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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 160 puxpoypapudpia/4,5 pikpoypappdpio kovig yio
glomvon

2. MHNOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNGEXH

Ka6e d60om mov mapéxeton (n 8601 OV aneAevBEPDOVETOL GO TO EMGTOUIO TOL Spiromax) mePIEyEL
160 wikpoypoppdpio fovdecoviong kot 4,5 PiKpoypoppdpto STOPIKNIG OVUAPIKNG POPHOTEPOANG.

Av10 160dvvapel pe petpodpevn door tov 200 pikpoypappapiov fovdecoviong Kot 6
LIKPOYPOUUOPIOV STUOPIKNG POVHOPIKAG POPHOTEPOANG.

"‘Exdoyo(a) pe yvootéc dpdoeic:
Ka6e d60om mepiéyer mepinov 5 yihootdypappa Aaktolng (g Lovoidpikn).

IMa tov TA7pn KaTdloyo TV ekddy®V, PA. Tapdypoeo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Kovig v eiomvon).
Agvkn] koG

A€VKN CLOKELT EIGTVONG LE NHOLAPOVO LTOPVTH KOAVHLO ETIGTOUIOV.

4, KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpomevTikég evosielg

To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. evésikvotar yia yprion uoévo og eviikeg nhikiog 18
ETOV KO OVO.

AcbBua

To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. evésikvotat yio v taxtiky] Ogponeio tov dobuartog,
oMoV elval KatdAAqAN 1 xp1ion EVOG GLUVOVAGHOV (EIGTVEOUEVOL KOPTIKOGTEPOEIDOVG KO LAKPAG
OpAong aywVIGTH TV P2-0dpEVEPYIK®Y VTTOOOYEWMV):

- 08.060gvelg OV dev EAEYYOVTOL IKOVOTOUTIKA LLE EICTVEOUEVO, KOPTIKOGTEPOELON KOl

«KOT ETEKAN N YPNOT EICTVEOLEVDV OyDVICT®OV TOV P2-00peEVEPYIKMOV VITOd0YEWV Bpayeioc dpdomnc.
n

- o€ aobevelg Tov MO EAEYYOVTOL TKOVOTIOUTIKA UE OUPOTEPQ EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELOT| KOl
LE OYOVIOTEC TOV P2-00PEVEPYIKDOV VTOSOYEMV LOKPAG dpAoNC.

4.2  Aocoloyio kou TPOTOG YopyNoNS
To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. evésikvotat yia yprion uovo og evihikeg nhikiog 18
etV kot ave. To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. dev evdeikvutat yio xpron 6€ Todid

niwiog 12 etdv ko pkpdtepa 1 o€ epnfovg nikiog 13 €wg 17 etdmv.

Aocoloyia



AobBua

To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. dev mpoopiletot yio. v apyiki avIUETOTIGT TOV
doOparog.

To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. dev eivor n kotdAAnin Ogpameio yio Toug eVAAIKEG
acBeveic e o oo oV dev EAEYYETOL IKOVOTOUNTIKMG UE EIGTVEOEVO KOPTIKOOTEPOELDES KAl LE
«KOT’EMIKAN O ELGTTVEOUEVOVS OYDVIGTES TV P2-00PEVEPYIKMYV VTOd0YEWMV Ppayeiog dpdonc.

H docoroyia tov Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. givot atopuky kot mpémet va.
mpocapuoleTar ot PopvtnTa TS vOoov. Avtd mpénel va AapPavetol vy Oyl LOVO KOTE TNV
évapén g Bepomeiog Le POPUAKEVTIKGA TPOTOVTA GUVOLOGUOD OAAY Kl OTAV TPOCUPUOGTEL 1| OOFH
oLVTHPNONG. AV €vag LEPOVOUEVOG AGOEVIC YPELOCTEL VOV SUPOPETIKO GUVIVAGHO OCGEDY @0
VTOV OV O10TIBETOL GTN CLGKELT EICTVOTG GUVOVAGOV, EIVOL ATAPALTITN 1] GLVTAYOYPAPHGT
KATOAANA®V 00GEDV AyOVIGTOV TV P2-0dPEVEPYIKOV DTOSOYEMV KA/ KOPTIKOGTEPOEITHV avVA
LELLOVOUEVT] GUGKELT] EIGTVONG.

Orav 1800V vrd €leyyo ta cvuntdpate tov dobpatoc, tpénel va eEetaoctel 10 €udeYOUEVO TG
otadlokng peimong g 66ong tov Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V¢ Hpénet va yivetar
TOKTIKN EMOVOEIOAOYNOT TOV AcHEVDV 0td TOV 10TPO/TOV ETAYYEAUATIOL TOVTOUEN VYELOVOLIKNG
nepifaiyng ovtwe dote 1 ddon tov Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. vo mapapeivel
Bértiomn. H 8601 mpémet va Tithomoleitan ot yoUnAOTEPT SLVOTH UENTTIV OTola dtoTnpeitan
OTOTEAECUATIKOG EAEYYOC TMV GUUTTOUATOV.

Ortav givar KOTIAANAN 1 TITAOTOINGT TPOG TAL KATM GE YOURAOTEPT TEPIEKTIKOTNTO OO QT TOV
daribeton yo To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B:V-, amorteitor alkayn o€ évav evorlakticd
ouVoLOoUO 6TafEPMY SOGEMY fOVOECOVIONG KAl POVUIPIKNG POPLOTEPOANG O OTOI0G TEPIEXEL
YOUNAOTEPT OOGT TOV EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPQEWOVGS. Oty 0 Hakpoypoviog ELEYYOC TV
CUUTTOUATOV S10TNPELTOL [LE TN YOUUNAOTEPT] CUMBTMEVT dOGT, TOTE GTO EMOUEVO Pripa pmopet va
wepAapPaver pio SOKIU HOVO UE TO ELGTVEOHEVO KOPTIKOGTEPOELDES.

