ITAPAPTHMA 1

IEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Bevespi Aerosphere 7,2 ukpoypoppudpio/5 pkpoypoppudpto evoudpnue yio .6vor) Vo wieom

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXZH

Kabe évag ywekaouog (mapeyopevn d0or, 1 06661 mov e£EPYETUL OO TO EMGTOULO) TEPLEXEL fPOUIOVYO
YAVKOTTLUPPOVIO 9 UIKPOYPUUUAPLO 1G0SVVALO UE 7,2 LIKPOYPOUUAPLO YAVKOTUPPOVIOD Kot

5 wkpoypoppdpia S1dpikng QOVHOPIKNG POPUOTEPOANS.

Avto avtiototei o€ petpovpevn doom (dnA. n 66om mov e&Epyeton oo ™ Parfida) Bpmpovyov
yYAvkomvppoviov 10,4 pkpoypappdpia 1l6odbvvapov pe 8,3 wKkpoypappdplo YAUKoTuppoviov Kot

5,8 pucpoypappdpto SOPIKNG OVUOPIKNG POPUOTEPOANG.

INo tov Tpn KatdAoyo Tav exdoywVv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. ®PAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Evaidpnua yuo eilomvon vrd mieon (glomvon vid mieon)

AgvKd evaidprpa.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEZ

41 OgpomevTiKég evoeitelg

To Bevespi Aerosphere gvdeikvotat ¢ Bpoyyodiactoitikn Bepameio cuvTpnong Yo TV avoKoHEion
TOV COUTTOHUATOV G€ EVIAIKEG aaBevelg Le ypovia amoppoaktikn Tvevpovormdfelo (XAIL) (BA.
Tapdypoeo 5.1).

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG JOPNYNONG

Aocoloyia

H ocvvietdpevn d0om elvar dVo elomvoéc 800 popéc nuepnoing (800 e16Tvoég To TPl Kot S0
€10TVOEG TO Bpadv).

Ot acBeveic mpémel va cupfoviedoviol va puny moipvovy teplocdtepeg amd 2 £16TVOES 000 POPES
nuepnoing.

Edv mapoineBei pia 86om, mpénet va Anedel to cuvtopdtepo duvato Kat 1 EMOUEVT OOCT TPETEL VOl
ANoeOel T cuvnOn opa. Agv mpénet va Aapfdvetal Suthn d6om Yo va avamAnpwbei n d6o1 Tov

EexdoTnKeE.

Ewwoi tAnbvouoi

Hlxiouévor
Agv amaiteitonl Tpocappoyn g 60omg og nAKiopévoug acbeveig (BA. mapdypagpo 5.2).

Neppixn ovolertovpyio.
To Bevespi Aerosphere pumopei va ypnotporombei otn cvvictduevn d6om og aobeveic pe fmia £mg
HETPLO VEPPIKT] duoAettovpyia. Ze achevelg pe cofapn veppikn duciettovpyio 1 veQpikn vOGo



TEMKOV 0TOdI0V OV OmaTOvV AHOKAOOPGT, TPETEL VO, YPNCUYLOTOLEITOL LOVO EGV TO OVOLEVOUEVO
0peLOG LVITEPTEPEL TOV dLVNTIKOD KIvdUVoL (PA. mapaypdpovg 4.4 kat 5.2).

Hrartixn dvolertovpyio,

To Bevespi Aerosphere pmopel va ypnopomombei otn cuvictdpevn 600m o€ acBeveis pe N £og
LETPLO NTOTIKY SuCAELITOVPYia. AgV VTIAPYOLV CYETIKA dedopEva Yo TN xpror tov Bevespi Aerosphere
oe acbevelg pe cofapn nroTiky] SLGAELITOVPYIN KOl TO QUPHOKEVTIKO TPOIOV TPEMEL VOl
YPTCULOTOLEITAL [LE TTPOGOYN OE 0L TOVG TOVG aioBeveig (PA. Tapaypdpovg 4.4 kot 5.2).

Houdrozpixog winQvouog
Agv vapyet oyetikn ypnon tov Bevespi Aerosphere og mondid kot eprifovg (niikiog kdtm tov 18
€TMV) Yo v évoegn g XAIL

Tpomoc yopnynong

I ypron oo eloTvonG.

Odnyieg ypijong

Me v evepyomoinon tov Bevespi Aerosphere, évog 0ykog Tov evaumpnpotog omofdAietol omd tov
TEPLEKTN VIO Tieon pe vynAn tayvTTo. Otav 0 acbevig 16TVEEL AT TO EMLGTOUIO TAVTOYPOVA LUE
TNV EVEPYOTOINGT| TNG CLGKELNG EIGTVONYV, 1) OVGI0 EIGEPYETOL GTOVS OEPOYMYOVG LE TOV EIGTVEOLEVO
agpal.

Inueiowon: Ot acBeveig mpémet vo KaBodNyouVTaL Ylo T GMOGTH TEXVIK £16TVONG. Eivat onpavtico va
kaBodnyeiton o acBevig va

o AwPalel mpooektikd Tig 00Nyieg XpPNoNG GTO GOUAAO 0O YLDV YPNONG, TO OTOI0 VIAPYEL OE KAOE
GLOKEVAGIO GUGKEVTG EIGTVOMV.

o M pNOCULOTIOLEL TN GLGKEVT EIGTVOMV, €AV 1) ENPOVTIKY 0VGia TOV Ppicketal Héca 6Tov BuAaKo amd
@OALO aAovpviov €xel Stoppedoel amd T CLOKEVAGIN TNG.

. PuOuilel T cuokev| EIGTVOOV OVOKIVOVTOG TNV KOL EVEPYOTOIMVTAG TNV GTOV 0EPa. TEGGEPLS POPES TTPLV

NV TPOTN XpNon 1 000 POPEG EAV 1] GUGKELT ELCTVOMV dgv EYEL YpnoLponoBel yio TepIocoTEPO O
entd NuUéPES, €xel extebel o youniég Depuoxpacieg N £xel TEGEL KATO.

[N va emitevyBel emapkng evomdBecT TV SPUCTIKOV OVGLOV GTOV TVEVHOVA, 1] EVEPYOTOINGT| TNG
GLGKELNG TPEMEL VO GLVTOVILETAL [IE TNV EIGTIVON).

O1 acBeveic Tov SuoKOAEHOVTAL VO GLVTOVIGOVY TNV EVEPYOTOINGN UE TNV EIGTVOT| LTOPOVV VAL
ypnooromcovy to Bevespi Aerosphere pe agpoddiapio, yio va Slac@aiiGovy T cGT Xopynon
Tov Tpoiovtoc. ‘Exet katadeydei n cupPototnta pe t cvokevn agpobordpov Aerochamber Plus
Flow-Vu (BA. mapdypogo 5.2).

4.3  Avtevositag

YrepevaioOnoia 6T OpaoTIkEG OVGIEC 1) GE KATOL0 0td TO EKO0Y0 TOV AVAUPEPOVTUL TNV TOPAYPUPO
6.1.

4.4 E10wkég TPOEIOOTOMGELS KO TPOPLAAEES KATE TN (p1ion

Oy yio ypnon og o€elec KOTOOTAGELS

To Bevespi Aerosphere dev evoegikvotar yio ) Oepamneio 0&Emv enelcodiny Ppoyydonaciov, Sni. mg
Oepaneio dStlocwong.

AcfBua
To Bevespi Aerosphere dev mpémnet vo ypnoiponoteiton yio ) Oepaneio Tov doOuarog.

3



[Mapddo&oc BpoyydoTOGLOC

Onwg pe dAAn Oepamneio el6TVONG, 1 YOPNYNOT CLTOV TOV PUPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC UTOPEL VOl
00MNYNoEL 6€ TAPAS0ED PPOYYOCTAGHO, TOV EVOEYETOL VO Elval ametAnTikog Yo T Con. Edv avakdyel
TopadoLoc PpoyydcTacHoC, 1| Oepameia e TO PUPUAKEVTIKO TPOIOV TPEMEL VO, OLOKOTEL KOl VL
eEetaotel 10 evOEXOLEVO AAL®VY Bepamelmv.

Kaopdyysiokéc emdpdoelc

Koapdiayyelaxég emdpdoeic, Onwg Kapdakés appuOUies, m.y. KOATIKN LOPLOPLYN Kol Toyvkapdia,
umopei va mapatnpnodv PETA TN XOPNYNOT] OVIOY®VIGTOV LOVCKAPIVIKMY VITOS0YEMV Kol
GUUTOON TIKOUUNTIKOV, GUUTEPIAAUPAVOUEV®Y TOV YAVKOTLUPPOVIOL 1} TG POpHOTEPOANG. Ot
aoBevelg te KMVIKG ONUOVTIKY] 1) EAEYYOUEVT KAPOLAYYELOKY] VOGO ATOKAEIGTNKOY Od TIG KAMVIKES
peAétes. To Bevespi Aerosphere mpémet va ypnoionoteiton pe tpocoyn o€ acbeveig pe coPapéc
KOPOLOYYELOKES OLOTAPOYES, OTIMG oY OUIKT Kapdtomdbela, Tayvappuduieg 1 cofapn kapdiokmn
OVETOPKELD.

[pénet eniong va divetar Tpocoyn o€ acbeveic pe Bupeotolikmon 1 yvmoth N TOavoLloyov eV
mapdtoon tov dtactpatog QTc (BA. mapdypago 4.5).

YmoxaAonpio

O1 B2-adpevepyikol aymVIGTEG UTOPEL VO TPOKOAEGOLY GLLOVTIKT VTOKOALOLULN, 1 ool umopel va
avénoet v evaicincio oe kapduokés appubuiec. H peimon tov kaiiov otov opod givar cuviBmg
TAPOOIKN, YPic vo amatteitol avaninpmon. L acbeveig pe copfapn XAIL n vrokaioiio propel va
evioyvOel and v vro&io Kot v Towtoypovn Bepameia (BA. mapdypago 4.5).

Yrepylokopio

H giomvon vymAdv 60cemVv P2-0dpevePYIKOV ay®VIGTOV UTOPEL VoL TPOKAAEGEL avENGN TG YAVKOLING
TAQGLLOTOG.

AvtiyyoMvepyikn dpoctnodTnTo

AOY® TG avTiyolvepyikng dpactnpotntdg tov, To Bevespi Aerosphere npémet va ypnopuonoteiton e
TPOCOoYN o€ 0oOEVEIC LE CLUMTOUATIKT VIEPTAOGIN TPOGTATY, KOTUKPUTNGT 0VP®V 7| YAUDKM LN
otevig Yoviag (BA. Tapdypao 4.8).

Acbgveic ue cofapn veopikn SuGAELTOLPYIN

Kabmg 1o yAvkomuppovio amekkpivetol Kupimg and Toug veppovg, ot acheveic e coPapr] veppiky
dvorettovpyia (kdbapon kpeativivng < 30 ml/min), copnepropufavopévmy ekeivav ue vepporddeio
TEAIKOD 6T0di0VL TOV aTaTOvY apokGOapaon, Tpénel va vroailovtar o€ Oepameia pe Bevespi
Aerosphere uovo eav to avapevouevo 0QEAOG VITEPTEPEL TOL dLVNTIKOD Kivduvou (BA. mapdypago 5.2).

AcOgveic ue cofapn nrotikn SucAettovpyio

e aobeveic pe coPapn nratikn dvciettovpyia, To Bevespi Aerosphere mpénet vo ypnoiponolgitol
udvo €0V TO aVAUEVOUEVO OQELOC VITEPTEPEL TOL dVVTTIKOD Kivdvvov (BA. Tapdypao 5.2). Avtoi ot
aoBeveic mpémet vo, mapakoiovBovvral yio TlaveC avemBounteg evépyeiec.

45  Alniemopaosig pe GALO QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA Kot GAAheg pop@és arlniemiopacng

DoppaKoKvNTIKEC AAMNAETIOPAGELS




Agv £xovv dielorybei ueléteg alinienidpaonc ue to Bevespi Aerosphere, ®6t6c0 to £vaeyOUEVO Y10
petaforkéc aAANAemdpaoelg Bewpeitar 6Tt eivor yapnAd pe Baon tig in-vitro pedéteg (PA. mapdypapo
5.2).

Agdopévov 61t To YAuKOTVPPOHVIO amoPAALETOL KUPIMG HECH TNG VEPPIKNG 000V, AAANAETIOPACELS Bal
UTOPOoVGAY SUVITIKA VO OVOKOWYOLV HE QUPLOKEVTIKA TPOIOVTO TTOL EMNPEALOVV TOVG UNYAVIGHOVS
VEQPIKNG amEKKPLIoNG. IN-Vitro to yAvkomouppovio givar Eva vrdotpopa Tov petapopiny OCT2 kot
MATE1/2K otovg veppovg. H emidpacn tng GlueTidivng, evOg avaoTOAEN AVIYVELTH TOV HETOPOPEDV
OCT2 xar MATEL1, o1t d1dBeom tov €16mvedEVOD YAVKOTLPPOVIOV £0€1EE TTEPIOPIGUEVT AOENON 01N
ouvolikn cvatnuatikn ékbeon (AUCo+) katd 22% kot ehagpd peimon ot veppik kaBapon kotd
23% AOym NG GLYYOPNYNONG GUUETIOIVIC.

DoprokodvvatkEc dAANAETIOPACELS

AAa avtinovoxopivika kol cvurabouiuntixa

H ovyyopnynon tov Bevespi Aerosphere pe AL QOPUOKEVTIKE TPOIOVTO TOV TEPIEXOVLV
AVTIYOAVEPYIKA KON B2-00peEVEPYIKOVG ayVIGTEG LOKPAC dpdong dev Exel pehetn el kot dgv
ouvieTdTal, KaOdC EVOEXETOL VA EVIOYDGEL TIG YVOOTEG AVETIOVUNTES EVEPYELEC TOV EIGTTVEOUEVMV
LOVOKAPIVIKOV AVTOYOVIGTOV 1 TOV B2-adpevepyk®dv ayoviotdv (BA. mapaypdpovs 4.4 kot 4.9).

