IHAPAPTHMA I

NEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX



vTo @Aappako ovtd TEAEl LTO CLUTANPOUATIKN TapakoAoVONOT. AVTo Ba emTpéyel TO Yp1YOpO
TPOGIOPITUO VEDV TANPOPOPLOV aGPAAELNC. ZNTelTal amd TOVG EXayYEMIOTIEG VYEING VO OVaPEPOVY
omolecoNToTe mhavoloyovueveg avemiBountec evépyeiec. BA. mapdypago 4.8 yia tov 1pdmo avapopdg
AVETOVUNTOV EVEPYELDV.

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Trumenba gvéGILO EVOLDPN O GE TPOYEUIOUEVT GOPLYYL

Epporo pnviyyitidokokkov opddog B (avacuvovaciévo, mpoopoenévo)

2. IMOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOGEXH

1 660m (0,5 ml) mepiéyet:

fHbp tov Neisseria meningitidis opoopddac B, vroowkoyéveio Al 60 pkpoypappdpio
fHbp tov Neisseria meningitidis opooopddac B, vroowoyéveio Bl 60 pikpoypoppapilo
' Avacuvdvaopévn Mmdiopévn fHbp (poteivn déopevong mapdyovta H)

2 Taphyeton og kOtTapa Escherichia coli pe teyvohoyio avoovvdvacuévor DNA

3 TIpoopoenuévn o pooeoptkd apyitio (0,25 yihoostdypoppa apytkiov avd 6om)

Mo tov TAnpn Katdloyo Tmv ekddywv, BA. Tapdypago 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéoyo evaumpnpa.

A€guKo vypod evoumpn .

4. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTiKég evoeiEelg

To Trumenba gvdeikvutal yio TNV vepyO avocomoinoT atopmv nikiog 10 eTodv Kot dvo yio v
TPOAN YT TG SIEIGOVTIKNG UNVIYYITIOOKOKKIKNG VOGOV oL TTpokaAgital and Neisseria meningitidis

opooudodag B.

BAéme mapdypao 5.1 yio tAnpo@opieg GYETIKE LLE TNV OVOGOAOYIKT OTOKPLON OT0 GUYKEKPIUEVQ
oTeELEYM TG opoopadag B.

H ypnion tov gpPoriov avtov Oa wpémel va yivetol cOUQ®VA UE TIG ETIOTUEC GVOTAGELC.
4.2  Aocolroyio Kol TPOTOS YOPNYNONG

Aocoloyia

2EIPC. aPYIKNHS AVOTOTOINONG
2 d6c¢1g: (0,5 ml n kabepio) Tov yopnyodvToL UE ¥POVIKY amoctact 6 unvav (PA. Tapdypago 5.1).

3 d6oe1g: 2 dooeig (0,5 ml ) kabepia) wov yopnyohvat Le YPOVIKT amdoTaoT) TovAd ioToV 1 unvog,
eva axoAovBel po Tpitn 660m TovAdyioTOV 4 Ufves PeTd T devTePN doom (BA. Tapdypago 5.1).



Avouvnotikny doon
[N dropa mov datpéyovy avénuévo Kivouvo SEIGOVTIKNAG UNVIYYITIOOKOKKIKNG VOOV Oa Tpémel va,
Aoppdvetar voyn M YOPNYNOT MOG AVOUVINGTIKAG dOGNG LETA At OTOL0ONTOTE 0T TO. SOGOLOYIK

oynuata (PA. Tapdypoeo 5.1).

AMor woudiozpixol minBoouoi

H acpdlelo kon ) amotelecpaticotnto Tov Trumenba og Toudid niikiog pikpotepa towv 10 etdv dev
&xovv tekunplodel. To topdvio dtabéoipa dedopéva, yio Toudtd nAkiog 1 mg 9 etdv meptypdpovton
oTIg mopoypapovg 4.8 kat 5.1. Qotdc0, dev umopei va yivel cdoTaoT Yo T 00G0A0Yia, KaOMS Ta.
dedopéva, gival TEPIOPICUEVQ.

Tpomroc yopnynong

IMoa evoopwixn éveon povo. H Béom éveong mov mpotiudrot eivot 0 SEATOEONG LV GTO VM TUMLLO TOL
Bpayiova.

Mo 0d1yiec oyeTiKd pe Tov Xeplopd Tov euforiov mpv amd ™ xopfynon, PA. mapdypapo 6.6.

Agv vrapyovv dabécio dedopéva oyeTikd pe Ty evarlo&iudtnta tov Trumenba pe dAlo epfoAiia
UNVIyY1ITid0KokKov opoopddag B yia v oAokAnpmon Tov eUPoAacTiKo) GYUATOG.

4.3 Avtevoeiteg

Yrepevaicnoio oTig SpacTIKES OLGIEG 1) € KATO0 0d TOL EKO0Y0 TOV OVAPEPOVTOL GTNV
Topaypapo 6.1.

4.4 E101kéc TPoEtd0omOU0ELS KOl TPOPVAAEELS KATA T1| (p1on

[pokeévov va Pertiwbdei 1 yvnloaoudtnta Tov PLOAOYIKGOV QOPUUKEVTIKOV TPOIOVIMV, TO OVOLLQ
Kot 0 aplfpog TPTIOAG TOL YOPTYOVLEVOD PAPUAKOL TPETEL VO KOTAYPAPETUL LLE CAPTVELQ.

Oa TPENEL VO, VTTAPYEL TAVTOTE AUESO SILOESIUN KOATAAANAN 10TPIKY] OVTILETMMION Kol EXIPAEYN Yo
TNV TEPITTOGOT TOL EKONAMOEL OVAPLAAKTIKO GUUPAV PETE TN YopRYNoN TOL EUoriov.

Onog 1oy0el pe GAla evéoipa eUPorL, UTOPEL VO, TOPOVGLOCTEL GLYKOTTIKO emelcod10 (Mmobupia) og
GULGYETICUO HE TN Yopnynon tov Trumenba. Ga wpémet vo, Aapfdvovton HETPA Y10, TV OTOTPOT
TPOVHOTIGHOD Ao TVYOV ATobupa.

310, Gtop oL TAGYoLV amd 0&H coPapd eumdpeTo voonua, o epPoitacuds Oa mpénel va
avafdarietat. Qo1000, 1 TAPOLGIO NG AOTHMENGC, OTTMG Eva KPLOAOYN LA, dgv Ba TPEmEL VO, 0N YN GEL
o€ ovaPoAn Tov EUPOAAGHOD.

Na unv gvietat evéopAéPia, evoodeppikd 1 vrodopia.

To Trumenba dgv Oa. Tpémet va, yopnyeital g dropa pe OpopPfomevio 1 GAAN draTopoyn TNKTIKOTNTOG
7oV B0, LITopoVoE VO GUVIGTO AVTEVOEIEN Y10 EVOOLVTKT EVECT), EKTOC €AV TO SVVITIKO OPENOC
avtiotadpilel caemg Tov Kivauvo TG YopnyNone.

Ta dtopo e 01KOYEVELG AVETAPKELEG CUUTANPONOTOS (Yo Tapaderypa C5 1 C3 avemdpkeleg), kabmg
Kot T Topa Tov Aapfdvovy Oepameio 1 ool AVOGTEALEL TV EVEPYOTOINGT TNG TEMKNG 0000 TOL
CUUTANPOUATOC (Y10 TAPASELY LA, EKOVALOVUAUTT)), SLUTPEXOVY AVENUEVO KIVOUVO EKONAMGCTNC
SIEICOVTIKNC VOGOV TTOV TPOKAELTOL 0 TNV opoopdda B tov Neisseria meningitidis, axdpo Ko oy
avamTOEOVY AVTICOUATO, LETA 0o euPoiacud pe Trumenba.



Onwg woyvet o ke gpPoito, o epfoiacpog pe Trumenba pmopei va pnv GLVETAYETAL TPOCTOGIOL
v GAovg Tovg epfortalopevouc.

Tepropiopoi twv kAvikdv dokiumv

Agv vapyovv drobéoipa dedopéva oxeTKd e TN xpriomn tov Trumenba 6€ dvOCOKATUCTOAUEVA
dropa. Ta avocokoTaoTaAUEVA ATOUN, CUUTEPIAAUPOVOUEVOV TOV OTOU®V TOL AapPdvouy
OVOGOKOTOGTOATIKN Ogpameio, Umopel vo TOPOVGIAGOVY UEIMUEVT] OVOGOAOYIKT] OTOKPLIOT GTO
Trumenba.

Yrdpyovv meploptopéva dedoUEVO GYETIKG e T xpRom tov Trumenba yio dropo nAkiog 40 Emg
65 etV Ko dev VILAPYOLY dtobiata dedopéva Yo ATOUO PLEYOADTEPA TV 65 ETMV.

4.5 Alnlemopdosic pe Ghlo QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA Ko GAheg popPEéc aiiniemiopacng

To Trumenba umopei va, yopnyn0el tavtdypova e omotodnmote omd o akdAovda eppoia: Eupforio
10£0€1000¢ TOV TETAVOV, T0E0E1O0VG TG d1pOepitidoc LeElOUEVNC HOOT|G, KOKKVTN GKVTTAPIKO Kol

a0 paVOTOINUEVOL 100 ToAvopveritidag (TdaP-IPV), tetpadivopo epfoiio katd Tov 100 TV
avBporvev Inhoudtov (HPV4), culevypévo euPforio Katd tov unviyyitidoKOKKIKOV 0pOOUad®mV A,
C, W, Y (MenACWY) ko1 guffoito T0£0e1800g Tov TETAVOV, T0E0E180Vg TG dpOepitidog HEIUEVNC
d00NG, Kol TPOSPOPNUEVO aKLTTOPIKO UPorto kokkvTn (Tdap).

‘Otav 10 Trumenba yopnyeital Tavtdypova pe GAla euPoia, TPETEL VO XOPTYEITOL GE SLOPOPETIKY
0¢éom éveonc.

To Trumenba dev Ba mTpémet va, avaperyvoetal pue GAlo epPoiio oty ida cvpryya.

4.6 T'ovipétnTa, KOO KO Yolovyia

Komon

Agv vrdpyovv dabéoyio dedopéva GYeTIKA Le T yp1on Tov Trumenba og €ykveg yuvaikeg. O mbavoc
KIvoLVOog Yl £YKVEG YuVaikeg eivarl dyvmatog. 261060, 0 euPoracudg dev Oo TPEMEL Vo avVaCTEALETAL

OTav VIAPYEL CUPNG Kivouvog EkBeonc o€ UVIYYITIOOKOKKIKT AoTUwEn.

O peléteg avamapaymyng mTov Tpayuatorolidnkay o ONAvkd Kovvéla OV amoKAAVYAY GToLKElN
VIOYOVIHOTNTOG 6TO0 OAL 1| PAGPNG oTo £uPpvo Aoym tov Trumenba.

OnAaouog
Agyv gival yvooto gdv to Trumenba amekkpivetat 610 avOpmmvo ydra. To Trumenba Oa wpémel va

YPNOWOTOlEiTOL KT TN S1dpKEL TOV ONAAGLOD LOVO OTAV TO EVOEYOUEVO OPEAT| VITEPTEPOVY TOV
TOAVOV KIVOUVOV.

Tovipdmrto

Meléteg og {ha dev KaTEOEIEAY AUECEG N EUUECEG EMKIVOVVEG EMMTAOGCELS GE GYECT LE TN YOVILOTNTO
oto 0\ (PA. mapdypoeo 5.3).

To Trumenba dev £xel a&loloynbei ¢ TPog TNV LLOYOVILOTNTA GTO APPEV.
4.7 Emdpaceig 6Ny IKEVOTNTO 001]YN61S KO YEIPIGHOD Py oviLdTmv
To Trumenba dev éyel kopia 1 €L AGNUOVTN EXIOPACT) GTNV IKAVOTITA 0d1YNONG Kol YEPLGUOD

punyovnuatev. Qotdc0o, KAToEg amd TIg EXOPACELG TOL OVAPEPOVTAL GTNV TAPAYpao 4.8 uropel va
£YOLV TPOCMPIVN EMOPOACT GTNV IKOVOTNTO 00N YNONG KOl XEPIGHOD UNYovUAT®V.