Kotd ™ ocvvnon mpaxtiky, otov entteuyldel o EAeyyoc ToV GUUTTOUATOV PE SOGOAOYIKO GYTLo. VO
QOpEG TNV NUEPQ LE €Vl TPOTOV YOURAOTEPNC TEPLEKTIKOTNTAC, 1) TITAOTOINOT OTN YOUNAGTEPY
OTOTEAECUATIKN OOCT UTopEl va, TEPILaUPEvVEL Yoprynom pio @opd tnv nuépa, OTav Katd TN yvaun
TOL GLVTAYOYPAPOVTA YITPOV (JIE T1 SLATNPNOT) TOL EAEYYOV OTOAUTEITOL LOAAOV Eval
BpoyyodraotaArtikd pokpdc dpdone mapd po Bepameio amokAeloTIKG [IE £VOL EIGTVEOUEVO
KOPTIKOGTEPOELDEG.

To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. Aoppavetor og taktiky Ogpameio cuvinpnong pe pio
Eexoploty], Tayeldg’dpaongs, fpoyX0dlaGTAATIK ) GLGKEDT EIGTVONG LVOKOV(IGTG.

O acBeveidca@pénel va coppoviedoviol va £xovv avd maoa otryun dtabéoiun my Eeympiot, Tayeiog
dpACNG.AVEKOVPIGTIKT] GCLCKELT EIGTVONG LE TO BPOYYOSAGTUATIKO TOVS Yol ¥PNOT| SLAcMONC.

ZOVIGTOUEVES DOOEIG:

EvinAikeg (18 etdv kou Gvo): 1-2 glomvoég 600 @opég v nuépa. Optopévorl aobeveis evogyetot va
yperalovtat £0¢ Kot 4 EIGTVOEG TO HEYIGTO dVO POPEC TNV NUEPQL.

H av&avopevn ypnon evog Eexmpiotod Ppoyxodiactaltikob tayeing opacng vIodelkviel eTdeivmon
NG VIOKEIEVNG KOTAGTOONG Ko ¥pNet P ek vEou a&loddynon e avIIHcOUOTIKNAG oy®YNG.

E1dixoi mAnBoouol:

Himawuévor aobeveis (265 etav)



Agv VIapYOVV EOTKEC OMALTHGELS 00GOAOYING Y10 NAIKIOUEVOVE acOevVEiC.

Adobeveig ue veppikn n nrotikn ovaleirovpyio,

Agv vapyovv dabéciua dedopéva yia Tn ypHom VoG cuVOVAGHOL 6Tadepng 60oNG Povdecoviong Kot
SWIOPIKNG POVUAPIKNG POPUOTEPOANG G acheveic e nratikn 1 veppikn duciettovpyia. Kabmgn
Bovdecovion kai n eopHoTEPOAN amoPdAlovTol KUPImG HECH TOL NTOTIKOD UETABOAIGUOV, UTOPEL VA,

avapévetor avénon g ékbeonc o acbeveic pue cofapn Kippmon Tov NTATOC.

Houdiarpikoc tinBovouog

H aopdieia ko n anotedespotikotnta tov Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. cg moudid
niwiog 12 etdv ko pkpdtepa Kot o€ prfovg nitkiog 13 émg 17 etdv dev €xel axopa texunprmbet.
Agv vrapyovv dtobécio dedoUEVaL.

AVT0 TO POPUAKEVTIKO TPOIOV dEV GLVIGTATOL Y1 ¥PNOT 68 TodLd Kot epnovg nikiecicdato twv 18
ETMV.

Tpomroc yopnynong

Xpnomn oo ELGTVOTG.

To Spiromax givol o, GVOKELT| EIGTVONG OV EVEPYOTOLEITON UE TRV ovarvon kat Kabodnyeitol amd
TNV EIGTVELGTIKY POT|, TO OTTOT0 GNUAIVEL OTL Ol dPAGTIKEG OVGIES TAPEYOVTOL GTOVS AEPAYWYOVS OTOV
0 acbevng elomvéet pésm tov ematopiov. Eyxet anoderyBel dnr-fiétpia kot cofapd acOuatikoi acbeveic
glvan o€ B€om va mapdyouv emapkn puOUd EIGTVELGTIKNGPONG OCTE va TapEyetal 1) OepamevTiKn d6om
amd to Spiromax (BA. mapdypapo 5.1).

To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. ggénet va ypnoylonoteitol 6mwotd o0Tmg OOTE Vo,
emtevyBel anotedeopatikn Oegpaneia. [Ipog e 6komd avtd, TPEMEL VO GLVIGTATAL GTOLG acBeveig va
SoPaoovv 10 GUALO 0ONYIOV XPYOTNG TPOGEKTIKA KOl VO 0KOAOLOOLV TIG 0N Yieg xpNoNg OTmG
TEPLYPAPOVTUL AETTOUEPMG EKEL.

H ypnon tov Budesonide/Formoterel Teva Pharma B.V. axoiovbei tpio andd Prinata: dvoryua,
avamTVoT| Kot KAEIGILO TO OO TIEPTLY PAPOVTOL TAPAKAT®.

Avorypa: Kpatote to Spitomax e T0 KOADULLO TOV EMGTOUION TPOS TO KAT® KOl 0voiETE TO
KAAV O TOV EMIGTOUIOD-OITADVOVTAG TO TPOG TO KATM HEYPL VO, 0VOIEEL EVIEADC Kol VO AKOVGTEL Eval
KAk,

Avanvon): Tortebetnote T0 EMGTOUIO OVAUEGO GTO OOVTLA UE Ta, YEIAN KAEIGTA YOP® atd TO
EMGTOMO, 1V OUYKAOVETE TO EMGTOUIO TNG GVOKELNG Elomvong. Elonvenote duvard kot Babid péom
TOV EMGTOfioVL. AQupéote To Spiromax oo To GTOUN Kol KPATHOTE TNV avomvon cog yie 10
devtgpolenta 1 yio 660 didotnpa viobovv dveta ot acheveis.