[Taporo mov dev Exovy de€oyDeil emionpeg iN-vivo pedéteg alnieniopaong pe to Bevespi Aerosphere,
01 HEAETEG OEV KOTUSEIKVVOVV KAVIKES £VOEIEEIS OAANAETIOPAGE®Y, OTOV YPNGLOTOLEITAUL TOVLTOYPOVOL
pe AL QopUOKEVTIKG TPoTovTa Yoo X ATl cuopmephapuPavolévmy Tov Br-adpevepyikoy
Bpoyyodactaltikdv Ppoyeiog dpdong, Tov pebvlo&avOivady Kol ToV 0md GTOUNTOC KOl EICTIVEOLEVOV
GTEPOELODV.

Erayouevn aro popuaxo vwoxoliayio.

H tovtoypovn Bepoameio pe mapdymya pebvro&avlivng, otepogtdn 1 [ KOAOGLVINPNTIKA SL0VPNTIKA
umopel va evioyvoeL TNV oy opyIKi VTOKOAOUIKY dPAoT TV P2-0dPEVEPYIKADY QYy®VIGTOV,
EMOUEVMG, GUVIGTATOL TPOGOYN KATE TNV TanTOY POV Y¥pNon Toug (BA. mapdypapo 4.4).

[-odpevepyikoi omoxlelotég

O1 B-adpevepyucol amokAeloTéS (CUUTEPIAMAUPOVOLEV®V TV 0POUAMKAOY GTOYOVMV) UTOPOVV VO
eEacBevnoovv 1| va avaoTteilovy T dpaon TV P2-adPEVEPYIKAOV Oy®VIGTAOV, OTTMG 1| OPROTEPOAN. H
TOVTOYPOVT YPTON EITE TOV UN EKAEKTIKAOV EITE TMV EKAEKTIKOV PB-00PEVEPYIKDOV OTOKAEIGTMV TPETEL
VO OTOQEVYETAL, EKTOG EAV VILAPYOVY ETLTOKTIKOL AdYOL Yoo TN ¥pRom Tovs. Edv amattovvron
B-adpevepykol anokAe1oTEG (GUUTEPIAAUPAVOUEVOY TOV 0QOUAUIKOV GTAYOVOV), TPOTILOVTOL Ol
KOPOLOEKAEKTIKOL B-00pEVEPYIKOT ATOKAEIGTEG, TOPOAO TTOV TPETEL ETIGNG VO YOPTYOUVTOL LE

TPOGOYN.

AN eS papuorodvvoKeés oAANAETIOpaoElS
To Bevespi Aerosphere mpénet va yopnyeitan pe mpocoyn o€ aobeveic mov Aappdvouvy Bepameio pe
QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA OV Eival YVOGTO 0TL Tapateivovy to dtdotnua QTC (BA. Topdypago 4.4).

4.6 TovipétnTa, KONON Kot yorlovyia

Konon

Agv dwotiBevtar KAvikd dedopéva oxetikd e ™ xprion Bevespi Aerosphere og éykveg yovaikeg.
e peréreg epdmal 66omg og avOpdmovg Ppébnke OTL TOAD HKPEC TOGOTNTES YAVKOTLPPOVIOV
TEPOOAV TOV QPAYLLO TOV TAOKOUVTO. Xe PHEAETEG og {Da, 1 POPHOTEPOATN KOl TO YAVKOTTUPPHVIO,

UELOVOUEVQ, TPOKAAEGAV AVETIOOUNTES EVEPYELEC OTIG LEAETEC AVATIOPUY®YNG O TOAD VYNAEC
doceig/eninedo cuoTHoTIKNG ékBgong (PA. Tapdypago 5.3).



To Bevespi Aerosphere mpénet va ypnoiponoteitol katd t didpkeia TG eyKoposvvng udvo gav o
OVOUEVOLEVO OQEAT DTTEPTEPOVV TMV SLVNTIKAOV KIVOUVOV.

OnAacpog

Agv givarl yvooto gdv to yAukomuppdvio 1 1 poprotepOAn amekkpivovial 6to avBpdmivo yéia. Exovv
avaeepbel evoeielg LETOPOPAS YAVKOTUPPOVIOL KOl POPLOTEPOANC GTO UNTPIKO YAAQ apovpaimV.

H yopnynon tov Bevespi Aerosphere ce yuvaikeg mov OnAdlovv mpénet va eetaleton povo €av 10
OVOUEVOLEVO OPELOG YO TN UNnTépa v peyaidtepo omd kabe mbavo kivouvo yia o Bpépog (PA.
Tapaypaeo 5.3).

Tovipdtra

Meréteg oe apovpaiovg £6€1&av avemIBOUNTEG EXOPAGELG GTN YOVIUOTNTO LOVO GE EMITEDD OOGNC
vynAdTEP amd TN pPEYIeTN €kbeom Tov avBpdmov ot poppotepoAn (BA. mapdypopo 5.3). To
YAVKOTTUPPOVIO OEV EMEPEPE OMOLEGONTOTE AVETMIBOUNTES EMOPACELS GTY| YOVILOTITO GE 0POLPAIOVG.
Agv givar mBavo to Bevespi Aerosphere xopnyodpevo 6tn cuvieT®eVn 6061 Vo, ETNPEACEL TN
YOVILOTNTA GTOVG avOpdTOVG.

4.7 Emdpacsig 6Tny IKevOTNTA 001]Y1|61G KL YEIPIGHOD UNYOVHATOV

To Bevespi Aerosphere dev £xet kapio 1) £xEl 0oNUAVT EXTIGPOOT GTNV IKAVOTNTA 0BT YNONG KO
YEWPLOHOL unyoavnudtov. Qotoco, 1 (AN kol 1 vautia eivor cuyvég avemBounteg vEPYELES TOV
TPETEL VO, AAUPAVOVTOL DVTTOYN KOTE TIV 001yNGN 1 TOV XEIPIGUO UNYOVIUATOV.

4.8  AvemOOunrteg evépyereg

[Iepiinwn tov Tpooik acEoAieiog

To wpopik aceoreiag yapakmmpileTor amod TIC EMOPACEIC TNG KATNYOPIOS TV AVTIYOAVEPYIKMDV KOl
B2-adpevepyikmdv mov oyeTilovTal UE To EXUEPOVS GVGTOTIKG, TOV GLVIVAGHOD. Ot o GLYVA
avoeepoueveg ovemBbunteg evépyeleg o€ acbeveic mov édafav Bevespi Aerosphere, fitav kepolaAyio
(1,9%), vavtia (1,4%), powoi oroopoi (1,4%) ko {ain (1,3%).

Katdhoyoc avemQountwv EVEPYEIOV GE LOPON TIVOKO

O KoTaAoyog avemBOUNT®V EVEPYELDY GE HOopPT TTivako, Baciletal o€ KAMVIKEG OOKIUES KOl TNV
gumepio petd v éykpion pe to Bevespi Aerosphere kabmg kot pe v eumelpion Ue To ETUEPOVS
GLOTOTIKA KOl TO GYETIKA TPOIOVTAL.

H ocvyvomta tov avemBountwov evepysidv opileton ¥pnolomoidvTag TV akoAovdn cOuPacn: ToAd GuyVES
(=21/10), ovyvég (21/100 g <1/10), oyt cvyvég (21/1.000 éwg <1/100), ordvieg (>1/10.000 £wg <1/1.000),

oAb omavieg (<1/10.000) ko pun yvootég (dev pmopovv va ektiunovv pe fdaon ta dwbéoipa dedopéva).

IMivoxag 1 AvemO0Ounteg vépysieg KaTd ovyvoTnTo Kot Katnyopia/opyaviké cvotnua (SOC)

Katnyopia/opyaviké Hpotiudpevog 6pog YuyvotnTa

oVoTNUO

Awtoapayéc Tov AvTtidpacelg vrepevaicinoiog Oy ovyvég

OVOGOTOUTIKOV ocoumepthappavouévmv tov eavinuatog Kot Tov

GUGTILOTOG KVIGUOV

AwTapayég Tov Yrepylvroupio Oy ovyvég

petapoiopod ko g

0péyng

Yoyotpikég owatapoyés | Ayyog Yuyvég
Aéyepon Oy ovuyvég




Avnovyia

Avmvia
Awarapoyés Tov vevpikov | Keporaiyiol Yuyvég
GUGTI|LATOG Zdn

Tpopoc? Oy cuyvég
Koapowkéc owatapayés Tayvkapdio Oy ovyvég

AloOnpo ToApov

Kapdiakég appubpieg (kohmkr pappopuyn,
VIEPKOIALOKT] TOYLKOAPIIO KOl EKTOKTEG

OLGTOAEG)
Awtapayés Tov Enpooctouia?, Navtio Xuyvég
YOOTPEVTEPLKOD
Awtapayéc Tov Muikoi oracpoit 2uyvEc
JLVOCKEAETIKOV
GUGTI|LOTOG KOl TOV
GUVOETIKOV 10TOV
AWTapayiS TOV VEQPAOV Aolpwén twv ovpopop®V 08DV Xuyvég
KL TOV 00po@opmv 0d®V | Kotakpdtnon ovpmv? Oy ovyvég
I'evikég owaTapays Ko Owpaxikd dAyog Yuyvég
KOTOOTAGELS TNG 0000
xopiynong

1 Avembountn evépyeio mov oyetiletar pe T QoprOTEPOAN
2 AvemO0pnn evépyelo o GyeTileTal e TO YAVKOTUPPOVIO

Avogopd TOavoloyoOUEVOV avETIOOUNTOV EVEPYELDY

H avagopd mBavoroyodpeveov avemBOunTmv evepyemv HETH amd T YopnyNon adelog KukAopopiog
TOV PAPUOKELTIKOV TPOIOVTOG elvar onuavtikn. Empénet tn cuveyn mopakolovdnon g oyéong
0PEALOVE-KIVOHVOL TOV POPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZNTEITOL amd TOVG EMAYYEAUOTIES VYElNG VO
AVOPEPOVY OTTOIEGONTTOTE TOUVOAOYOVUEVES OVETIOVUNTEG EVEPYELEC LECH TOL EOVIKOD GLGTIOTOG
avaQopac Tov avaypdeetal oto Hapdptnua V.

4.9 Ymepdooolroyia

H vrepdocoroyia tov Bevespi Aerosphere umopei va £xe1g og omotéAeca Tapo. TOAAG
AVTIYOAVEPYLKA KON P2-0dpevepYkd onelol Kot GUUTTMUOTO, TO TLO GLYVE ard To 0moid
nepthappavouvv Boumm 6pacn, Enpoctopio, vautia, Hoikod oracud, Tpouo, Keealalyia, aicOnuo
TOAUDY KOl GUGTOAMKT VITEPTOOT).

Edv AdPer yopa viepdocoroyia, 0 acBevic TPENEL VAL OVTIUETOMIGTEL VTOGTNPIKTIKA e TNV
KATOAANAN TapakorlovOno, OTmg amatteitol.

5. DOAPMAKOAOT'IKEX IATOTHTEX

51 ®@appoxodvvopkis 1010TNTES

Ddoppokobepamentikn katnyopio: OAppoKa Y10, TIC ATOPPUKTIKEG VOGOVE TMV OEPUYDYDV,
AOPEVEPYIKA GE GUVOLOOUO UE avTIXOAVEPYIKA, Kodkoc ATC: RO3ALO7.

Mnyoviopdc dpdong



https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

To Bevespi Aerosphere mepiéyet 600 BpoyyodtacTaATiKA: T0 YAuKomvppdvio, Evav Hokpag dpdong
HOVGKOPIVIKO OVTOY®VIGTH (0VOQEPETOL EMIGNC MG OVTIYOAVEPYIKO) KO T POPUOTEPOAT], EVOV
HaKPAg Opdong P2-adpevepyikd ayoviotn pe Tayeia Evapén dpdong.

To yAvkomuppdvio €yl TAPOUOLN GUYYEVELD [LE TOVS VIOTVTTOVS TOV HOVCKAPVIKMV VITodoyéwv M1
£€m¢ M5. Xtoug aepaymyols emOEKVOEL PAPLOKOALOYIKES EMOPAGELG LEG® OVOGTOANG TOL M3
VIOd0YEN OTIC Agleg pVuIKég tveg, odnydvtag oe Ppoyyodiactorr. H poppotepoin empépet dpeon
YOAOGT TOV AEIOV LVIKOV VOV TOV 0EPAYOYDV MG CLVETELN TNG AVENONS TNG KUKAIKNAG
HOVOPOGPOPIKTG 0devooivne (AMP) péom g evepyomoinong g adevolkng KukAdong. O
GUVOLOCUOC OVTMV TMV OLGIMV HE SLOPOPETIKOVS UNYOVIGLODS OPAOoTG EXEL MG OTOTEAEG LA
a0pO1oTIKY] OTOTEAEGUATIKOTNTO GE GUYKPLOT UE T ¥p1ion Kabe cuotatikoh pdvov Tov.

Q¢ cuvémeLa TNG OLPOPETIKNG TUKVATNTOS TOV LOVGKUPIVIKDV DITOOOYEMV KOl TOV P2-a0peEVEPYIKMV
VTOS0YEMV GTOVG KEVIPIKOVS Kol TEPIPEPIKOVS ALEPAYMYOVS TMV TVELLOVAV, Ol LOVGKUPIVIKOT
AVTOYOVIOTEG EIVOL TTLO OTOTEAEGLLOTIKOL GTN YOAQOT] TOV KEVIPIKMOV GEPAYMOYDV KOl Ol
B2-adpevepyikol aymVIGTES VAL TO UTOTELECUATIKOL GTI) YAAUGT] TOV TEPIPEPIKDV AEPAYDYDV M
YOAUGT OUPOTEPOV TOV KEVIPIKMOV KOl TEPUPEPIKMV AEPAYMYDV Ue T Bepomeia cuvdvacpoD umopel
Vo GUUPAALEL OTIC OPEAES EMOPACELS TNG GTNV TVELLOVIKT Agttovpyia.