4.8 AvemOOunteg evépyeleg

20VoYN TOV TPOPIA AGOAAELOC

To wpoeik acedielng mov Tapovoidletarl facileTar onv avaivon mepiocdTepwy amd 15.500 atdépmv
(mAwciog 1 €tovg kot vw) mov gpPoAtdotniay pe TovAdyiotov 1 d6on Trumenba og 11
OAOKANPOUEVEG KAIVIKEC UEAETEG.

Ye nepiocodtepa omd 15.000 dropa niikiog > 10 etcdv mov perethOnioy, ol o cuyveg avemBOunTEeg
EVEPYELEG NTAV KEQUAOAYia, d1appola, vavTia, dAYog 6TOVG HOES, AAYOC 6TIS apBpmoels, kKdmwon, piyn
Kot GAyog otn 0éom éveong, d10yKwon kot epuOpdTNTa.

O avemBOuNTEG evépyeleg Letd amd Tov avapvnotikod eppoilacud og 301 dtopa 15 émg 23 etdv ftav
TOPOUOIEG LLE TIG AVETIOVUNTEG EVEPYEIEG KATA TN SLIPKELR TNG CEPAS OPYIKNG CLVOCOTOINGNG LE

Trumenba nepinov 4 ypdvia vopitepa.

IMapdbeon TV avemOOunTmV EVEPYELDV

Ot avemBOUNTES EVEPYELIEG TTOV OVAIPEPOVTOL OTIG KAVIKEG PeAETEG aTOp®mV 10 eTdV Kot dve
napatifevial o GePd POIVOLGOG GLYVOTNTOS Kol GOROPATNTIG.

IToAb ovyvég (> 1/10)

Suyvég (> 1/100 émg < 1/10)

Oy ovyvég (> 1/1.000 €mg < 1/100)

Ymavieg (> 1/10.000 émg < 1/1.000)

Mo\ omdvieg (< 1/10.000)

Mn yvootég (dev umopodv va ektiunBovv pe Baon to dabéoyia dedopéva)

Alotopay£C TOV 0VOGOTOUTIKOY GLGTIUOTOC
Mn yvootéc: AlMepyicéc avTidpaoeic*

AloTopay£C TOL VEVPIKOD GLGTNULOTOS
[ToAv ouyvéc: Kepoalaryia

A0TOpaYEC TOV YOOTPEVTEPIKOV
[ToAv ouyvéc: Awdppora, vavtio
Xuyvéc: "Epetog

Atopoy£C TOV HVOOKEAETIKOU CUGTILLOTOC KOl TOV GLVOETIKOD 16TOV
[ToAv cuyvéc: Alyoc 6ToVg pieg (LaAyia), aGhyoc otig apBpaoelg (apbpadyio)

Cevikég Srataparyég Kol KATOOTAGELS TNG 000V YOpNyNoNg

[ToAv ovyvéc: Piyn, xommon, epubpotnta (epvdnua), Sidykwon (ckApuven) kot ahyog otn Béom
éveong

Suyvéc: IMvpetog > 38°C (IMuvpetia)

* H axo6iovdn Beopeitor avemBoun evépyeia tov Trumenba kot avoaeépOnie kotd Ty gumelpio
UeTa TV KuKAoQopia oty ayopd. Emedn avti n avemBountn evépyela tponAde omd avbopunteg
AVOPOPES, 1| GLYVOTNTO OEV UTOPOVGE VO, TPOGIIOPIGTEL KOl CLVETMS Dempeitorl un yvoot.

e wa perémn og 220 vimia 1 €wg < 2 €10V, 01 TOPOKATO AveTIBOUNTES EVEPYELIEG TAPOVCIACTIKAVY LIE
oLYVOTNTO TOAD cLYVEG (> 1/10): vavnia, gvepebictdTTa (AvyNnovyia), andAela 0peEng 1 LELOUEVN
opekn, mupeTdg, dAyog ot Béon Eveong, 610YKmon Kot puBpdTNTAL.



e pa peAé o€ 294 moudd 2 mg 9 eTdv, 01 TOPAKAT® OVETIBVUNTES EVEPYELES TAPOVCIACTIKAV LIE
oLYVOTNTA TOAD cVYVEG (= 1/10): kepaiaAyia, didppota, ELETOG, AAYOG GTOVG HVES, GAYOG OTIC
apBpdoelg, TuPETOG, KOTMON Kot GAyog ot 0éon éveong, d10yKmon Kot puHpoTNTO.

e KAwviké peréteg, mopetog (> 38°C) mapovotdotnke o cvyvd oTig mo pkpéc nikiec. To 37,3%
TV otépoVv 1 og < 2 etdv avépepe mupeTd, 10 24,5% TtV atdumV 2 ¢ 9 eTdV avApepe TLPETO, TO
9,8% tv atopmv 10 £wg 18 etav avépepe mopetod Kot 10 4,4% tv atopmv 18 £mg 25 etdv aviépepe
mopetd. O mopetdg axorovdnoe Eva mpoPAéyyio potifo petd tov epforiacud: Eekivovoe eviog 2 €mg
4 nuepmv, dwopkovoe 1 nuépa Kot fTav NILag Emg LETPLEG coPapdtntos. To T0c0sTd EUPAVIoNG
TLPETOV KO 1) GOPopOTNTA ETEWVAY VO LELDVOVTOL LE EXOUEVOLS EUPoAlacoDg pe to Trumenba.

Avapopd TBovoAoyoLUEVEOV oVETBOUNTOV EVEPYELDY

H avagopd mbavoroyodpevov avemBountov evepyelmv PETA amd T yopnynon adelog kukAopopiog
TOV PAPUAKEVLTIKOD TPoidvTOoC givar onuavtikn. Exttpénet tn cuveyn mopakoiovdnon g oyéong
0PEALOVC-KIVODVOD TOV QUPIOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZNTeital omd Tovg ETayyeEAUATIES VYELNG VO
aVAQPEPOVY OTTOIEGONTOTE THOVOAOYOVUEVES OVETIOVUNTEG EVEPYEIEG LECH TOL EBVIKOD GLGTNLOTOG
avapopdg tov avaypdeetor oto Hapdpmmua V.

4.9 Ymnepodoooloyia

H eumeipio and vrepdocoroyia eival mepLoptouévn. Ty TePITTOOT VITEPOOGOAOYING, CUVIGTATOL 1)
TopoKoAovONoN TV (OTIKGOV AEITOLPYLOVY Kol 1 TOUVT] COUTTOUATIKY AVTILETOTION.

5. OAPMAKOAOTI'IKEY IAIOTHTEZ

51 ®oappokodvvopkés 1IO0TNTES

Ddoppaxobepamevtikng konyopia: epporia, kootkog ATC: JOTAH09

Mnyoviopudg dpdong

To Trumenba givar £va gufoiio mov éxel cuvtedel amd 2 avacLVOVAGUEVEG MTIOIOUEVEC TAPAALUYES
™G TpwTEivg déopevong tov mapdyovra H (fHbp). H fHbp arnavtdtol oty emipdveio tmv
UNVIYYITIOOKOKKIKAOV BoKTNpimv Kot €ival omopaitnTn TPOKEWUEVOD Ta BAKTAPIN VO ATOPVYOLV TOVG
OVOGOAOYIKOVG UNYOVIGHOVS dpuvog Tov Egvioth. O mapailayég tng fHbp katatdocovton og 2
OVOGOAOYIK( O10KPITEG VTTOOIKOYEVELES, TNV A Kot TN B, evd Tdve omd 10 96% twv oteleydv g
UNVLYY1ITIOOKOKKIKN G opoopadac B oty Evpdnn exkppdlovv ot Paktnplokn eTavelo Topailayég
¢ fHbp &ite amd ™ pia gite amd TV GAAN VITOOIKOYEVELD.

H avocomoinon pe 1o Trumenba, to omoio mepiéyel pia mapairayr g fHbp and kdbe vroowoyévela
A kot B, poopileton va dieyeipetl v mopaywyr PaKTnploKTOVOV OVTICOUATOV TOL avayvopilovv
v fHbp mov exppdletor amd toug unviyyrtidokokkove. H dokipacio tpocsdiopiopod e Ekppoong
UNVLYYITIO0KOKKIKOD avTlyovov otny emipdveto, (Meningococcal Antigen Surface Expression,
MEASURE) avonthydnke mpokeiptévon va cuoyeticel 1o eninedo g ékppaong g fHbp oy
EMPAVEL LLE TN OaVATOOT UNVIYYITIOOKOKKIK®Y GTEAEYMV 0poouddas B o Tpocdiopiopong g
Baktnploktdévou dpdong opol pe xprion avBpomivov copmAnpopotoc (hSBAs). Xe pia €pgova
EPLOCOTEPWOV Ao 2.150 S10POPETIKOV OTOUOVODEVT®V SIEIGIVTIKOV UNVIYYITIOOKOKKIK®Y GTEAEYDV
opooudoag B, mov culiéyxOnkay ta £t 2000-2014 o€ 7 evponaikéc yopes, otig HITA kot tov Kavada
KatédeEav 01t Tave amd 10 91% OA®V TOV GTELEXDV TNG UNVIYYITIOOKOKKIKNG opoopddag B
e&eppalav wavomomrikd eninedo fHbp, dote va gival evaicOnta o Paktnploktoévo Bavatwon and
emoyoueva LEow eUPorinv avticouata.



KMvikn) omoteAeopatikdTnTo,

H amoteleopartikotnta tov Trumenba dev €xetl a&loroyn0el oe KAvikég dokués. H dpactikdmmra tov
eUPoriov cuvayetal omd TNV KOTASEIEN TNG EMAY®YNG PAKTNPLOKTOVAOV AVTICOUATIKOV OTOKPIGEDY
oToV 0p0 evavTiov 4 SOKIHOGTIKAOV UNVIYYITIOOKOKKIKOV GTEAEXDY opoopdadas B (BA. mapdypagpo
Avocoyovikotnta). Ta 4 dokipactikd oteAéyn ekppalovy maporiayég e fHbp mov
AVTUTPOCHOTEVOLY TIG 2 LTooIKoYEVELEG (A Kot B) kat, 6tav cuvumoloyifovtal, ovITpOo®TEDOVVY Ta.
UNVLYY1ITIOOKOKKIKE 6TEAEYN TG opoouddag B mov mpokalodv dieicdutiky voco.

AvocoyovikdétnTa,

H mpootacio amd ) S1E160VTIKT UNVIYYITIOOKOKKIKT VOG0 dtapecorafeital omd Paktnploktova
OVTICOOTO TOL 0POV EVOVTIOV BOKTNPLOKAOV aVTLYOVOV emQoveiag. Tao faktnploktova avTicOuUTa,
dPOVV GUVTOVIGUEVO, LE TO avOpOTIVO cuUTANpOUA BGTE Vo, BavatwOohy ot unviyyrtiddkokkol. H
dwdkacio avt petpdtar in vitro pe tov hSBA yuo v umviyyitidokokkikn opoopdda B. Evag tithog
hSBA peyodvtepog amod 1 icog pe 1:4 Bempeitor 6TL mapEy el TPOSTAGIO OO T UNVIYYITIOOKOKKIKY|
v6G0. XtV avilvor avocoyovikdtntag yia To Trumenba, mg et amdkpion opiletan tithog hSBA
TovAdylotov 1:8 ém¢ 1:16 avaroya pe to otédeyogc hSBA. H avénon otov titho hSBA katd 4 @opéc
v KoOEva, amd T 4 apyikd SOKIUAGTIKG GTEAEYN UNVLIYYLTIOOKOKKIKNG opoouddag B opiletal og e€ng:
(1) T dtopo pe apyikod titho hSBA < 1:4, po avénuévn andkpion Kot 4 popég opiletal mg TitAog
hSBA > 1:16. (2) I'a dtopa pe apyikod titho hSBA > 1:4, pio avénuévn andkpion katd 4 popég
opiletar wg tithog hSBA > 4 popég amd T0 KaTdTEPO OPLO TOGOTIKNG HETPMNONG N > 4 OPEG ATd TOV
apykd Titho, 6010 givar VYNAOTEPO. Mia cOVOETN amOKPIoN OPICTNKE MG OTOKPICT) GLVIVUGTIK( KOl
v to 4 oteréyn hSBA.