Kaigiowo: Exnvevote anaid kot KAEIOTE TO KAAVLLO TOV EMGTOUIOV
Eivar emiong onuovtikd va cuvietdtol 6tovg acBeveic vo unv avakivodv T GUGKELT EIGTVONG TPLV
amo TN XPNOT), VO UMV EKTVEDGOVV HECH TOL Spiromax Kot vo Unv epa&ovy Tig omég aepicUoy OTOV

poeTonalovTat yio To Pripe «Avamvon.

[pénel emiong vo cuotivetal 6tovg acbeveic vo EEMAHVOLV TO GTON TOVG LLE VEPO UETE TNV EICTVON
(BA. mapdypopo 4.4)

O aoBevig evdéyetal vo, mapatnpioet po. yevon katd m xpnon tov Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V. Loy® tov £kd6y0v ™G Aaktolng.



4.3  Avrevositeag

YrepevaioOnoio oT1g 0pacTiKEG 0VGieg 1| 6€ KAMO10 omrd T £KJ0Y0 TOV OVOPEPOVTAL GTNV TOPAYPOPO
6.1.

4.4  E10kéC TPOELOOTOM|GELS KUl TPOPVAAEELS KATA TN (p1on
Tevika

ZovioTdTol 1 8001 Vo EAATTOVETOL oTadLOKA OTov 1) Oepomeio S10KOTTETOL KOt dEV TPETEL VL
OLOKOTTTETOL OTOTOLO.

Av o1 aoBeveig Bpiokovv 1 Bepaneio avarotelespatikny 1| 6t vaepfoivovv TV vYNAOTEPY
ovvioTmdpevn d6on tov Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V., tpénet va avalntieedy ioTpik
ouppovAn (BA. Tapdypago 4.2). H Eapvikn Kot TpoodevTIKT andAELD TOV EAEYYOV TOV-E60pATOG Elval
mOavov amentiky yio T (o1 kot 0 acbevig Tpémet vo vroPAnOei o enciyovoa 10Tpikn alloAdynon.
g auTn TV TEPINTOOT, TPEMEL va eEETAOTEL 1 avaykm Yo adénon g Bepameiod e
KOPTIKOGTEPOELDT, TT.X. £VO OO TOV GTOUNTOG GYNUA [LE KOPTIKOGTEPOEWN 1 BEpameia pe avTifroTikd
o€ mepinton Aolpméng.

[Ipénel va cvvioTdtol 6ToLg 0cOeVElG Va £X0VV Tr GUGKELT ELOTVONE OICM®GTNG TOVG dlabEaun avd
Ao GTUYU.

[Ipéner vo vaevOupiletar 6Tovg acbeveic va maipvouy Tn d6GHGLVTIPNONG TOVG UE TO
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 6nwg tovg éxstovvtayoypaenBei, axdpa ki otav givor
GV UTTTMLLOTIKOL.

H npogulraxrikn xpron tov Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V., w.y. npwv and v doknon, dev
éxet peretnBel. [péner va eEetaotel 1 ypnon&vog Eexmpiotol Ppoyyodiactaltikol Toyeiag dpdong

Yo TETO0. TPOPLAOKTIKY YXP1OM.

Zourtouoto doduotoc

[pénel vo yivetar TaKTIKY €K VEQD a&loAdYNon TV 0c0evay amd TOV 10TPO/TOV EMAYYELLOTION TOV
TopEN VYELOVOUIKNG TEPiBoyTg 00Tmg dote 1 6601 Tov Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
va mapapeivel n BEATIoT(H 0001 Tpémel va TitAomoteital 6T YounAOTEPT 006 GTNV OToid
dlatnpeitan 0 AmoTEAEGRATIKOC EAEYYOG TOV CUUTTOUAT®OV. EPdGoV Ta GupmTdHaTe TOV AoBoTog
&xovv eheyyBei, Oa mpene vo e€etactel ) oTadioky peiowon g d6ong tov Budesonide/Formoterol
Teva Pharma B.VAYOtav givar katdAAnAn 1 TitAomoinen Tpog to KAT® 68 Yauniotepn
TEPLEKTIKOTN TN avTr| TTov dtatiBeton yio o Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V., arotteitot
oAhayn og vy EVOALOKTIKO GLVOVAGHO 6Tafepdv dOGE®V BOVOEGOVIONG KOl POV UAPIKNG
(POPLOTEROANG 0 OTOl0g TEPIEYEL XAUNAITEPT] HOCT] TOV EICTVEOLEVOD KOPTIKOGTEPOEIOOVG,.

OcToKTIKOC EAeyY0C TV aobevdv Katd T otadlokn peioon g Oepameiag sivor onpovtikog.

Ot aoBeveic dev mpémet va Eekvody to Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. kotd ) didpreta
poag mopo&uvene N av Exovy onuavtikn i ofela emdeivoon acdpotoc.

Katd m duipkeln g Oepanciog pe to Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. evdéyetat va
EUPOVICTOVV coPapéc avemBduntec evépyeleg Kot Tapo&uveelg mov oyetilovtal e to actua. Av ta
CUUTTOUOTO TOV AcO0TOC deV eleyyO0TV 1) eMOEV®OOVY LETA Ao TNV Evapén Tov
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. npénet va {ntnBel amd tovg aobeveig va cuveyicovv
Bepameio oALG Kot va avalnToovV 1 TPk GUUBOVAY .



Metd ) Aqyn e 60onc evogyetal va eppaviotel Tapddo&og Ppoyydomacog, e AUEST) aDENOT TOL
GLPLYLOL Kol TNG dvomvolas. Av o acBevig epeavicel Tapddo&o Bpoyydonaco, T0
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. npénel va daxonel apéon, o acbevic npémnetl va
a&loroyn0el kot av ypelaotel, va ypnoiporombel o evoririaktikn Oepaneio. O Topadoog
Bpoyyxdcmacog aviamokpiveTal o Eva EI0TVEOUEVO PPoy 0dlaoTOATIKO Tayelog OpAong Kot TPEMEL VoL
Oepamevetar apésmg (PA. mapdypopo 4.8).

