L) v EBdoudda 24, péon 0,142 -0,029 0,171
petaBoin LS omd v tipn avaeopdg (SE)? (0,0083) (0,0085) 0,148, 0,194

FEV1=péyiotog ekmvedpevog dykog og 1 devtepdiento, L=Aitpa, LS=eldyiota tetpdymva, SE= tumikd i,
N=0p10p6¢ otov TAnBvoud pe npdbeon Bepanciog, CI= Sidopa EUTIETOGHVG, & ZTOTIGTIKA GNILOVTIKY S10(popd
Oepameiog yio tov cuvdvacpud FF/UMEC/VI évavtt tov cuvévacpod BUD/FOR mapatnpridnke eniong kot oto GAA
xpovikd onueio agloAdynong (efdopddeg 2, 4 ko 12).

Y1 perétn IMPACT, 1o Elebrato Ellipta feAtioos onpavtikd (p<0,001) tnv mvevpovikn Aettovpyia o€
obyKkpion pe Tovg cvvdvoopovc FF/VI ko UMEC/VI og pia nepiodo 52 efdouddmv (PA. ITivaka 2).

[Mivakog 2 — KatoAnktikd onueio mov aeopd tnv tvevpovikn Aettovpyio otn pehétn IMPACT

Avapeon dwapopa 95% ClI
Elebrato Yoykpion Yoykpion
Ellipta FF/VI UMEC/VI Elebrato Elebrato
(N=4.151 | (N=4.134 | (N=2.070 évavti évavti
) ) ) FF/VI UMEC/VI
Koatototoc FEVy (L) v
EBdoundda 52, péon petofoin LS 0,094 -0,003 0,040 0,097 0,054
and v TR avaeopds (SE)? (0,004) (0,004) (0,006) 0,085, 0,109 | 0,039, 0,069

FEV1=péyiotog ekmvedpevog 6ykog oe 1 devtepdiento, L=Aitpa, LS=eldyiota tetpdymva, SE= tumikd oo,
N=0p18p6g otov TAnBuoud pe npdeon Bepaneiog, CI= Sdotnio EUTIGTOGHVNG, 2 ZTOTIGTIKG GNULOVTIKEG SLOPOPES
Bepameiog yio tov cuvdvacpud FF/UMEC/VI évavtt tov cuvovacumv FF/VI kot UMEC/VI nopoatnpidnkav eniong kot
ota GAA ypovikd onpeio aloAdynong (efdopddeg 4, 16, 28 kot 40).

¥t peAdétn 200812, to Elebrato Ellipta dev ftav katdtepo amd tov cuvovacpd FF/VIHUMEC,
GULYYOPTYOVUEVO LE SO GVOKEVEG EIGTVONOV, OGOV 0popd T Pedtiot, o oyéon Le TV Evapén TG LEAETNG,
Tov xoTmtaTov FEV1 v gfdopdda 24. To mpokabopicuévo mepiBmpio un katotepodTntog nrov 50 mL.

THopolovoeig

¥t pedétn IMPACT, og didotnpo 52 fdouadwv, to Elebrato Ellipta ugiooe onpoviika (p<0,001) to
€TN010 TOGOGTO TV UETPLOV/coPBapmdv mapoShveewy katd 15% (95% CI: 10, 20) o cvykpion Ue Tov
ocuvdvacopd FF/VI (mocootd: 0,91 évavtt 1,07 cupPaviov avd acBevi-£tog) kot katd 25% (95% CI: 19, 30)
o€ ovykpion pe tov cvvdovacpd UMEC/VI (mocootd: 0,91 évavtt 1,21 cuufdviov avd acbevi-£10c).
uerétn FULFIL, pe Bdon ta dedopéva £mg Tig 24 €Bdouadeg, to Elebrato Ellipta peiwoe onpoviikd
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(p=0,002) to €610 TOGOGTO TV PETPLOV/GOPapdv Tapo&hvoemv Kotd 35% (95% CI: 14, 51) og chykpion
ue Tov cvvdvacpud BUD/FOR.

¥t perétn IMPACT, 1o Elebrato Ellipta napéteve to ypdvo Emg v apdtn pétpia/cofapn mapod&uven kot
peimoe onpavtkd (p<0,001) tov xivévvo eppdviong pétplag/copfapns tapovvong, e faon tov xpdvo £
NV TPAOTN EUPEVIOT TAPOELVONG, GE GUYKPLOT HE OUPOTEPOLS TOVG Guvdvacpovg FF/VI (14,8%, 95% Cl:
9,3, 19,9) kot UMEC/VI (16,0%, 95% CI: 9,4, 22,1). Ztn perét FULFIL, to Elebrato Ellipta peiwoe
OTUOVTIKA TOV KivOuvo gppaviong pétplag/cofapng mapdéuveng oe chykpion pe tov suvdvacudé BUD/FOR
o€ oot 24 efdopadmv (33%, 95% CI: 12, 48, p=0,004).

Y perét IMPACT, n Ogpancio pe Elebrato Ellipta peimoe 1o £€11610 1060616 TV GoPap®dV TOpoEHVeEDY
(ONA., avtdv mov yprlovv voonieiag 1 0d1yovv oto Bévato) katd 13%, e chykpion pe Tov GLVILAGUO
FF/VI (95% CI: -1, 24, p=0,064). H bepancio pe Elebrato Ellipta peimoe onpavtikd 1o £1610 T0606TO TOV
coPapav mapo&ivesnv katd 34% o chykpion pe tov cvvovacud UMEC/VI (95% Cl: 22-44, p<0,001).

Zyeti{ouevn ue v vyeio. oot {WNG:

To Elebrato Ellipta BeAtiooe onuavtikd (p<0,001) ) oyetilduevn pe v vyeia motdtto {ong (6OUPmVO. pe
1 cuvoAikn Babuoroyia oto Epmtnuatordyto Avarvevotikng Agtitovpyiag St George [SGRQ]) oe
apeotepeg Tig peréteg FULFIL (gfdoudada 24), katd ) ovykpion pe tov cvvdvacud BUD/FOR

(-2,2 povadeg, 95% CI: -3,5, -1,0), ka1 IMPACT (gBdoudada 52) katd tn cvykpion pe tov cuvovacud FF/VI
(-1,8 povadeg, 95% CI: -2,4, -1,1) kot tov cvvdvooudé UMEC/VI (-1,8 povadeg, 95% CI: -2,6, -1,0).

"Evo vynlotepo nocootd achevav mov Edapav Elebrato Ellipta avtamokpibnkay pe kKAviké onpovTikn
Beitioon ot cuvolikn Babporoyio tov SGRQ ot pedétn FULFIL v efdoudda 24 oe cuykpion e tov
ovvdvaopd BUD/FOR (50% kot 41%, avtictoya), Adyog mbavoTHT@V Yo TNV OvVTOTOKPLoT EVAVTL TG UN
avtomokpiong (OR) (1,41, 95% CIL: 1,16, 1,70) kot ot perétn IMPACT v eBdoudda 52 oe ohyKpion pe
toug cuvdvacuovg FF/VI kar UMEC/VI (42%, 34% xot 34%, avtiotowya), OR évavt FF/VI (1,41, 95% CI:
1,29, 1,55) ko1 OR évavtt UMEC/VI (1,41; 95% CI: 1,26, 1,57). O)eg o1 cuykpicelg v Oepameidv oy
oTOTIOTIKA onpavtikég (p<0,001).

Y1 perétn FULFIL, to m0oc0016 tov acBevav pe avtamokpion coppova pe ) Baduoroyioa CAT (opileton
®¢ Paduoroyio 2 LOVADEG KATM amd TNV TN ava@opdg N xapnAdtepn) v efdopdada 24, oy GNUAVTIKA
vynAdtepo (p<0,001) yio Tovg acbeveic mov Eafav Oepoaneio pe Elebrato Ellipta o obykpion pe tov
ovvovacpud BUD/FOR (53% évavti 45%, OR 1,44, 95% CI: 1,19, 1,75). Zt perétn IMPACT, to 060616
TV aolevav pe avtamdkpiorn cOpeova pe tn faduoroyic CAT v efdopdada 52 nrav onpavtikd
vynAdtepo (p<0,001) yio tovg aobeveig mov Elafav Oepancio pe Elebrato Ellipta (42%) oe cvykpion pe tovg
ocvvdvacuovg FF/VI (37%, OR 1,24, 95% CI: 1,14, 1,36) xar UMEC/VI (36%, OR 1,28, 95% CI: 1,15,
1,43).

Avakxoveion oo T0, GOUTTOUOTO.

H avanvevotikn dvoyépela petpninke pe ypnon g eotwokng Pabuoroyiog oto Agiktn Abonvolog
Mertdpaong (TDI) v eBdopdada 24 otn perétn FULFIL kot v efdopdda 52 ot perétn IMPACT (éva
vrocvvoro acBevmv, n=5.058). Xt perétn FULFIL 10 1060016 TV acfeviv pe avtamdkpion GOHE®VO 1e
tov TDI (opiletor wg tovAdyiotov 1 povada) frav onuoviike vynidtepo (p<0,001) yia o Elebrato Ellipta
og ovyKkpion pe tov cuvdvacpud BUD/FOR (61% évavti 51%, OR 1,61, 95% CI: 1,33, 1,95). ) perém
IMPACT, 10 1060070 TV 060evdv pe aviamdkpion fray exiong onuavtikd vymidtepo (p<0,001) yio to
Elebrato Ellipta (36%) og c0ykpion pe tovg suvdvacpovg FF/VI (29%, OR 1,36, 95% CI: 1,19, 1,55) kot
UMEC/VI (30%, OR 1,33, 95% CI: 1,13, 1,57).

>t pedétn FULFIL, 1o Elebrato Ellipta Bektimoe onuavtiké ta nuepnota cvprntduata e XATL, énmg
a&loloyovvron pe ypnomn g cLVOAIKN G Paduoroyiog otnv Khipoka E-RS:COPD, cg cuykpion pe tov
ovvovacpd BUD/FOR (ueimon >2 povddeg amd v T avaeopds). To mocootd tmv acbevav pe
avToToKplomn katd Tig fdopddeg 21-24 frav onuavtucd vynAotepo (p<0,001) yia tovg acbeveic Tov Elafav
Oepameia pe Elebrato Ellipta og ohykpion pe tov cuvdvaoud BUD/FOR (47% ko 37%, avtictorya, OR
1,59, 95% CI: 1,30, 1,94).
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Xp1on opuokevTIKNG aywyns o16owong

>t perétn FULFIL, to Elebrato Ellipta psimoe onpavtikd (p<0,001) tn xpiion @OpUOKEVLTIKAG YOy
dtdlowong petald tov efdouddwny 1-24, oe ovykpion pe tov cuvdvacpud BUD/FOR (Sapopd
Bepameiac: -0,2 mepumtdoelg avd nuépa, 95% CI: -0,3, -0,1).