Avoooyovikotyra oe arouo. 10 ety kou avw

H avocoyovikdtnta tov Trumenba petd amd 2 1 3 epfoliacuovg aoloynonke o dropo nikiog 11
¢wg 18 etddv omnv Evponn (Meiétn B1971012) ko petd omd 3 epuforiocpovg oe dropa nikiog 10
¢wg 25 etav maykoouing (Meiéteg B1971009 ko B1971016).

Y Meiém B1971012, to Trumenba yopnynbnke coppova pe toa akdiovdao oynuato: Opdada 1 (0, 1
Kot 6 unveg), Opdda 2 (0, 2 kot 6 uveg), Oudda 3 (0 kot 6 uiveg) Opdada 4 (0 kon 2 unveg), Oudda. 5
(0 xou 4 punveg). Amd o 1.713 droua wov tuyotomombnkav, 427 ftav otnv Oudda 1, 430 tav oty
Opédoa 2, 427 ftav oty Opdda 3, 286 ftav oty Opdda 4 kot 143 ftoav oty Opdda 5. Ola ta
dropa ElaPav 4 evéoeig g peAémg, eite 2 gite 3 do6oe1g Trumenba kot 1 1 2 $00€1g PLGLOAOYLKOD
opoV. Ot amokpicelg hSBA mov mapotmphOniay petd m debtepn 1| tv tpitn 66om yio t1ic Opddeg 1, 2
kot 3 mapovsralovtat otovg [Mivakeg 1 wan 2.

g 0,TL 0popa TN debTEPT Kot TNV TPitn 6001, 0 0pOG ANPONKe Tepimov 1 punva peTd ™ dedTepN M
Tpitn 660m gufoiiocon.

ITivaxag 1: Avocoroyikés Amokpiceig Meta&d Atopmv Hukiog 11 émg 18 ETdv ot omoia
XopnyMOnke Trumenba, Meta andé Avdgopa Zyfqpata 2 kot 3 Adcemv (Merétn B1971012)
Opada 1 Opada 2 Opada 3
(0, 1 ko 6 Mijveg) (0, 2 ko 6 Mijveg) (0 xon 6 Mijvec)
N [ %@195%) [N | % (C195%) N | % (C195%)
Xrtédleyog hSBA
(mrapairoyn fHbp)
Adon
% hSBA >1:16
PMBS80 Adom 2 351 73,5 344 88,1 369 93,2
(A22) (68,6, 78,0) (84,2,91,3) (90,2, 95,6)
Adon 3 360 91,4 357 95,0 -- -




IMivakag 1: Avocoloyikég Amokpiceig Metald Atépov Hhkiog 11 émg 18 ETdv ota omoia
XopnyMOnke Trumenba, Metd a6 Avdpopa Zynpatao 2 ko 3 Adcswv (Merétny B1971012)

Opadao 1 Opado 2 Opado 3
(0, 1 ko 6 Mijveg) (0, 2 ko 6 Miveg) (0 kon 6 M1jvec)
N |%(@195%) [N | % (CI95%) N | % (C195%)
Y1éheyxog hSBA
(mraporroynq fHbp)
Abon
| (88,0,94,1) | | (92,1,97.0)
AvEnon > 4 gopég Tov tithov T0v hSBA (%)
Adom 2 55,7 73,8 362 80,7
343 (50,3, 61,0) 336 (68,8, 78,4) (76,2, 84,6)
Abon 3 78,1 84,0 - --
351 349
(73,4, 82,3) (79,7, 87,6)
% hSBA >1:8
Abdom 2 96,6 97,9 98,4
353 (94,1, 98,2) 339 (95,8, 99,2) 370 (96,5, 99,4)
Abon 3 99,4 98,9 -- --
2
PMB2001 36 (98,0, 99,9) 359 (97,2, 99,7)
(A56) AvEnon > 4 gopég Tov tithov T0v hSBA (%)
Abom 2 86,1 90,5 354 90,4
338 (81,9, 89,6) 327 (86,8, 93,5) (86,8, 93,3)
Abon 3 93,4 94,2 - --
4 4
347 (90,2, 95,8) 347 (91,2, 96,4)
% hSBA > 1:8
Abom 2 62,2 70,3 81,1
344 (56,9, 67,4) 337 (65,1, 75,2) 359 (76,6, 85,0)
Abon 3 89,0 88,4 -- --
4 4
PMB2948 33 (85,2, 92,0) 33 (84,6, 91,6)
(B24) AvEnon > 4 popég Tov Tithov T00 hSBA (%)
Abom 2 341 472 113 54,1 357 65,5
(41,8, 52,7) (48,5, 59,5) (60,4, 70,5)
Abon 3 74,6 75,4 -- --
1
33 (69,8, 79,1) 350 (70,6, 79,8)
% hSBA > 1:8
Adom 2 54,0 61,9 71,5
341 (48,5, 59,3) 331 (56,5, 67,2) 356 (72,8, 81,8)
Abon 3 88,5 86,1 -- --
356 352
PMB2707 (84,7, 91,6) (82,0, 89,5)
(B44) AvEnon > 4 gopég Tov tithov T0v hSBA (%)
Abom 2 434 55,2 355 66,8
339 (38,0, 48,8) 328 (49,6, 60,6) (61,6, 71,6)
Abon 3 82,2 81,7 - --
4 4
33 (77,8, 86,0) 349 (77,2, 85,6)
YovOetn amokpion (Mo amdkpion 6uvovaoTikd Kot yio To 4 otedéyn hSBA)
IIpw and 3,5 2,4 3,2
™ Adon 1 339 (1,8, 6,1) 333 (1,0,4,7) 345 (1,6, 5,6)
Aodon 2 45,1 54,3 73,5
11 4
308 (39,5, 50,9) 3 (48,6, 60,0) 343 (68,5, 78,1)
Abon 3 83,1 81,7 -- --
337 (78,6, 86,9) 345 (77,3, 85,7)




IMivakag 1: Avocoloyikég Amokpiceig Metald Atépov Hhkiog 11 émg 18 ETdv ota omoia
XopnyMOnke Trumenba, Metd a6 Avdpopa Zynpatao 2 ko 3 Adcswv (Merétny B1971012)

Opadao 1 Opado 2 Opado 3
(0, 1 ko 6 Mijveg) (0, 2 ko 6 Miveg) (0 kon 6 M1jvec)
N |%(@195%) [N | % (CI95%) N | % (C195%)
Y1éheyxog hSBA
(mraporroynq fHbp)
Abon

Yvvtunoelc: hSBA = tpocdiopioiog g Paxtnploktévov dpacmng opov e xpion avipdTvou

ovumAnpopotoc, fHbp = npwteivn déouevong mapdyovta H.

Inueioon: To katdTEPO Op10 TOGOTIKNG péETPpnong eivon tithog hSBA=1:16 yio. to PMBS80 (A22) xon 1:8

yio. T PMB2001 (A56), PMB2948 (B24) ka1 PMB2707 (B44).

IMivakag 2: Avocoloyikég Amokpiceig Metald Atépov Hhkiog 11 émg 18 ETdv 6ta omoia
XopnyMOnke Trumenba, Metd a6 Avdpopa Zynpato 2 ko 3 Adcswv (Merétn B1971012)

Opada 1 Opada 2 Opada 3
(0, 1 ko 6 Miveg) (0, 2 ko 6 Miveg) (0 kan 6 Mnjvec)
N GMT N GMT N GMT
(C195%) (CI195%) (CI195%)
Xrtédleyog hSBA
(mapairayn fHbp )
Adon
hSBA GMT
Abom 2 29,0 35,6 50,6
f:;];)so 351 (26,0, 32,5) 344 (32,2,39,4) 369 (45,9, 55,8)
Adon 3 58,4 58,3 --
360 (52,4, 64,9) 357 (53,2, 63,9)
hSBA GMT
Abom 2 77,3 94,6 125,6
zi\:]:)ZOOI 353 (68,5, 87,1) 339 (84,6, 105,7) 370 (112,6, 140,2)
AG 152 1 - --
6on 3 362 52,9 159 55,6
(137,2,170,5) (1404, 172,4)
hSBA GMT
Adon 2 13,8 14,9 20,6
z’];\/z[‘]'3)2948 344 (12,2, 15,6) 337 (13,2, 16,7) 359 (18,4, 23,2)
Adon 3 29,1 25,6 -- --
354 (25,9, 32,7) 354 (23,0, 28,5)
hSBA GMT
Adon 2 13,1 15,5 22,5
z’é\;[‘]‘3)2707 341 (11,3, 15,1) 331 (13,5, 17,9) 336 (19,6, 25,7)
Adbon 3 40,3 35,0 - --
2
356 (35,2, 46,1) 33 (30,6, 39,9)

Yvvrunoeic: GMT =yempetpikodg pécog tithog, hSBA=npocdiopiondg g Paktnploktdévov dpacrg opov e
yxpnom avlpaomvov courinpapatoc, fHbp = mpwteivn déouevong mapdyovto H.

H MeAétn B1971009 ftav pio Tu oiomotn eV, EAeYOUEVT] LE SPOCTIKO UAPTLPO, LE EPUPHOYT
TVPAOD GTOV TAPUTNPNTY, TOAVKEVTPIKN dokun Paong 3, katd v omoia dtoua 10 g 18 etdv
éafov 1 amo 3 moaptideg (Ouadec 1, 2 kai 3) Trumenba 1} dpaGTIKO LAPTLPA-EUPOAIO KATA TOV 10V
g nratitidag A (HAV)/pucstoloyikd opod. Zvvorikd 2.693 dtopa hapav tovidyiotov 1 d6om
Trumenba kot 897 éhafav tovidyiotov 1 66on gpporiov HAV/puoioloyikov opod. Xtn perét
a&loloynnKe N ACPAAELD, 1) AVEKTIKOTNTO, 1] GVOGOYOVIKOTNTA Kol 1] KOTAGEIEN TG OLUVOTOTNTOG
mopookeVng 3 Toptidmv Tov Trumenba, Tov yopnynHonke oe oynfua 0, 2 kot 6 unvav. Ot amokpicelg
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hSBA mov napatnpnnkayv petd v tpitn 66on ya v Oudda 1 mapovsialoviar otovg [ivakeg 3
kot 4. Ta amoteAéopata amod tig Ouddeg 2 kot 3 dev mapovsidovral, kabmg a&toroyndnkav povo 2
AVTITPOCOTEVTIKA oTEAEYT. [Tapouota amoteréopota pe ovtd wov mapatnpnonkay otny Opdda 1,
moponpnonkay otic Ouddeg 2 ko 3.

H MeAétn B1971016 ftav (o Tu oiomotn e, EAeyOUevn e EIKOVIKO QAPHOKO, LLE EQAPLOYN
TVEAOD GTOV TAPUTNPTTY], TOAVKEVTPIKT dokiun Pdaong 3, Katd v omoia dropa nhkiag 18 £wg 25
etV Katavepndnkav og 2 ouddeg og avaroyia 3:1 (Oudda 1: Opada 2). H Opdda 1 éhape Trumenba
katd toug unveg 0, 2 ko 6. H Opdda 2 édafe puotoroyikd opod katd tovg puiveg 0, 2 kot 6. Zuvolkd
2.471 aropa édafov Trumenba kot 822 Edafoav pueioloyikd opo. Ot amoxpicelc hSBA mov
moponphOnKay puetd v Tpitn 06on yia tig Opdadec 1 kot 2 mopovoialovtar otovg [livakeg 3 ko 4.