2VOTNUOTIKEC EMOPACELS

SVOTNUOTIKEG EMOPAGELG EVOEYETUL VO ELPAVIGTOVV LIE OTOLOONTOTE EICTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDEC,
WUTEPWOG G VYNAEG OOGELG TTOL GLUVTAYOYPOPOVVTAL Y10, LEYOAEG TEPLODOVE. O1 EMOPAGELG AVTES
glvorl ToAD Ayotepo mhovo va epeavicotodv pe Bepaneio el6Tvomy amd OTL e Ta od TOV GTOUATOC
KOPTIKOGTEPOELDN].

211¢ mhavég cuoTNUATIKEG EMOPAcELS mepthapupdvovial To civdpopo Cushing, yopaKTnPIGTIKA TOL
opotdlovv pe to Cushing, KATAGTOAN TOV EXVEPPLOi®V, KaOLGTEPTNION TN AVATTVENG G8 RO Kot
€QNPovg, HEIOT TNG 0CTIKNG TUKVOTNTOG, KATAPPAKTNG KO YAAUKMLO KOl TTLO GTAvVIts-£Eva €DpOg
YOYOAOYIKDY 1| GUUTEPIPOPIKMDY ETOPACEMY GUUTEPIAAUPOAVOUEVOV TNG WYUYOKIVIITIKNG
VIEPSPAGTNPLOTNTOG, TOV SLUTAPAYDV VITVOV, TOV AyXOLS, TNG KoTdBAnyng 1 Tnglembetikotntag
(1Wntépwg og Taudid) (PA. mapdypagpo 4.8).

ZUVIGTATOL VO, TOPAKOAOVOEITAL TAKTUKG TO VYOC Tod1OVY oL Aoufavovvtopatetauévn Oepameio pe
ELOTMVEONEVH KOPTIKOGTEPOELN. AV 1) avantuén emPpaduvlel, N oy pénet va emava&loroynOel pe
0100 1 pelmon g 600MG TOV EIGTVESLEVOL KOPTIKOGTEPOEWOOLE BTN YaUNAOTEPN dOGN GTNV ONoia
dloTnpeital 0 amoTeEAEGHOTIKOC EAEYYOG TOV AcOu0TOC, av eivagduvatov. Ta o@éAn g aymyng ue
KOPTIKOGTEPOEDEG Kot 01 Vol Kivouvol amd TNy KataoTed®y Tg avamtuéng ntpénet vo otaduiloviat
npocektkd. EmmAéov, mpénel va e£eT00Tel TO EVOEXOLEVO TTOPATOUTNG TOV 0cBEVOLS GE Evav
TOLOOTVEVLOVOAOYO.

[epropiopéva dedopéva and pakpoypovieg HEASTEL VITOOEIKVOOLV OTL T TEPIGCOTEPQ TTOILEL KOt Ot
¢pnpot mov AapPdavovv Bepaneia Le elonvedpeyvr Bovdecovion Ba emthyovv TeMKd TO AvapeEVOIEVO
VYog oV ™G eVAAIKeS. Q6T060, Exel TopatyPNOel i apytkd pikpn aAdd Tapodikn peimon oty
avamtuén (mepimov 1 cm). Avtd copPaivet yevikd péoa 6to TpdTo £T0G TNG Depoameiog.

Emdpdoeic otnv 001K TuKvVOTNIO

[Ipénel va Aopfavovtol voyn ot TOaVEG EMOPACEIC GTNV OCGTIKT TUKVOTNTA, O1UTEPW®G G acbeVeic
7oV AapPavouy VYNAEG SAOEIC Y10 TOPOTETAUEVES TEPIOOOVG KOl TTOL £XOVV GUVUTTAPYOVTES
TOLPAYOVTEG KIVOUVOL YHr 0GTEOTOPMGT).

Moxpoypovieg ueAéTeg e TodLd Le EIGTVEOUEVT] fovdecovidn pe péoeg kabnuepvég 60oetg 400
pikpoypappogiov (uetpovuevn 06om) N oe eviAIKEG ue kadnuepivég 66celg 800 pikpoypapopioy
(uetpobueyi,80om) dev £xovv deifel KOTOIEG OTUOVTIKEG EXOPAGELG OTNV OGTIKN TUKVOTNTO. AgV
VAP OVYISLOOEGIIEG TANPOPOPIES OYETIKA [IE TNV EMIOPOOT) EVOG GLVIVAGHLOD
BovdegaoVioNg/SOPIKNG POVUAPTKNAG POPUOTEPOANG GTabEPNG 0OGNC G€ VYNAOTEPES OOGELC.

Agutovpyia TV enve@pLdimv

Av vdpyel Kamolog Adyoc va vtobécovpie Ot 1) Aettovpyia TV emvepdiny £xet dratapaydel omd
TPOT|YOVLEVT] GUCTNUOTIKY OYYT LLE GTEPOELON, TPEMEL VoL d00el TPOoGOYN KATA TNV AAAAYT| TNG
Oepaneiog v ac0evodv o€ aywyn cLVIVAGLOD BOVIEGOVIONG/POVLOPIKAG POPUOTEPOANG GTUDEPDV
d0cemV.

Ta 0péAN TG elomved eV G Oy®YNS e fovdecovidn Kavovikd Ba ELoyioToTo00GaV TNV avAayKT Yo
OO TOVL GTOUOTOG OTEPOELDN, OAAG 01 acBeveic Tov aALGLoVY amd T OO TOV GTOUOTOC GTEPOELON
EVOEYETOL VO, TTOPOUEVOLY GE KIVOUVO Y10 SL0TAPAYLEVT] AEITOVPYIO TOV ETVEPPLOIOV Y10 OPKETO
ypovikd ddotnua. H avdppmon pmopei va ypelactel apketd ypovo Petd tn S1okomy| Tng amd Tov



OTOLOTOG AYMYNG LE OTEPOELDN KL GUVETMG 01 0leBeveic mov eEapTdVTAL 0Td TA, OO TOL GTOUOTOC
oTePOEdN Kol aALGLoVV o€ glomvedEVN PovdecoVIon evoEyETaL Vo TAPAUEIVOLY GE KivOuVO Yid
SloTapaypéVn AELTOVPYio TOV ETVEPPLOIMV Y10 APKETO YPOVIKO O1ACTI 0. L€ TETOIEG TEPUTTOCELS,
TpENEL VO, TapoKoAlovBeital TakTikd 1 Aettovpyia Tov dEove LTOOAAGLOL VTOPLCTG EMVEPPLII®Y
(YYE).