Daprokodvvakic EmOPUCELS

e tpeig aong 111, ddpketog 24 efdoudowv peréteg (PINNACLE 1, PINNACLE 2 kot PINNACLE
4) to Bevespi Aerosphere ntopeiye PEATIOGELS EVOVTL TOV EIKOVIKOD QUPUAKOV GTNV TVELLOVIKY
Aertovpyia (OTmg peTpnOnKe amd ToV TPOIVO, TPV TN dO0M, EAdYLoTO Plona eKTvEOUEVO OYKO £vTOG |
devteporéntov [FEV1]) pe v €vapén opdong va KaTadelkvoeTol 5 AETTA LETA T YOPNYNON TNG
npog 60omc v Huépa 1 (Beitioon vavit Tov eikovikol gapudakov katd 187 ml, 186 ml kot

179 ml otn perétn PINNACLE 1, PINNACLE 2 kot PINNACLE 4, avtictorya [p <0,001]). H péon
BpoyyodactalTiKy OpacT oV TPOEPYETUL amd dladoyikéc peTprioslg tov FEV: v Huépa 1 ko v
EBSopdda 12 and t pehétn PINNACLE 1 gaivetar otnv Eucova 1. Xt pedétn PINNACLE 2 ta
amoteléopata NTav Tapopota pe ekeiva tov Tapatnpndnkav ot perétn PINNACLE 1.



Ewéva 1 Méon Metafoinq ané v Apkn Extipnon tov FEV: pe tov Xpovo tqv Huépa 1 ko
v Epdopada 12
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Hlextpopvaioloyio e kapdiog

Mio gheyyouevn pe eikovikd Kot evepyd eappako (Lo&ipiosacivn) mAnpng peiétn tov QT og 69 vy
droua dgv KoTEdEEE KAMVIKA onUavTIKn enidpacn oto ddoetnuo QT, ¥pnoiuomoldviag EVa KatdToto
oplo Twv 10 ms. Ot peyarvtepeg péoeg (90% avdtepo Oplo EUTIGTOGVUVNG) SL0POPEG Ad TO EIKOVIKO
QAPLOKO KT TNV apyIKN EKTIUNOT Kot TOV otoputka dtopbmpévon dractiuatog QT ftav 3,1 (4,7) ms
ywo. to Bevespi Aerosphere (14,4 /10 pukpoypoppdpia) kot 7,6 (9,2) ms yia to



YAVKOTLPPOVIO/POPLLOTEPOAT LE OKTM POPES TI) GUVIGTOUEVT] OOCT] YAVKOTUPPOVIOL KO TECCEPIC
(POPES T GUVIGTAOUEVT SOCT] POPUOTEPOANG.

Khlvikn amotereouatikdTnro

To npdypoppa KAMvikhg avartuéng yio to Bevespi Aerosphere tepildpfove Tpelg Toyoomomuéveg,
Suthd TVPAEC, EAEYYOLEVEG e EIKOVIKO PApLaKOo, TapdAANAmV opddwv Pacikéc peréteg @dong 111
duapkelag 24 efoopddwv og 5.433 acbeveic pe pétpia £mg moAd cofapn XAIL (PINNACLE 1,
PINNACLE 2 ka1 PINNACLE 4).

Emidpdoeic otnv mvevuovikny Aeitovpyio.

Y1ig peréteg PINNACLE 1, PINNACLE 2 ka1 PINNACLE 4, to Bevespi Aerosphere kotédei&e
Bektidoelg otov eddyioto FEV1 o dibpkeila 24 gfdopddmv oe oEo LE TO EIKOVIKO QAPHLOKO, TO
YAVKOTLPPOVIO KOt TN QopuotepOAn (P<0,0001) [BAéne TTivaka 2]. Aev vinpée eEacbévion tng
Bpoyyodiaotaitiknig dpdong pe tov xpdvo. To Bevespi Aerosphere katédeiée eniong Peltivoeig otov
péyioto FEV1 evtog 2 wpdv petd m 60om oe d1dpieta 24 eBSoUAdmV 6 GYEGN LE TO ELKOVIKO
QAPLOKO, TO YAVKOTLUPPOVIO Kot TN poppoteporn (p<0,0001) [BAére ivaka 2].

Ymnpéav Beltiwcelg otov erdyioto FEV: aveEaptitmg g niikiog, Tov ¢vAov, Tov Pabpod
TEPLOPLIGLOV TNG POTIG TOL OEPA, TOV CUUTTOUATOV KOTE TV OPYIKY| EKTIUNGT, TG KATAGTAONG
KOTVIGLOTOG 1) TNG XPTOMG EIGTVEOLEVMV KOPTIKOGTEPOELODV,

2OUTTOUATIKES EKPOTELS

Abonvora.

Y1i¢ pehéteg PINNACLE 1 kot PINNACLE 2, to Bevespi Aerosphere mopeiye BeAtidoelg ot
dvonvola, 6mwg katadeiydnke amnd v Avto-drayepilopevn Kataypoapopevn péco YToroyiotm
eotwokn Pabporoyia tov Agiktn MetaBatikng Avenvolag (SAC TDI) oe didpketa 24 efdopddwv oe
GUYKPLON LE TO EIKOVIKO PAPLOKO Kot TO YAvKomuppovio (PAéne Ilivaka 2). BeAtidoelg o€ oiyKkpion
pe ) eoppotepoin tapatnpndnkov otn pekétn PINNACLE 2 (BAéne Ilivaka 2). tn pelém
PINNACLE 4, to Bevespi Aerosphere mapeiye feltidoeig ot dvonvola, dnmg Kotadeiybnke and v
gotiokn Padporoyia tov TDI (Aeiktng MetoPatikng Avcnvolag) og diapkela 24 efdouddwv og
GUYKPION UE TO EIKOVIKO PAPLOKO Kot TO YAvKomuppdvio (PAéne Tlivaka 2).

2yenulousvy ue v vyeia ro1otnra (wnc

>1ig peréteg PINNACLE 1, PINNACLE 2 ka1 PINNACLE 4, to Bevespi Aerosphere mtopeiye
Bektioon otV 01K Y10, TN vOco oyetilopevn ue v vyeia modtnta {mng, 0nmg vrodeiydnke amd
pia peiowon otn cuvolikn Paduoroyio Tov Avamvevotikod Epomuoatoroyiov St. George [St. George’s
Respiratory Questionnaire (SGRQ)] oe didpketa 24 gfdopddnv € 6VYKPION LE TO EIKOVIKO PAPLLOKO
Kot To YAvkomuppovio (PAéne Tivaka 2). YanpEoav eATiOoELS 6€ GVYKPLOT UE T QOPUOTEPOIT OTIC
peréteg PINNACLE 1 kot PINNACLE 2.

Iivaxoeg 2 IIveopovikn Asttovpyia, ekfdoeic copntORaTIKES Kol TOL0TNTAS CONG oyeTilopevng
RE TNV VYEiX o€ ordpkela 24 foopnadmv

Yuykpiceig Aw@opa Oepaneiag (95% oacTRATA EPTGTOGVVIG, P-TINT])

Ospaneciog pe

Bevespi EAdyiotog MéyioTog SAC-TDI/ SGRQ Hpepiow

Aersophere FEV1 (ml)* FEV1 (ml) TDI Ectioxn GUVOALKY) owdcmon pe
BaOporoyic? Badpolroyia Ventolin

(swomvoéc/muépa)’

PINNACLE 1

Bevespl 158 288 0,47 -2,39 -1,08

Aerosphere

(N=526) (132, 183) (259, 317) (0,21, 0,72) (-4,07, -0,71) (-1,43,-0,73)

evavat ) p<0,0001 p<0,0001* p=0,0003 p=0,0053* p<0,0001*

ELKOVIKOD

QapuéKov
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(N=219)

Bevespi 60 123 0,27 -1,90 -0,26
Aerosphere

(N=526) (39, 80) (100, 146) | (0,07,047) | (-3,24,057) | (-0,53,0,01)
&vavtt p<0,0001 p<0,0001* p=0,0086" p=0,0052* p=0,0619
I'wkomvppoviov

(N=451)

Bevespi 64 81 0,16 -0,75 -0,01
Aerosphere

(N=526) (44, 84) (59,104) | (-0,03,0,36) | (-2,08,057) | (-0,27,0,26)
gvavtt p<0,0001 p<0,0001* p=0,1060 p=0,2640 p=0,9683
QOpHOTEPOANG

(POVUOPIKNG

(N=449)

PINNACLE 2

Bevespi 129 278 0,33 -1,66 -1,04
Aerosphere

(N=510) (103, 155) (249, 308) (0,11,0556) | (-3,34,0,02) | (-1,37,-0,72)
vt p<0,0001 p<0,0001 p=0,0041 p=0,0534 p<0,0001
EIKOVIKOVL

papudrov

(N=223)

Bevespi 55 129 0,21 -1,28 -0,57
Aerosphere

(N=510) (34, 76) (106, 153) | (0,03,040) | (-2,62,0,06) | (-0,83,-0,31)
gvavtt p<0,0001 p<0,0001 p=0,0199 p=0,0605 p<0,0001
I'wkomvppoviov

(N=439)

Bevespi 57 76 0,28 -1,22 -0,29
Aerosphere

(N=510) (36, 78) (52, 99) (0,10,046) | (-256,0,13) | (-0,55,-0,03)
fvav p<0,0001 | p<0,0001 p=0,0028 p=0,0760 p=0,0274*
POPHOTEPOANG

(POVUOPIKNG

(N=437)

PINNACLE 4

Bevespi 155 293 0,80 -3,50 -0,98
Aerosphere

(N=551) (129, 180) (265,321) | (0,47,113) | (-518,-1,82) | (-1,47,-0,49)
dvaveL p<0,0001 p<0,0001 p<0,0001 p<0,0001 p<0,0001
EIKOVIKOV

QOPLAKOV

(N=235)

Bevespi 55 141 0,33 -1,62 -0,77
Aerosphere

(N=551) (35, 76) (119, 163) (0,07,0559) | (-2,94,-0,30) | (-1,16,-0,38)
évavtt p<0,0001 p<0,0001 p=0,0125 p=0,0165 p<0,0001
I'\wkomvppoviov

(N=474)
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Bevespi 72 97 0,15 0,27 -0,41
Aerosphere

(N=551) (52, 92) (75,119) | (-0,11,041) | (-1,59,1,05) | (-0,80,-0,03)
£vovTt p<0,0001 p<0,0001 p=0,2530 p=0,6908 p=0,0345#
QOpHOTEPOANG
QOVLLOPIKNG
(N=480)

N Ap10pdg otov mAnBuopd pe mpdheomn yia Oepancio

* [Ipotedov KaTtaAnKTIKO onpeio o OAES TIG LeEAETEG

P T1ic perérec PINNACLE 1 kot PINNACLE 2 ypnoomomdnke o SAC-TDI. Tt uerétn PINNACLE 4
ypnowomomfnke o TDI. O SAC-TDI frav to mpwtevov katainktkd onpeio otig peréteg PINNACLE 1 ko
PINNACLE 2 poévo

T An6 tov [TAndvoud Xpnotdv Ardowong Ventolin ot perétn PINNACLE 4

# 21 perétn autr] xpnoipomodnke pio iepapyixh otatiotiky Sradikocia eAéyyov ka1 chyKpion avth frav
HKPOTEPT OO Pio GOYKPLOT] TOV OEV TETLYE OTATIOTIKY GNUAVTIKOTNTA. G €K TOVTOV, dgv pmopel va cuvaydel
GTOTIOTIKY] CNUOVTIKOTNTO O OVTHV TN CVYKPLON.

Hopolbvoeic XAIT

O1 pepovopéveg LEAETEG OEV GYESIAGTNKOV ELOLKE, Y10, TV EKTIUNOT TOV EXOPAGEDY TOV Depaneimv
otig mapo&hveelg XAIT kot ot acbeveig amocipovay amd TiG HEAETEG €AV avVEKVTITE GOPapn
mapo&uvon N TEPIEGATEPES O 2 LETPLEG TAPOEVVGELS.

Houdrotpikdc TAnbvopdc

O Evponaikdc Opyaviopog apudkmv Exel dOGEL amaAloyn omnd TNV VTOYPEMSN VIOBOANG TV
QMOTEAECUATOV TOV LEAETOV Le To Bevespi Aerosphere og dleg TI¢ vToKaTyopieg TOL TOUSATPIKOD
mAnBuopov ot XAII (BAéne mapdypapo 4.2 yio TANpoPopieg GYETUKA LLE TNV TOUSIATPLKN XP1OM).

52  ®appoxoxiviTikés 1010TNTES
Metd, TV €16TVOT TOV GLVIVOGUOD YAVKOTLUPPOVIOD Kol OPHOTEPOANG, 1| PUPUAKOKIVITIKY KOOE
GLOTATIKOD NTOV TOPOUOLN UE EKEIVI TTOL TTapatnprOnke dtav kdbe dpactikn ovaia yopnynonke

YOPoTd. ol appaKoKvNTIKOUG 0KOTOUS, KA GLOTATIKO UmopEel EMOUEVOGS VA EETACTEL YOPIOTA.

Enidpoaon evoc agpobordov

H yprion tov Bevespi Aerosphere pe tov agpobdrauo Aerochamber Plus Flow-Vu ce acbeveic pe
XAIT avénoe t 6uVoAIKT GuaTNUATIKN £kBgoT 6TO YAVKOTVPPOVIO (OTTMG HETPHONKE aTd TV
AUC.12) kotd 16%, eved 1 £€kBeom 61N PoprOTEPOAN TOPEUEIVE OULETAPBANTT.