Y1 perét IMPACT, 1o Elebrato Ellipta peiooe onpovtikd (p<0,001) ) xprion QoproKeLTIKNG 0y®YNG
dtlowong (teputdaoelg avd nuépa) o KBe ypovikn mepiodo dibpketos 4 Boopadmv, 6€ GOYKPLON LE TOVG
ovvdvaopovg FF/VI kot UMEC/VI. Tig efdopddeg 49-52, n dwapopd epaneiog nrov -0,28 (95%

Cl: -0,37, -0,19), ce cOykpion pe tov cvvdvoaoud FF/VI ka1 -0,30 (95% ClI: -0,41, -0,19) ce cOyKkpion pe tov
ocuvovacud UMEC/VL

Noxtepivég apomvioels

Y1 perét IMPACT, 1o Elebrato Ellipta peiooe 6tot1oTiké onpavtikd tov péco aplipd VoKTepvov
apunvicewv Adyw g XAII og chykpion pe tov cuvdvooud FF/VI (-0,05, 95% CI: -0,08, -0,01, p=0,005)
kot Tov cuvdvacpud UMEC/VI (-0,10, 95% CI: -0,14, -0,05, p<0,001) t1g eBdonddec 49 £wc 52. Enuavrticég
pewoels mapatnpiinkay oe dha to, GAA ypovikd onpeia yio tov cuvévacpud UMEC/VI (p<0,001), kabdg
KoL o€ OMaL ToL Ypovikd onueia, ektdc and 6vo, Yo tov cvvdvacud FF/VI (p<0,021).

Hadrotpikodg mnBuoog

O Evponaikdc Opyaviopog apudkmv xel SOGEL AMaALayT] 0O TNV LTOYPEMGT VIOPOANG TOV
amoteAeoudtov tov peretdv pe to Elebrato Ellipta og dAeg T1¢ vmokatyopieg tov moudiatpikod tAnfvouod
omv XAII (PAéne mopdypao 4.2 yio TANPOPOpPIES GYETIKA UE TNV TOLSIOTPIKT YP1oN).

5.2  @appoKoKIVTIKES 1OLOTNTES

Ortav n eovpoikn erovtikalovr, To umeclidinium kot 1 Prioviepoin xopnyndnKov ce GUVOLOCUO UEGH TNG
OVOTVELGTIKNG 000V 0t Lio GUGKELT EIGTVOMV GE VY1 ATOW, 1) APUAKOKIVITIKY] KéBe cuoTaTikKoy fToV
Tapopold Le eketvn mov mapatnpnOnke otav kabe SpacTikd GLGTATIKO YOpNYNONKE gite MG GLVILAGHOG
@ovpoikng provtikalovne/Priaviepoing eite mg cuvovacudc umeclidinium/Biiaviepding eite g
povobepomeio pe umeclidinium.

Avotvoeig PK nAnfuopod yia to cuvévacud FF/UMEC/VI dieénybnoav ypnoponotdvrag éva
ouvdvacpévo oivoro dedopévav PK and tpelg pehéteg pdong Il oe 821 dropa pe XAIL To cvomuotikd
emineda v PapuaKkmv (Cmax o€ otabepomompévn katdotaon kor AUC) FF, UMEC kot VI petd
xopniynon FF/UMEC/VI pe pio cuokevn g16mvodv (Tpmhog cuvouaciog) NTov viog Tov 13100 €0poug ne
ekeivo mov mapatnprnke petd m yopnynon FF/VI + UMEC pe 800 6uokevég E16TVODY, TV SITADY
ovvovacpuav (FF/VI kot UMEC/VI), kafd¢ kot tn yopnynon Tov QopuiK®V HELOVOUEVA. LLE LOPOPETIKEC
ovokevég etonvomv (FF, UMEC kot VI). H avaivon coppetafAntodv £5e1&e vynAloTtepn QOIVOUEVIKN
k&Bapon g FF (42%) katd ) ovykpion tov cvvdvacuov FF/VI pe tov cuvévaopd FF/UMEC/VI. Qotoco
autd dev Bempeitorl KMvikd onuavTiko.

Amoppdonon

Dovpoixn provuralovy

Metd amd 16TVEOUEVT] YOPTNYTON TOL GLVIVAGUOD POVPOTKNG PAovTiKaldvng/umeclidinium/Biiavtepding
o€ vy droua, N Cmax TG POLPOIKNG PAovTIKALOVN G emetedyOn ota. 15 Aentd. H amdivtn frodiabeciuotnto
NG POVPOTKNG PAOVTIKALOVTG KATA TN XOPTYNOT| LE EIGTVOT G GLVOVAGIOC POVPOIKNG

eAovTIKaLOVN G/ Prhavtepding Ntav 15,2% kot opeiletarl Kupimg TNV 0ToppOPN G TOL EIGTVEOUEVOD LEPOVG
NG 0060MNG TOV TAPEYETAL GTOV TVEVLLOV, LE AUEATEN GUVEIGPOPA TNG OO GTOUOTOG OmopPOPNong. Metd
a0 YOPNYNOT| EXAVULOUPBAVOUEV®Y SOCEMV EIGTVEOLEVOV GUVIVAGHLOD QOVPOIKNS
@AovTIKalovn g/ Prhavtepding, otadepomouévn KoTaoTaon enetedydn evidg 6 NUEPDOV LUE GLCOMPEVCT| £WOC
1,6 popéc.
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Umeclidinium

Metd amd 16TVEOUEVT) YOPNYNON TOL GLVOVAGLOL POVPOTKNG PAovTiKaldvnc/umeclidinium/Bihaviepding
o€ vy dropa, 1 Cmax Tov umeclidinium enetevydn ota 5 Aentd. H andivtn Prodabecipudomra tov
elomvedpevov umeclidinium ftov Kotd pEGo 6po 13%, pe apeintéon GLVEIGPOPE TNG aTd GTOUATOG
amoppoéeNnonc. Metd amd yopnynon exavoropuPoavopevov d0cemv ilomvedpevou umeclidinium,
otafepomonpévn Katdotoor enetedydn evtog 7 £og 10 nuepadv pe cucssmpevon 1,5 émg 2 popéc.

Bilavrepoin

Metd amd 16TVEOUEVT YOPNYNON TOL GLVOVAGLOV POVPOTKNG PAovTiKaldvnc/umeclidinium/Bihavtepding
oe vym aropa, N Crax TG PrAavtepoing enetevydn ota 7 Aentd. H andivtn Prodwbecipdmnra g
glomvedpevng Prhavtepding nrav 27%, pe apeAntéa GLVEICPOPA TG A GTOLOTOG OmoppoOPNoNs. Metd
Ao YOPNYNo™ EXAVOAAUPAVOUEV®Y BOGEMV EIGTVEOIEVOL cLVOLAGHOD umeclidinium/Biloaviepoing,
otabepomonpévn KoTtdoTaot enetedydn eviog 6 nuepmv e cuoompevon o 1,5 popés.

Kotavoun

Dovpoixn provuralovy

Metd amd evooPAEPLa xop1yNon GOVPOTKNG PAOVTIKALOVNG o€ LYelg eBelovTEC, 0 HEGOG OYKOG KOTOVOUNG
o€ otafepomompévn katdotaon nTav 661 Aitpa. H povpoikn provtikalovn £xet xounin cuGYETIoN LE TA
epuOpd apocpaipia. H in vitro ohvdeon g povpoikng @AOVTIKALOVNG LE TIG TPMTEIVEG TOV aVOPOTIVO
TAAGUOTOG NTAY DYNAT, Kotd péco 6po >99,6%.

Umeclidinium
Metd amd evooréPra yoprynon umeclidinium cg vyieig eBgloviég, o HEGOG OYKOG KATAUVOUNG NTOV
86 Aitpa. H in vitro chvdeon pe tig mpmteiveg Tov avBpmdmivov TAdcpoTog ftav Kotd péco épo 89%.

Bilovtepodn

Metd omd evoopréPio yopnynon Prhaviepding oe vylelg €0elovtég, 0 WECOG OYKOG KATOVOUNG GF
otafepomomuévn katdotaon frav 165 Altpa. H Prihaviepdin €xel yopnmAn ocvoyétion upe to gpubpd
awoceaipta. H in vitro cdvdeon pe tig tpmteiveg Tov avOpdIvoy TAGGHaTOG Tay Katd HEGo 6po 94%.

Buoupgtaoynuotiondg

Dovpoixn provuralovy

Mehéteg in vitro £6ei&av 6t 1 povpoikn pAovTiKaovn petoforileTor kKuping and To kKutdypwua P450 3A4
(CYP3A4) ka1 anoteiel vmoéotpopa Tov petapopéa P-gp. H kdpla petaforikn 006¢ tng povpoikng
phlovtikalovng etvar 1 vdpoIvon g S-eHopopebuvro-kapPobeioiknc opdadag oe petaforites e oNHAVTIKA
LEW®UEVT] KOPTIKOOTEPOEWIKN dpdon. H cvotnpatikn ékBeorn otovg petafolriteg eivar yopmin.

Umeclidinium

Meléteg in vitro £dei&av 6t To umeclidinium petaforileron kvping and to Kutdxpopo P450 2D6
(CYP2D6) ko amoterel vidooTpopa Tov petapopéa P-gp. Ot xupieg petafoikég odoi yio To umeclidinium
etvar 0 0&edmTIKOC peTaforopog (Vdpo&uiino, O-amaikviimon), akoAovbovuevog amd oOlevén
(YAvkovpovidimon, KAT), Tov Tapdyovv o, 6eE1pd LETABOALTOV €iTE U LELMUEVT QUPLLOKOAOYIKT dpacT,
elte e QapproKoroyikn opaom mov dev £xel tekunplobdel. H cvomuotikn £ékBeon otovg petafoliteg gival
XOUNAN.

Bilavrepoin

Mehéteg in vitro £6ei&av 6t 1 Prhavtepoin petaforiletar kuping omd to kutdypopo P450 3A4 (CYP3A4)
Kot omotelel vTOoTPOUO TOV peTapopéa P-gp. Ot kipleg petaforikég 0doi yio tn Priaviepoin eivar n
O-anaAkvriimon o€ pio oelpd HETUPOMTAOV e OTLOVTIKG LEOUEVT B1- KOl B2-00pEVEPYIKT AYy®VIGTIKN
dpaon. Tao petaforikd Tpopid 6To TAACUO PETA TV atd GTOUATOG XOPNYNoT TS Prhaviepding o€ pia
UEAETT UE POSIOCT|UAGHEVO TTAPAYOVTO GTOV AVOP®ITO NTOV GE GUUPOVIO, LLE TOV EKTETAUEVO UETAPOMOUO
TPMOTNC d1000v. H cvomuatikn £ékBeon otovg petafolriteg sivat younin.
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Amofol

Dovpoixn plovuixalovn

O gppavig xpoévog Nulong amofoAng e Povpoikng GAOLTIKALOVIC 0TO TAAGLO, LLETA OTO EICTVEOUIEVT
XOPNYNOMN GLVOVAGLOL POVPOTKNHG PAoLTIKALOVNE/ PLrlavTepding NTav, KaTd LEGO 0po, 24 mpeg. Metd amd
evOoQAEPLa yoprynom, n péon nulon g edong amofoing nrav katd uéso 0po 15,1 dpec. H xdbapon oto
TAdo U HETA amd evOOPAEPLa Yoprynon ftav 65,4 Altpa/dpa. H amékkpion oto ovpa avTioTtoovse 6To
2% mepimov g evoopAePing yopnyovpevng doong. Metd v amd Tov GTOUATOG YOPTYNOT, 1| POVPOTKN
eAovTiKalovn amoPAnOnke otov dvBpmmo kuping péocw petafoiicuov, pe toug petaforites va
amoPAaAAovTaL GYESOV OMOKAEIGTIKA GTO KOTPAVA, Me <1% TNG avaKT®UEVNG padlEVEPYOD dOGNG Va.
amoPaiietal ota ovpa.