O opdc AMednke Tepimov 1 ufva petd tov epPfortacud.

IMivaxag 3.

Avocoloyikéc Amokpicelg Metalv Atépov Hukiog 10 émg 25 etdv, 1 Mijva Meta tqv Tpity
Aobon Tov Trumenba 1 Tov Mdaptopa o Zyfqpa 0, 2, 6 Mnvav (Merétny B1971009 ko Merétny B1971016)

Merétn B1971009
(mhxia 10-18 e1@¥v)

Merétn B1971016
(MMhwia 18-25 gTav)

Opéda 1 Opada 4 Opasda 1 Opéada 2
Trumenba HAV/¢@ucroroyiké Trumenba Dvo10AoYIKOG
S opdg opodg
Ytéleyog hSBA N % N % N % N %
(roporrayi fHbp) (CI 95%) (CI 95%) (CI 95%) (CI 95%)
% hSBA >1:16
97,8 34,0 171 93,5 36,6
12 b 4 b b b
PMBS0 66 1 968,985 | ' | 307.37.6) | 4 | 022,946 | > | (32.6,406)
(A22) AbvEnen > 4 gopég Tov Tithov Tov hSBA (%)
83,2 9,6 169 80,5 6,3
2251 510,852 | 20| 61200 | 5 | (786,824 | 2% | (45,87
% hSBA > 1:8
99,5 27,5 170 99.4 34,2
PMB2001 12291 08.0,90.8) | 3 | 230,325 | 8 | 989,997) | > | (303, 384)
(A56) AvEnon > 4 popég Tov Tithov Tov hSBA (%)
90,2 11,3 164 90,0 10,3
1 12 b b b b
8 884019 | 27| sasny | 2 | @sa014 | 2P| (q0.132)
% hSBA > 1:8
87,1 7,0 170 95,1 30,2
PMB2948 12501 g51.880) | 2 | (53,000 | 2 | 939,960 | 2 | (26,5,34.1)
(B24) AVENON = 4 gopéc Tov Tithov Tov hSBA (%)
79,8 2,7 79,3 5,5
1235 (77,4, 82,0) 752 (1,6, 4,1) 127 (77,3, 81,2) 562 (3,8,7,7)
% hSBA > 1:8
89,3 53 170 87,4 11,4
121 9 b b b
PMB2707 0| 874909 | 2| Gasy | 3 | 85880 | 27| 90,143
(B44) AvEnon > 4 gopég Tov Tithov Tov hSBA (%)
85,9 1,0 169 79,6 1,6
12 b 1 2 b 2
03 (83,8, 87,8) 39 (0,3, 2,6) 6 (77,6, 81,5) 373 (0,7, 3,0)
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Mivaxag 3.

Avoocoloyikég Amokpiceig MeTa&d Atépov Hukiag 10 £émg 25 etav, 1 Mijve Metd v Tpity

Aobon Tov Trumenba 1 Tov Mdaptopa o Zyfqpa 0, 2, 6 Mnvav (Merétny B1971009 ko Merétny B1971016)

Melétn B1971009

Merétn B1971016

(mhxia 10-18 eT@dv) (MmMhwia 18-25 gTav)
Opada 1 Opada 4 Opada 1 Opada 2
Trumenba HAV/¢@ucroroyikd Trumenba Dvo10A0YIKOG
S opdg 0pog
Yrédleyog hSBA N % N % N % N %
(raparrayn fHbp) (C195%) (CI 95%) (C195%) (C195%)
XvOetn amékpron (Mo omwdkpion cvvovaocTiKA Kot Yo Ta 4 oteiéyn hSBA)
IIpw
1,1 2,0 161 7,3 6,1
amod 1088 ’ 354 ’ ’ 541 ’
1 4 2 4,2
Adon | 0,6, 1,9) (0,8, 4,0) (6,0, 8,6) (4.2, 8.5)
, 83,5 2,8 166 84,9 7,5
acon3 | 70 13856 | 32 | asn) | 4 | 83.1,866) | 0 | (5.4,100)

Yvvrunoeig: hSBA=npocdiopiopdc e Paktnploktovov dpdong opol pe xpnon avipdTivov GOUTANPOOTOGS,
fHbp=npwteivn déopevong mapayovio H, HAV=gupoiio yio tov 16 g nrotitidag A.
Enueiowon: To katdTEPO Op1o TOGOTIKNG HETPNoNG eivar tithog hSBA = 1:16 yio to PMB80 (A22) kot 1:8 yia ta
PMB2001 (A56), PMB2948 (B24) kot PMB2707 (B44).

Mivaxkag 4. Avocoroyikég Anokpiceis Meta&d Atépov Hkiog 10 émg 25 Etov, 1 Miva Meta v Tpity
Adon tov Trumenba 1 Tov Mdaptvpa og Zyfqpa 0, 2, 6 Myvav (Meréteg B1971009 ko1 B1971016)

Meiétn B1971009 Mzeiétny B1971016
(mhxio 10-18 e1@dv) (MmMiwia 18-25 gTdv)
Opada 1 Opadoa 4 Opada 1 Opado 2
Trumenba HAV/¢puororoykog Trumenba Dvo10hoyIKoS 0pog
opog
Xtéhe)(0g N GMT N GMT N GMT N GMT
hSBA (CI195%) (CI195%) (CI1 95%) (CI1 95%)
(mrapoiloyn
fHbp)
PMBS80 86,8 12,6 74,3 13,2
(A22) 1266 (82,3,91,5) 749 (12,0, 13,4) 1714 (70,2, 78,6) 577 (12,4, 14,1)
PMB2001 222.5 8,8 176,7 9,1
122 ’ ’ 1 ’ 2 ’
(A56) o (210,1, 235,6) 363 (7,6, 10,1) 708 (167,8, 186,1) 59 (8,2,10,1)
PMB2948 24,1 4,5 49,5 7,2
12 ’ 2 ’ 1702 ’ ’
(B24) 50 (22,7, 25,5) 76 (44,4,7) 70 (46,8, 52.4) 373 (6,6, 7,8)
PMB2707 50,9 4.4 47,6 4,8
(B44) 1210 (47,0, 55,2) 393 (4,2, 4,6) 1703 (44,2,51,3) 577 (4,6, 5,1)

Yvvtunoeg: GMT = yeopetpkdg pésog tithog, hSBA = mtpocdiopiopds g Paktnploktdvon dpdong opov He
xpnomn avbpomvov coprinpopatog, fHbp = mpwteivn déopevong tapdyovia H, HAV=¢ufoiio yio tov 16 g

nratitidog A.

Y1ic Meréteg B1971009 ka1 B1971016, 10 1060070 TOV ATOUMY TOV TETVYE EVOAV OPIGUEVO TITAO
hSBA petd and 3 d6ceig Trumenba, wov yopnyndnkav oe oynua 0, 2 kot 6 unvav, a&lohoyndnke
évavtt o opadag 10 mpochetwv oteleydv, kabéva amd ta onoia e£€ppale o SLpOPETIKN
nmaporriayn e fHbp (Ilivakag 5). Avtoi o1 TpodcBetorl Tpoodiopiopoi hSBA vroostnpifovv kot
EMEKTEIVOLV TO PAGHO TNG KAALYNC TOV EUPOAIOV OTMC KATUSEIKVVETOL OO TO, 4 AVTITPOCMOTEVLTIKA
kopla oteléyn (Iivokec 3 kai 4).

O opdc AMednke mepimov 1 unfva petd tov euPfortacud.
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IMivaxag 5. Avocoroyikég Amokpiceig Meta&d Atopmv Hukiog 10 émog 25 Etov, Evavtiov
10 [IpocOcTov Lredeydv, 1 Mijva Meta v Tpitn Adon tov Trumenba wov XopnyOnke o¢
Xyque 0, 2, 6 Mnvov (Merétny B1971009 kon Merétn B1971016)
Merétn B1971009 Merétn B1971016
(Hhio 10 éog 18 etdv)  [(Hhkia 18 £0¢ 25 etawv)
N | % (C195%) N [% (CI195%)
>1éleyoc hSBA (rapaiiayn fHbp)
Adon
[% hSBA > 1:8
PMB3040 (A07) 230 96,4 277 95,7
(93,5, 98,3) (92,6,97,7)
87,2 279 91,8
PMB1672 (A15) 266 (82.6.91,0) (87.9.94.7)
98,6 283 99,3
PMB3175 (A29) 278 (96.4. 99.6) (97.5.99.9)
92,5 273 86,4
PMB1256 (B03) 279 (88.7,95.3) (81.8,90.3)
86,2 274 77,0
PMB866 (B09) 276 (81,6, 90.1) (71,6, 81.9)
98,2 276 96,7
PMB431 (B15) 281 (95.9, 99.4) (93.9, 98.5)
81,7 273 78,0
PMB648 (B16) 278 (76.6. 86.0) (72,6, 82.8)
| % hSBA >1:16
95,7 275 92,0
PMB3010 (A06) 280 (92,6, 97.8) (88,1, 94.9)
75,1 275 71,3
PMB824 (A12) 277 (69.6. 80.1) (65.5.76.5)
92,7 284 95,8
PMB1989 (A19) 275 (89,0, 95.5) (92,7, 97.8)
>vvtunoeic: hSBA = mpocdiopiopdg tng Paktnploktovov dpacns opov Le xp1on avlpdrivov
cvuminpapatoc, fHbp = npmteivn déopevong topdyovta H.

H MeAétn B1971033 ftov (o avotkt LEAETN TopakoA0VONOTG ATOU®Y TOV ElYAV TPOTYOLUEVDS
evtayfel og (o Kopla perérn, mepriapPovopévng e Merétng B1971012. Ta dtopo avtd
TOPELVPICKOVTIOV GE EMOKEYELG €Tl 4 £T1) Y100 TN GLAAOYN OELYUAT®V oipuatog Kot EAafay pio epdmos
avapvnotikn 06on Trumenba mepimov 4 £t PLETA TN AW UOG pYIKNG GEpac 2 1 3 d0cemv
Trumenba. Ot amokpiceic hSBA 4 £tn petd v apyikn oelpd ko 26 PHNveg LETA TNV AVOUVIGTIKN
d0oM Yo TaL Ao oL evrdyOnkay and v Oudda 1 (oynua 0, 1 kol 6 pnvev), Ty Opdada 2 (oo
0, 2 ka1 6 unvav) kot v Opada 3 (oyfua 0 kot 6 unvav) g koplag Meiétng B1971012
napovoidlovror otovg [Mivaxeg 6 kan 7. Onwg petprOnke pe to hSBA mapatnpndnke avapvnotikn
amokplon 1 pnva petd m do6or tov Trumenba, Tepimov 4€tn petd and pio apykn oepd 2 36GEwv
(Ouada 3) 1 3 docewv (Ouddeg 1 ko 2).
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Mivaxkag 6: Mapapovi) AvocoroyikOv Kot AvapuvieTik@v Aokpicemv Metaéd Atopmv Hikiog 11 g 18
Etov, ota omoia XopnyMOnke po Apyki) Zepd Trumenba o Zyfpata 0, 1, 6 Mnvav, 0, 2, 6 Mnvav kot 0, 6
Mnvav kol Avapvnotiki Adon 4 Xpovie Metd tnv Apykn Zepd (Merétny B1971033)