Koptikootepoedn oe vynin 66on

H napatetapévn Oepomneio pe vymiég 00GELg EIGTVEOLEVDV KOPTIKOGTEPOELWODV, WOUITEPNOC GE
VYNAOTEPEG ATO TIG CLUVICTMOUEVES OOCELS, EVOEYETOL EMIONG VAL 0ONYNOEL GE KAVIKA GTLLOVTIKY
KOTOOGTOAY TOV EMVEPPLIIOV. ZUVERTMG TPEMEL VAL EEETAGTEL 1) GUGTNUATIKY KAALYT GE
KOPTIKOGTEPOEION KaATA TN dtdpKeLo eMPapvuévng Teptddov 6mws coPapég AOUMOEEIS N
Tpoypoppatiopévn eyyeipnon. H tayeia peiowon tng 066m¢ TV 6TEPOEO®V PITOpEL va, EMPEPEL OEEILN
emveppidtaxn kpior. Ta copuntdpate Kot To oNpein Tov EVOEXETUL va TapatnpNndovy o€ oeia
EMVEQPLOLOKT Kpiom pmopel va givol KGmmg acapn oAl uropei va teptroufavoovv avopeéid,
KOWALOKO GAYOC, AmMAELD fAPOVS, KOTWOT), TOVOKEQUAO, VOUTIO, EUETO, UELMUEVO EMITESOYOLVEIONOTG,
Kpioelg, LVTOTAON Kot VITOYAVKALa.

H Oepaneio pe GOUTANPOUATIKE CUGTILOTIKG GTEPOEIDN 1 EIGTVEOLEVT] fOVSECAVION OV TPETEL VO
dloKomel amoTopa.

Metogopd and tnv ortd Tov GTOUATOC YMDYN

Kotd m petagopd amd Ty amd Tov GTOUNTOC 0Y®YN OF ay®mY] GUVOVOGHOD LE
Bovdecovion/@ovpaptkny EopLOTEPOAT 6TadEPNG dOGTG, BOL EUEBVICTOVV LI YEVIKE YopUMAOTEPT)
GUGTNUATIKT dPAGCT] TV GTEPOELDDY YEYOVOC TOV UTOPEL VELOSNYNGEL TNV EUPAVICT] QALEPYIKDVY M
apOHPITIKGOV CUUTTOUATOV, OTT®MG pviTidw, Ekiepa Kot PUIROT Tovog 1 movog oTig apbpacels. [lpénet va
Eexwvnoet ouykekpipévn Bepameia yio avtég Tig madnodts. [Ipénet vo vrontevteite pia yevikn

EMIOPACT] OVETAPKELNG YAVKOKOPTIKOGTEPOELODV 0V BE CTLAVIEC TEPITTOOELS, EUPAVICTODV
CUUTTMOUOTO OTMG KOTMOT, KEPUAOAYio, VOUTig Kl EUETOG. Xe OVTEG TIC TEPUTTMOELS EIVOIL LEPIKEG
QOPEG omapaiTnTN 1 OENCT TNG 0OONG TOV GATO TOV GTOUATOG YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMV.

Aowdéeic Tov 6TOUNTOC

T va ehayiotomomBel o kivouvag AOTU®ENC GTOLOTOPAPVYYIKNG KOVTIVTIOGTG, TPEMEL EMIONC VO
80000V 00nyieg oToV 0I60EVN VArEEMAEVEL TO GTOUN TOV LE VEPO UETE TNV EIGTTVOT TNG 006N C. AV
EUPAVICTEL GTOHOTOPOPVYYIKT LVKNTIOGN, Ol acbeveic Tpémel emiong va EEMADVOUV TO GTOUA TOVG UE
vepo UETA TIG KT EMIKANGTY ELGTVOEC.

AMNAETIOPACEIC LEGALO QOPUOKEVTIKE TPOLOVTOL

H ovyyopnyounevn Bepaneia pe 1tpaxovaldAn, prrovafipn 1 dAdhovg woyvpotc avactoreic CYP3A4
npénel va qropevyetot (PA. mapdypago 4.5). Av avtd dev givar SuvaTo, TO YPOVIKO OLAGTNUA AVAUESH
OTLG YOPAYNOELS TV CAANAETOPOVTOV POPUOKEVTIKMY TPOTOVTOV TPETEL VO Eival GO TO duvaTov
peyaxdtepo. e acbeveig mov ypnoiorolovy 1oyvpois avactoreic CYP3A4, dev cuvietdtorl o
oRVOLOCUOC PoVdECOVIONC/ POVUAPIKNC POPLOTEPOANC € oTabepn ddao.

IIpocoyn ue 1d1KEC VOGOLE

"Evag ouvovacpoc otabepng 60omg Bovdecoviong kot STudpPIKNG POVLOPIKNG POPLOTEPOANG TPETEL VO
yopnyeiton TpooekTikd o€ acheveic pe Bupeoto&ikwon, PaLoYPOUOKOTOUM, CaKYap®OT dtapnTn, Un
OVTILETOMIOOEIG O VITOKAALOLLLLO, VTTEPTPOPIKT| ATOPPUKTIKT Kapdlopvonddeta, 1010madn
VTOBOAPLOKN AOPTIKT OTEVMOT|, GOPapT] LIEPTAGT|, AVELPVGHLL 1 AAAEG COBAPES KOPILAYYELOKES
SlaTapayEc, OTMS WYUK Kopdlonddeia, Toyvappubuiss | coPapn KopdloKr AVETAPKELD.

[Ipénel vo dideton mpocoyn katd ) Oepaneia aclevav pe topdtacn tov dwwotnuatog QTe. H idian
(QOPLOTEPOAN UTOPET VO TPpoKaAEGEL TapaTaoT) TOL daothipatog QTc.