Umeclidinium

O ypovog nuilmng anofoing tov umeclidinium oto TAdGH PeTE amd lomvedUEV YopRYNoN Yia 10 nuépeg
Ntav katd péco 0po 19 mpeg, pe 1o 3% Emg 4% g SPACTIKNG 0VGING Vo, ameKKpivETOL QUETAPAN TN oTA
oVpa og otabepomompévn Katdotaon. H kdBapon oto mhdopa petd and evoopréfia xoprynon nrav
151 Airpo/dpa. Metd amd gvoopAEPLa yoprynon, mepimov to 58% tng yopmyoOUeEVNG POSIOGLAGILEVIG
doon¢ anekkpidnke oto KOTPAva Kot TEPITOL T0 22% NG XOPNYOLHEVNS PUSIOCTLAGUEVIC dOGNG
amekkpinie ota 0Opa. H amékipion tov oyeti{OUEVOL [LE TO PAPUAKO VAIKOD GTO KOTPOVO, LETA OO
EVOOQAEPLL yopNynom katédelle EKKplor ot YoAn. Metd v amd GTOpaToC Yopnynon, o 92% g
YOPNYOVUEVNC PASIOCTLAGUEVT|G 006N C amekKpifnke Kupimg ota kdémpova. Arydtepo amd to 1% ¢ amd
OTOOTOG YopNYoLpeEVNG dOoNG (1% tng padievépyetag mov avaktnke) anekkpibnke ota ovpa,

VOO ADVOVTAG OUEANTEN OTOPPOPNON LETE atd TNV ad GTOHOTOG YOPTYNOT.

Bilovtepoin

O ypovoc nuilmng amoPoAing g Prhavtepoing 6to TAAGHA LETA amd IGTVEOUEVT] YopnyNnon Yia 10 nuépeg
Nrav katd péco opo 11 dpeg. H kabapon g frroviepoing 6to Ao HeTd omd evoopAEPLa yopnynon
Nrav 108 Altpa/dpo. Metd tnv and GTOUATOG XOPNYNOT| PASIOCUAGHEVNG Prhavtepoing, To 70% Tov
POOLOCTLAGUEVOD QapudKoL amekkpifnke ota obpa kat to 30% ota kompava. H amofoin g
Briavtepoing éyve kuplog pécw petafoAilopon, akolovBoduevou and v arofoli TV petaffolTtdv ota
0o0pa. KOt 6TA KOTPOAVAL.

Ewwoi tAnbuvcpuoi

Hliwuégvor

O1 emdpacelg TN NAKING GTN EAPUAKOKIVITIKT TOV GUVILAGHOD QpOVPOIKNS AovTikaovng, umeclidinium
Kot frroavtepoing a&lohoyndnkoy otny avaivoT eapuUaKoKIVITIKNAG TAnBucouov. Agv tapatnpnonkoy
KAVIKG GNUOVTIKEC EMOPAGEIC TOV VA YpNLovV TPOocapUoYNE TS 600TG.

Negpirn dvolertovpyio

H enidpaon tov cuvdvacpov povpoikng provtikaldvne/umeclidinium/Brlaviepding dev £xel aloloynbei o
dropa pe veepikn dvcAettovpyia. Qotdc0, Exovv debaybel ueAéTeg e TOLC GUVOLAGUOVG POVPOTKNG
eAovTiKalovn g/ Prhavtepding ko umeclidinium/Brlaviepding, ol omoieg dev £de1&av Kavéva oTotyelo
avENONG TNG CLOTNUOTIKNG £kBgoTG GTN POoVPOTKN PAovTIKA OV, 6To umeclidinium 1 61N PrAavepoin. 2e
in vitro peléteg mpmteivikng ovvdeong mov dienydnoov peta&d atdunv pe cofapn veepikn SvcAettovpyio
KoL VY10V g0glovimv, dev mapoatnpHonKay KAVIKG onuavtikég evOei&elc HeTaBoANC TS TPMTEIVIKNG
ovvdEoTC.

O1 emdpAGELG TNE UUOSIOAIONG dEV £x0VV peleTnOel.
Hrazixy dvalertovpyio
H enidpaon tov cuvdvacuod povpoikng erovtikaldvng/umeclidinium/Bilaviepding dev £xet a&lohoynOel o

dropa pe nmatikn dvcAsttovpyia. Qotdc0, Exovv debaydel ueATES e TOLC GUVOLAGUOVG POVPOTKNG
eAovTIKalovN g/ Prhavtepding kon umeclidinium/Briavtepding.
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To cvotatikd Povpoikn erovtikalovn/Prhaviepoin tov Elebrato Ellipta aoloynonke oe acOeveic pe 6Aovg
ToVG Pabpots Papvtntog g nratikng dvoiettovpyiog (Katnyopia A, B 1 C katd Child-Pugh). T'a
(OVPOIKT PAOVTIKALOVT], 0L 0cOEVEIC e LETPLO NTTATIKT SVGAELTOVPYIO EUPAVICAY £MG TPELS POPEC
vynAoTepn ovotnuatikn Ekbeon (FF 184 pukpoypapudpia). Q¢ ek tovTov, o1 acbeveig pe cofapn nmotikn
dvoiettovpyia Ehafav to Nuiov ¢ doong (FF 92 pukpoypappdpia). Xe ooty tn 6001 dev mopatnpndnkay
emdpdoeic 61 cvotnuatiky ékbeon. Qg ek To0TOL, 0TN PETPLA EMG GoPapn Nratikn ducAettovpyia
ocuviotdrtal Tpocoyn. 261060, OEV GLVIGTATAL GUYKEKPLUEVT] TPOGOPLOYT| TNG 000G e Bdon T NmaTikn
Aertovpyia. Aev mapotnpninke onuavtikn avénon g GVGTNUATIKNG £kBeonc oTn PAavTepOA.

Ytovg aoBeveig pe pétpro nmatikn SucAettovpyio dev mapatnpOnKay evoeifelg avénong g GVOTNUATIKNG
éxBeong oto umeclidinium 1 ot Prhavtepoin (Cmax kot AUC). To umeclidinium dev €xetl a&roroynOei o
acBeveic pe coPapn nratikny ducAettovpyia.

Aoirot g10ikoi wAnGoouor

2V avaAvoT eopuokokvnTikg mAnbvouov a&lodoyndnke eniong n enidpaomn g QUANG, TOL PLAOVL Kol
TOV GOUATIKOD BAPOVG OTN PUPHOKOKIVITIKT TNG POLPOIKNG AovTIKALOVNG, Tov umeclidinium kot tng
BrAavtepOAng.

e 113 ovppetéyovreg pe XAIl and v Avatoiikn Acia (Ianwoveg Kot Kataymyn amd v Avotolkn Acio)
ot omoiot élapav FF/UMEC/VI pe pia cuokeun elomvodv (27% TV GUUUETEYOVTI®OV), Ol EKTIUNGELS TNG
AUCss) ™6 povpoikng erovtikalovng ntav katd péco opo 30% vynidtepes oe oxéon pe toug Kavkdaoiovg
acleveic. QoT1060, AVTEC 01 1) VYNAOTEPEG CLUGTNHOTIKEG EKBEGEIC TAPAUEVOVV KATM 0O TO OPLO Y10, TV
emayopevn omd v FF peimon g koptilding opod kot 00pmv kai dev Bempovvtan KAVIKE onUavTIKES. Agv
TopatnPHONKe EMTIBPOOT TG PVAETIKNAG TPOEAEVGTG GTIG TUPUUETPOVS PAPUOKOKIVNTIKNAGS Tov Uumeclidinium
N ¢ Prroviepoing oe acbeveig pe XAIL

Agv mapatnpnOnioy Khvikd onuovTikég S1apopég 6T GLGTNUATIKY kBE0T 6T POLPOIKN PAovTiKaLovT, TO
umeclidinium 1} ™ BrAavtepoin wov va ypnlovv Tpocapuoyne g 06ong e Pdon ™ euAn, To VA0 1} T0
ocOUOTIKO Bapog.

Ocov apopd AOd YOpaKTNPIOTIKA TOV acOeVaV, pin LeEAETN o8 GTOUO e TEPLOPIGUEVT] LETAPOAIKN
wovotnta tov CYP2D6 dev £de1€e khvikd onpavTikn nidpact Tov yeveTikod moivpopeiopod tov CYP2D6
oTn ocvoTnuoTikn £€kfeon oto umeclidinium.

5.3 Mpoxivikd dedopéva Yo TNV a6QAaArEL0.

O1 poppakoroykés Kot TOEIKOAOYIKES EMOPAGELS OV TAPATNPNONKAV LLE TN PoVPOikT pAovTIKAlOVY, TO
umeclidinium 1} ™) Prhavtepoin o€ pun KAWVIKEG peAéTeg Tav EKEVEG TOL KT Kavova oyetilovtat e Ta
YAVKOKOPTIKOELDT], TOVG OVTAYMVIGTEG TV LOVGKOAPIVIKMV VITOS0YEMV 1] TOVG OYMVIOTEG TV
Bo-adpevepyikmv vmodoyéwv. H yoprynon tov cuvdvacpod ¢ovpoiknig rlovtikalovng, umeclidinium kot
BrAavtepOANg 6 oKOAOVE eV TPOKAAESE KOpio ONUAVTIKT VEX TOEIKOTNTO 1) OTOLUONTOTE GTLLOVTIKN
EMOEIVOOT TOV AVOUEVOUEVOV EVPNUAT®V TOV GYETILOVTAL LE TN XOPNYNOTN POVPOTKNG pAOLTIKALOVNC,
umeclidinium 1 BrAavtepOoing pepovopéva.

Tovoto&ikdTnTo Kol KOpKIVOYEVEST

Dovpoixn provuralovy

H @ovpoikn provtikalovn dev ftav YovoToEikn LeTd omd pio TUTIKY GEPE LEAETMV Kot dEV MTAV
KOPKIVOYOvog o€ O1a Blov LeAETEG El6TTVOMV G€ apovpaiovg 1) movtikovg o ekbécelg 1,4 M 2,9 popéc
UEYOADTEPEC, avTioTOY A, amd EKEIVEG TTOV TTapATNPNONKAV 6TOV AvOp®TO GTNV NUEPT oL dOCT TV
92 pkpoypappopiov eovpoikng provtikalovng, Pacel tng AUC.

Umeclidinium

To umeclidinium dgv ftav YovoTo&iKO PeT 0md Uio TUTIKT GEPA PEAETOV KOl OEV NTAV KOPKIVOYOVO GE OlaL
Biov peréteg elomvomv 6€ TOVTIKOLG 1 apovpaiovg o€ ekBéoelg > 20 1) > 17 popéc peyaridtepeg omd v
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KAMvikn éxbeon otov dvBpomo pe nuepnoto d6on umeclidinium 55 pukpoypoapuapiov, Bacet tng AUC,
avticToya.

Bilovtepodn

H Buihavtepoin (wg alpha-phenylcinnamate) o to triphenylacetic acid dev ftav yovoto&ikd, yeyovog mov
VIodeKVVEL OTL 1| PrhAavtepOoin (g trifenatate) dev evéyetl yovoto&ikd kivovvo yia tov dvBpomo. Xe
CLLLPOVIN [LE TO, EVPAUATA Y10, AALOVS P2-aymVIoTEG, G€ Ola flov pedéteg elomvomv 1 vilanterol trifenatate
elye VIEPTAAGTIKN OPACT] OTNV AVOTAPAYOYIKT 060 ONAVKOV apoVPai®V Kol TOVTIKMV Kol GTNV VTOPLOT) G
apovpaiovg. Agv mapoatnpnnke avénon g cuvOTNTAG ELPAVIONS OYK®V GE 0POVPaiong 1 TOVTIKIN GE
exBéoelg 0,9 M 22 popég peyarvtepeg amd v KAkt ékbeomn ot Prraviepdin otov avBpwmno, avtictorya,
o€ nuepnota d6om 22 pkpoypappapiov, facet g AUC.