Opado Epporiov otnv Kopro Merétn B1971012 (copoova pe tnv
TVYO10TT0INGT)
Opada 1 Opada 2 Opado 3
(0, 1 xon 6 M1jvec) (0, 2 kon 6 M1jvec) (0 xon 6 M1vec)
N [ %(CI95%) [N | % (CI95%) [N [ % (CI95%)
Y1éheyog hSBA (mrapairayn fHbp)
Xpoviké onueio
% hSBA >1:16
1 Mrvog petd tnv 59 89,8 57 91,2 61 98,4
tehevtaio apyiki 60om 79,2, 96,2) (80,7,97,1) (91,2, 100,0)
12 Mnjveg petd v 99 41,4 111 45,0 113 36,3
tehevtaio apyiki 60om (31,6,51,8) (35,6, 54,8) (27,4,45.9)
48 Mnjveg petd v 49,2 56,1 55,7
zl‘\g)so tehevtaio apyiki 60om >9 (35,9, 62,5) >7 (42,4, 69,3) 61 (42,4, 68,5)
1 Mnvog petd tnv 59 100,0 58 100,0 60 96,7
avapvnotikny 86on (93,9, 100,0) (93,8, 100,0) (88,5, 99,6)
12 Mnveg petd v 58 74,1 54 77,8 60 80,0
avopvnoTikn 06on (61,0, 84,7) (64,4, 88,0) (67,7, 89,2)
26 Mnveg petd v 73,5 61,9
ovaUVNOTIKN d00m 0 AA 34 (55,6, 87,1) 42 (45,6, 76,4)
% hSBA >1:8
1 Mnvog petd v 58 100,0 57 98,2 62 98,4
tehevtaio apyiki 60om (93,8, 100,0) (90,6, 100,0) (91,3, 100,0)
12 Mnjveg petd v 08 73,5 109 76,1 106 60,4
tehevtaio apyiki 60om (63,6, 81,9) (67,0, 83,8) (50,4, 69,7)
48 Mnjveg petd v 43,4 56,4 43,5
EAI‘\’;IGS)ZOOI tehevtaio apyiki 60omn >3 (29,8, 57,7) >3 (42,3, 69,7) 62 (31,0, 56,7)
1 Mnvog petd v 57 100,0 (93,7, 56 100,0 62 98,4
VOV oTIKY d00m 100,0) (93,6, 100,0) (91,3, 100,0)
12 Mnjveg petd v 55 90,9 55 89,1 59 81,4
avopvnoTikn d6on (80,0, 97,0) (77,8, 95,9) (69,1, 90,3)
26 Mrjveg petd v 82,8 57,5
avopvnotikn d6on 0 AA 29 (64,2, 94,2) 40 (40,9, 73,0)
% hSBA > 1:8
1 Mnvog petd v 59 88,1 58 91,4 60 85,0
TeAevTOio apykn 66on (77,1, 95,1) (81,0, 97,1) (73,4,92,9)
12 Mnveg petd v 08 40,8 108 49,1 103 36,9
teAevTaio apykn 66on (31,0,51,2) (39,3, 58,9) (27,6, 47,0)
48 Mnveg petd v 40,7 49,1 40,3
2\23)2948 edevTaia opyik 360m P oss43) | 27| Gse 62 | | (2811, 53.6)
1 Mnvag petd v 53 100,0 57 100,0 62 96,8
avopUVNoTIKn 860N (93,8, 100,0) (93,7, 100,0) (88,8, 99,6)
12 Mnjveg petd v 53 65,5 54 74,1 62 77,4
avopvnoTikn d6on (51,9, 77,5) (60,3, 85,0) (65,0, 87,1)
26 Mrjveg petd v 78,8 59,5
avopuvnotikn d6on 0 AA 33 (61,1,91,0) 42 (43,3, 74,4)
% hSBA > 1:8
1 Mrvog petd v 58 86,2 57 89,5 60 81,7
TeAevTOi0 apyikn 66on (74,6, 93,9) (78,5, 96,0) (69,6, 90,5)
12 Mnveg petd v 100 24,0 111 22,5 115 16,5
PMB2707 teAevTaio apykn 66on (16,0, 33,6) (15,1,31,4) (10,3, 24,6)
(B44) 48 Mnveg petd v 57 36,8 57 35,1 62 12,9
TeAevTOio apyikn 66on (24,4, 50,7) (22,9, 48.,9) (5,7,23,9)
1 Mnvag petd v 59 100,0 53 100,0 61 93,4
avapvnotikny 06on (93,9, 100,0) (93,8, 100,0) (84,1, 98,2)
12 Mnveg petd v 56 75,0 53 81,1 61 59,0
avopvnoTikn 06on (61,6, 85,6) (68,0, 90,6) (45,7,71.,4)
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Mivaxkag 6: Mapapovi) AvocoroyikOv Kot AvapuvieTik@v Aokpicemv Metaéd Atopmv Hikiog 11 g 18
Etov, ota omoia XopnyMOnke po Apyki) Zepd Trumenba o Zyfpata 0, 1, 6 Mnvav, 0, 2, 6 Mnvav kot 0, 6
Mnvav kol Avapvnotiki Adon 4 Xpovie Metd tnv Apykn Zepd (Merétny B1971033)

Opado Epporiov otnv Kopro Merétn B1971012 (copoova pe tnv

TVYO10TT0INGT)

Opada 1 Opada 2 Opado 3

(0, 1 xon 6 M1jvec) (0, 2 kon 6 M1jvec) (0 xon 6 M1vec)

N | %(CI95%) [N [%(CI95%) [N [ % (CI95%)

Y1éheyog hSBA (mrapairayn fHbp)
Xpoviké onueio
26 Mnveg petd v 66,7 62,8
avapvnotikn d6on 0 AA 33 (48,2, 82,0) 43 (46,7, 77,0)
Xovletn omékpron (Mo owdkpion cvvovaosTIKA Kot Yio Ta 4 oteiéyn hSBA)

1 Mrvog peté tnv 57 80,7 55 87,3 57 77,2
tedevtaio apyikn d6on (68,1, 90,0) (75,5, 94,7) (64,2, 87,3)
12 Mnveg petd v 55 10,9 5 13,7 49 20,4
tedevtaio apyikn d6on (4,1,22,2) (5,7,26,3) (10,2, 34,3)
48 Mrjveg petd v 5 19,6 53 30,2 61 9,8
tehevtaio apyiki 60omn (9,8, 33,1) (18,3, 44,3) (3,7,20,2)
1 Mrvog peté tnv 56 100,0 55 100,0 59 91,5
avOUVNoTIKN 860N (93,6, 100,0) (93,5, 100,0) (81,3,97,2)
12 Mnjveg petd v 53 52,8 48 64,6 57 61,4
avopvnoTikn 06on (38,6, 66,7) (49,5, 77,8) (47,6, 74,0)
26 Mnveg petd v 48,1 44,4
ovaUVNOTIKN d00m 0 AA 27 (28,7, 68,1) 36 (27,9, 61,9)

Yvviunoelg: hSBA=npocdiopiopdc e Paktnploktovov dpdong opol pe xpnon avlpdmTivov GOUTANPOOTOGS,
fHbp=npwteivn décpevong mapdyovio H, AA=dev a&loloynOnke (ta dtopa dev mapakorovdndnkay petd tovg 12
UAVESG OO TV OVOUVIOTIKR 060N).

Ynueioon: To kotdTEPo OPL0 TOGOTIKNG HETPToNG eivar TitAog hSBA = 1:16 yio. to PMBS80 (A22) kot 1:8 yia tar
PMB2001 (A56), PMB2948 (B24) xat PMB2707 (B44).

Ta delypata opod avarldONKay TaVTOYPOVE GTNV 1010 EKGTPATELN OPOAOYLKOD EAEYXOL YioL OAO TAL YPOVIKA G UEiD
€KTOG OO TO XPOVIKO OMelo TV 12 unvav HeTd TV apyiki dOGT, Yo TO OTOI0 TO. ATOTEAEGUOTO TPOKOTTOVV amd
TNV gVOQUEST) OVAALO).
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Mivaxkag 7: Mapapovi) Avocoroyik@v Kot AvapuvieTik@v Aokpicemv Metaéd Atopmv Hikiog 11 émg 18
Etov, ota omoio XopnynqOnke o Apyki Xepd Trumenba o Xyfpoata 0, 1, 6 Mnvaov, 0, 2, 6 Mnvov kol
0, 6 Mnvov kor Avapvnoetiki Adon 4 ypéviae Metd tnv Apyki Xeipda (Merétn B1971033)

Opaodo Epporiov oty kOpra perétn B1971012 (copoova pe v

Tvyaomoinon)
Opada 1 Opada 2 Opado 3
(0, 1 xon 6 M1vec) (0, 2 kon 6 M1jveg) (0 xon 6 M1vec)
N GMT N GMT N GMT
(CI1 95%) (CI 95%) (CI 95%)
Y1éheyxog hSBA (mrapairayn fHbp)
Xpoviké onugio
hSBA GMT
1 Mrvog petd tnv 59 53,0 57 59,5 61 55,8
tehevtaio apyiki 60omn (40,4, 69,6) (45,5,77.,8) (46,2, 67,4)
12 Mnjveg petd v 99 14,9 111 15,8 113 15,6
tedevtaio apyikn d6on (12,6, 17,7) (13,4, 18,6) (13,0, 18,8)
PMB80 48 Mr|veg petd Ty 59 16,6 57 20,7 61 16,6
(A22) tedevtaio apyikn doon (13,0, 21,1) (15,6,27,4) (13,4, 20,5)
1 Mrvog petd tnv 59 126,5 58 176,7 60 142,0
avOUVNoTIKN 860N (102,7,155,8) (137,8,226,7) (102,9, 196,1)
12 Mnjveg petd v 58 33,6 54 44,1 60 31,6
OvVaUVNOTIKN 800N (24,5, 46,1) (31,2, 62,4) (23,5,42,5)
26 Mnveg petd v 34,7 27,1
ovaUVNOTIKN d00m 0 AA 34 (23,0, 52,4) 42 (18,6, 39,6)
hSBA GMT
1 Mnvog petd v 58 158,7 57 191,2 62 143,1
tehevtaio apyikn 6o (121,5,207.,3) (145,8,250,8) (109,6,187,0)
12 Mnveg petd v 08 25,7 109 27,3 106 18,5
teAevTaio apykn 66on (19,4, 34,0) (21,0, 35,4) (13,8, 24,7)
48 Mnveg petd v 53 10,7 55 15,0 62 10,8
PMB2001 | tg)svutaio apyiki S6on (7,4, 15,3) (10,2,22,2) (7,6, 15,3)
(A56) 1 Mnvog peté mv 57 3598 56 4148 & 313,1
OvapVNOTIKN 800N (278,7,464,7) (298,8, 575,9) (221,3, 442,8)
12 Mnveg petd v 55 47,3 55 64,0 59 41,0
avouvNoTiKn d0om (34,3, 65,3) (42,6, 96,2) (26,7, 62,7)
26 Mrjveg petd v 37,8 16,0
OVOUVNOTIKY 800m 0 AA 2 (21,3,67,2) 40 (9,9, 25,8)
hSBA GMT
1 Mnvog petd tnv 59 25,6 53 30,5 60 29,2
tehevtaio apyiki 60om (19,7, 33,3) (23,8, 39,1) (21,5, 39,6)
12 Mnjveg petd v 08 9,7 108 11,5 103 8,4
tedevtaio apyikn d6on (7,5,12,4) (9,0, 14,6) (6,7, 10,6)
48 Mnjveg petd v 59 10,7 57 11,4 62 8,9
PMB2948 | te)evtaio apyikn 86on (7,6, 15,1) (8,2, 15,9) (6,8,11,8)
(B24) 1 Mivag peté v sg 94,9 57 101,6 = 79,1
VoV oTIKY d00m (74,6, 120,9) (83,1, 124,2) (60,6,103,5)
12 Mnveg petd v 58 21,1 54 25,7 62 22,4
OVOUVNOTIKY 000om (14,2, 31,3) (17,7,37,5) (16,4, 30,5)
26 Mnveg petd v 24,4 14,5
ovaUVNOTIKN d00m 0 AA 33 (16,1, 36,8) 42 (9,9,21,3)
hSBA GMT
1 Mnvog petd v 58 46,3 57 50,2 60 35,5
teAevTaio apyikn 66on (31,7,67,8) (35,3,71,3) (24,5,51,4)
12 Mnveg petd v 100 6,4 111 6,0 115 5,6
teAevTaio apykn 66on (5,2,7,8) (5,1,7,2) (4,8, 6,5)
PMB2707 | 48 Mivec peté v 57 8,3 57 7,6 6 4,6
(B44) TelevTaio apyikn d6on (6,3,11,0) (5.8, 10,0) 4,1,5,1)
1 Mnvog petd v 59 137,3 53 135,9 61 74,2
avopUVNoTIKN 860N (100,3, 188,0) (108,0,171,0) (51,6,106,8)
12 Mnveg petd v 56 23,2 53 24,3 61 13,3
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Mivaxkag 7: Mapapovi) Avocoroyik@v Kot AvapuvieTik@v Aokpicemv Metaéd Atopmv Hikiog 11 émg 18
Etov, ota omoio XopnynqOnke o Apyki Xepd Trumenba o Xyfpoata 0, 1, 6 Mnvaov, 0, 2, 6 Mnvov kol
0, 6 Mnvov kor Avapvnoetiki Adon 4 ypéviae Metd tnv Apyki Xeipda (Merétn B1971033)