H avaykn yia, kaBdg Kot 1 0661 and EI0TVESUEVO KOPTIKOGTEPOELDN TPEMEL VA, EMAVAEI0A0YEITAL
o10VG acbeveig pe evepyd N AavBEvoOLGH TVELLOVIKT PUUATIOGT), LUK TIOCIKES Kol 1OYEVEIG AOUMEELS
GTOVG ALEPAYWYOVG.

IIpénet va eetaoctel 10 evoeyOLEVO VO eKTEAODVTAL EMMALOV EAEYYOL TG YALVKOING aipaToc o€
dwafnrikodg acbeveis.

AyovioTég TV B,-00peVEPYIKMY VTOSOYEWV

Evdéyetar vo mpoxdyel cofapr vtokoAlopio amd VYNAES SOCEL AYMOVIGTAOV TV P2 0OPEVEPYIKDY
vrodoyéwv. H tavtdypovn Bepameio ayovioTdv TV B2-00pevepyiKdY DTOO0YEMY LLE POPUOKEVTIK(!
TPOTOVTA TOV UITOPOVV VO TPOKOAEGOVY VITOKOALOLUIN 1] VO EVIGYDGOVV TNV VITOKOAICLUIKT) OPACTTS Y.
Tapdywya Eavlivng, otepoeldn Kot SLovpTTIKA, EVOEYETAL VO EVIGYVGOVV TNV THAVY] VITOKOALORLUTKN
OpAoT) TOL OYOVIOTH TV P2-00PEVEPYIKDY VITOOOYEDV.

H Oepaneia pe ayoviotéc TV fo-0dpevepyikdv vwodoyswmv evocyetal va odnynoetl g edénon ota
EMMESA VGOLAIVIG, TV EAEVBEPOV MIOp®OV 0EE®V, TNG YAVKEPOANG KOl TOV KETOYDV GTO iLla.

Yuviotdtot Waitepr Tpocoyn o€ actafég aobua e petafAntn xpnon tov fEJYYod10eTAATIKOV
dlowong, og 050 coPapod dobua kabmg 0 oyeTUKog Kivouvog pumopet vo avénbet amd v vroéia kot o€
GAAEG KOTAOTAGELS OTIC OTOleG Elval avEnpévn 1 THOVOTNTA VTOKUALOUMAC. XvVIGTATOL VO
mTapoakolovfovvral Ta enineda KaAiov oTov 0po KATA TN S1APKELD AUTDOV TOV KUTOGTAGEWDV.

"Exdoya

AvT0 TO POPUAKEVTIKO TPOTOV TTEPLEYEL AakTolN. O1 achevelg pe omdvio Kinpovouukd tpofAnuato
dvoave&iog otn yohaktoln, avendpkelag e AaktaonsEapp 1 dvsoamoppoenon yAvkolng-
yarhaktolng dev mpémetl va Tapovy avtd T0 eAppakosTo ékdoyo Aaktdln mepiéyet pikpég mocdTTeS
TPOTEIVOV YEAOKTOG TOV UITOPEL VO TPOKOAEGOMI-UALEPYIKEC AVTIOPAGELC.

45  AMremopaosig pe GALo QUPRUKEVTIKE TPOTOVTO KOl GALES pOopPEg alinAeniopaocng

DapuokoKvnTKEC AAANAETIOPACELG

Ot 1oyvpoi avactoreic Tov CYP3A4 (.. keTokovaloAn, ttpakovaloin, fopikovaloin,
TocakovaloAn, kKhapidpopukiv, TeMBpopvkivn, vepalodovn kat avactoreic HIV npwtedong) sivar
mhavo va avénocovy aElosneinta Ta enineda mAdopatog e fovdecovidng Kot Tpémet va
OTOPEVYETAL 1] TAVTOYPOVT] ¥Pp1IoN. AV owtd dev givar duvaTd, TO YPOVIKO JACTNA OVAIESD OTN
YOPNYNOM TOL OVECTEAEN Kot TNG fovdecovidng Tpémetl va givarl 660 To duvatov peyaivtepo (PA.
Tapdypoeo 4.4).

O 1oyvpdc avestoréag CYP3A4, | ketokovaloAn, pe 66om 200 mg pio popd v nuépa, avENce Ta
enineda TAMIGHATOG TG TOVTOYPOVO YOPTYOOUEVTS altd TOL GTOUATOG Bovdecovidng (Lovr| door 3 mg)
£E1 popéExatd péso 0po. Otav 1 keTokovaloAn yopnyndnke 12 mpeg petd tn fovdecovion, n
oLYKEVTP®OT oLENONKe Katd LEGO OPO LOVOV TPELS POPES DTTOJEIKVDOVTOC OTL O SLOY®PICHOC GTOVG
YPOVOLG XOPNYNONG UTOPEL va LEWdGEL TNV avénomn ota emineda TAdopatos. Ta teplopiopéva
Sg00UEVA Y1 QVTY] TNV OAANAETIOPAOT] VIO EIGTVEOUEVT BOVOEGOVION G€ LYNAT dOGT LTOSEIKVOOVY
OTL evdéyeTon va emELDOVY ONUAVTIKEC ALENCELS GTO, EMimEdH TAAGUATOG (KOTH HEGO OPO
TETPUTAACIES) av 1 ttpakovaloAn, 200 mg pia opd Tnv NUEPO, GUYXOPNYEITOL LE EIGTVEOUEVT|
Bovdeoovion (povn doon 1000 pikpoypappopiov).

DoppaKodVVoUIKEC OAMNAETIOPAOELS

O1 B-adpevepyikoi amokAeloTéc pmopovy va e&acbevicovy 1 va avacteilovy T dpdomn g
QPOPUOTEPOANG. Xvvendg, Lo Bepameio cuVOLOGHOD 6TabEPTIC 0OGNC foLOEGOVIONG KOl STVOPIKNG
POVUAPIKNG POPUOTEPOANG Oev mpémel va. yopryeitan pall pe B- adpevepytkoDs amokAEIGTEG
(ovumepriopfovouévev TmV 0QOUA KOV oTOYOV®V) EKTOG KL 0V DITAPYOVY EMTOKTIKOL AOYOL.
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H tavtoéypovn Bepomeia pe Kvidivn, dicomvpoption, Tpokaivapion, eowvobelolives, avIusTopviKa
(tepeevadivn), OVAGTOAELG TNG LOVOLUIVOEEIDAGTC KO TPIKVKALKG aVTIKOTOOMTTIKG Umopel va
napateivel to dotnua QTc kot va avénoet Tov Kivouvo KOTMaK®V appuOimy.