To&kdtnto 6TNV AVoTopoy®YIKN tkovoTnTo,

H govpoikn provtikalovn, to umeclidinium kot 1 fraavtepoin dev eiyov avemBounteg eMOPAGELS 6N
YOVILOTNTA OPCEVIKAOV 1] ONAVKGOV apovpainy.

Dovpoixn provuralovy

H govpoikn provtikalovn dev Tay TEPATOYOVOS GE apOoVPaions 1| KOLVEALL aAAd Tpokdieoe kabvoTépnon
™G avantuéng 6€ apovpaiovg Kot amofoin o kKovvéMa o€ ToEIkEG 0OGELG Yio TN Untépa. Agv
nopaTnPNONKay emOPACELS GTNV OVATTLEN GE apovPaiovg o ekBEceLg 6,6 POpPEC LeyaAdTEPES OO TNV
KAvikn| éxBeon otov dvBpomo pe nuepnola d6om 92 pikpoypappapiov, Bdost g AUC. H povpoixy
@AOLTIKALOVN dev €xel avemBouNTn EXIOPOCT) GTIV TPOYEVVITIKN 1| LETAYEVVITIKY OVATTLEN GE apovpaione.

Umeclidinium

To umeclidinium dgv fTav TEPATOYOVO GE OPOLPAIOVG 1] KOUVEALQL. ZE Li0 TPOYEVVITIKN KO LETAYEVVITIKY|
UEAETT, 1) VTTOdOPLL YoprynoT umeclidinium og apovpaiovg 0dnynoe ce peiwon g avENGNS TOV COUATIKOD
Bapovg TN UNTéPOC Ko TG KATAVAAWDGONG TPOPNG KL GE EAAPPE LEIMGN TOL COUATIKOD BAPOVG TOV
VEOYVAV KATA TNV TEPIOS0 TPV OO TOV OMOYUAUKTIGUO OO UNTEPES GTIG OMOIEG YopM YN ONKe doOoM

180 pkpoypappapiovkgmuépa (tepimov 61 @opég v kKhvikn| £kBeon oto umeclidinium ctov dvBpwmo pe
nuepnota d0om 55 wkpoypappapiov, Bdoet tmg AUC).

Bilovtepoin

H Buihavtepoin dev tav tepatoydvog e apovpaiovs. Xe HEAETEG EICTVODY GE KOLVEALD, 1| PLAvTEPOAN
TPOKAAEGE TOPOUOLEC EMOPACEIC e eKEIVEG TTOV £xoVV TapaTnpNOel pe AAAOVG Bo-adpevepPYIKoDE OyVIGTES
(AkodcTtopa, avolktd PAEapa, cuVEVMGT 6TEPVIdIOV Kol KOUTOAman dkpov/zabdoroyikn otpoen). Katd
TV VTOdOPL, YOPNYNo” dev TopatnpOnKay exdpacel; o ek0EGELG 62 pOpPEG LEYOADTEPES OO TNV KAIVIKT
ékBeon otov dvBpwmo, pe nueprota 60om 22 wikpoypappapiov, Bdoet g AUC. H Brhavtepdin dev éxel
avemBOUNTY EMTIOPAICT] GTNV TPOYEVVITIKY 1| LETAYEVVITIKN avATTLEY G apovpaiovd.

6. OPAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Koataroyog ekddymv

Movobddpikn Aaktoln
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2TEOTIKO LLOyVIGLO

6.2 AocvppotoTnTeg
Agv gpappoleral.

6.3 Awdpkero Long

2 ypovia
Awapxela {ong petd to dvoryua tov dickov: 6 efSopddeg

6.4 Idwitepeg mpouraters kaTa T OLAEN TOV TPOIGVTOG
Mnyv puAdocete og Beppokpacio peyarvtepn tov 30°C.
Ed&v puAhdocetot og yoyelo, | Guckevn elonvomv Ba Tpémel va apnvetat vo enavéLdel o Beprokpocio

dopatiov TovAdylotov pio dpa TPV T YPNoN.

DVAGGGETE TN GLGKELT] EIGTVOOV IEGH GTO GPPAYIGLEVO HIGKO Y10, VO TPOGTATEVETAL OlTd TNV VYPACIO KoL
aQUPESTE TN A0 ALTOV LOVO OUECHG TPV GO TNV TPMTN (PNON.

Ipéyte v nuepopnvio mov Tpénel va amoppipbel 1 GLGKELT EIGTVODY, GTO YDPO TOL TAPEXETAL GTNV
etikéta Kot 610 kKovti. H nuepounvia mpémel va npoctedel pOAIG 1 GucKeELT ElGTVO®V 0paipedel amd To
dioko.

6.5 ®@Von Ko GLGTUTIKA TOVL TEPLEKTT

H ovokevn sionvodv Ellipta amoteleitol amd £va GO0 XpDUATOC OVOIKTOD YKPL, £VO, KAV ETIGTOUIOD
YPOUATOG UIeC Kot £Vl SOGOUETPTI, CLOKEVAGUEVE GE ICKO atd GOAAO GAOLUVIOD TTOV TTEPLEYEL £Vl
QakeAioko pe apuypavtiko. O dlokog etval cOpayIGUEVOS LE APOIPOVIEVO KAAVUHO amd GOAAO alovpviov.

H ovokevn sionvodv eivan pio moAvcovvOeTn GuGKELT OV ATOTEAEITAL OO TOAVTPOTLAEVIO, TOAVOBVAEVIO
VYNANG TOKVOTNTOC, TOAVOELUEOVAEVIO, TEPEPDHUALKO TOAVPOVTVAEVIO, AKPVAOVITPIKO POVTUSIEVIKO
oTVPEVIO, TOAVAVOPOKIKO Kot ovoEeidmTo ydAvpa.

H ovokevn sionvodv mepiéyet 600 tavieg Koyeddv amd eOALO aAOVLULVIOV 01 0TTOiEG TAPEYOVY GLVOAIKA 14
1 30 d6o¢e1g (emapket o 14 1 30 nuépeg). Kdabe xoyédn oe pio towvio mepiéyel povpoikn prlovtikalovn,

Kkd0e KuyéAn oty AAAN tawvia tepiEéyel umeclidinium (og Bpopovyo) Kot Priavtepoin (g trifenatate).

YvoKevaciec cLoKEVOV eleTVOMY TV 14 1 30 doOcEWV.
IToAlamin cuokevacio cuokev®V glomvomdv Tav 90 (3 X 30) d6cewv.

Mmnopet va, unv KoKAOQOpoLV OAEG Ol CUGKEVAGIEC.

6.6 Idwitepeg TPoPLAAEELS aTOPPIYNGS KO AAAOG YEIPIGNOG

Metd v g1omvon, ot acbevels O mpénel va EEMAEVOLV TO GTOLA TOVG LLE VEPD YWOPIG VO KATATIOVV.

H ovokevn sionvodv Ellipta mepiéyetl mpokabopiopéveg 606E1G Kot givorl ETolun Tpog xpnom.

H ovokevn eionvodv cvuokevdletal g éva dioKo TOv TEPLEYEL £V PAKEAICKO e APLYPAVTIKO Yo Peimon
g vypaciog. O eakeAioKOG LE TO APUYPAVTIKO TPEMEL VO ATTOPPITTETOL KO OEV TPEMEL VO, OLVOTYETAL, VL
KatavaAdveTal 1 vo, elorvéetol. O acevig mpénel vo, cuufovievetat vo unv avoifetl to dicko uéypt va givan

£TOLOC VO, EIGTIVEVGEL TN 300M.

Otav 1 6LoKELT EIGTVOMY APALPEITOL OO TO COPAYIGUEVO dICKO TNG Yo TPMTN Popd, Ba PpickeTon otnyv
«derot» 0¢omn. H nuepounvia «Amoppiyte HETA amd» TPEMEL VO EIVOL YPOUUEVT] GTNV ETIKETA KO GTO
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KOVTL TG GLOKEVNG EIGTVODV GTO YMOPO oL TapEyetol. H nuepounvioa mpénet va tpootedei LOAIC N
oLOKEVT E1I0TVOMV apalpedel and To dioko. H nuepounvia «Amoppiyte petd and» givor 6 efSopddeg amod
TV NuUepoUNVia avolyuatog Tov dickov. META TNV NUEPOUNVIO QLT T) GVOKELN EIGTVOMV Ogv Bl Tpémel
mAéov vo. ypnotponotgital. O diokog umopei va amoppipdei petd to TpmdTo dvorypa.

AV 10 KOAVPLPO TNG GLGKELTG EIGTVOMOV avolyTel kKot KAEOTEL YmpiG Vo EI6TVELGTEL TO PUPUAKEVTIKO TPOIOV,
1 8601 Ba yabel. H yopévn d6on Ba mapapeivel e ac@AAELD GTO ECOTEPIKO TNG GUCKELNG EIGTVOADV, ALY
dev Oa givar TAéov Srabéotun Yo leTTvon.

Agv givar duvoti 1 Toyaic Aym eTTAEOV QOPUAKOL 1) 1] AMyn JITANG 0O0NC Le [io EleTTvon.

Mo mepartépm o0dmyieg ypnong Kot xePiopov, PAETE mapdypopo 4.2.

Ka0e aypnoyonointo goprokevtikd Tpoidv 1 DVTOAEUN TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPOVE, LLE TIG KATA
TOMOVC 10 VOVGEG GYETIKEG SATAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

GlaxoSmithKline Trading Services Limited.

Currabinny

Co. Cork

Iphavdia

8. APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/17/1237/001

EU/1/17/1237/002

EU/1/17/1237/003

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EF'KPIZHX/ANANEQYXHY. THX AAEIAX

Huepounvia mpdtg £ykpiong:15 NoeguPpiov 2017

10 HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY

Aemtopepeic TANPOoPopies Yio TO TOPOV QUPLOKEVTIKO TPOIOV gival d100Ea1ueg GTO SIKTLAKO TOTO TOL
Evpomnaikod Opyovicpod @apudakmv http://www.ema.europa.eu/.
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ITAPAPTHMA 11

ITAPAXKEYAXTHX YIIEY®OYNOX I'TA THN AITIOAEEMEYXH
TQN ITAPTIAQN

OPOI'H ITEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH
XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H ITIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. HAPAXKEYAXTHX YIIEYGYNOZX I'TA THN AIIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

Ovopa kat d1e06vvon Tov TOPUCKELAGT TOV £ival LITEVOVYOC Y10 THV OTOOECLELCT] TMV TAPTIOMY

Glaxo Operations UK Ltd. (dpactnpromoteiton g Glaxo Wellcome Operations)
Priory Street

Ware, Hertfordshire SG12 0DJ

Hvouévo Baciielo

f

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2,

23 Rue Lavoisier,

27000 Evreux,

ToAlia

To tunopévo PUALO 03NYIHOV VTOD TOL PAPLAKEVTIKOD TPOTOVTOG TPEMEL VO, AVOPEPEL TO OVOLLOL KO TN
d1evBvvon Tov TEPACKEVAGTY| TOV gival LIEVHVVOG Y10 TNV ATOOEGUEVGON TNG GUYKEKPLUEVIG TAPTIONS

B. OPOI H OI HEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DappokevTiKd TPOidVY Yol TO OTOT0 OTOLTEITOL ITPLKT GLVTOY.

I AAAOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX
. Ex0¢og1g Teprodikig wapakorovdnong g acpdrerlag

Ot amoutnoets yo v veoforn ekfécemv TEPLOSIKNG TAPAKOAOVONGNG TG AGPALELNS Y10 TO €V AOY®
QOPUOKEVTIKO TTPOTdV opilovTol GToV KATAAOYO WE TIC NuepounVies avapopdg ¢ Evoong (katdAoyog
EURD) mov mapatifetat otnv mapdypoeo 7, tov dpbpov 107y, tng odnyiag 2001/83/EK kot kaOe
EMOKOLOLONG EMTKALPOTOINONG OTTMG ONUOGIEVETOL GTIV EVPOTAIKT SUCTLOKT TOAT Y1l TO POPLLOKOL.,

A.  OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AITIOTEAEXMATIKH XPHXH
TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

. Yyéowo Awayeiprong Kivovvoo (ZAK)

O Karoyog Aderag Kukiogopiag Oa diegaydyet Tig anattopeves dpacTnptoTnTES Kot TOPEUPACELS
(OPUOKOETOYpOTTYNONG OTIMG Tapovctaloviatl 1o cuupwvniév ZAK mov mapovoidletal otnv
evotnra 1.8.2 g adelag KuKAOQOopiog Kal 0TolEGONTOoTE ETOKOAOVOES EYKEKPIUEVEC avaDEmPNTELS
tov ZAK.

‘Eva emucaiporoinmpévo XAK Oa npémet va katotedel:
e petd and aitnua tov Evponaikov Opyavicpod Ooppdkov,
® OTOTESNTOTE TPONMONOLEITOL TO GVOTN A dloyElPIoNG KIvODVOV, E101KE MG AMOTEAEG A ANYNG VEDV
TANPOPOPLDY TOV UTOPOVY VU ETLPEPOVY GNUAVTIKT OAAUYT OTI 6Y£0T 0PEAOVC-KIVOHVOL 1) ™G
OTOTEAEGHLA TG EMITEVENG EVOG ONUAVTIKOD OPOCTLOV (PAPLLOKOETAYPVOTVNON 1| EAA(LOTOTTOINGN
KIvdOvov).
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ITAPAPTHMA 111

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

EEQTEPIKO KOYTI (MONEX XYXKEYAXIEY & [IOAYXYXKEYAXIA MONO)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Elebrato Ellipta 92 pixpoypappdpto/55 pkpoypopupdpto/22 ukpoypoppudpio Kovig yio elomvor| 6 d0GELG

fluticasone furoate/umeclidinium/vilanterol

| 2. TYNOEEZH XE APALTIKH(EX) OYEIA(EY)

Kabg yopnyoopevn d6om mepiéxet 92 pikpoypoppdpia fluticasone furoate, 55 pukpoypappdpio umeclidinium
(toodvvapody pe 65 pkpoypappdpio umeclidinium bromide) kot 22 pikpoypoppdpia vilanterol (og
trifenatate).

| 3. KATAAOT'OX EKAOXQN

[epéyet emiong Aaktoln KO GTEATIKO LOYVOIO.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig yia eiomvon, og d0cELC.

1 cvokevn elonvodv 14 d6cewmv

1 ovokevn elonvomv 30 dOcEMV

[MoAvevokevacia: 90 (3 cuckevacieg twv 30) 66cemV

S. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Xp1on oo el6TVONG,
MIA ®OPA THN HMEPA

AwPdote T0 PUALO 0INYIDV XPNOTG TPV OO TN (PTION).

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEIH *YM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO ITPOION
IIPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
IMPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Noa puidooetar o€ 0éon, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta Tadid.

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

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
Awapxeia {ong Kotd ™ ypnon: 6 efdouddsc.
Amoppinteton petd amd:
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9. EIAIKEX XYNOHKEYX OPYAAZHX

Mnyv puAdocete og Beppokpacia peyorvtepn tov 30°C.
dvAdocete TNV OPYIKT CLGKEVAGIO Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TNV VYPUCIa.

10. IAIAITEPEX TPO®YAAZEEIX I'A THN AITIOPPIYH TQN MH XPHEIMOIIOIHOENTQN
®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON 'H TON YIHOAEIMMATQN ITOY ITIPOEPXONTAI
AITIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

GlaxoSmithKline Trading Services Limited.
Currabinny

Co. Cork

Iphavdia

12. APIOMOZX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/17/1237/001
EU/1/17/1237/002
EU/1/17/1237/003

13. APIOMOX ITAPTIAAX

[oprtida

| 14. TENIKH KATATAEH I'lA TH AIAGEXH

| 15. OAHTIEZ XPHEHE

| 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

elebrato ellipta

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX T PAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106T0T0G YPOUU®TOS KDdIKAS (2D) Tov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVASTIKO aVOyVOPIGTIKO KMOKO.

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO TON
ANOPQIIO

PC:
SN:
NN:
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ENAEIZEIX ITOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

ENATIAMEXO EEQTEPIKO KOYTI (XQPIX BLUE BOX- IIOAYXYXKEYAXIA MONO)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Elebrato Ellipta 92 pukpoypoppdpia/55 pkpoypoppdpto/22 pkpoypappdapto KOVIG yuo 16Tvon 6€ 00GELG

fluticasone furoate/umeclidinium/vilanterol

| 2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

KaBe yopnyoduevn d0om mepiéyet 92 wkpoypoupapio fluticasone furoate, 55 pikpoypappdpio umeclidinium
(1oodvvapodv pe 65 pkpoypouudpio umeclidinium bromide) kot 22 pikpoypappdpo. vilanterol (oc
trifenatate).

| 3. KATAAOT'OX EKAOXQN

[epiéyer emiong Aaktoln KoL GTEATIKO LOYVIOLO.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI TIEPIEXOMENO

Koévic ywa elomvon, og d06o¢€1g
1 ovokevn elonvodv 30 d6GEWV.
Mépog mTolvcuokevaciog, va punv toAsitot EExmpioTd.

S. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Xp1on oo el6TVONG,
MIA ®OPA THN HMEPA

Awpaote T0 QUALO 0INYIOV ¥PNOTG TPV OO TN XPNOT.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEIH S*YM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO ITPOION
IPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
IMPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puidooetar o€ 0éon, v omoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta madid.

| 7. AAAH(EZ) EIAIKH(EX) TPOEIAOTIOIHEH(EIE), EAN EINAI ATAPAITHTH(EY)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
Awapxela {ong Kotd ™ ypnon: 6 efdouddsc.
Amoppinteton petd amd:
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9. EIAIKEYX YYNOHKEYX OYAAZHX

Mn puAdooete og Beppokpacio peyarvtepn tmv 30°C.
dvAdocete TNV OPYIKT CLCKEVOGIN Y10l VO TPOGTATEVETOL OO TNV VYPAGIAL.

10. IATAITEPEX TIPO®YAAZEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH XPHXIMOIIOIHOENTQN
®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN YIIOAEIMMATON IIOY ITPOEPXONTAI
AIIO AYTA, E®OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAETIAYX KYKAO®OPIAX

GlaxoSmithKline Trading Services Limited.
Currabinny

Co. Cork

Iphavdia

| 12. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

|13, APIOMOX MAPTIAAX

[oprida

| 14. I'ENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

| 15. OAHTI'IEX XPHXHX

| 16. IHAHPO®OPIEX XE BRAILLE

elebrato ellipta

17. MONAAIKOZ ANAI'NQPILTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIZETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO TON
ANOPQIIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEY TYIIOY
KYYEAHX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX

ETIKETA OHKHX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Elebrato Ellipta 92/55/22 mcg kovig yio elomvon

fluticasone furoate/umeclidinium/vilanterol

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

GlaxoSmithKline Trading Services Limited.
Aoyotvmo GSK

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

[oprida

S. AAAA YTOIXEIA

Mnyv avoliyete puéypt va giote £T01LO01 Y10 EICTVON.
Awgpxela {ong Katd ) ypnon: 6 efdouddec.

14 36c¢1g
30 d6o¢1g
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX XTOIXEIQAEIX
XYXKEYAXIEX

ETIKETA XYXKEYHX EIZIINOQN

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHITHIHZ

Elebrato Ellipta 92/55/22 mcg kovig ya elomvon
fluticasone furoate/umeclidinium/vilanterol

Xpnon do el6TTVONG

| 2. TPONOX XOPHTHZHE

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

[Moprtida

S. IEPIEXOMENO KATA BAPOX, KAT' O'KO'H KATA MONAAA

14 36c¢1g
30 d6o¢1g

6. AAAA XTOIXEIA

Awgpxela {ong Katd ) ypnon: 6 efdouddec.
Amnoppinteton petd and:
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@vAro ooV (piong: IIAnpoeopics yia Tov ac0evi)

Elebrato Ellipta 92 pikpoypoppdpra/55 pikpoypoppdpro/22 pikpoypoppaplo KOViS Yo EL6Tvon] 6€
oo0csg1g
@ovpoikn provtikalovn/umeclidinium/Briaviepoin

vTo PAPLOKO VTO TELEL VIO CLUTANPOUOTIKY TOPOKOAOVONGN. AVTo Ba emiTPEWYEL TO TP YOPO
TPOGIOPIGUO VEDV TANPOPOPIOV acPdAeloc. Mropeite va fondnoete péow e avapopdg mhovmy
AVEMBOUNTOV EVEPYELDY TOL EVOEYOUEVMS Tapovctilete. BA. Téhog ¢ mapaypdpov 4 yia tov Tpodmo
avaQopag avemBOUNTOV EVEPYELDV.

Awfdote TPoGEKTIKA 0AOKANPO TO PVALO 0ONYLAV YP1 OGS TTPLV APYICETE VA (PN OLUOTOLEITE VT TO

QapproKo, o10TL TEPLAAPPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y1 OAGS.

- DdvraEte avTd TO PUALO 0dNYIDV YpNonG. Towg ypelootel va to dufdcete Eovd.

- Edv éxete mepartépo amopieg, poTNoTE TO Y10TPO, TO PAPUOKOTOL) 1] TO VOGOKOLO GOG.

- H ocvvtayn yia autd 10 edppoko xopnynonke amokAEGTIKA Yo 60G. Agv TPEMEL VO ODGETE TO
QApUOKO GE AAAOVG. Mmopel Vo Toug TPOoKOAETEL PAGPN, OKOLO KO OTAV TO GUUTTOUOTO, TNG
acBévelog Tovg givart 101 pe Ta. d1Kd oag.

- Edv mapatnpnoete Kamowo avemBOUNTN EVEPYELL, EVIUEPDGTE TO YIATPO, TO POPLOKOTOL) 1] TO
VOGOKOUO Gag. AVt 1oYLEL Kot Yo K6Oe mBav avemBounT EVEPYELD TTOL JEV AVAPEPETAL GTO TAPOV
@OALO oMYV Yprione. BAére mapdypagpo 4.