Opaodo Epporiov oty kOpra perétn B1971012 (copoova pe v
Tvyaomoinon)
Opada 1 Opada 2 Opado 3
(0, 1 xon 6 M1vec) (0, 2 kon 6 M1jveg) (0 xon 6 M1vec)
N GMT N GMT N GMT
(C195%) (CI 95%) (CI 95%)
Y1éheyxog hSBA (mrapairayn fHbp)
Xpoviké onugio
VOV OTIKY 860m (16,2, 33,2) (17,8, 33,3) (9,7, 18,3)
26 Mrjveg petd v 16,0 13,6
VOV OTIKY 860m 0 AA 33 (10,4, 24,7) 43 (9,8, 18,9)

Yvvtpnoeig: GMT=yeopetpikdg pécog tithog, hSBA=npocdiopiopdc g Paxtnproktévov Spdong opov e xpnon
avBpomvov courinpadpatos, fHbp=npwteivn déouevong napdyovia H, AA=dev a&oroynnke (ta dropa dev
mopakolovdOnkav petd Tovg 12 prveg and v avapvnotikn d6om).

Inueiowon: Ta deiypota opod avalddnkay TaLTOYPOVA GTNV 010 EKGTPATEIN OPOAOYLKOD EAEYXOL Y10 OXaL TOL
APOVIKA oruelo EKTOGC Ao TO Ypovikd onpeio Tov 12 unvedv petd vy apyiky 6o, Yo T0 0Toio T ATOTEAEGLATA
TPOKVTTOLV Ot TNV EVOIAUEST AVAALGT.

Avocoyovikotyta. o€ aroua 1 éwg 9 etwv

H avocoyovikémta tov Trumenba (docoroyikd oynua 0, 2, 6 unvov) oe vimio Kot Toudid 1 €oc 9
etV a&lohoynonke o 2 peréteg dong 2. Ztov 1 uiva PeTd TNV 0AOKANp®o g oe1pds, to 81,4%
¢w¢ 100% TtV atOUmV TETVYE AIOKPLIOT EVAVTIOV TV 4 apyIK®OV SOKILOCTIKOV UNVIYYITIO0KOKKIK®OV
oteleydv (hSBA > 1:16 yio A22, > 1:8 yio AS6, B24 ko1 B44) g ovykpion pe 0,4% £wg 6,5% xotd
™V 0pyIKn aEoAdyn o).

Agv vITapyovy dEGOUEVI GYETIKA LE TNV TOPALOV TG AOKPIoNg o€ Todd 1 £mg < 2 eTmv. Xe modidt
2 £mg 9 etdv, 6 UVEC LETE, TNV OAOKANP®GT TG oelpdc, To 32,5%, 82,4%, 15,5% kat to 10.4% t0v

GUUUETEYXOVTOV JUTHPNOAV OTOKPICT) EVOVTIOV TOV APYIKOV SOKILACTIK®V oteleymv A22, AS56, B24
kot B44 avtictoyo. BA. mapdypapo 4.2 yio mAnpopopieg oxeTikd pe T xpnor o€ modd 1 émg 9 etdv.

O Evponaikog Opyoviopuog apudkmv £xel 0OGEL AvafOAN amd TV VIOYPEWCT) VTOPOANG TV
aTOTELECUATOV TV PEAETMOV Ue To Trumenba og pio 1 TEPIOGHTEPES VTOKATIYOPIES TOL TOUSLATPIKOD
TANBVoUOY Yol TNV TPOANYN TNG SIEIGOVTIKNG UNVIYYITIOOKOKKIKAG VOGOL TOL TPOKOAEITOL atd M.
meningitidis opoopdadog B (PAéme mapdypapo 4.2 yio TANpopopieg GYETIKA LE TNV TALOIALTPIKNY
xpoM).

52 ®@oppokoKivnTiKES O10TNTEG

Agv gpapuolerar.

5.3 Ipoxivikd dedopéva Yo TNV a6QAIALE0.

Ta, un KAWIKG dedopéva OEV amOKUADTTOVY 1010iTEPO KivOLVO Y1o TOV AvOpwTo ue Pdon Tig
ovpPatikéc peréteg ToEIKOTNTOC ETAVOLOUPOVOUEV®Y SOCEMVY Kol TOEIKOTNTAG GTNV OVOTAPAYWOYIKY
KOVOTNTO KOt OVATTUED.

6. DOAPMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX

6.1 Kotaloyog ekdoymv

Xhoprovyo vaTplo
Iotdivn
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[ToAvoopPiko 80 (E433)

"Yomp yio evéoipa

Mo péoo mpoopdenong, PAEne mopdypoapo 2.
6.2 AovppotoTnTeg

Mnyv avoperyvoete to Trumenba pe Ao epufoiio 1 QOPUOKEVTIKAE TPOTdVTa TNV 1d10 GVPLYYO.

EMeiyel peletdv oYeTikd Le 1 ouuPototTa, T0 TUPOV QUPUOKEVTIKO TPOioV OV TPETEL VA
OVOUETYVOETOL UE GAND QOPUOKEVTIKE TPOTOVTAL.

6.3 Awdpkero {omig

4 ypovio.

6.4 Iowitepeg mpoPuAGEELS KaTE TN EVLAEN TOV TPOIOVTOG

dvidooete og yoyeio (2°C — 8°C).

O1 cVOpryyeg Ba Tpémel va puAGocovTal optlovTio 6TO YUYEID, MOTE VO EAOYLCTOTOIEITOL O YPOVOG
EMOVAOIAGTOPAC.

Mnv KatoyoyeTe.

6.5 ®@VoN KO GVOTUTIKA TOVL TEPLEKTN

Evaiopnua 0,5 ml og mpoyepicuévn ovpryya (yvaili Tomov I) pe mhaotikd mpocsappoyéa tomov Luer
Lok, mdpa stoy®@pnong euforov amd eAacTIKO YAMPOBOVLTLAIOL Kol IO AKPOL 0t0 GLVOETIKO
EAMOTIKO BPp@UOBOVTLAIOL 1G0TPEVIOV e TAUGTIKO GAKAUTTO KAADUUO TOUATOG GKPOV, UE T} XOPIg
Belova. To TOUA TOV AKPOL KoL TO EAACGTIKO EUPOAO TNG TPOYEUICUEVIC GVPLYYAS OEV Elval
KOTOGKEVOGUEVA ATTO PUGTKO EAACTIKO AUTEE.

Yvokevaoieg g 1, tov 5 kat Tov 10 Tpoyespicpuévev cupiyywv, pe 1 yopig Belova.

Mmropei va. v KuKAOQOPOLY OAEG Ol GUGKEVAGIEC.

6.6 Idwitepeg TpoPuvAAEels amoppyng KoL GALOS YEPIGUOG

Kotd ™ didpketo g @OAAENG, OTNV TPOYEUGUEVT] COPLYYO TOV TEPIEYEL TO EVOIDPTLLOL UTOPEL VaL
mapotnpenOel Agvkn evomdbeon Kot S100YEC VTEPKEIEVO VYPO.

[pwv amd ™ ypriomn, N TPOYEHIGUEVT cOpLyya O TpEmel va, avoKiveital Evtova, doTe va eE0cQUAoTEL
N Topovcia vOg opo1oyevoHg AEVKOD EVOLMPTUATOGC.

To euPoiio dev Tpémel va ypnoiomoteiton €Gv dgv gival SuVOTN 1) ETAVOSITLIOVPYIO EVOI®PTLOTOC.
To eufoiio Ba mpémel va eELEYYETOL OTTIKA Y10 TUYXOV COUATIONN KOl ATOYPOUATICUO TPV OO TN
xopnynon. Tmv mepintwon nov mapotnpndei oroladnmote EEvo copatioto 1/kat dlopopomoinon g
QVOIKNE OYNG TOV gUPOAIOV, AVTO VO UV YOpNYELTaL.

Kd&0e aypnoyomointo goapuokevtikd Tpoidv 1 VTOAELUO TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPOVOL LE TIG
KOTO TOTOVE 16 VOVGEG OYETIKEC SLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
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1050 Bruxelles
Béhyo

8. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/17/1187/001

EU/1/17/1187/002

EU/1/17/1187/003

EU/1/17/1187/004

EU/1/17/1187/005

EU/1/17/1187/006

9. HMEPOMHNIA ITPQTHXE EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Huepounvia tpodng £ykpiong: 24" Maiov 2017

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aemtopepeic TANpoPopieg Yo TO TOPOV PUPHOKEVTIKO TPoiodVy gival d100€c1EG OTOV SIKTLAKO TOTO
tov Evponaikod Opyaviopuod Gapudkmv: http:/www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

IHHAPAXKEYAXTEX THX BIOAOI'IKQX APAXTIKHX OYXIAX
KAITTAPAXKEYAXTHXE YIIEYOYNOZX I'TA THN
AIIOAEXMEYZXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IEPIOPIXMOI ZXETIKA ME TH ATAGEXH KAI TH
XPHXH

AAAQOI OPOI KAI ATAITHXZEIX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IEPIOPIXMOI EXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHXH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
IMPOIONTOX

19



A. TTAPAXKEYAXTEX THX BIOAOT'TIKQX APAXTIKHY OYZIAX KAI
IHAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOX I'TA THN AITOAEXMEYXZH TQN ITAPTIAQN

Ovopa xai d1ev6vvon TV TOPASKELOSTMV TNE PLOAOYIKMOC SPUCTIKNC OVGIOC

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG (BI RCV)
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vienna

Avotpia

'H

Pfizer Health AB
Mariefredsvagen 37
S-645 41 Strangnés
Youndia

Ovopa xai d1ev6vvon Tov ToPUCKELAGTH TOL £ival LITEVOLVOC Y10 TNV ATOSEGUELCT] TV TOPTIOWY

Pfizer Manufacturing Belgium N.V.
Rijksweg 12

B-2870 Puurs

Béhyo

B. OPOI'HITEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI TH XPHXH
DoppokevTiKd TPOTOV Y10 TO OTOI0 AMOLTEITAL LOTPIKT) CLVTOYT.

. Erionun amodéopcvon taptiowv

Yopemva pe to apbpo 114 g odnyiag 2001/83/EK, 1 exionun amodécpugvuon T@v naptidov
TPOYUATOTOLEITOL OO KPATIKO EPYOCTNPLO 1) OO EPYOCTNPLO TTOL £XEL OPLobEl Y10 TOV GKOTO QLTO.
I AAAOI OPOI KAI ATTAITHZEIX THX AAETAY KYKAO®OPIAX

. Ex0¢og1g Teprookng mapaxorovdneng g acedireias (PSURS)

O amaitioelg yuo Tnv vrofoAr twv PSURS yia to ev Adym @apuokeutikd mpoidv opiloviat

OTOV KOTAAOYO UE TIG Nuepounvieg avapopds g Evaong (katdhoyog EURD) mov mapatifetat

otV Tapdypapo 7, tov apbpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot kdbe emacoiovdng
EMKOLPOTOINGNG OTWG ONUOGIEVETOL GTNV EVPMOTOIKT SIKTVOKT TOAT Y10, TA. QAP UAKOL.