Amoppdéonon

Metd ) yoprynomn o eiomvong tov Bevespi Aerosphere o€ dtopa pe XATII, 1 Cmax TOL
yYAvkomvppoviov avékvye og tepimov 5 Aentd Kot 1 Cmax TNG POPUOTEPOANG avEKLYE péca o€ 20 €mc
60 Aemtd. H otafBepomompévn katdotaoT EmTuyydvetal viog 2-3 nUeP®V 0o T1 XOpNynon
enovolopfavopevov docemv Bevespi Aerosphere kot o Bafudg tng éxBeong eivor mepimov 2,3 @opéc
Kal 1,5 popéc vymAdTEPOC o OTL HETA TNV TPAOTN dOGN Y1 TO YAVKOTUPPAVIO KoL TI| POPUOTEPOAN
avticTolya.

Mio pelétm evamdbeonc otov mvedpova e to Bevespi Aerosphere mov die&nyon oe vyieic eBehovtég
Katédelse Ot katd PEco 0po to 38% Tng OVOLOGTIKNG 0O0NG EVATOTIOETOL GTOV TVEDLOVO.

IMopatnpndnkayv 1660 KEVIPIKN OGO KOl TEPLPEPLKN evomdOeo.

Koatavoun

T Zvxomoppovio
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O extiumpevog Ve/F (0ykog tov kevipikol dapepicporoc) kot o Vpl/F (dykog tov mepipeptkon
dopepiopatog) Tov yAvkomvppoviov givar 741 1 kot 2.990 1, avtictouyo, HECH POPUOKOKIVI|TIKNG
avaAivong TAnfucpov. e gvpog cuykevipocewv 2-500 nmol/l, n chvdeomn TOV YAVKOTLPPOVIOL LE TIC
TPOTEIVES TOV TAAGUOTOG KOUAVOTKE 0o 43% Emg 54%.

Dopuotepoin

O extiumpevog Ve/F (0ykog tov kevipikol dwapepiocpatog) kot o Vpl/F (6ykog tov mepipepticon
dwpepiopatog) tng popuotepoAng ivar 1.030 1 ko 647 1, avtictot o, LEC® EAPUAKOKIVITIKNAG
avaAivong TAnfucpov. e gvpog cvykevipocewv 10-500 nmol/l, | cuvdeon TS POPLOTEPOING LE TIG
TPOTEIVES TOV TAAGUOTOG KOUAVOTKE 0 46% Emg 58%.

Buougtooynuatiopde

Tvkomvppovio

Me Baon ™ Piproypaeio kot pia in Vitro pedétn avBpodnivov nrotokvttdpov, o petaforopds nailet
piKpod pOLo Gt GLVOAIKT amoPfoAn Tov yAvkomvppoviov. To CYP2D6 Bpébnke 61t ivar to kupiapyo
évlopo mov gumiéketal 6TovV PETABOAGUO TOL YAvKOTLPPOViOL.

In-vitro peléteg deiyvouv 6Tt T0 YAVKOTLPOVIO OEV OVAGTEALEL KAVEVOLY VTOTOTTO TOV KLTOXPDUUTOG
P450 xon 611 dev vrdpyet emaywyn tov CYP1A2, 2B6 1 3A4.

Dopuotepoin

O K0prog petaforopog TG POPUOTEPOANG YiveTal HEGM GLECT|G YAVKOVPOVISIGONG KOl LEGM
O-amopeBurioong, axorovBodpueveg and cvlevén pe avevepyong petaforitec. Ot devtepehovoeg
petaforikég odol meptrapfavouy amopoppviioor kot 6uLgvén Beuov diatog. To CYP2D6 kat to
CYP2C éyovv avayvopiotel og koping vrebbBouva yio tnv O-omopueburioon.

In-vitro ueléteg deiyvouv 0TL N POopUOTEPOAN dev avaoTtélAel To, Evivpa Tov CYP450 g Oegpanevticd
ONUOVTIKES GUYKEVTPMGELS.

AmofoAn

Metd and evooeAéfia xoprynomn wog doong 0,2 mg padloeTICLAGUEVOL YAVKOTLUPPOViov, To 85%
g 06oM¢ avaxtiinke ota 00pa 48 dpeg PLETA TN OGN KOl KATOL0 paSIEVEPYELD, aVOKTHONKE emiong
ot xoA. O tedkog ypdvos Npioelag Long amofoing Tov YAVKOTuppoviov HeTd amd GTOUOTOG
€10TIVOT| TOV TPOEKLYE UEGH POPUAKOKIVITIKYG aviAvoTg mAnBuopon ftav 15 dpeg.

H améxkpion e eoppotepoing peretninke oe £€1L vy dTtopo HETH amd TAVTOYPOVT YOPNYNoN
POSLOETICTLAGUEVTIG POPUOTEPOANG LECH TNG OTO GTOUATOC Kot TG EVOOQAEPLaG 0600. X vt ™
UEAETT], TO 62% TNG PUSLOETIOLAGUEVT|G POPUOTEPOANG ameKKPiOnKe oo 00pa, eV TO 24%
amoPAnOnke ota kémpava. O TeEdkog xpovog nuicelog (g amofoAng TG GOPHOTEPOANG UETE 0md
GTOUATOG ELOTVOT] TTOV TPOEKLYE HECH POPUOKOKIVITIKNG avaAvon g TAnBucspot ftav 13 mpegs.

T'poppkdTnTo/un ypoukoTnTo,

I papikny eopuakokvnTikn mapatnpiinke yia 1o yAvkomvppovio (e0pog d6ong: 14,4 émg 115,2 ug)
Kol T QoprOTEPOAN (8VpOg dooNG: 2,4 £mg 19,2 ng) petd amd GTOUNTOG EIGTVOT).

Ewwoi tAinbvopoi

Hlikiowuévor
Me Baomn ta dwbéoua dedopéva, dev givar amapaitntn 1 Tpocapuoyn e doene Tov Bevespi
Aerosphere cg ynplatpikong acbeveic.

Neppixn dvolertovpyio
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Agv &xovv deaybel pedéteg extipunong g enidpaong TG VEPPIKNG SUCAELTOVPYING GTN
(QOPUOKOKIVITIKT] TOL YAVKOTTUPPOVIOL Kot TG @opprotepdine. H emidpacn tng veppikng
dvodettovpyiog oty €kbeom og YALKOTLPPOVIO Kol POPLOTEPOAN Y10 TEPI0d0 EmG Kot 12 efdopddeg
EKTIUNONKE G PO POPLOKOKIVITIKY avaALGT) TANBuoHOoV. O ekTIU®UEVOG PLOUOC GTEPAUATIKNG
dmOnong (eGFR) xopdavOnke amd 30-196 ml/min, avtimpoc®nebovtag Eva €0pOG LETPLUG £MC ATOVGia
veppikng dvoiettovpyiag. H cvotuotikn £ékBeon (AUCo.12) oe dtopa pe XAII pe pétpla-coPapn|
veppikn| ducrettovpyia (eGFR 30-45 ml/min) elvar mepimov 30% vymAdtepn Y10 10 YAVKOTLPPOVIO GE
ovykplon pe to dropa pe XAIT pe povotoloyikr| veppikn Aettovpyio (eGFR> 90 ml/min). Ta dropa pe
XAIT pe yopunAid copotikd Bapog Kot LETPLO-GOPapT| HELWUEVT VEPPIKT AELTOVPYIN UTOPEL VO, EYOVV
nepinmov dumhdoia cvotnuatikn £kbeomn oto yAvkomvuppovio. H veppikn Aertovpyia dtomotdbnke 6Tt
dev emnpedlel v £kBeon ot POpPUOTEPOAN.

Hromirn dvalertovpyio

Agv &ovv de€ayOel pappokokvnTikég peréteg e to Bevespi Aerosphere oe aofeveic pie nmatikn
dvodettovpyia. QoT0G0, EXEWON N POPUOTEPOAN OTOPAAAETAL KOTA KUPLO AGYO HEGH MTOTIKOD
petafoliopov, propet vo avouévetor avénuévn Ekbeon o acbeveig pe coPap NroTiKy
dvodettovpyia. H kdBapon tov yAvkomuppoviov and 11 cusTNHOTIKE KukAopopia yiveTal Kupimg pe
VEQPIKY] OMEKKPLION KOt 1 NIATIKY SUGAELITOVPYIO JEV AVOLEVETOL ETOUEVMG VOL OO YT|CEL GE N
aGQOAT cuoTnuaTiky kbeo.

Aot eroixol wAnBoouoi

[paypatomoOnke pio POPUOKOKIVITIKN avAALGT TANBVGUOV TOV YAVKOTLUPpPOVIoL LE Bdor Ta
dedopéva mov cuAAEXONKaY og éva chvoro 311 atdpmv pe XAIL H eappoxoxivntikn tov
YAVKOTTLPPOVIOL TTEPLYPAPNKE KAADTEPQ LE £VOL O1-OLUUEPICHATIKO LOVTEAOD evamOBeons e
amoppoOPNoN TPOTNG TAENG Kot ypappuky amoPoir. H tomkr kdBapon (CL/F) tov yAvkomuppoviov
nrov 124 I/h.

[paypatomoOnKe pio POPUOKOKIVITIKY avAALGT TANBVGUOV TNG POPUOTEPOANG e Pacn Ta
dedopéva Tov cuAAEXONKaY o éva ochvoro 437 atdpwv pe XAIL H gapuakoxivntiki g
(QOPLOTEPOANG TTEPLYPAPNKE KOADTEPQ LE £Val O1-OLOUEPIOUATIKO LOVTELOD evamdBeong Le amoppoOPNon
TPOTNG TAENG oTafepod puBrod Ko ypappkn anofoin. H tomikn kébapon (CL/F) g poppotepding
Nrov 99 I/h.

Ot tpocapuoyég TG d66MC dev eivar amapaitteg Le Baom v enidpacT TG NAKING, TOL EVAOL Kot
TOL BAPOVG OTIC PAPUAKOKIVITIKES TOPAUETPOVS TOV YAVKOTLPPOVIOL KOl TNG POPLOTEPOATC.

Agv vmpEav onUOVTIKES dtpopes 6T cuvoAkT] cvotnpatikh £kBeom (AUC) yio apeotepeg Tig
EVAOGELS HETAED VYOV atOp®V lammvikng Kot AVTIKNG TPoéAevons. AgV VITAPYOVY ETAPKN
QOPUOKOKIVITIKG ddOpEVE Yio TN cUYKPLon TG EkOgomg Yol GALEC E0VIKOTNTES 1] PLALS.

5.3 IIpoxivika dedopéva yio TNV a6@drela

Ta pn KAvikd dedopéva dev amokaAVTTOLY 110iTEPO Kivouvo Yia Tov dvBpmmo pe Paon Tic
GUUPBUTIKEG LEAETEC PUPUOKOAOYIKNG OICPAAELOG, TOEIKOTNTOG ETUVAAAUPOVOUEVOV dOGEDVY,
YOVOTOEIKOTNTOG KOl EVOEYOUEVIG KOPKIVOYOVOL dpAoT|C.

H to&ikétn o mov mapatnprinke o€ HEAETEC e TOV GLUVOVAGLO YAVKOTLPPOVIOL Kol POPUOTEPOANG
0€ GKOAOVG GUGYETIOTNKE UE TIG POPLOKOALOYIKES OPACELS TNG POPUOTEPOANG, CUUTEPILOUPOVOUEVDV
EMOPACEMV KLPIOG GTO KOPOLOYYELOKO GUGTNLA, TOV ATOTEAOVVIOV OTO VIEPALLIN, TAYVKAPSi,
appuOuiec kot pookapdiokéc PAAPeC. AvTtég gival YVOOTEG PUPUOKOLOYIKEG EKONADGELC TOV
TOPUTNPOVVTOL LETA TN YOPTYNOT VYNADV SOGEDMV UYOVICT®V TOV B-00pEVEPYIKMOV VTTOS0YEMV. AgV
TapoTNPHONKAY GNUAVTIKES EMOPACELS TTOV VO, LITOPOVV VoL t0d0000V 6TO YAVKOTLPPOVIO.

Meléteg avamapaywyng o {oa e POPUOTEPOAT] £DE1EAV EAAPPDG LELMUEVT] YOVILOTITA GTOVG
UPOEVIKOVG 0poVPaiong 68 VYNAN GUGTNIATIKT EKOE0T KOl OTMOAELD ELPLTEVUATOG, KAO®DS Kot
UELOUEVT] TPOMPN LETAYEVVITIKY EMPIOON Kol LEIOUIEVO PAPOG YEVVNONG GE CTUAVTIKA VYNAOTEPECG
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GLOTNUOTIKEC EKBECELS AO aVTEG TTOL EMTELYONKAV KATA TNV KAVIKY ¥p1on. Q6TdG0, aVTd To.
amoTELEG AT GE TEWPANATO, 6E {Ma £x0VV LKpN oyéomn e Tov avipwmo. Iapatnpndnke pio pukpn
ahENOT GTN GLYVOTNTA ELPAVIONG AELOHVOUATOV UNTPUG GE 0POLPAIOVG KOl TTOVTIKOVG GTOVG OTTOI0VG
xopnynOnKe popuotepOAN, pia enidpact mov Bempeitorl Tt €lvar emidpaoT TG KOTyopiog QopUAK@Y
G€ TPOKTIKG PETd amd pakpoypovia EkBecn oe VYNAEG dOGELS AYOVIGTOV P2-adpevepyIKdY
VTOJOYEDV.