T epréyer To mapdv evAiro 0dNYLOV:

1. Tueivon o Elebrato Ellipta xat mowa givat n gprion tov

2. Tumpéner va yvopilete mpv ypnoonomoete to Elebrato Ellipta
3. Tlog va ypnopwomomoete to Elebrato Ellipta

4.  IIBavég avemBounteg evépyeleg

5. Tlag va puhdocoete to Elebrato Ellipta

6. Ilepieyduevo tng cvokeLUGiag Kot AOTEG TANpOPOpieg
AvoloTikég 0dnyieg

1. T givor to Elebrato Ellipta kot o givar 1 xpiien Tov
T givon to Elebrato Ellipta

To Elebrato Ellipta mepiéyet tpeig dpaotikég ovoieg mov ovoudlovior govpoikn erovtikalovn, umeclidinium
kot Briaviepoin. H povpoikn erovtucalovn avikel og pio opdda papudkmv mov ovopdloviot
KOPTIKOGTEPOELDN, T OTOI0 GLYVA avaPEPOVTAL WG azepoetdy. To umeclidinium kot 1 frhavtepdin aviovy
o€ o opddo PapUK®mY Tov OVOUAlovTal SpoyyodiaoTolTiKd.

Iowe givor n yprjon Tov Elebrato Ellipta

To Elebrato Ellipta ypnowonoeitat yia m Bepamneio g ypoviag aroppaxtikic mvevuovordbeiog (XAII) o
eviikeg. H XAIT etvon pia pokpoypovia 1abnon mov yopaxtnpiletat amd avanveuoTikés SUGKOAIEG Ot
OTO1EC EMOEVAOVOVTAL [LE TNV TAPOSO TOV YPOVOUL.

Y XAII o1 poeg mov meppdAovy Tovg aepaywyovg opiyyovv, duokoleboviog Ty avamvon. To edppoko
aVTO SIEVPVVEL OVTOVE TOVG LVEG GTOVG TVEDLOVEG, LEIDMVEL TO 010T)LLOL KOt TOV epeDIGO GTOVE UIKPODC
AEPAYMYOVG BLEVKOAVVOVTAC, £TG1, TNV €i0000 Kot TNV £€£000 TOL 0épa oToVE Tvevpoves. Otav 1 xpnon givar
TOKTIKY, umopel vo Bondncel otov Eleyyo TS SVGKOAING OTNV AVOTVOT GOG KOl 0TI LEIMOT TOV EMOPAcEDV
g XAIl oty kafnuepwvn oag (on.

To Elebrato Ellipta mpénel va yprnoipomoreitonr KaOnuepiva ko 61 povo otav £xete
avomtveELSTIKA Tpofinpata 1] GAra coprtopato XAIL Agv pémer va ypnopomorlsitan yio tnv
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2.

IVOKOVPLGT] IQVioLaG KPiong OVGKOALNS 6TV GVATVON] 1] GUPLYHOV. L€ TEPITTWGN TOV EUPAVICETE
TETOLOL €100VG KpioT, Bo TPEMEL VO, XPTCIULOTOUCETE Uidt GUGKELT] ELGTVOMV TaYElNG Opaong (6mwe M
caAPovtapoin).

T péner va yvopilete mpwv yproponouieete to Elebrato Ellipta

Mnyv ypnoiporomjcete to Elebrato Ellipta:

o€ MePIMTON aAlepyiag ot Povpoikn pAovTikalovn, oto umeclidinium, otn Brhavtepdin 1 o
0TO10NTOTE GALO OTTO TOL GLGTOTIKG AV TOD TOV POPUAKOL (OVOPEPOVTOL GTNY TAPAYPAPO 6).

[pocdomonjosic Ko TPoPLAGEES
AmevBuvbeite oto yratpod mpv xpnoporomoete to Elebrato Ellipta

eav £xete aoBpa (Mn ypnowonoteite to Elebrato Ellipta yio tv aviipetdnion tov 4obuatog)
edv £yete KaPOWOKAE TpofAnpata 1 VYN apTPLOKY] TTiEGT)

edv &xete NaTIKG TPOPfAnpoTo

eav &xete popatioon (TB) Tov mvedpova 1 orowadfmote Ghin ypévia 1| un avripeTtOmMEOpevn
Aoipoén.

eav €yete Eva TPOPANUO UE TO UATIO GOC TOV OVOUALETOL YAUDKMUNO KAEIGTHS YOVING

eaqv €xete O10YKMOUEVO TPOGTATT, OVGKOALD 6TV VPO N ATOPPAEN TNS OVPOIOYOV KVGTNG
edv macyeTe amd emANyia

edv éyete mpofrpata pe Tov Qupeogrdn adéva

eqv €xete YopNAa enineda Kariov oo aipa Gog

edv €xete 10TOPIKO OLaPiTn

eav &yete Ooum Opoomn N GALEG oTIKEG draTapayss

Yoppovievteite TO Y10TPO 60G OE TEPIMTOOT TOV MGTEVETE OTL OTOLOONTOTE AT TOL TAPOATAV®D 1GYVEL
Y10 €60C.

Apegon 0VGKOALQ OTV AVATTVOT)
Edv mapovcidoete coigyo oto otbog, Prxa, cuptyud 1 SVGKOAN GTNV AVOTVOT OUECHOG LETH TN XPNOT TNG
ovokevng ewonvomv Elebrato Ellipta:

YTOPOTI|OTE VO (PN CLUOTOLEITE GVTO TO PAPULAKO KOl avalnTioTe apéoms wTpikn for0sra,
kaOd¢ pmopet va Exete pio cofapn tabnon wov ovopdletal mapadooc PpoyyocTuGUOG.

O0¢@0aika Tpopfrpate katd ™ dwapkera g Oepansiog pe Elebrato Ellipta
Edv gpoavicete moévo 1) ducpopia ota patia, Topodikn ounr 6pact), ontiki dA® 1 £YXPOUES EKOVEG GE
oLVOLAGUO pE KOKKIVOL pdTia Kotd ) diapketa g Beponeioc pe Elebrato Ellipta:

2TOUATI|OTE VO YPNGLUOTOLEITE CVTO TO PAPROKO KOl valnToTE apécme TPkl fondeia.
Avtd evdéyetal va etvan onpeio o&elog TpooPoing omd yAakopa KAEIGTNG YOviag.

Aolpoén Tov Tveopdvov

Emedn ypnoponoteite avtd to eappoko yo tnyv aviipnetdnion g XAl propet va datpéyete avénpévo
Kivouvo avantuéng piog Tveupovikng Aoipméng mov givar yvwot g mvevpovia. BAéme mopdypagpo 4
«ITBavég avemBOUNTEG EVEPYELES) Y10 TANPOPOPIEG GYETIKA LLE TOL CUUTTMLOTA, TTOV TTPETEL VO TPOCEYETE
KT T O1APKELD TNG XPNOTG AVTOD TOL PUPUAKOV.

Evnuepoote T0 Y10Tp6 605 TO GVVTOROTEPO dVVATO, EAV ENPAVICETE KATOL0 OO AVTA TO.
CUUTTOUATA.

MHMoord ko £pn ot
Mn yopnyeite avtd TO PAPHOKO o€ Tadld 1} eprfovg nAikiog kdTm TV 18 gTmVv.

Alho eappoxa ko Elebrato Ellipta
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Evnuepmoete 10 y1otpd 1 T0 QOpPLOKOTOLO GOG AV TAlpVETE, £XETE TPOGPATO TAPEL 1 LITOPEL Vo TAPETE
GAADL QAPLLOKOL.

Opiopéva eapuaKo LITopel vo EmNPeGGoVV TOV TPOTO TOV OPa. AVTO TO PAPIOKO 1) EVOEYETAL VO 0vENCOVY
Vv ThavdTNTA VO TOPOVGLAGETE aVETIBOUNTEG EVEPYEIEG. € AVTA GLUTEPIAAUPAVOVTAL:

- Qappoka Tov ovopdlovtal B-omokAeloTéG (OTMG 1| TPOTPAVOAOAN), Y10 TV OVTIUETOTLGOT TNG
VYNANG APTNPLOKNG TTiEOTG 1] AAAWDV KOPIoK®Y TpoPANUdTOV

- KketokovalOoAn N 1TtpakovalOAN Y10 TV OVIIUETOTIOT HUKNTINGTIKOV AOIUMEEDV
- KAapBpopvkivn N teABpopvKiv, Yo TV OVIIHETOMTIOT PAKTNPLOKOV AOIUDEEDY
- prrovafipn 1] KOUTIGIGTATN Yo TV AVTILETOTION TG Aoipwéng amd tov HIV

- (QAPLLOKO TTOV LEUDVOLV TNV TOGOTNTO TOV KOAIOL GTO aiplo Gag, OTMG opiouéva dlovpnTikd (dtokia
amofoAng vepov)

- AN paKpdg OpAaonG APLOKO TOPOHOLD LLE OVTO TO PAPIOKO TOV YPTGILOTOIOVVTOL Y10 TNV
OVTUHETMOMIOT OVOTVEVGTIKMV TPOPANUAT®V, T.)., TIOTPOTLO, WOAKATEPOAT. MnV ¥pPNCILOTOMNGETE
to Elebrato Ellipta av 1101 ypnowonoieite ovtd To appoKa.

Evnuep®ote T0 Y10TpO 1| TO QUPUAKOTOL0 GUG E0V TAIPVETE OTOL0ONTOTE Od AVTA To Pappaka. O
YwTpog cag pmopel vo embopel va cog mapakoiovdel TpocekTikd, 6V TaIPVETE OTOI0ONTOTE OO OVTA TO.
eappoko, KoBhg pmopei va cvénoovy Tig avemBvunteg evépyeleg tov Elebrato Ellipta.

Kdnon kor Onraocpog

Edwv eiote éyxvog 1 OnAdlete, vopilete 0T pmopei va giote £ykvog 1 oxed1dleTe VO AmOKTNGETE TOdH,
{ntote 1 GLUPBOVAT TOL YIATPOL GOC TPV TAPETE AVTO TO PAPUAKO. MMV ¥PNCYOTOMGETE AVTO TO
QappoKo edv giote £yKvog, eKTOC KOl €6V GO TO GLGTNGEL 0 Y1UTPOG GO,

Agv givol YvooTO €0V TO GUGTATIKE CVTOV TOV POPUAKOL HTOPOVV VO TEPAGOVY GTO UNTPLKO YaAa. Edv
On\alete, Tpénel va cu{ntioTe pe 1o yoTpd cog tpoTol ypnoonomcete to Elebrato Ellipta. Mnyv
YPNOUYLOTOIGETE AVTO TO PAPUAKO €0V ONAGLETE, EKTOG KOl EQV GOG TO GUGTHOEL O YIUTPOG GOGC.

001 ynon Ko XEPIGUOS POV RATOV

Av106 10 PapuaKo dev givarl TBOVO Vo ETNPEACEL TNV IKAVOTNTA GaG Vo 001 YEiTe 1| v xepileoTte
LN OV LLOTOL.

To Elebrato Ellipta wepiéyst haktoln

Edv cag €xetl met o yuarpdg cog 0T Exete ducavelio oe oplopéva €101 COKYAPOV, ETKOIVOVNOTE LLE TO YITPO
GOC TPV YPTCLOTOUCETE AVTO TO PAPLLAKO.

3. IMag va ypnowomoujcete To Elebrato Ellipta

[Tévtote va ypnoomoleite avtd T0 PAPUOKO OVGTNPA COLPOVA LE TIG 001 YiEG TOL YaTpoL cog. Edv éxete
aUPPOMES, PMTAGTE TO YATPO 1 TO POPLOKOTOLO GUG.

H ovviotdpevn 660 eivar pio siomvon kabe nuépa v id1a dpa kdbe nuépa. Xpetdletal vo EIGTVEVGETE
TO PAPLOKO HOVO pio popd TNV NUEPA O10TL 1] OPAGCT] AVTOD TOL PAPLAKOV SlapKel Yia 24 dpPEG.