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

. Y00 owayeiprong Kivovvov (ZAK)

O Karoyog Adelag Kvkiopopiog (KAK) Ba dieEaydyet Tig amottodpeveg SpacTnploTnTESG Kot
ToPEUPACELS PAPUOKOETAYPVTVIOTG OGS Tapovcldlovtal 6To cuppvnOév ZAK mov
napovotdlerol otny evotnta 1.8.2 g ddetog kKukAopopiag Kot OTolEcINTOTE EXAKOAOVOEG

eykekpipéveg avabempnoeig tov TAK.

"Eva emixotpomompévo TAK Oa mpénet va katotedei:
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e Metd and aitnua tov Evponaikod Opyavicpov Oapudkov,

o OnoTtedNmOTE TPOMOMOLEITAL TO COHGTNO OO EIPIONG KIVOVLVOUL, E10IKA (G ATOTELEGILO AYNG
VE®V TANPOPOPLDY TOV UTOPOVY VOl ETLPEPOVY GNUAVTIKT OAAAYT OTN GYECT] OQELOVC-KIVOVLVOL
N ®G ATOTEAEG LA TG EMITEVENG EVOG OTILAVTIKOD OPOCT|LLOV (PUPLLOKOETAYPOTVNON 1}
e\a1oTOomOoIN G KIvdHVOU).
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ITAPAPTHMA I1I

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

Yvokevaocio EEotepikot Kovtiov pe 1, 51 10 Tpoyepiopéveg cvpryyes, pe 1 yopic Peroveg

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Trumenba evéGLo EVOLDPNLO GE TPOYEUIOUEVT GLPLYYA
EUPOAIO LUNVIYYITIdOKOKKOV opddag B (avacuvivacuévo, Tpocpoenuévo)

| 2. TYNOEZH IE APASTIKH(EX) OYEIA(EY)

1 660m (0,5 ml) epiéyet:

Neisseria meningitidis opoopddog B fHbp vroowoyévela A kot B 60 pikpoypappdpla 1 kabepio

3. KATAAOT'OX EKAOXQN

Xhop1ohyo vaTplo, 1oTdivn, DOmP Yo EVESIUA, POCPOPIKS apyilio katl moAvcopPiko 80 (E433).

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Evéowo evoumpnpo

1 mpoyeouévn cvpryya piog d6ong (0,5 ml) pe Berdva

1 mpoyeopévn cvpryya piog d6ong (0,5 ml) yopic ferdva

5 mpoygopéves oupryyeg piog 60omng (0,5 ml) pe Berdveg

5 mpoyeopéveg oupryyeg piag 66ong (0,5 ml) ywpig feloveg
10 mpoyepiopéves ovpryyeg piog doomng (0,5 ml) pe ferdveg

10 poyepicuéveg obpryyeg pwiag d6omg (0,5 ml) yopic ferdveg

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Evdopvikn ypnon.
Avoxkiveite KoAd Tpwv amod Tn ypnon.
Awpdote 10 PUALO 0ONYIDV XPYOTG TPV AT TN XPTIOT.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION IPEITEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXZETTIZOYN TA ITAIAIA

No puAdooetar o€ 0éom, TnVv omoia, dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Tadid.

7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) TPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)
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8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZEHX

dvAldooete o€ yoyeio.

Ot cOpryyec Oo Tpémel vo puAdocovtat optovTio 6T Yoyeio, MOTE VO EAAYLGTOTOIEITOL O XPOVOC
EMOVAOIAGTOPAC.

Mnv katoyvyete.

10. TAIAITEPEX ITPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOIHOENTQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN YIIOAEIMMATON
IHOY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Béiyo

12. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/17/1187/001 — cuckevacia tg 1 ue yopiotn ferdva
EU/1/17/1187/002 — cvckevaocio g 1 xopig ferova
EU/1/17/1187/003 — cuckevocio Tov 5 pe yoplotég PeAdveg
EU/1/17/1187/004 — cuckevacia tov 5 xwpig feloveg
EU/1/17/1187/005 — cvckevacia tov 10 pe yoptotés ferdveg
EU/1/17/1187/006 — cuckevacio tov 10 yopic feldveg

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[Moprioa

| 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH ATAOGEXH

| 15. OAHTIEZ XPHIHE

| 16. IMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H aitioAdynon yuo va punv mepiainefei n ypaen Braille ivon amodextn
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17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAZTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A166106T0TOG YPOUL®TOS KMdKaS (2D) mov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOSIKO aVayV®PIGTIKO KOOIKO.

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

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEITIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAZXIEX

Etikéta mpoygpmopévng oOpryyag

| 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOZX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHZ

Trumenba gvécyo evaidpnuo
euPoro pnviyytidodxokkov B
M

| 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

Avokivelte KaAd mptv amod T xpnon.

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

[Moprtida

| 5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO 'H KATA MONAAA

1 660n (0,5 ml)

| 6. AAAA STOIXEIA
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B. ®’YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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®YrAo 0dNYIOV yprong: IAnpogopicg yia Tov yprioTn

Trumenba gvéci0 EVOLOPT L0 GE TPOYEULOUEVT] GUPLYYA
eUPOAIO UNVIYYITIoOKOKKOL opddag B
(avaoVVOLOGHEVO, TPOGPOPTLEVO)

vTo QAappraKo ovtd TEAEL LTO GLUTAN PO UATIKT TOPaKOAOVONGT. AVt Ba emTPEYEL TO Yp1yOpO
TPOGIOPIoUO VEDV TANPOPOPLOV acPdAcloc. Mropeite va fondnoete péow g avagopdg mhavmv
AVETOOUNTOV EVEPYELDY TOL EVOEXOUEVMG TTopovatlalete. BA. T€Aog g mapaypdpov 4 yio Tov TpOTo
avaQopdc avembOUNTmV EVEPYELDV.

AwfdoTe TPOGEKTIKA 0AOKAN PO TO PVALO 03N VIOV Yp1joNG TPV XopN YN0l 6€ 60C 1| 6TO TONOT
060G avTl TO ENPOAL0, O10TL TEPLAAPPAVEL CNUAVTIKEG TAPOPOPIES VIO GOG 1] TO TOLOL GUS.

- DdordEte avTd TO EUALO 0dNYIBY Yprons. Towg ypelaotel va to dPfdcete Eavd.

- Edv éxete mepartépo amopieg, poTNOTE TOV Y1OTPO, TOV QUPLAKOTOLO 1| TOV VOGOKOUO GOC.

- H ovvtayn yio avtd 1o gpforio yopnynnke omokAEIGTIKG Yio 60G 1) TO 7Todl GOC.

- Edv mopotmproete kKamowo avemBOun evEpyeLd, EVIILEPDOTE TOV YLOTPO, TOV QUPUAKOTOL0 1)
TOV VOGOKOUO G0C. AuTtd 1oy0eL Kal Yo KaOg mlavn avemBOun evépyela Tov 0V avapEPETUL
07O POV POLALO 0dNYIOV YpRoms. BAéme mapdypapo 4.

T epréyel 1o Tapov OALO 0ONYLOV:

Tt etvon To Trumenba kot wota €ivat 1 yp1 oM TOL

T mpéner va yvopilete mpwv yopnynbei oe cog 1 oto maudi cog to Trumenba
[og yopnyeitot to Trumenba

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[og va pvidcoete to Trumenba

[Tepiexdpeva ¢ cuoKevAciag Kot AOUTEG TANPOPOpPIES

A e

1. Tv givan To Trumenba kot wowa gival 1 yp1 o Tov

To Trumenba givar £va egBOALO Yo TNV TPOANYN TNG SIEIGIVTIKNG HUNVIYYITIOOKOKKIKTG VOGOV TOV
npokaAeiton and Neisseria meningitidis opoopddos B, yia xpnon oe dropa niwiog 10 etov Kot dvo.
AVTOG givar évog TOmog Paxtnpiov mov pumopel v TpokoAEcel GOPaPEC Kol LEPTIKES POPES UTMEIATTIKEC
v ™ (oM AOUDEELS, OTT®G unviyyiTida (AEYUOVT TOL KAOADUUATOS TOV EYKEPAAOD KOl TOV VAOTLOIOV
HueAov) kot onyn (dnAntnpicon Tov ainaTog).

To guPfoiio mepi€yet 2 GNUAVTIKE CLGTATIKA TNG EMUPAVELNG TOV PoKTnpiov.

To guPfoiio dpa fonbdvTog TOV OpYaVIGHO VO TAPEYEL AVTICOUATO (01 PLGIKES AUVVEC TOV

OPYOAVIGLOV), TO. OTTOI0, TPOGTATEVOVY EGAG 1) TO TTAdl GO OO TN VOGO OLTH.

2. Tvpémer va yvopilete apv yopnyn0ei o€ cac M 610 Tandi cog o Trumenba

To Trumenba dgv 0a pémer va yopnyn0Oei

- o€ TEPIMTOOT OV £G¢€IC N TO Tadi Go¢ £xETE AAAEPYIQ GTN SPUGTIKY OVGIN 1) GE OTOLOONTTOTE
GALNO 0O TO GUGTATIKA CLTOV TOV PUPLUAKOL (AVAPEPOVTOL GTNV TaPAYpapo 6).

IIpogidomou|oElS Ko TPOPUAGEELS

AmevBuvbeite 6TOV Y10TPO, TOV QUPLOKOTOLO 1] TOV VOGOKOWO GOG TPV 0t TOV EUPoilacud Ue To

Trumenba. Evnuepmote Tov y1aTpd, TOV GOPUOKOTOLO 1] TOV VOGOKOUO GG EAV EGEIC 1] TO TAdi GOGC:

® Taoyete and coPfopn AoiUwEn He LYNAO TLPETH. TNV TEPITTOOT AVTH, 0 EPPolaciog Oa
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avapinbei. H mapovoia pog Nmog Aoipméng, 6nwg £va kpvordynua, dev Ba tpénel va omattel v
avafoin tov pPfolacon, aAid anevbuvieite 6TOV Y1I0TPO GOG TPMTA.

o ¢yete TpOPANUa apoppayiog N epeavilete eOKOAN LOAMTEC.

o ¢yete eEaobevnévo avocOTOMTIKO GUGTNILO, TO OTTOI0 UTOPEL VAL UNV EMTPEYEL GE EGAG 1| TO
ool cag va emmeeAindeite TANpwg amd to Trumenba.

e £YETE TOPOVCLAGEL OTOLOONTOTE TPOPAN LA Le Kdmola d0or Tov Trumenba, OT®G pio AAAEPYIKN
avTidpacn N TPOPANUATA GTIV AVATVOT).

H AmoBvopia, 1o aicOnua MmoBupicg v orotadnmote GAAN avTidpacr mov oyetiletan e To OTPEG Eivat
duvatdv Vo ELEAVIGTEL ¢ avTiOpacT o€ 0modnToTE £veoT). Evnuepmarte tov yiatpo, Tov
(OPLOKOTTOLO 1] TOV VOGOKOWO GOG EAV EYETE EKONADMOEL TPOTNYOLUEVMG TOPOLOL0. AVTIOPACT).

Ao @dppoxa kot Trumenba

Evnuepaoete tov y10tpd, TOV QUPUOKOTOLO 1] TOV VOGOKOWO GO EAV EGEIC | TO TTOLdl GOG
YPNOUYLOTOLELTE, EYETE TPOGPAUTO YPNCYLOTOCEL 1] UTOPEL VAL YPTCLOTOUGETE GALD QAPLOKO 1] GOG
&xel Tpoc TS yopnynoel omolodnmote GALo gupoito.

To Trumenba pmopei va yopnyn0et tavtdypova Le 0TO100MTOTE OId To. AKOAOVOA GVCTOTIKG
euPoriav: TéTavog, 01pOepitidn, KOKKOTNG, 10¢ TOAOUVEAITIONG, 10¢ avOpdTIVEOY ONAOUATOV Kot
unviyyrtiddkokkot opoopddmv A, C, W, Y.