Meléteg avamapaywyng oe {oa e YAVKOTLUPPOVIO £08150V PetmpEVa. Bapn euPpdov apovpaimy Kot
KOVVEALDV KOl TOpaTnpROnKe YoUnAn TpOGANYN COUATIKOV BAPOVE GE amOYOVOLG OPOVPAI®V TPV
TOV OMOYOAQKTIGHO GE OTLLOVTIKA VYNAOTEPEG CLGTNUATIKEG EKOEGEIC OO AVTEC TOL EMTEDYONKOV
KaTd TNV KAMVIKY ypion. Aev mapatnpndnke kopio EvOEEn KapKivoyEveons o€ LEAETES SLAPKELOG

2 TV G€ 0POLPOIOVS KO TOVTIKOVG.

6. DPAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX

6.1 Katahloyog ekddymv

Nopoprovpdvn

1,2-816te0poDA0-SN-YAVKEPO-3-QMGPOYOAIV

XAhwprovyo acPéotio

6.2 AovppotoéTnTeg

Agv gpapudletat.

6.3 Audpkera Long

30 pnveg
Na ypnoyomoteiton péca og 3 punveg amd to dvorypo tov GOk,

6.4 Idwitepeg TPoPLAAEELS KOTA T QUAGEN TOV TPOTOVTOG
Mn guAdocete oe Ogppokpacio peyorvtepn tov 30°C.

Mnyv ekBétete o Oepuokpacieg vyniotepeg Twv 50°C.
Mnv tpuntdte Tov TEPEKTN VIO TEDT).

6.5 ®@Von Ko GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

H ovokevn elonvomv givar pio vto TieoT GUGKELT] EIGTVOMY LETPOVUEVOV OOCEMV TOV OITOTEAEITOL
Ao Evay TEPLEKTT OAOLUVIOV VITd Ttieon pe Evay cLUVOESEUEVO BEIKTN dOOTG OV TOPEYETOL LLE AEVKT
TAOGTIKT] GUGKELT YOPNYNONG KOl EMGTOULO LE TOPTOKOAL TOU TPOSTAGiaG amd T okovn. Kabe
GUGKELT EICTVOMV GLOKEVALETAL LepOVOUEVO o BOAOK 0O GOALO OAOLUIVIOL TTOL TTEPLEYEL
QOKEAIOKO Le amo&npavTiko Kol GUCKEVALETAL LECH GE YAPTIVO KOVTL.

Yvokevaoieg:

Yvokevacia g 1 cvokevng elomvomv pe 120 yekaopovg.

H moAvovokevacio nepiéyet 360 yekaopuovg (3 cuokevéc elomvodv tav 120).
Mmropei va, pnv KuKAOQOpPOUV OAEG Ol GLOKEVAGIEGS.

6.6 Idwitepeg TPoPULLAEELS aTOpPLYNG KO GALOG YEIPIGNOG

Kabe aypnoiponointo eapuokeuticd Tpoiov 1 VIOAEWU TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPDVOL LE TIG
KOTA TOTOVG IGYVOVGEC GYETIKES SLOTAEELG.
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O mepLéktng vid Tieon dev TPEMEL vaL EIVAL GTAGUEVOG, TPVTNUEVOS 1) KOUEVOG, OKOLLOL KOL oV QaiveTat
doetoc.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sddertélje

Xoundia

8. APIOMOZ(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAXZ

EU/1/18/1339/001

EU/1/18/1339/002

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX ET'KPIZTHX/ANANEQYXHY. THX AAEIAX
Hpepounvia mpdtng £ykpiong: 18 Aegkepppiov 2018

Huepounvia televtaiog avavémong: 15 Xerteufpiov 2023

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXZHYX TOY KEIMENOY

Agntopepeic mAnpoeopieg yio 10 Tapdv QOPUAKEVTIKO TPoioV gival S10BEGILES GTOV SIKTLOKO TOTO
o0V Evponaikod Opyovicpod @apudkov: hitp://www.ema.europa.eu.
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http://www.ema.europa.eu/

ITAPAPTHMA 11

MHAPAXKEYAXTHX(EYX) YHHEYOYNOX(OI) I'TA THN
AIIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHXH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. HAPAXKEYAXTHX(EX) YHLEYOYNOX(OI) I'TA THN AIIOAEEMEYXZH TQN
ITAPTIAQN

‘Ovopa kot dtevfuvon Tov(tmv) Tapaokevaoti(®v) mov givor vrtevfuvog(ot) yio TNV artod£GUELOT TOV
ToPTId®V

AstraZeneca Dunkerque Production
224 Avenue de la Dordogne

59640 Dunkerque

ToAlia

B. OPOI'H HEPIOPIXEMOI XXETIKA ME TH AIAOEXH KAI TH XPHXH

DopHaKeLTIKO TPOTOV Y10 TO OTTOI0 AMOLTEITOL LOTPIKT) CLUVTOYT.

I AAAOI OPOI KAI ATTAITHXEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
o Ex0¢oeig Ieprodikng Mupakorovdnong g Acoalertog (PSURS)

O amottioelg yio v voPoin ekBécewv PSURS yia 10 &v AOY® QOpUOKEVLTIKO TPOTOV
opifovtat 6Tov KOTAAOYO e TG Nuepounvies avapopds s Evoong (katdhoyoc EURD) mov
mapatifetor oty Tapdypago 7, tov apbpov 107y, e odnyiog 2001/83/EK kot kébe
EMOKOAOVOTG EMIKOIPOTOINGNG OTTMG ONUOGIEVETOL GTNV EVPOTOIKT OUKTVLOKT TOAN Y10l TOL

QapLoKaL.

A.  OPOI'H IEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AITOTEAEXMATIKH
XPHIH TOY ®APMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

o Yyéo10 owayeipiong kivovvov (ZAK)

0O Kdaroyog Adetog Kvkhopopiag (KAK) Ba dieEaydyet Tig amortovpeves dSpactnploTnTeg Kot
TOPEUPAGELS PUPHOKOETOYPVTVIIONG OT(¢ Tapovctdlovtal 6To cupenvniéy XAK mov
mapovctdleTar oty evotnto 1.8.2 g doelog KukAoPopiag Kot 0TolEcdNTOTE ETAKOAOVOES
gykekpipéveg avabempnoeig tov TAK.

‘Eva emucarporompévo ZAK Oa mpénet va katotebet:

. petd and aitmpa tov Evponaicod Opyovicpov Gapudkov,

o OTOTEONTTOTE TPOTOTOIEITAL TO GLGTNIO SLUYEIPIOTG KIVOVVOL, EOTKA (OC UTOTELEGLO AYNC
VE®V TANPOPOPIDV TTOV UTOPOVV VOl EMLOEPOVY GNUAVTIKT GAANYT OTH GYECT] 0PEAOVC-KIVIUVOL
N ®©G ATOTELEG LA TNG EMITEVENG EVOG GTLLOVTIKOV OPOGTILOV (POPUOKOETOYPOTVIION 1
gloyiotomoinon Kvdvvov).
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ITAPAPTHMA 111

ENIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. ENIXHMANXZH
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI - MONH XYXKEYH EIZIINOQN

| 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Bevespi Aerosphere 7,2 ukpoypoppudpio/5 pkpoypoppudpto evoudpnue yio. .6vor) Vo mieon
YAVKOTTLUPPOVIO/SIPIKT POVUOPIKT POPUOTEPOAN

2. TYNGOEXH XIE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Kdabe évog yekaopoc mepiéyet Bpoputovyo yAukomuppdvio 16od0OVouo P 7,2 WIKPOYPOLLEPLO
YAVKOTLUPPOVIOL Kot 5 HKpOYPOaLUEpLe. STUOPIKNG POVLOPIKNG POPUOTEPOANC.

3.  KATAAOI'Or EKAOXQN

Nopoprovpdvn, 1,2-8i6te0p0bA0-SN-YAVKEPO-3-OMGPOYOAIVY KoL YADPLOVYO aGPECTIO.

[epiéxer pBoprovya aépia Beppoknmiov.

| 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Evoidpnpo yio eilomvon vmo wieon
120 yexaopol (1 cuokevn €1GTVODV)

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXEHX

AwPaote 10 QUALO 0dNYIOV XPNOTG TPV oI TN YPNOT.
AVoKIVAGTE KOAG TPV 0Tt0 T YPNoN.

Xp1ion oo ELGTVONG

Avoitte edm

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®OQNA ME THN OITIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Na purdcoetal o€ 0éon, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tondid.

| 7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EX)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
Na ypnoyomoteiton péca og 3 unveg amod to dvorypo tov BOAaKa.
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| 9. EIAIKEYX YYNOHKEYX OYAAEHX

Mn pvldcoete o€ Oeppokpacio peyorvtepn tov 30°C.
Mnv exbétete og Beppoxpacics vymiotepes tov 50°C.
Mnv tpumdte ToV TEPLEKTN VIO TiETT).

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON 'H TON
YIHHOAEIMMATQN I10OY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AIIAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Zovundia

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1339/001

| 13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[aprtida

| 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAOGEXH

| 15. OAHIIEX XPHZHX

‘ 16. TTAHPO®OPIEX XE BRAILLE

bevespi aerosphere

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAZTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106T0TOC YPOUUU®TOS KddKaS (2D) mTov eépet Tov TePIAN@BEvTa LOVOSIKO avayVmPIoTIKO KOOIKO.

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

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

EZQTEPIKO KOYTII'lA NOAYXYXKEYAZXIA (ME BLUE BOX)

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Bevespi Aerosphere 7,2 pukpoypoppudpio/5 pkpoypoppudpto evoudpnue yio .6vor] Vo wieom
YAVKOTTLUPPOVIO/SOPIKT POVUAPIKT POPUOTEPOAT

2. TYNGOEXH XIE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Kdabe évog yekaopoc mepiéyel Bpoptovyo yAvkomuppovio 16od0OVouo e 7,2 WIKPOYPOLLEPLO
YAVKOTLUPPOVIOL Kot 5 HKPOYPOLULEPLe. STUOPIKNG POVLOPIKNG POPUOTEPOANC.

3.  KATAAOI'Or EKAOXQN

Nopoprovpdvn, 1,2-di6te0p0obA0-SN-YAVKEPO-3-OMGPOYOAIVY KoL YADPLOVYO acPECTIO.

[epiéxer pBoprovya aépia Beppoknmiov.

| 4. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Evoidpnpo yio eilomvon vmo wieon
IToAvovokevaoio: 360 yekaouoi (3 cvokevacieg twv 120)

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXHX

AwPaote 10 QUALO 0ONYIOV XPNOTG TPV 0T TN XPNOT).
AVoKIVAGTE KOAG TPV 0Tt0 T YPNoN.
Xp1ion oo ELGTVONG

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OITIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXZH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA TITAIAIA

Na purdooetal o€ 0éon, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

[ 7. AAAH(EZX) EIAIKH(EX) IPOEIAONOIHEH(ELEX), EAN EINAI ATAPAITHTH(EZ)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
Na ypnoyomoteiton péca og 3 unveg amd to dvorypo tov BoAaKa.
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| 9. EIAIKEYX YYNOHKEYX OYAAEHX

Mn gpuAdocete og Beppokpacio peyarvtepn tov 30°C.
Mnv exbétete og Beppoxpacics vynmiotepes tov 50°C.
Mnv tpumdte Tov TEPLEKTN VIO TiETT).

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHHOAEIMMATQN I10OY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AIIAITEITAI

| 11.  ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXQY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Zovundia

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAOQ®OPIAX

EU/1/18/1339/002 360 wekaopoi (3 ovokevaocies pe 120 yekaouove)

| 13.  APIOMOZX IIAPTIAAL

[aprtioa

| 14. TENIKH KATATAEZEH I'lA TH AIAGEXH

| 15.  OAHIIEX XPHIHE

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

bevespi aerosphere

17.  MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160100T0TOG YPOUU®TOS KddKAS (2D) mTov pépet Tov TEPIANEBEVTO LOVOSIKO OVAYVOPIGTIKO KOOIKO.

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

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

ENATAMEXO KOYTI THXE IOAYXYXKEYAZXIAX (XQPIX BLUE BOX)

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Bevespi Aerosphere 7,2 pukpoypoppudpio/5 pkpoypoppudpto evoudpnue yio .6vor] Vo wieom
YAVKOTTLUPPOVIO/SOPIKT POVUOPIKT POPUOTEPOAT

2. TYNGOEXH XIE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Kdabe évog yekaopoc mepiéyet Bpoputovyo yAuKkomuppdvio 16od0OVouo He 7,2 WIKPOYPOLLEPLO
YAVKOTLUPPOVIOL Kot 5 HKPOYPOLUEPLe. STUOPIKNG POVLOPIKNG POPLOTEPOATC.

3.  KATAAOI'Or EKAOXQN

Nopoprovpdvn, 1,2-8i6te0p0HA0-SN-YAVKEPO-3-OMGPOYOAIVY KoL YADPLOVYO aGPECTIO.

[epiéxer pBoprovya aépia Beppoknmiov.

| 4. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Evoidpnpo yio eilomvon vmo wieon
120 yexaopoi (1 cvokevn elonvomv). Mépog piag moAvcvokevaciog, 0ev urnopel va mwindel xwpiotd.

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXEHX

AwPaote 10 QUALO 0INYIOV XPNOTG TPV 0T TN YPNOT.
AVoKIVAGTE KOAG TPV 0Tt0 T YPNoN.

Xp1ion oo ELGTVONG

Avoitte edm

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Na purdcoetal o€ 0éon, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tondid.

| 7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
Na ypnoyomoteiton péca og 3 unveg amod to dvorypo tov BOAaKa.
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9.

EIAIKEYX XYNOHKEYX OYAAEHX

Mn pvldcoete o€ Oeppokpacio peyorvtepn tov 30°C.
Mnv exbétete og Beppoxpacics vymiotepes tov 50°C.
Mnv tpumdte Tov TEPLEKTN VIO TiEDTT).