EmnpocBétmc, n L-Dopa, n L-6vpo&ivn, n o&utokivn kot 1o aAkodd pwopodv va ennpedcovy
duouevVMG TNV KOPOLoKT ovoyn o€ B2 GUUTAONTIKOUUNTIKOVG TOPAYOVTES.

H tavtoéypovn Beponeia e avacTtorelc TG LOVOUUIVOEELDAOTG CLULITEPIAOUPOVOLEV®Y
QOPUAKEVTIKOV TPOIOVI®V LE TOPOUOLES 1OIOTNTEG OGS 1| POVPaLoA1dOVN Kot 1) TpokapPalivn uropel

VO TPOKOAECEL VIEPTAGIKESG OVTIOPAGELS.

Yrdpyel avénuévog kivduvog appudumv oe acbeveic mov Aappdvovv tavtdypova avoichncio pg
aloyovVOpEVOVG LOPOYOVAVOPOKES.

H tawtoypovn ypnon GAA@v B-adpevepyIKdv QupUOKEVTIKMY TPOTOVTOV KOl AVTIYOAVEQRTIKMV
(QOPUOKEVTIKOV TPOIOVIMV UTOPEL VO, EXEL EVOEXOUEVMG aBPOITTIKT] PPOYYXOSOCTUATIRRDPACT).

H vrokoionpio propei va avénoet v tpodiabeon yio appubpieg oe acbeveig moy Aapfavovv
Oepaneia pe yAukooideg TG dAKTLAMTIONG.

Agv €éyel mapotnpnOet 6TL 1 Povdecovidn Kot 1 OPLOTEPOAT AAANAETLOPOVV UE KATOLO GANOL
QOPHOKEVTIKA TPOIOVTA TOL YpNoIponolovvTaL otr Bepameio Tov dodfratos.

TMoudwarpikdc TANOvoUOC

Meléteg aAANAETIOPACE®DY £YOVV TPAYLOTOTTOMNOEL LOVOBE EVAAIKEG,
4.6 TovipétnTa, KOO KoL yorlovyia

Eyxvpocivn

Agv vrdpyovv dabécipa kKhvikd dedopéve yio Bepareio cuvovacpod otabepr|g d6ong Povdecoviong
KoL SOPIKNG POVLOPIKNG POPUOTEPIATIG 1) TNV TAVTOYPOVT Bepameia e poprOTEPOAN Kot
Bovdecovion katd ™ didpKela TG EYKLHLOGVVNG. Agdopéva amd pa perétn epPpuikng avdntuéng oe
apovpaiovg dev enédelEav KAmarr tpochetn Opdor omd ToV GLVILAGUO.

Agv vdpyovv emapkn SEJOUEVA amd TN (PNOT) TNG POPUOTEPOANG GE EYKVES YUVOIKES. Xe PEAETEG
ovorapoy®myns o€ {OoY @opUOTEPOLT £XEL TPOKAAEGEL AVETIOVUNTEG EVEPYELEC LE TOAD LYMAL
enineda cvotnuatikie ékbeong (PA. mapdypapo 5.3).

Agdopéva andmepinov 2.000 ektedelléveg eyKLIOGHVEG €V DTTOJEIKVVOLY OLENUEVO KivOLVO
TEPATOYEVEGNC IOV VoL GyeTileTal Pe Tn ypfHomn ¢ El0mvedUEVNS fovdecoviong. Xe ueAéteg o€ (ma,
€xel Taparnpnel 611 Ta YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT| TPOoKOAODYV ducuopoies (BA. mapdypago 5.3). To
YEYOVOSVTO dev givar mhavo va oyetiletal pe avOpmmovg Tov AapuPavouy TIG GUVIGTMUEVES dOGELC.

O1 peléteg o Lda £ovv emiong TPocdlopiceL T CUGYETION TG TEPIGGELNG YAVKOKOPTIKOGTEPEOEIODV
PO TOV TOKETOV UE aENUEVO KIvOLVO Y10 KABVLGTEPNOT TG EVOOUNTPLOG AVATTUENS, TNV EVAALKY
KOPOLOYYELOKT] VOGO KOl TMV HOVIIL®OV 0AAAYDV GTNV TUKVOTITA TOV DTOS0YEMY TOV
YAVKOKOPTIKOGTEPEOEWDMV, GTOV KUKAO AVOVEMGTG VEVPOIUPPACTMOV Kol TN GUUTEPIPOPA KATE TNV
éxBeon KdT® and T0 EVPOG B0GOLOYING TEPATOYEVESNG.

Kotd ™ didpketa g eykopoovvig, pia Bepareio cuvévacuov otabepng 66ong Povdesoviong Kot
SOPIKNG POVUAPIKNG POPUOTEPOANG TPEMEL VO XPTCLUOTOIEITOL LOVOV OTAV TO. 0OQEAT LITEPPaivovy
TOVG eVOEYOUEVOLGS Kvdvvoug. [Ipénet va ypnolponoteitat ) xapumAdTePN OMOTELECUATIKT dOOT TNG
Bovdecoviong mov ypedletol dote va dotnpndel o katdAinioc ELeyyoc Tov GoduaTog.