M1 (PNGLUOTOLEITE TEPLOCOHTEPO PAPLAKO OO 0G0 GG TEL 0 YUTPOS GG VU PN CLUOTOLEITE.
TaxTikn xpion Tov Elebrato Ellipta
Eivau moAd onuovtiko va ypnowponoteite to Elebrato Ellipta ké0e nuépa, obpemva pe tig odnyieg tov

ywTtpov cag. Avtd Ba oag fondnoel va mapopeivete yopig countopato ko’ OAn T ddpKelo TG NUEPAG
KoL TNG VOYTOG.
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To Elebrato Ellipta dgv mpénet vo ypnouonoleital yio tnv avakodelon apvidiag kpions dvekoriog ety
OVOTVOT 1] CUPLYNOV. XE TEPINTTOOT TOV EUPAVIGETE TETO0VL £I00VC Kpiom, Oa TPEMEL v YPNCYLOTOCETE
Hio GUGKELT EIGTVOMV AVOKOVPIoTC TaYEING Opaong (0TTmG 1| GOABOVTAUOAN).

&g va. ypNOLHLOTOMNGETE TN GVGKELT] ELGTVODV
Avotpélte 6TIG «AVUAVTIKES 001 YIECH OLTOV TOL EVAAOVL OO YLDV YPT|ONG YO TATPELS TATPOPOPIES.

Metd 1o Gvoryua tov dickov to Elebrato Ellipta sivai £too yia yprion.

AV T0 copPTTONOTA 060G dgV TapovoLdlovy Bertioon
Av 10 copmtopata g XAl (duokorio 6Ny avamvon, cuptyrog, fryag) dev Pedtiwbodv, 1 av
emdevwBolv, 1 av YPNCLOTOLEITE GLYVOTEPA TV GUGKELT EIGTVOMV TaXeloG dpAoNS:

EMKOLVOVI|OTE JIE TO YWUTPO GO TO GUVTOUOTEPO SLVATO.

Eav ypnowpononjcete peyorvtepn 60on Elebrato Ellipta amo tnv kevovui

Eév ypnowonomcete peyaivtepn 466N ATOL TOV GAPLEAKOL OO TNV KOVOVIKY], EMIKOIVOVI|OTE APECOS UE
T0 YWOTPO 1] TO PUPRUKOTOLO GUG VL0 VO, 60 SUUPOVAEYEL, KOODG EVOEYETAL VO YPEICTEITE LOTPLKN
epovtida. Edav eivar duvatd, dei&te TOVG T CLGKELT] EIGTIVOMOV, TI GUGKELOGIN 1 AVTO TO POALO 0O YDV
xpnone. Mmopel va arcBavOeite Tayvmolpio, kabdg kol Tpépovio, omtikég dtatapoyés, Enpoctopia N
TOVOKEPUAO.

Eav Egyaocate va ypnoporomcete to Elebrato Ellipta

Mnyv ntdpete S1TA 0661 Y0 VO, AVOTANPAOGETE TN 6001 7oL Egydoate. [Idpte amhdg v emduevn ddom
C0G TNV TPOYPOULOTICHEVT Opa. Edv eppavicete cuptypd 1 Suokoiio 6TV avomvor, yp1CULOTO|CTE TV
Tayelog dpAcnG CLOKELT EICTVODV 6ag (OTT®G 1 GOAPoVTAUOAN) KoL €V cuveEla avalnTNOTE LOTPIKY
ouppfovAn.

Eav octopaticets va ypnoeponorcite o Elebrato Ellipta

Yvveyiote T AMyn avTod TOL EOPUAKOD Y10 OGO ¥POVO GLVICTA O YIUTPOC GOG. M1 GTOUATAGETE, AKOLO KOl
av aebavbeite KOADTEPO, EKTOG OV GOC TO GUGTNGEL O YIUTPOG GOG, KAOME TO CUUTTOUATE GO EVOEYETUL VO,
emOEVmOOHV.

Edv éxete meplocdtepeg EpOTNCELG OYETIKA LLE TN YPTOT AVTOV TOL POPUAKOV, POTHOTE TO Y1ATPd, TO
(QOPLOKOTOL) 1] TO VOGOKOLO GG,

4. MBavéc avemBOuNTES EVEPYELEG

Onwg 6Aa Ta PAPLOKa, £TGL KOL GVTO TO QAPUOKO LTOPEL VO TPOKAAEGEL aveTIOOUNTEC EVEPYELEC, AV KaL OEV
TOPOoVGLALOVTOL € OAOVE TOVG avOpmTOC.

Apeon dvokoria 6TV avamvon
Edév n avamvon 1 0 cuprypdg oag emdevodel apéomg LeTd T gp1ion avTod ToL POPUAKOD, CTUNATICTE T1)
xP1NoN Tov Kot avalnTiote wtpiki fondsia apécnc.

Mvegvpovia (Loipwén Tov Tvevpdvmv) ot acbeveic e XAIT (ouyvn avemBountn evépyeia)
Evnuep®ote 10 Y10Tpo 605 0V £xeTe KAMO0 amd o akdAovba kotd tn yprion tov Elebrato Ellipta — avtd
0o umopovoov va givarl CuUTTOUATE PG AOTUOENG TOL TVEDLLOVAL:

*  TLPETOG N piyn

o avénuévn Tapaymyn PAEVVOC, aAlayn 6TO YpoduUa TG PAEVVOG

o avénuévog Prixog M avénpévn SVGKOAN GTNV AvaTVOn

Yoy vég avemOOUNTEG EVEPYELES
Avtég pmopet va emnpedcovv péypt 1 ota 10 dropa:
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o TANYN, N S10YK®UEVO GNUEID GTO GTOWO 1] TO PAPLYYO TOV TPOKAAOVVTUL ATTO LUK TIGTIKES
rouméeig (kavtivtiaon). H ékmAvon tov o1opotog cog pe vepd apéomg uetd tn ypnon tov Elebrato
Ellipta propet va fondrjcet otnv mpdAnyn avTig TG OVETBOUNTNG EVEPYELNG

Aolpwén Tov Tapappiviov KOAT®Y 1} TOL EAPLYYO

Aolpwén Tev dvo agpaymymv

KVIOHOG, KATAPPOT] 1] GLUGOPNOT OTN HOTH

VoG 6T0 Mo LEPOG TOV GTOUATOG KOl TOV Pdpuyya

(QAEYLOVT] TOV TOPOPPIVIOYV KOAT®OV

QAeYHOVT TV TVELUOV®V (Bpoyyitidn)

ypinn

KOWO KPLOAGYT oL

KeaAalylo

Prixag

EMMOLVT KOl GLYVN 00PN oM (evoéyeTal va eivar onpeio, ovpoAOTH®ENC)

TOVOC 6TIG apBproELg

0GQLOAYia

SVGKOIAOTNTAL.

‘O ovyvég avemBOUNTES EVEPYELEG
Avtég pmopet va emnpeacovv péypt 1 ota 100 dropa:
®  aKOVOVIOTOG KOpOLakdg puOudg
o TOyLKOPOia
*  Ppayviacpa g eovig
o efacBévion twv ooTtdV, TOV 00NYEl GE KOTAYUATA.

Adreg avemOOUNTEG EVEPYELES
AM\eg avemBOUNTEG EVEPYELEG EYOVV EUPAVIOTEL OALG 1) akpPig oLyvOTNTA dev ivar yvwotn (dev pmopei va
Tpocdloptotel and ta. Srabéciuo, dedopival)

e BQoln 6paon

Ava@opd avemBOupNTOV EVEPYELDV

Edv mapatnproete Kamowo avemBOUnTN eVEPYELL, EVIUEPMDGTE TO YIATPO, TO POPLOKOTOLO 1] TO VOGOKOLO
o0G. AVTO oYvEL Ko Yo KAOe whavr avemBountn vEPYELR TOL OEV AVAPEPETAL GTO TOPAY PVALO 0dNYIDV
ypNone. Mmopeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeleg anevbeiog LEG® TOL EBVIKOV GVGTNUATOG
avaeopags Tov avaypdeetor oto Hapdapmua V. Méow tng avagopds avemBduntwv gvepyeidv pmopeite va
BonOnocete 6T CLALOYN TTEPLEGOTEP®YV TANPOPOPIDV GYETIKA UE TNV UCPUAELN TOV TAPOVTOG PUPILAKOV.

5. Iog va puidscete To Elebrato Ellipta

To @dpuaxo avtd TPEMEL va LAACGGETAL GE PLEPT) OV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLY TOL TOdLA.

Noa un gpnoLonoleite ovtd T0 PAPLOKO UETE TNV Nuepounvia ANENG TOV AVOPEPETAL GTO KOVTI, GTO dioKO
Kot 6T cvokevn elonvomv petd T AHEH. H nuepounvia Aéng eivan n televtaio nuépa Tov punvo mov
OVOPEPETOL EKEL.

Mnyv puAdocete og Beppokpacio peyorvtepn tov 30°C.

DVAGGGETE TN GLOKELT] EICTIVODV HEGO GTO GPPAYIGUEVO BIGKO Y10, VO TPOGTATEVETAL Oltd TNV LYPOACIO Kot
AQUPESTE TN ad oVTOV UOVO QUECHC TPV ATt TNV TPMTN ¥PNoT. MOALG avolytel o 3i6K0G, | GLEKEVN
glomvomV pmopel va ypnotponomBel yio péxpt ko 6 gfdopddec, EeKvavtag amd TNV MUEPOUN VIO, 0VOTYLLOTOG
oV HioKOov.

Edv puhdocetol og yoyeio, 1 cuckevn elonvomv Bo Tpémel va apnvetal vo enavéLel o Beprokpocio

dmpotiov TovAdyIeTOV Uio dPO TPV TN YPNON.
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Mnv metdite PAPLAKO OTO OIKLOKA amoppitpote. PmTtHoTe TOV QOpUOKOTOL0 GG Y10 TO TMG VO TETAEETE TO.
eapuoaka wov dev ypetalovtal mo. Avtd Bo fondnoet oty tpoctacio Tov TePPAALovVTOG.

6. Iepreydpeva TG 6VOKEVAGIAG KO AOUTEG TANpOPOpPies

T nepréyer to Elebrato Ellipta
O1 dpaocTikég ovoieg glvar 1 @ovpoikn eAovtikalovn, To umeclidinium bromide kot 1 friaviepoin.

H mapeyopevn d6om kabe epdmal etomvong (n d0om mov eE€pyetal amd TO EXGTOMO) Eivar
92 pcpoypappdpio povpoiknig erovtikalovng, 65 wkpoypoppdpia umeclidinium bromide mov 16odvvapovy
pe 55 pikpoypappdpio umeclidinium kot 22 pukpoypappdpio fhavtepoing (og trifenatate).

Ta dAlo cvotatikd ivar povoiidpikn Aaxtodln (BA. mapdypago 2 «To Elebrato Ellipta mepiéyst Aaktoln»)
KO GTENTIKO [LOryVT|Glo.

Epgavien tov Elebrato Ellipta ko epieyépeva TG 6vokevooiog

H ovokevn sionvodv Ellipta amoteleitor amd Eva mAaoTIKO CAOUO XPOUATOG AVOIKTOV YKPL, EVOL KAADLLOL
emotopiov ypoporog unel kKot Evav docopetpntr. Eivar cuckevoaouévn og dioko amd eOALo olovpviov pe
aQUPOOUEVO KAALUUO adovpviov. O diokog mePIEYEL EVOL POKEMOKO LE PVYPOVTIKO Y10l T MeimoN NG
vypaciag 6N cuokevAGia.