H yopfynon tov Trumenba pe dAla epufoiia eKTOG amd CLTE TOV CVOPEPOVTOL TAPATAV®, OEV EXEL
peietnOet.

Edv cag yopnynbovv tavtdypova mepiocdtepa. and 1 euforia, ivor onuavtikd vo, xpnoiporotnfodv
drapopeTikég Béaelg Eveong.

Edv maipvete pappoka mov exnpedlovy To avocomomTiko 6og cVoTnia (0mwg aktivodepamneia,
KOPTIKOGTEPOELDN 1 OPICUEVOL TOTTOL OVTIKAPKIVIKNG YN uetofepaneiog), pmopel va punv enweeinbeite
TApog amd to Trumenba.

Kinon kot Oniaopog

Edv giote éyxvog 1 OnAdalete, vopilete 0TL pmopei va glote €ykvog 1 oxed1ALETE VO ATOKTIOETE T,
{ntote 11 cupPfovAn Tov YTPoL Gog TPV oag xopnynbel to Trumenba. Evééyetot o yiatpog cog va
eEaxoArovlel vo cuotvel va oag yopnynOei to Trumenba edv diatpéyete KivOLVO UNVIYYITIOOKOKKIKNC
VOGOV.

001 ynon Ko YEPGPUOS POV RATOV
To Trumenba dev &yet kapio 1| YL LKpn ETIOPACT GTNV IKOVOTNTO 00N YNONG KOl XEIPLGHLOD

unyovnudtoy.

Qo61660, 0pLopEve 0md TIC OVETOVUNTEG EVEPYELEG TTOVL avaPEPOVTAL TNV TTapdypago 4 «ITifavég
aVETOVUNTES EVEPYELESH UITOPEL VO GOG EMNPEACOVY TPOCWPIVA. TNV TEPIMTWOOT| QVTH, TEPLUEVETE
€m¢ 0TOV e£0POVIGTOVV 01 EMOPACELS TPOTOL OO YNCETE 1 YEPICTEITE UMY OV LLOTAL.

To Trumenba wep1éyeL vaTplo

AvT0 TO POPUAKEVTIKO TPOTOV TTEPLEYEL AyOTEPO 0o 23 mg vaTpiov avd 060, dnAadr| gival
OVOLHOTIKA «EAEVOEPO VaTpiovy.

3. [ og yopnyeitan 7o Trumenba

To Trumenba Oa yopnynbei oe €0dg 1 610 TOdT 0O ATO Evay YLOTPO, POPLOKOTOLO 1| VOGOKOLLO.
Av10 Oa yivel pe éveoT GTOV L TOL GVATEPOL TUNOTOS TOL UTPATGOV.

Eivar onuoavtikd va, akohovOnoeTe TIc 00NYieg TOV Y10TpoD, TOV PAPUOKOTOL00 1 TOV VOGOKOOD,
MoTe €0gig N TO MOd1 GO VO OAOKAPMGETE TN CEPE TV EVEGEWV.
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Atopa nikiog 10 eTOV KoL Gve

- Ye €06¢ N 0710 MOl cag Oa yivouv 2 evécelg Tov epforiov, pe tn devtepn éveon va
TPOYLOTOTOLEITOL 6 UNVEG LETA TNV TPOTN EVECT).

- Y €0d¢ M 010 modi cag Ba yivovv 2 evécelg Tov epporiov, mov Ba mpaypatomomBovy pe
TovAdyiotov 1 unve amdctacn 1 pio oo TNy AT, Kaddg Kot pia tpitn £veon TovAdayiotov 4
WAVEC LETA amd T devTEPT) EVEDT).

- Ye €0d¢ N 010 modi cag pmopel vo yopnynOel pia avapvnotikn 66o.

4. MBavéig avemBOuNTES EVEPYELEG

Onwg 6Aa ta eUPforia, €161 Kot avtd T0 EUPOMO UTOPEl VO TPOKOAECEL OVETIOVUNTEG EVEPYELES, OV KO
dev mapovctalovial e 6AOVS TOVg avOpdToG.

‘Otav 10 Trumenba yopnyeitol o€ €60 1 6TO TALOL GOC, UTOPEL VA, TOPOVGIUGTOVY 01 AKOAOVOEC
avemBounteg evépyelec:

MoAd ovyvég (evdéyetar va ennpedoovy mepiocdtepa and 1 ota 10 dropa)
- EpvBpomra, mpn&ipo kot movog ot 0éom veong

- IMovoképarog

- Adppown

- Novrtia

- IIévog otovg poeg

- IIévog otig apBpmaoeig

- Pim

- Koénwon

Yuyvég (evoéyetor va emnpedoovy émg 1 oto 10 dtopa)
- Epetog
- IMupetdg >°38°C

Mn yvoo1ég (n cuyvotnta dev pmopel va exktiun el pe faomn ta dabéoiua dedouéva)
- AMepYIKEC avTIOpAoELS

Ava@opd avemOuunTov EVEPYELOV

Edv mapatnproete Kamowo avemBOUNTN eVEPYELL, EVILEPDGTE TOV YIATPO, TOV POPLOKOTOLO 1] TOV/TNV
VOGOKOWO 60G. AVTO 1oyDel Ko Yo kGOe mhovr avemBountn evépyeia mov dev avaQEPETUL GTO TAPOV
@OALO 0OMYIDV YprionG. Mmopeite emiong vo avapépete avembBounteg evépyeleg omevdeiog, LEcw TOV
€0VIKOU GUGTNUATOG OVOPOPAS TOV avoypapsTar 6To Appendix V. Méom tng avapopdg
avemOUNTOV EVEPYEIDV UTopEiTe va fonONceTe 6T GLALOYT TEPIOGHTEPOV TANPOPOPLOY GYETIKG.
LE TNV ACQPAAELN TOV TAPOVTOG PUPLAKOV.

5. &g va guraccete To Trumenba

To @apuoko ovTd TPETEL VO PUAACCETOL GE LEPT) TOV OEV TO PAETOVV KoL OV TO POAVOLV TOl TOdLA.
Na pn ypnoonoteite avtd T0 PAPUAKO LETA TNV NUEPOUNVIL ANENG TOV OVOPEPETOL GTIV
emonpavon Kot oto kouti petd t AHEH. H nuepounvia Anéng ivar ) teAevtoaio nuépo Tov uiva

OV OVOPEPETAL EKEL.

dvidooete og yoyeio (2°C — 8°C).
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O1 60pryyeg Bo Tpémet vo puAdocovtot opiovTio 6T0 YoYelo, MOTE VO EAAYLICTOTOIEITOL O YPOVOC
EMOVAOIAGTOPAC.

Mnv katoyoyete.

Mnv metdite @APUAKO GTO VEPO TNG ATOYXETELGNG 1| GTA OKLOK(A aroppinpata. Potmote tov
(POPLOKOTOL0 GOG Y10 TO TG VO TETAEETE TAL PAPUAKO TTOL OEV YPNCIUOTOLELTE Tl AvTd T péTpa O
BonOncovv oty Tpoctacia Tov TEPPAAAOVTOC.

6. Mepreyépeva TG GLOKEVAGING KOL AOUTEG TANPOPOPIES

Tvtepréyer to Trumenba

Mia. 060 (0,5 ml) epiéyet:

ApooTtikéc ovoieg:

fHbp tov Neisseria meningitidis opoouddog B, vroowcoyéveln A>3 60 pkpoypappdpio
fHbp tov Neisseria meningitidis opoouddog B, vmooucoyévelo, B3 60 pikpoypoppapilo
' Avacuvdvaopévn Mmdiopévn fHbp (rpoteivn déopevong mapdyovta H)

2 Tapaystar og kOtTapo Escherichia. coli ue texvoloyia avacuvdvacuévovr DNA

3 TIpoopoenuévn o poopoptkd apyitio (0,25 yiioostdypappa apytkiov avd 3oom)

AA\o cvoTaTIKA:
Xhoprovyo vaTplo, 16TIdivn, Bomp Yo evésiua, kal ToAvcopPiko 80 (E433).

Epg@évion tov Trumenba kon Tepreydpeva TS GVOKEVLAGIOG

To Trumenba &ivat £va AEDKO EVEGILO EVOLDPTLLA, TTOL TOPEYETUL GE TPOYEUICUEVT] GCVPLYYA.
Yvokevaoieg g 1, tov 5 kot Tov 10 npoyespicuévev cupiyyov, pe 1 yopic feloves.
Mmropei va. v KuKAOQOPOLY OAEG Ol GUGKEVAGIEC.

Karoyog Adcrog Kvkhopopiog ko Ilapackevaotiig

Kéroyog Adeiog Kukhopopiag: [Mopackevaotng LTEVOVVOC Y1 TNV OTOSGECEVOT)
Pfizer Europe MA EEIG TOV TOPTIOWV:
Boulevard de la Plaine 17 Pfizer Manufacturing Belgium N.V.
1050 Bruxelles Rijksweg 12
Béiyo B-2870 Puurs
Béiyo

INo omoladnmote TANPOPOPic. GYETUK LLE TO TOPOV PAPUOKEVTIKO TPOIOV, TAPAKOAEICTE VO
angvBuvleite otov Tonucd avtimpdowno tov Katodyov g Adeiag Kuichopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer S.A./N.V. Tel.: +370 52 51 4000

Tél/Tel: +32(0)2 554 62 11
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Bbarapus

[aiizep Jlrokcembypr CAPJI, Kinon
boarapus

Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel.: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EArGoa
Pfizer EAAGG A.E.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34914909900

France
Pfizer
Tél: +33 1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer s.r.1
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog
Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690
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Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel.: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610

Nederland
Pfizer BV
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: (+351) 21 423 55 00

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL Pfizer, podruznica za
svetovanje s podroc¢ja farmacevtske dejavnosti,
Ljubljana

Tel.: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizacna zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161



Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel.: +371 670 35 775

To mapdév evAro 0dNYLOV YprioNg avadepOnKe Y10 TELEVTAIN POPA OTIS

AdLeg TNYEG TANPOPOPLOV

Agmtopepeic TANPoPopieg Yo TO PAPLOKO LTS givar S1aBECIUES GTO SIKTLOKO TOTO Tov Evpmmaikond
Opyoviouod ®apudkmv: http:/www.ema.europa.eu.

To mapdv eOAAO oMYV YpioNG eivan Sabécipo oe OAeg Tig emionueg YA®wooeg g EE/EOX otov
dktvako tomo Tov Evponaikod Opyavicpod Ooppdkov.

Ot TAnpoopieg mov axorovBolv amevbivovtal Lovo oe emayyeAuatieg vyeiag:

Kotd ™ dibpketa g evraéng, umopel va tapatnpnel Aevkn evomdbeon kol Savyég vepkeipevo
vypo.

To euPfoiio Oa mpémel va ELEYYETOL OTTIKA Y10 TUYOV COUATIONN KOl ATOYPOUATICUO TPV OO T1)
xopNyNon. v mepintmon nov mapotnpn et omoadnnote EEvo copatidlo 1/kat dtopoporoinon g
QVOIKNG OYNG TOV gUPOAiOV, AVTO VoL NV XopNYEiTal.

AVoKIvVAOTE KOAG TPV Ao T ¥PNoM Yo vo AAPETE £va OLO10YEVEG AELKO EVOLMPT|LLCL.

To Trumenba wpoopiletor yio evdopvikyg ypnom wovo. Na un yopnyeitatl evooprepimg 1 vrodopimg.

To Trumenba dgv Tpémet va avapelyvOeTOL pe KavEva GAA0 eUPOALo TNV 1d10 cOpLyya.

Otav yopnyeiton Towtdypova pe dAro euporia, To Trumenba mpémet vo yopnyeital 6e SLOPOPETIKN
0éom éveonc.

Kda0e aypnoiporointo euforto 1 VIOAEYLLO, TPETEL VO, ATOPPITTETOL COUPMVA UE TIG KOTA TOTOVG
OYVOVGEG GYETIKEG SLOTAEELS.
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