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAZEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOITIOITHOENTON ®APMAKEYTIKQN IMPOIONTQN 'H TON
YIIOAEIMMATQON IIOY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

| 11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje

Zovundia

| 12.  APIOMOZ(0OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1339/002 360 wekacpoi (3 ovokevaocies pe 120 yekaouove)

| 13.  APIOMOZX ITAPTIAAZ
[aprtida
| 14. TENIKH KATATAEH I'lA TH AIAGEZH
| 15. OAHIIEX XPHZHX
| 16. TAHPO®OPIEE XE BRAILLE

bevespi aerosphere

17.

MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAZTATOX 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 XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIZ TAINIEX (STRIPS)

OYAAKAYX ATIO PYAAO AAOYMINIOY

| 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Bevespi Aerosphere 7,2 pukpoypappdplo/S pikpoypoppdpio EVOLMPT L. Y10 ELGTTVOT) VIO TTEGN
YAVKOTLPPOVIO/SOPIKT POVUAPLKT POPLOTEPOAN

| 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

AstraZeneca

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP
Na ypnoyomoteitan péoa og 3 punveg amd to dvorypo tov GoAaxa.

| 4. APIOMOZX IIAPTIAAY

Lot

| 5. AAAA LTOIXEIA

Xpnon do l6TVoNg
AwPaote 10 QUALO 0ONYIOV XPNOTG TPV 0T TN XPNOT).
AVoKIVAGTE KOAG TPV 0Tt0 T YPNoN.

Mnv Kotoanivete 10 amo&npavtiko.
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ETIKETA XYXKEYHX EIZXIINOQN (XYXKEYH XOPHI'HXHY)

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

Bevespi Aerosphere 7,2 ug/5 pg evoudpnpo yo £16Tvon Vo migon
YAVKOTLPPOVIO/FOPIKT POVUAPLKT POPLOTEPOAN
Xpnon dio EL6TVONG

| 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

| 3.  HMEPOMHNIA AHEHE

| 4. APIOMOZX ITAPTIAAX

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

120 yekaopol

6. AAAA ETOIXEIA

AstraZeneca

Hpepounvia mov avoiybnke o B0 akag:
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ETIKETA XYXKEYHZX EIXIINOQN (IIEPIEKTHX YIIO IMIEXH)

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

Bevespi Aerosphere 7,2 pug/5 pg evoudpnpo yo £16Tvon Vo migon
YALKOTLPPOVIO/FOPIKT POVUAPLKT POPLOTEPOAN
Xpnon do El6TVONG

| 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

| 3.  HMEPOMHNIA AHEHE

EXP

| 4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

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

120 yexoopol

6. AAAA ETOIXEIA
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B. P’YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@viro ooV ypiong: IIAnpoeopics yra Tov yprjot

Bevespi Aerosphere 7,2 pikpoypoppdpira/5 pikpoypoppdpio Evordpnpe. Yio, L6TvoT| veo wicon
YAVKOTLUPPOVIO/B1UIPIKT POVUAPIKT QOPLOTEPOAN

Awpdote TpooekTIKG 0AGKANPO TO PVAAO 03N YIAV YPT|ONG TPV APYICETE VA (P OCLUOTOLEITE VT
70 Qappoxo, H16TL TEPLAUPPEVEL SNUOVTIKEG TANPOPOPiES VIO TOC.

- DoraEte avTo TO EOALO 0N YDV Yprione. Towg ypelaotel va to duPdcete Eavd.

- Edv éxete mepartépw amopieg, p@TNOTE TOV Y10TPO, TOV QUPLAKOTOLO 1] TOV VOGOKOLO GOC.

- H ocvvtayn v avtd to dappoako xopnynnke amokAeloTiKd Yo 6og. Agv TPEMEL VO ODGETE TO
0apupoko oe dGArove. Mmopel va Toug mpoKarésel PAAPT, oo Kot OTOV TO GUUTTOUATO TG
acBévelng Tovg eivar 1010 pe ta Ok Gog.

- Edv mapotnpfoete Kamolo avemBOUnTn eVEPYELD, EVILEPDOTE TOV YIOTPO, TOV PAPUAKOTOL0 1)
TOV VOGOKOUO G0C. AVTO 16Y0eL Kot Yo Kabe mhavn avemBOunTn evépyela IOV OV UVAPEPETAL
670 TOPOV PUALO 0dNYIDV YpNong. BAEre mapdypago 4.

T mepréyer 1o mTapév vAro 00N YLOV

1 T eivan To Bevespi Aerosphere kot mota givat 1y xprion tov

2 T npémel vo yvopilete Tpv ypnoonomoste to Bevespi Aerosphere
3. [Tog vo ypnopomomoete To Bevespi Aerosphere

4. [MBavég avemBounteg evépyeteg

5 ITog va pvidooete o Bevespi Aerosphere

6. [epreydpevo g cuokevaoiag Kot AOUTEG TANPoPopies

Odnyieg xpniong

1. T eivan To Bevespi Aerosphere ko wowa givan 1 xpiion tov

To Bevespi Aerosphere mepiéyet 600 dpaoTIKEG 0VGieg TOL OVORALovVTal YAVKOTLPPOVIO Kot STuOPIKH
QOVLLOPIKT] POPUOTEPOAT. AVTEG AVIIKOLV GE L0 OLAdE PAPUAK®VY TOV OVOUALoVTOL LOKPAG dPAGTC
BpoyyodactolTicd.

To Bevespi Aerosphere ypnotpomoteitat yio vo SIEDVKOADVEL TV GVOTTVOT 6€ EVIAIKES, Ol 070101 £X0VV
pio TVELUOVIKT] VOGO oL ovoudLeTal xpovia amo@paktikn mvevpovoradeio (XAITD). H XAIT ivor pa
UOKPOYPOVIL, VOGOG TOV O.EPAYMYMDY GTOVG TVEDLOVES, 1] OTTOL0 GLYVE, TPOKAAEITAL OO TO KATVIGLLO.
> XAIL o1 peg yop® oo TOVE GEPAYOYOVS GLGPLYYOVTUL, YEYOVOS TTOL SVGYEPUIVEL TIV OVOITTVOT).

To @appaxo gumodilel T cOOELYEN TOV VOV YOP® OO TOVS GEPAYMOYOVS, KAOIGTMVTOG EVKOAOTEPN
1 61080 TOV a€pa PEGH GTOVG Kot £E GO TOVG TVEDLOVEG,.

To Bevespi Aerosphere amelevdepmvel T1g OpuaoTIKES 0VGIEC amevDEing 6TOVG aEePUY®YODS GTOVG
TvedUOVEC o0 KaOmG elomvéete. Oa cupuPdrel ot peioon tov enmtdoeny g XAIl oty

Kafnuepwvn cog {on.

2. T npémer vo. yvopilete Tpwv ypnoponouicste 1o Bevespi Aerosphere
Mnyv ypnoporomjocte To Bevespi Aerosphere

- 0€ MEPIMT®OTN AALEPYIOG OTO YAVKOTLPPOVIO, TN SLLOPIKT) POVUAPIKT POPUOTEPOAN 1) OF
0T0100MTTOTE GALO OO TO. GLGTATIKA CLTOV TOV PAPUAKOL (AVAPEPOVTOAL GTNV TAPAYPAPO 6).
Edv éyete apgipoirieg, amevBuvbeite oTov yloTpd 1 TOV QOPUOKOTOLO GO TTPLV YPTCULOTOU|GETE
10 Bevespi Aerosphere.
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Ipogdomomosic kKo TPoPLAGEES

To Bevespi Aerosphere ypnoilomolEiTol TOKTIKA Yio pokpoypovia Bepomeio tng XAIL Mn
YPTCULOTOLEITE 0L TO TO PAPLOKO Y10 TNV OVIUETOTIOT EVOG EQPVIKOD EMEIGOSI0V dVGTVOLOC 1)
GLPLYLLOV.

Aneceg OVOKOAIES TNV AVATVOT)

Edqv aioBavbeite opi&po otov Ompoaka, Prixa, cuptypd 1 dvorvoio opéomg Hetd ™ yprion tov Bevespi
Aerosphere:

XTAPOTI|OTE VO (P CLUOTOLEITE AVTO TO PApPRAKO Kol avalnTioTe apéomg LoTpki fondera,
KkaBdg pumopet va Eyete pia coPfapn Katdotaon tov ovoudletol TapddoEog Ppoyydomacuoc.

AmevOuvOcite 6TOV Y1UTPO 1] TOV QUPROKOTOL0 GOS TPLY Y proLpomouiceTe To Bevespi Aerosphere
0€ MEPITTOGT TOV

€xete doBua. Mnv ypnolonoleite ovtd T0 QAPLOKO Yio dodua

€xete KapdloKa TpofAnuaTo

€xete SN

€xete younAd enimedo kaAiov oto aipo

€xete mpoPAuota oto Bupeoedn] adéva (ovoudleton «Bupeotoikwaony)

€xete éva TPOPAN O 6TOVS 0POOALOVE TOV OVOUALETAL YAQDK®U OTEVAHG Yoviag (ovopdaletat
EMIONC YAOOK®LO, KAEIGTIG YOVING)

€xete TPOPAUOTO GTOV TPOSTATN 1) SVGKOAID GTNY OVPNOT

o €XETE VEPPLKA N NTOTUKG TTPOPANLLOTOL

Noa evnuepdvete Tavta Tov yTpd cag oyeTkd pe dAlo mpofAnparta vyeiog.

o ko £éenpor

To Bevespi Aerosphere dev mpoopiletat yio yprion og Tadid 1 eprfovg Katm twv 18 etdv.
AMo @appoxa kot Bevespi Aerosphere

Evnuepmdote Tov yiatpd 1| TOV QOpUAKOTOL0 GaG 6V YPNOUOTOLEITE, £YETE TPOCPOTO YPNOLLOTO|CEL
N UTOPEL VO YPNGUYLOTOINGETE GALY PAPHLOKAL.

Optopéva pdppokxa propet va ennpedcovy Tov Tpdno pe Tov omoio dpa ouTd TO QAPLOKO 1) VOl

KataoTnoovy mo whovo 0Tt Ba £yete avemBounteg evépyeleg. Avtd mepthappévouv:

o OTOL0ONTOTE PAPLOKO, TTOV dPOLV LE TOV 1010 TPOTO dntwg T0 Bevespi Aerosphere, 6mwmg
QAPLLOKO, TTOV TTEPLEYOVV OPACTIKEG OLGIEC, OTMC TIOTPOTIO, ITPATPOTIO, AKASiVIO, apekAdivio,
GOAUETEPOAT, PrAovTepOAN, 0AodaTEPOAN 1 VdoKaTEPOAT. PothcTe TOV Y1aTpod 1 TOV
QOPUOKOTOL0 Gag AV EYETE AUEIPOAiEG. Agv cuviaTdtal ) xpnon tov Bevespi Aerosphere poli
LE QVTA T PAPLLOKOL.

. QAPLOKO TTOV LEUDVOLV TO KAALO GTO aipe 6oc. Avtd meptlapufavouv:
o KOPTIKOGTEPOELDN OV TaipVETE ammd TO oTOUN (0TS TPESVILOAOV)),
o dovpnTika (01m¢ PovpPoceuidn 1| LOPoYAmPoBelalidn), Ta 0moia ¥PNCLOTOOVVTAL Y10,
TNV LYNAY 0pTNPLOKN Ttieon,
o OPIGUEVO PAPLLOKE TTOV YPTCLULOTOIOVVTOL Yia T Ogpaneio TV avamveLSTIKGOV TadcemV
7ov ovopdlovtar peBoio&avliveg (6nmg n BeopuArivn).
. @apuoka wov ovoudlovtal fTo-amokAEIGTEG TOL UTOPOVV VO XPNGLULOTO 0DV Yia Tn

Oepameio TS VYNANG apTNPLOKNG TEoN G N GAL®Y KapdloK®OY TPoPANUATOV (0TS ATEVOLOAN 1
TPOTPavorOAN) N Yo TN Ogpameion YAaKdUoToG (OTTMG TIMOAOAN).
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. QAPLOKO, TTOV UTOPOovV va TopaTeEivouy To «dtdotnuo QT» (uicn akdayn Tng nAEKTPIKNG
dpaoTnNPLOTNTOG TNG KAPSAG). AVTA TEPIAOUBAVOLY EAPLOKE, TTOV YPTCIUOTOIOVVTOL Y10, TN

Oepameio:

o NG KOTAOAYNG (OTT®G aVOOTTOAEIG TNS LOVOAIVO 0EEIBAONG N TPIKVKALKA
ovVTIKOTAOMTTIKG),

o) TV Baktnplokdv Aopmnéemv (dnwg epubpopvkivr, KAapBpopkivn, teMbpopvkivn),

o) TOV OALEPYIKOV OVTIOPAGENDY (OVTUSTAUIVIKE).

Edv xdmoto amod to mopondve 1oyveL yio €64 1 €dv £xete aueiBolisg, angvbuvleite gtov yraTpd 1 TOV
(QOPLOKOTOLO GOG TPV YPNOLLOTOMoETE TO Bevespi Aerosphere.

Kinon kol Onhaocpog

Edv giote éykvog 1 OnAalete, vopilete 0TL umopei va giote £€ykvog 1 oxed1GLETE VO ATOKTNOETE TOdH,
{nmoTte T GLUPOLAT TOV YLOTPOD T} TOV PAPLOKOTO10D oag TPtV TapeTe To Bevespi Aerosphere.

Mnv ypnoiponoteite to Bevespi Aerosphere gdv giote £yKv0c, EKTOC €4V GOG TTEL O Y1ATPOS GOG OTL
pmopeite.

Mnyv ypnowonoteite to Bevespi Aerosphere edv OnAdlete, eKTOG €0V GaG TEL O YIUTPOG OaG OTL
pmopeite.

0onynon Ko YEPLoROS PNYEVILATOV

Agv givor mBavo avtd To PAPUAKO VoL ETNPEGGEL TNV IKAVOTNTA GOG Vo odnyeite kot va xelpileote
unyoviuata. Qotdéco, n LaAn Kot 1 voutio eival cuyveg avemBOUNTEG EVEPYEIEG OL OTTOIEC EVOEXETAL VAL
gupavictovv. Edv couPei avtd, unv odnynoete N yepioteite unyaviuota.