O1 0puoTIKEG 0VGIEC TAPEXOVTAL WG AEVKT KOVIG GE EEYMPIOTEC TAVIEC TOTOL blister EvTOg TG GLGKELNC
elonvomv. Kdébe cuokeun etonvomv nepiéyet 14 1 30 dooeig (emapket o 14 1 30 nuépeg). AwatiBevion
emiong moAvcvokevacieg mov meptExovv 90 (3 cvokevég elontvodv Tmv 30) d6celg (emapkel yia 90 nuéPe).
Mmnopet va, un dratiBevtot OAeg 01 GLCKELAGIEG GTN YDPO GOS.

Karoyog Adcrag Kvkhopopiog

GlaxoSmithKline Trading Services Limited.
Currabinny

Co. Cork

Iphavdia

Hopaokevactiig

Glaxo Operations UK Ltd (dpactnplonoteitan g Glaxo Wellcome Operations)
Priory Street

Ware

Hertfordshire SG12 0DJ

Hvouévo Bacilelo

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2,

23 Rue Lavoisier,

27000 Evreux,

TaAAia

[Mo omoladnmote TANPOPOPin, GYETUKE LLE TO TOPOV PAPUAKEVLTIKO TPOIOV, Tapakareiobe va amgvBuvieite
6ToV TOTIKO avtimpocmno tov Katdyov e Adsiag Kukhogpopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tél/Tel: + 32 (0) 10 8552 00 Tel: + 3705 264 90 00

info.lt@gsk.com
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Bbbarapus
I'nmaxcoCmutKnaitn EOO/]
Tem.: +3592953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland
Berlin-Chemie AG
Tel: +49 (0) 30 67070

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: + 372 6676 900
estonia@gsk.com

EALGOO
GlaxoSmithKline A.E.B.E.
TnA: +30 210 68 82 100

Espafia

FAES FARMA, S.A.
Tel: + 34 900 460 153
aweber@faes.es

France
Menarini France
Tél: +33(0)1 456077 20

Hrvatska
GlaxoSmithKline d.o.0.
Tel: + 3851 6051 999

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite s.r.l.

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36 1 225 5300

Malta
GlaxoSmithKline (Malta) Limited
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 6938100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351 21 412 95 00

FI.PT@gsk.com

Romaéania
GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.
Tel: + 4021 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0)1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakias. r. 0.
Tel: + 421 (0)248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
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Tel: +39 (0)55 56801

Kvzpog

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: + 357 22 397000
gskcyprus@gsk.com

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
Iv-epasts@gsk.com

Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK Ltd
Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

To mapov ¢vLAo 0dNYLAOV yp1ions avadewpOnke Yo Televtaia popd otic <{MM/EEEE}>
Addreg INYEG TANPOPOPLAOV

Aemtopepeic TAnpopopieg yia 10 pappoKko avtod gival dabéoyeg otov diktvako tomo tov Evponaikon
Opyavicpod Oopudxev: http://www.ema.europa.eu.
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AvVaAVTIKEG 001 YiES YPONG

T givan 11 6VOKELT] ELGTVOAV;

Orav ypnopomomaoete to Elebrato Ellipta yio mpdn @opd dev yperaletar va eréyEete av Aettovpyei 6wOTA.
[epiéyet dooelg o1 omoieg Eyovv petpnbel Tponyovpévmg Kot givor ETolo yuo GueoT ypron.

H ovokevasio g cvokev|g etonvo®v Elebrato Ellipta wepiéyst

Kamndkt Tov

diokov

Kovrti —— L1

Yvokeun
DOALO 0N YIOV

xpMong

ELOTVODOV

Apuypavtikd

Aiokog

—_—

H ocvokevn sionvodv cvuokevdletal o éva dicko. Mnv avoilete To dioko péypr va giocte £To1p01 Vo
ELOTTVEVGETE Pid 0061 QUPRIKOV. MOAIC €0TE £TOUOL VO, XPTCILOTOUGETE T1 CUGKEDT] EIGTVODV GOG
TpoPnéte o Kamdkt yio vo avoifete 1o dioko. O dlokog TEPLEYEL £VaL AKEAITKO LUE QPUYPAVTIKO Y10 TN

peimon g vypaciog. AToppiyTe AVTOV TOV OPLYPOVTIKO GUKEAIGKO — PNV TOV avoitete, Tov dte N TOV
ELOTVEVGETE.

Aopuypavtikd

‘Otoav Pydrete T GLOKELT EIGTVOMVY OO TOV GPPAYICUEVO dicko, Oa Ppioketan oV «kAeliot)» B€orn. Mnyv
OVOIEETE T1] GVOKELT EIGTVOMV PUEYPL VO EIGTE ETOLNOL VO, ELGTTVEVCETE Pia 0001 @appakov. I'pdyte v
nuepounvia «Amoppintetan Hetd amd» 61O YOPO TOL TAPEXETOL GTNV ETIKETO KOl GTO KOVTL TG GCLGKELNG
elomvomv. H nuepounvia “Amoppintetol petd amd” givarl 6 efoopddec amd tnv nuepounvio avolyuatog Tov
diokov. Meta v nuepounvia avTi 1 6VGKELT EIGTVOMV OV Oa Tpémer TAEov va ypnoponoteitar. O
diokoc pmopet vo, amopprpdel LETA TO TPMTO AVOLYLLO.
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Ot avaAvTikég 00N Yieg XPNONG TG CLGKEVTG EIGTVOMY TOV TALPEXOVTOL TOPUKAT® UTOPOVV VO,
ypnoomroinfovv yuo ) cvokevn eiomvomv Ellipta tawv 30 docewv (emapket yia 30 nuépeg) | Tov 14 docemv
(emapket Yo 14 nuépeg).

1) Awpdote avtéic Tig 00N yies Tpiv EeKivijoeTe

Edv avoifete kon kKheiceTe T0 KAAVUPE YOPIS VA ELGTTVEVGETE TO PAPLUKO, Oa ydoeTe TN d001).

H yapévn d06om Bo mopopeivel pe aopIAELD GTO EGMTEPTIKO TNG GLGKEVNG EIGTVOMV, 0ALA dOgv Ba givor TAéov
dwbéoyun.

Agv givon duvat 1 Toyaio ANyn emMTALOV TOGOTNTOG POPUAKOL 1 STANG dOONG e Hial ELGTVON.

Kéaioppo

Kabe popd mov 0
avotiyete, eToydlete pio
AocopeTpnTig 3601 TOV PAPHAKOL.

Agiyvel mOoeg SOGES PAPUAKOV OTOUEVOVY GTIV
GLOKEVT| ELGTVOMV.

Tpw o6 v apukn xp1on TG GLOKEVNG
E16TTVOMDV deiyvel akppdg 30 docerc.

Meztpdet ovtiotpoea katd 1 kdbe popd Tov
OVOTYETOL TO KAAVLLULAL.

‘Orav £govv amopgivel Myotepes amd
10 d60¢15, TO 66 THHRO TOV docopeTPNTI
en@aviletor KOKKvo.

A@OTOL XPNOLHLOTOCETE TNV TEAEVTAIN SOOT,
TO MGO TR IO TOV dOGONETPNTY] EpQavileTan
KOKKIVO Kol avaypaoetar o apOpoc 0. H
GLOKEVT] ELGTVOMV G0G gival TAEov GdeLa.

Av avoifete To kGAoppa petd and ovtd, To

1pduo tov docopetpntn Oo aAAGEEL amd s

KOKKIVO G€ OO KOKKIVO.

To oo Tue ToL SOGOUETPNTA TNG CVOKELNG EIGTVOMOY TV 14 d0cewV, emiong Oa eLEoVIoTEL KOKKIVO
otav &yovv amopeivel AMyotepec omd 10 00GELG K, €V cLVEXELD, APOTOL YpNoLLoToIndel 1| TeEAevTAia
d0oon Oa avaypdgetat o apOuog 0. O docopetpng Bo eppavicbei evieddc kdkkvog eav Eavavoitel To
KéAvpupo.

2) Tposgtowpdste pa d6om

Meprpévere doTe va avoi&ete To KGAvppa 6tav eioTe £TOLHOL VO TAPETE T1] 06061 GUC.
MnV avOKIVEITE T1] GVGKELT] ELGTTVOMV.

o METUKIVI|GTE TO KAAVUPA TTPOG TO. KATM PUEYPL VO GKOVOTEL EVOL CKKALK».
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Emotopo

Agpayoyog

- ~,

«KAIr» >
\_________/

To pdpuaxd cog eivar TAEOV ETOLLO YO ELGTTVON).
O docopetpng petpd avtiotpopa katd 1 yio emPePaimon.

e AV 0 00GONETPNTNG OEV UETPNGEL AVTIGTPOPU KOONDG OKOVYETOL TO «KKAMK», TO QAPLAKO o€V Oa.
xopnNyNOel amd T 6VOKELT] E16TVOAV. EMoTpEYTE T GTO PAPULOKOTOLO GOG Y10 VO GOG
GUUPOVAEYEL.

e MV avVOKIVEITE TOTE T1) GUOKEDT] EIGTVOAV.

3) Ewenvehote T0 QAPUAKO GOG

e  Kpatnote 11 6VOKEV] EIGTVOOV HOKPLE 0TO TO OTONO GG KOl EKTVEVOTE 6TO fadpnd mov
awe0dveote dvera.
Mnyv eknvéete LEGA BT GLGKELT] EIGTVODV.

o Tomo0eTi)0TE TO EMOTONLO AVANEGT GTA (I GOS KUl KAEIGTE TA YEIAN 0O GPLYTA YOP® Ao
avTo.
Mnyv @ppalete tov aepaymyo pe To dAYTUAN GOG.

To ¥£ikn ooC Spuppodouy
v OT0 CVCTOLIKD O YA
TOU STIOTORION IO THY
£ITTTVON.

M (ppOaZETE TOV CEPOYOYD
pE T HOETUAG OO,

o [lapte pia poxpd, otabepn, fadid etomvon. Kpatiote v avoarvon cog 660 10 duVOTOV TEPIGGOTEPO
(Tovlhdyrotov 3-4 devtepohentar).

o ATOUOKPVVETE T1 GLOKELT EIGTVOMV OO TO GTOLN GOG.

e Exmvevote apyd Kot amard.

Eivolr mOavé va pnv propécete vo yevteite 1 va o160avieite To pappoko, aképun ko étav
APNOCLUOTOLEITE GOGTA T1] GLOKEVT] EIGTVODV.
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Edv Bedoete vo KaBapiceTe TO EMOTOLO TNG CLCKEVNG EICTVOMV YPTCLOTOUOTE VA GTEYVO
AOPTORAVTIAO TPV TO KAEIGILO TOV KAADUUOATOG,

4) KleioTe TN GVOKELV] EI6AVODOV KoL EETAVVETE TO GTONA GG

o  Yap®dETe TO KAAVUNO TPOS TA ETAVM 66O TEPLGGOTEPO YIVETUL VL0 VO KOADWETE TO ETLGTOUIO.

e EETAMIVETE TO 6TONO GOG PE VEPO PETA TN YP1)OT TNG GVGKEVTG ELGTVOMV, 11V TO KOTUMLEITE.
Av16 o peidoet Ty mBavotnta vo eppavicete epeficd 6to 6TOUA 1 GTO PAPLYYO G
avembounteg evépyeleg.
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