3. Mo va ypnopomouicete To Bevespi Aerosphere

[Tévtote va TaipVETE TO QAPLOKO CVTO CVOTNPA COUPOVE LE TIC 00T YIEC TOL YaTPOL Goc. Edv éxete
apPPoAiec, pMTAGTE TOV YUTPO 1] TOV QOPUOKOTOLO GUGC.

IIéc0 va ypnoipomou|cete

H ocvvietdpevn d6on elvar dVo yekaopol dVo opég TNV NUEPQ.

Eivar onpavtikd va ypnoyomoteite to Bevespi Aerosphere kéfe nuépoa, akdpo Kot av dev Eyete
ovuntodpata XAIL ™ otrypn exeivn.

&g va To ypnoypomon)ceTe

To Bevespi Aerosphere mpoopiletar yio xpnon S0 E16TVOTC.

IMopakaiovpe vo dwafdoete Tig 00Nyieg PNONG 6TO TELOG CLTOV TOV PVLALOL odnyLdV. Edv &xete
apPIPOALEC Yo TO TOG Va. Xp1olonomoete 10 Bevespi Aerosphere, enikovoviote e TOV Y1aTpo 1
TOV QUPLLOKOTOLO GG,

Xpnoponor®vrtog To Bevespi Aerosphere pne agpodaiapo

Edv duvokoredeote va E1GTVEDGETE KO VO TIEGETE TI GUCKELT EIGTVOMV TAVTOYPOVa, amevbuvleite
GTOV Y10TPO 1 TOV QOPLOKOTO0 60C. Evoéyetal va pmopeite vo ypnoIlononcete Evay «aepofdiapo»
LLE T1] GLGKELN EIGTVOMV GOG.

Eav ypnowpononjoets peyorvtepn d0on Bevespi Aerosphere amé tnv kavoviki

Edv &yete ypnoyomooet peyodvtepn o06on Bevespi Aerosphere and tnv kavovikr, amgvbuvOsite
APECHG G EVaV Y10TPO 1 POPLOKOTOL0. MTopel va ypelacteite Tpikn gpovtida. Mmopel va
TAPOTNPNOETE OTL 1 KAPOIE GOG YTUTA TaYVTEPT ad TO GLVNOIGUEVO, aeOavVESTE TPELOVAO, £YETE
OMTIKEC draTaparyec, Exete Enpootouia 1 £xete movokEPaAO 1 aicOdveote vavtio (adiabecia).
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Eav Eeyaoete va ypnoyponounoste To Bevespi Aerosphere

Mnv mtapete dSmAn 8661 Yo v avOTANPDOGETE TN 0601 oL Egydoate. Na TV TApeTe LOALG TO
BounBeite. Qo1d00, GV TANGLALEL 1| DpA Vi TNV EXOUEV dOON GOG, UMV TAPETE TN SOGT| TOV
naporeiyate. Mnv mépete meptocOTEPOLS O dVO YEKAGHOVS 600 POPES TNV MUEPTL.

Eav etapaticste va (pnopomrorsite To Bevespi Aerosphere

Av16 10 Pappako TpoopileTal yio pakpoypovia yxpnon. Oa givarl omoteAecuaTiKd LOVO EPOGOV TO
YAPNOLOTOLELTE.

Mn GTapOTNOETE, EKTOC EAV GAG TTEL O YIOTPAC GOG, AKOUN Kol av acBdveste KOADTEPQ, KAODG TO
ocvumtOpHaTd cog propet va emdsvobodv. Edv 0élete va otapotioste T Oepaneio, angvbuvieite
TPADTA GTOV YLOTPO GOG

Edv éxete meplocOTEPEG EPOTNOELG GYETIKA LLE TN YPNOT] AVTOV TOV PUPAKOV, POTAGTE TOV Y1OTPO 1
TOV (POPLOKOTOLO GOG.

4, IMBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 6o To eAppOKa, ETGL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
Kol Ogv Tapovcldlovtal 6 GAOVG ToVS avEpPOTOLG,.

2oPoapic avemBounTec EvEPYELIES

Ytopatnote va ypnoonoteite To Bevespi Aerosphere kot ava{ntote GUeEST 10TPIKY @POVTida, EQV
TOPUTNPCETE OTOLOONTTOTE O TOL TOPUKAT® GUUTTOMOTOL:

Oy ovyva (uopet va emnpedoovv péxpt 1 ota 100 dropa)
o  oidnpa Tov TPOCHOTOV, Wiaitepa GTNV TEPIPEPELN TOV GTOUATOS (01dNUa TG YADCOoOS
G0G 1 TOV AALLoV KafioTdVTag SUGKOAT TV KATATOGN),
o e&avnuo M kvidwon pall pue duokoAio 6TV avamvon,
o ouevidwo aicOnua Amobouiag.

Avtd T cvuTTOpoTe PTopel va amotelobv onpeio piog oAAEPYIKNG ovTidpacng, 1) onoio uropel va
yiver coPapn.

Allec mOovEC avemOOUNTES EVEPYELES

Toyvég (mopel va emmpedoovv péypt 1 oto 10 dropa)

KepaAodyio

Enpoctopio

aloOnua adrobesioc (vovtio)

ENOOLVT KoL cLY VY 00pnom (Lropel va amoTeAoVV onueios oVPOAOTHMENQ)
LOTKES KPAUTES

Ompokikd dhyog

0yX0S

aioOnpa {aAng

Oy ovyvég (umopel va emmpedoovy émg 1 ota 100 dropa)
o TPEUOVAO M TPOHOG

VYNAL ETTESA GOKYAPOV GTO aLipLal

Siéyepon

aioOnuo avnovyiog

dvokoAio oTov VITVO
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° YPINYOPOG 1 OKOVOVIGTOC KAPOLOKOG TOALOG
o dvokoAio oty 0vpNoN (KOTUKPATNGT 0VP®V)

Ava@opd avemOOunTOV EvEPyELOV

Edv mapotnpricete Kamowo avemBOunTn evépyeia, EVIUEPDOTE TOV YTPO 1) TOV PUPLOKOTOLO GO,
Av10 1oyvet Ko Yo kéBe mbavr avemBountn evépyela Tov Ogv avaPEPETAL GTO TAPOV PUALO 0dNYIDV
ypnone. Mmopeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeieg anevbeiog, LEco Tov EBvVIKOD
GLGTNILOTOG OVAPOPAS TTOL avaypapeTol 6to Tlapdptnua V. Mécom tng avapopds averdountov
gvepyelmV pnopeite vo. fondnoete ot GLALOYN TEPICTOTEP®Y TATNPOPOPLOV CGYETIKE, LLE TNV OCPAUAELL
TOV TOPOVTOG PUPUAKOV.

5. Iog va puidccste To Bevespi Aerosphere

To @apuako ovtd TPETEL VO UAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kot OgV TO POAVOLVY Ta, TOLSA.

Na pn ypnoiponoteite avtd 10 GAPUOKO LETE TNV NUepounvio ANENG OV avaPEPETAL GTO KOVTI, TOV
B60loka kot Tov Teptéktn vid mieom petd ) AHEH/ EXP. H nuepopnvia AnEng sivar n tedevtaia
NUEPO TOV UNVO, TTOL OVOPEPETOL EKEL.

H ovokevn elonvodv umopei va ypnopomombei yio £og Kot 3 PRveg, LETA TO TPAOTO GVOLYLLN TOV
60laka. I'pdyte v nuepopnvia mov avoiydnke o BOAAKOS GTNV ETIKETO TNG GUOKELNG EIGTVONDY GTO
TES10 TOV TAPEYXETAL.

Mn guAdocete oe Beppokpacio peyorvtepn tov 30°C.

IIpogdomoinon: Mn onaceTe, TPLINCETE 1 KAYETE TOV TEPLEKTY VIO TiEST], OKOUN KL OTOV QaiveTal
doeloc. Mnyv exbétete oe Beppokpacieg vynidtepeg Twv 50°C.

Mnv metdite @ApULOKO GTO VEPD TNG ATOYETELGTC N OTA OIKLUKA aroppippata. Potmote tov
(OPUOKOTOLd GOG YOl TO MG VO TETAEETE TO. PAPLAKO TTOL JEV YPMOIUOTOLEiTE T AvTtd T pétpa Oa
BonBnoovv oty Tpoctacia tov mepiPdAilovtog.

6. Iegpreydpeva TG GVOKELAGTOG KL LOUTTEG TANPOPOPIEg
T epiéyer To Bevespi Aerosphere
O1 dpacTikég ovoieg gival To YAVKOTUPPAVIO KOl 1] STVOPIKT] POVAPIKT) POPUOTEPOAT).

Kabe évag ywekooudg aneievbepmver pia d6om 9 pkpoypoupapiov Bpouodyov yAvkomruppoviov
(100dvvapo pe 7,2 KpoypopUdplo, YADKOTUPPOVIOD) Kot 5 KpOYPOUUapimV STudpItKig @OVUAPTKNG
(POPLOTEPOANG.

Av106 avtiotoyel oe petpoduevn 60om (dnA. 1 d6om mov e&épyetat amd T ParPida) Bpwptovyov
yYAvkomvppoviov 10,4 pikpoypappdplo 1IodHVoUoD e 8,3 Kkpoypappdplo. YAwKorvppoviov kot 5,8
UIKPOYPOLUUAPLN STVOPIKTG POVUUPTIKNG OPUOTEPOANG.

Ta GAAa cuotaTikd givatl vopeAovpavi, 1,2-316teapoiiAo-SN-yAvkepo-3-mcPoyoAivn Kot YAmPLovyo
acPéotio.

Av10 10 Pappako mepEyel PBoprovya aépta Beppoxnmiov. Kabe cuokevn etlonvomv nepiéyet 10,6 g

vopprovpdvne (HFC-134a) mov avtiotoyei o 0,015 tdévoug icodbvauov CO; (duvapkd OEpuavong
Tov Thovitn GWP = 1.430).
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Epgavien tov Bevespi Aerosphere kot wepieyopueve TS 6VGKELUGI0G

To Bevespi Aerosphere givat £va evoudpnua yio 1.6tvon Vo wieom.

To Bevespi Aerosphere givat 610046110 ¢ TePLEKTNG VIO Tieon pe Eva delkTn dOONG TOV TAPEYETOL LUE
Agvki TAOGTIKY GLOKELN YopTYNonG Kot emotopto (PAéne Ewkova 1 tov Odnyudv Xprong oto téhog
aLTOL TOL PVAAOL 0dNYIDV). To emoTOHO KaADTTETON e Eva TOPTOKOAL TPOGTATELTIKO O, To
Bevespi Aerosphere mapéyetan péca o Evav Bolaxa omrd EUALO aAOVUIVIOL TOV TEPIEXEL GUOKELAGIO
pe Enpavtikd (amoénpavtikd) Kot cuokevaleTal LESH G YUPTIVO KOVTI.

Ta dpaoctikd cuetatikd Bpickovtal LG G€ EVOIDPN IO VIO TEST EVTOC TOL TEPLEKTN VIO TiEDT.

To Bevespi Aerosphere diotifetat oe cGuokevacisg mov TepEyovy 1 cuokevn lTvomV pe 120
YEKAGHOVS KO GE TOAVGVUGKEVOGIES TTOV EUTEPLEXOLV 3 GUOKEVES EIGTVOMV, OV 1 KAOE Lo mePIEyEt
120 yekaopovc.

Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GLCKEVAGIEC.

Kéroyog Aderag Kvkrhogopiag
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje

Zovundia

Hopockevaotig

AstraZeneca Dunkerque Production
224 Avenue de la Dordogne

59640 Dunkerque

ToAAio

INo omoladnmote TANPOPOPio. GYETIKG, LLE TO TAPOV PUPUAKEVTIKO TPOIOV, TAPAKUAEIGTE VO
amevbuvleite oTov TomIKO OvTITPOo®TO ToL Koatdyov tng Adstog Kvukhopopiog:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +32237048 11 Tel: +370 5 2660550
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtpa3eneka boirapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Temn.: +359 24455000 Tél/Tel: +32 237048 11
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd
TIf: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 85 808 9900
Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00
E\Mado. Osterreich
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AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espafia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33 141294000

Hrvatska
AstraZeneca d.0.0.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) Ltd
Tel: +353 1609 7100

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvnpog
Aléktop Papuokevtikni Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +43 1711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal
Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.
Tel: +351 21 041 41 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o0.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom (Northern Ireland)
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

To wapdv @UAA0 00N YIOV Yp1ioNS avale®p1)OnKe Yo TEAEVTAIN POPE TOV

Alrec N YEG TANPOYOPLAOV

Aentouepeic TANPOQOPIES Yo TO PAPLOKO aVTO givor dtfEcies 610 dkTLOKS TOTO Tov Evpmmaikod
Opyoviepod ®opudkev: http://www.ema.europa.eu
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Odnyieg ypnong

Bevespi Aerosphere 7,2 pikpoypoppdpira/5 pikpoypoppdpio Evordpnpe. Yio, L6TvoT| veo wicon
YAVKOTLUPPOVIO/B1UIPIKT POVUAPIKT QOPLOTEPOAN

AwBdote ovTéG TIG 00N YIS YPNONGS KAl TO GUALO 00N YLDV YPNONG TPV OPYICETE VAL XPTCLOTOLEITE TO
Bevespi Aerosphere kot kd0s popd mov £xeTe o, vEQ GLGKELT EIGTIVOOY. MIOpEL va VTGP OV VEES
TANPOQOpiec. AVTEG Ol TANPOPOPieC TPEMEL Vo AauPdvovTot VTOYN TapdAANAa pe T culTnoN LE TOV
YWITPO GO GYETIKA LE TNV WTPIKY KUTAGTOOT Kot T Ogparneio cog.

XN RovTIKEG TANPOPOPIES:

° Moévo 1o yp1jon oo EL6TTVOT|G.

o Noa ypnowonoteite to Bevespi Aerosphere avotnpd cOupmva pe Tig 0dnyieg Tov y1oTpod 6ag.

. AmevOuvieite 6TOV Y10TPO N TOV PUPLOKOTOLO GOC, EAV EXETE OTOIEGONTOTE EPOTNGELG GYETIKA
LLE TN XPNON TNG CLGKELNG EIGTTVOMV GOG.

gwenvo®v oog Bevespi Aerosphere (Brére Ewkéva 1):
o To Bevespi Aerosphere givat d100éo110 ©g meptéktg vd migon pe évav deiktn dOoNG TOL
TPOCAPUOLETOL HEGO GE Lio GUGKELT YOPYNONG.

o Mn ypnoponoteite T cvuokevn yopnynong Bevespi Aerosphere pe orotodnmote GAAoO
@apoKo.

o Mn ypnoponoeite Tov TepiékTn vrd wicon Bevespi Aerosphere e pio cuokevm
YopNyNoNg and omoladNmOTE IAAN GLGKEVT EICTIVOMV.

IAAINH OYH KATOYH
Act 54 Moapabvpo évdeléng
EIKTNG 000NG deiktn 066MC
[Tepiéxng vrd mieon }. Agiktng

L

Yvokevn > il

xopnynong Méote 86
-

Emiotopo —
IMopa
Ewéva 1
o To Bevespi Aerosphere givat StoBéoo pe Evav deiktn 061G 6TV KOPLET TOV TEPLEKTH VIO

nieon (Bhéme Eikéva 1). To moapdbupo £vosiEng tov deiktn ddong deiyvel TOGOL yeKOoUol
QapuaKov oag yovv amopeivet. ' Eva yekaouog goppdikov ameievbepdvetot kdbe popd mov
mélete 6TO KEVTIPO TOV JEIKTN OOGTG.
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Ipw ypnopononicete To Bevespi Aerosphere ywo tpaTy @opd:

Ipwv ypnowonmomoete o Bevespi Aerosphere yia npdtn @opd, BePoiwbeite 6T 0 deiktng otov deiktn

doon¢ givart otpappévog mpog ta 0e€id Tov onueiov «120» glemvodv 610 TaPABVPO EVOEIENS TOL

deiktn d6ong (BAéme Ewkova 1).

o O deiktng deiyvel 1o 120 petd v anehevfépmon 10 yexacumv amd to Bevespi Aerosphere.
Avto onpaiver 6t amopévovy 120 yekao ol eappdkov otov meptéktn vio wicon (BAéne
Ewévo 20).

° O d¢eikng deiyver peta&y 100 kat 120 agpov ypnoonomoete 10 emmAéov yekaouovc. Avtd
onuaivet 6tt amopévovv 110 yekaopoi popudkov otov mepiéktn vid micon (BAéne Ewkéva 2).
° O deixtng deiyvel to 100 apod napete 10 emmAéov yekacpovg. AvTtd onUaivel OTL ATOUEVOVY

100 yekacpol eoppdkov otov mepiéktn Vo wicon (Bréne Eikéva 2y).

Ewéva 20 Ewova 2p Ewcova 2y
120 yekacpoi 110 yekaopoi 100 yekaopoi
o O deiktng 660ng ToL TapadHpov Evdeltng Ba petakveitan petd and kabe 10 yekaopovs. O

apOpog Tov deiktn 660mg oto TapAbvpo EvoeEng Ba aAAdlel petd amod kabe 20 yekaouovg.

Ewova 26
. To ypoua 610 Topdbvpo EvoeiEng Tov deiktn 60omg Oa aAAGEEL o€ KOKKIVO, OTTMG GAiVETAL GTN
GKLOGLLEVT] TEPLOYT], OTOV OTOUEVOLV HOVO 20 WeKAGHOT POPUAKOV GT) GLGKELT] EIGTIVOMV GOG
(BLéme Ekova. 26).
. Otav 10 BéLog PTacEL 6TO «0», TPETEL VO GTOUATNOGETE VO, XPTCLLOTOIEITE TI GUGKELT ELGTVODV

coc. H ovokeun elonvomv Gog umopet va, unv potdlel ddeto Kot UTopel v QaiveTal Gov va,
Aertovpyel akdpa. Qotdco, dev o AdPeTe T GOOTH TOGOTNTA PAPUAKOV, EAV GUVEXICETE VAL TN
YPNOLOTOLELTE.

Ipostowpalovtog Ty 6VoKEVY EloTvo@V 6ag Bevespi Aerosphere yo ypijon:

o H ovokevn eionvomv cag Bevespi Aerosphere Bpioketal péoa og évav BdOhaka amd euALo
aAovpuviov Tov mePEYEL o GuoKevacia pe ENPavTKO (amroEnpavtiko).
o BydAte ) cvokevn etonvodv cog Bevespi Aerosphere and tov 60Aaka omd gOALO
aAovpviov.
o Amoppilyte Tov B0laxa kot T cvokevaoia e To Enpovtikd. Mn ypnolponoteite
GUGKEVT EIGTIVOMV, EAV 0 ENPOVTIKOG TOPAYOVTAG EYEL S1OPPEVLCEL GO TI GLGKELOGIOL
TOV.
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Ewoéva 3

Ipw ypnopomon)cete To Bevespi Aerosphere yia mpdtn @opad, mpémer va puOpicete T 6voKeLT)

ELGTTVOOV GOG.

° Aopoipiote to mopa oo to enotopo (BAéme Ewkova 3). EAéyEte péoa 610 £motoOMO TPty
YPTOCULOTOGETE TN GUGKELY] EIGTVOAOV GaG, Yo, va. PePfarmbeite Tt lvar kabapr.

Kpatfote ) cuokevn elonvomv og 0pbia B€om, pokpld omd 1o Tpdc®nd GOC, KOl AVUKIVIOTE
v KoAd (BAéne Ewkova 4).

Ewéva 4
[Téote otabepd 6T0 KEVTPO TOV dgikTn 0OGNC UEXPL O TEPLEKTNG VIO TEGT VO, GTULOTGEL VOl
KIVELTOL HEGH BT GLGKELT YopNyNoNs. Avto Bo amedevBepdoet Evay YeKaoUd PapdKov amd
10 emotopo (Bhéme Ewkéva 5). Mmopel va axoOoete Evay yoUnAng Evtaong Nyo «KAUD arnd
Tov dglktn 600mMGg KabmG HeTpdel ovTIGTPOPa KATA T1 JLAPKELD TG XPTONG.

/

/

Ewova 5
Erovolapere to prijpata poOpenc 3 emmhéov @opéc (Bréne Ewkova 4 kot Ewkova 5).
AVOKIVIGTE TN GVOKEVT EIGTVODV KAAQ TPV amd KaOe yekaoud pHhouiong.
Metd ) poOuion 4 eopéc, o deiktng dOoTG TPEMEL VO EivVOL GTPAUUEVOC TTPOG TOL deELA TOV
«120» K01 1 CLOKEVT EICTIVODV GaG EIVOL TOPO ETOLUN Yo XPNON.

X pNoLHOTOLOVTOS T1] GUGKEVT El6TVOMYV 6a¢ Bevespi Aerosphere:
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Biual:  Ag@apéote to topo and 1o entotopo (Bréne Ewkova 6).

Ewéva 6
Bipa 2:
Ewova 7
Brpa 3: Kpatfote T 6ueKeELT EIGTVONG UE TO EMGTOULO VO, OELYVEL TPOG TO UEPOG GOC KO
EKTVEDOTE TANPOC Y10, 660 dldoTnUe. acbdaveste aveta péso amd to otoua cog (BAéme
Ewoéva 8).
Ewoéva 8
Bipa 4: KAelote ta yeiln cog yopw omd 10 EMGTOWLIO Kol YEIPTE TO KEPAAL GG TIG®, KPATOVTOG

™ yAdooa oag kdtw and 1o emotopo (Bréne Etkova 9)

Ewoéva 9
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Bipa 5:

Bipa 6:

Bipa 7:

Bipa 8:

Evo elonvéete Pabid Kot apyd, TEGTE TPOG T KAT® GTO KEVIPO TOV OEIKTN 0OGNG LEYPL O
TEPLEKTNG VLG TTEST VO GTOLOTICEL VO KIVEITOL LEGO GTY] GLGKEDT] YOPN YOG KO
amelevbepwbel évag yekaopuog papuakov (Bréme Etkova 10). Lt cuvéyela, GTOUATAOTE
va mélete tov delktn 600G,

Ewova 10

Orav éxete OMOKANPOGEL TNV EIGTVOT] GOG, APOUPECTE TO EMGTOUO Ond TO GTOUN GOG.
Kpatnote v avorvorn cog yuo 6co didotpe arcldveote dveta, uéypt kot 10
devteporento (BAéme Ewkova 11).

«
)V.

Ewova 11

Exnvevote fimia (Bhéne Ewcova 12). Eravoldapete to ppota 2 g 7 ya vo mdpete Tov
devtepo yekaoud tov Bevespi Aerosphere.

Ewova 12
Emavatonobemote 10 ndpo endvm 6To EMGTOU0 opuécmd puetd ™ ypnon (BAéne Etkova
13).
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Ewoéva 13

IMog va kabapiceTe T 6VeKEV s16TVvO®YV 6ug Bevespi Aerosphere:

Noa ka00pileTe TN 6VOKEVY EIGTVOOV Hia opa KGOe efdopdda Yo Tig TpdTES 3 Efdopndoss. Eivar
TOAD GTULOVTIKO VO SLOTNPEITE TN GLGKELY] EIGTVONOV Gag Kabapr), OGTE TO PAPLLOKO VoL 1N
oVGoMPELETOL Kot Epmodilel Tov yekaoud péom tov emiotopiov (BAéme Ewkévo 14).

Ewova 14

Bipa 1: Bydte tov mepiéktn vrd mieon £ amd T cvokevn yoprynong (Bhéme Ewkévo, 15).
Mnyv kaBapicete Tov TEPEKTN VIO TEOT 1| TOV APN|GETE VO Bporyet.
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Bipa 2:

Bipa 3:

Bipo 4:

Bipa 5:

Bipa 6:

Ewova 15
Aoapéote To TOUN 0O TO EMGTOLO.

Kpatnote ) cuokeun xopynong Katm and t Ppoon Kot apiote va tpécet (eotd vepd
péca amo avtn yio tepimov 30 devteporenta. ['upicte T GLOKELT YOPNYNONE AVATOdO
Ko EemAbveTe Eava TN GLGKELT YOPNYNONE LEGH TOV ETIGTOWIOL Y10, Tepimov 30
devteporento (Bhéme Ewkéva 16).

Ewova 16
AmopokpOVeTE 0G0 TO SVVATOV TEPIOGOTEPO VEPO OO T GLGKELT] YOPNYNONG.

EXéyEte ) cvokevn yopynong Kot 1o emotoo yio va Befaiwbeite 6TL omotodnmToTE
TOGOTNTO GLGGMPEVUEVOL PapLAkov £yl amopokpuviel teheimg pe To vepd. Edv
VIAPYEL KATOLN TOGOTNTO GLCCOPEVUEVOL QOPUAKOV, enovaldfete Ta Biiuata 3 émg 5

TNV TPy pOPO.
AQNGTE T1 GLOKEVT YOPNYNONG VO OTEYVAOGCEL GTOV AP Kb’ OAN TN d1dpKeL THG VOYTOG

(Bréme Ewkova 17). Mnv tomobeteite tov mepiéktn Vo wieon micwm 6T CLOKELY
Yop1yNnong av eivar akdun vypn.
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Ewova 17

Bipa 7: Otav 1 cuckevn YopNyNoNg ival oteyvn, mMEGTE AmAAG TPOC TA KATW TOV TEPIEKTN VIO
mieon otn cvokevt| yopnynongs (Biéme Ewéva 18). Mnv miélete mpog ta KAt Tapa ToAD
ToV TTEPLEKTN VIO Ttiesn. AvTo B PTOPOVGE vV TPOKAAEGEL TNV OEAEVOEPWOT) EVOG
YEKAGLLOV.

Ewova 18
Biua 8:  Eavopvbuicte ) cuokevn elonvodv cog Bevespi Aerosphere petd ond kébe

kaBapiopo. o va Eavapubuicete T GLOKELT EIGTVOMV GG, AVOKIVIIGTE T GUCKELT|
EI0TVOOV KOAQ KOl TEGTE TPOG TO KAT® GTO KEVTPO TOL JEIKTN S00TMG dVO POPES Yo VoL
anelevbepdoete GUVOAIKE 2 YEKAGHODS GTOV aépa Lakpld omd To tpdcwnd cog. H
GLOKELT] EIGTVONV GaG Elval TP ETOUN Yol XPNON.

Eav dev ypnoipononoste 1o Bevespi Aerosphere 6ag yio mepiecotepo amd 7 nuépes 1 Gy
exte0El o€ younhés Oeppokpaciss | méoeL:
Edv dev ypnoponomoete to Bevespi Aerosphere cag yio tepiocotepo and 7 NUEPES 1 AV 1] GLOKELN
glonvonVv ektebel o€ yauniéc Oepuokpacisc 1| £xel méoet, o ypelaotel vo v EavapuOuicete mpv
xpron.

INa va EavapuBpicete T GLoKELN EIGTVOMY GOC, AVOKLVIGTE TI GUGKELT EIGTVOMV KOAG Kot TECTE
TPOG T, KAT® GTO KEVTPO TOV OeiKTr 0O0oMG 000 POPES Y1 VAL OMEAEVOEPDTETE GLVOMKA 2 WYEKAGLLOVG
GTOV 0£pa LOKPLd omd To TPOcOTd Goc. H cuokevt| elomvomdy cag elval Tdpa ETOLUN Yol xp1on.
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