ONAaGUOS

H Povdecovion anekkpivetal oto pnTpikod yaia. 2o1060, oe BEPUNEVTIKEG OOGELG OEV OVAUEVOVTOL
emdpdoelg ota OnAalovra Ppéen. Aev elvarl YvwoTtd €Gv 11 QOPUOTEPOAN OTEKKPIVETAL GTO avOpdTIVO
UNTPIKO YoAa. Xe apovpaiovs, £X0VV aVIYVELTEL LUKPES TOCOTNTEC POPUOTEPOANG GTO UNTPIKO YdAa. H
yopnynon Oepancioc cuvdvacpov otabepng d0ong Povdecoviong Kt STLOPIKNG POV IAPIKNG
(POPLOTEPOANG GE YVVaikeG TOL ONAGLoVV TPEMEL VA, YIVETOL LOVOV OV TO OVOUEVOUEVO OPELOC Y10, TN
untépa eivorl HeyoAdTePO od ToV EVOEXOUEVO KIvOLVO Y10, TO TTondi.

Tovipdémra
Agv vrapyovv StabEcio dSESOUEVA Yo TN YOVILOTNTA.
4.7 EmOpAacelg 6Ty IKAvOTITO 001]Y161)G KO (EIPIGHOD PN avAOY

To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. dev £xet kapio 1 £xel achuovn enidpacnoiny
KAvOTNTA 00NYNONG KoL YEPICUOD UNYOVAV.

4.8  AvemOounteg evépyeleg

IIepiinyn Tov TPOEIA acQaAEioG

Egpdoov to Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. nepiéyet foudeoovion kot poppotepoAn,
EVOEYETOL VO, TPOKVWOVV Ol 101€G aveMBOUNTEC EVEPYELEG TTOL £XOVIDAVOPEPDEL Y10 LTEG TIC OVGTES.
Agv &yel mapotnpn el ovénpévn eppdvion avemBountov evepygloy petd omd v tautdypovn
yopnynon tov 600 cuotaTikdv. Ot o cuyvEG avemBOUNTEgEVEPYELEC Elval OL PAPLOKOAOYIKA
avapevopeveg avemBounteg evépyeteg Bepaneiog e ay@wIoT 2-0dpEVEPYIKDV VTOOOYEMV, OTMS
TpOUOG Kot aicOnua madpmv. Teivovv va givar Nieg katrovuvidog eSapavilovtat viog Alywv nuepov
amo ) Bepaneia. To Budesonide/Formoterol Teva Rharma B.V. dev evdgikvutan yio modid kot
gpnPoug nikiog K&t tov 18 etdv (BA. Tapdypdpo 4.2).

Koataroyoc avemBountmv evepysldv 6€ LOPOT TIVOKa,

O avemBounteg evépyeteg mov oyetifavtot pe tn fovdecovion 1 T POPLOTEPOAT divovTol TOPAKATM
KO 0VOypAQovToL ove Katnyopio, 0pyavikov cuothiuatog kot cuyvotnto. Ot cuyvotnteg opilovtal oc:
ToAD ovyvég (=1/10), ouyvég (Y100, <1/10), oy cuyvég (>1/1.000, <1/100), omdvies (=>1/10.000,
<1/1.000), moA¥ omdvieg (<1/10.000) kot un yvootés (d0ev pmopovv va extiunfodv pe fdon ta
Swbéoipa dedopéva).

Kotnyopia opyoyikov Yoyvotnto AvemO@ountn evépyero

GUGTILOTOS

Aouadéerg kot Xoyveég Koavrtivtioon tov ctopatopdpuyyo

TOPACITOFE

AwTopa€s Tov Xravieg Apeoec kal KoBuoTepnUEVES OVTIOPAOELS

avogOIoINTIKOD vrepevarctneiog m.y. e&avonua, kvidwon,

GO TN LATOG KVNGLOG, OepUaATITION, aryYELOIOMUOL KO
OVOQUAOKTIKT 0vVTIOpOon

Awotapoyéc Tov IToA0 omdvieg 2vvopopo Cushing, KOTOGTOAN TV EXVEPPLOI®V,

EVOOKPIVIKOD GUOTNUATOG KaBvoTEPTION TNG OVATTLENG, LEI®OT TNG OGTIKNG
TUKVOTNTOG

Awotapoyéc Tov Xrdvieg Y mokoaAtoipiol

petafolopod Kot g IToAV omévieg Yrepylvkopior

Bpéyng

Yoyatpucég dratopoyég Oy ovyvég EmBetikomnta, yoyokvntikng
VIEPOPOACTNPLOTNTA, AYXOG, OLAUTOPAYES TOL DTVOL

IToA0 omdvieg KoatdOiwyn, oAlayég otn copmepipopd

(x0Tl KOp1o AOYO G€ TodLd)
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Alotapoy€c Tov VELPKOV Xoyveg Kepolakyia, Tpopog

GUOTNLOTOG Oy ovyvég Zain
IToA0 omdvieg Awotapoyéc TG Yenong
OpBoipukéc dratapoyéc IToA0 omdvieg Koatappdknc kat yAadkopo
Koapdiaxég dratapoyég Suyvég AioOnuo Tolpumv
Oy ouyvég Tayvkapdio
Yravieg Koapdiaxég appobpieg, w.y. KOATIKN LapUopvy,
VILEPKOIALOKN TAYVKAPOI0, EKTUKTEG CLGTOAEG
IToA0 omdvieg >mOdyyn. [opdraon Tov dwuotiuatog QTc
Ayyelokég dratapoyég IToAY omdvieg MetofoAéc TNG 0PTNPLOKNG TTEGNS
AwTopayéc Tov Yuyvég "Hmog epebiopog tov Adpoyya, Pryoc, Bpdyyog
OVOTTVEVGTIKOV QPOVNG
GLOTNLOTOC, TOV BOpoKa EIAvIEG Bpoyyoéonacpog
Kot Tov Lecofmpdxiov — - -
IToA0 omdvieg [Tapdoo&og Bpoyydomacuog
AwTapayéc Tov Oyt ovyvég Novtia
YOG TPEVIEPIKOV
Awtapayéc Tov 6éppatog | Oyt cuyvég Exyvudoeig
K0l TOV VTOOOPLOV 1GTOV
AwTapayéc Tov Oyt ouyvég Mvikég kpdumeg
LVOGKEAETIKOV

GLOTNLOTOG KOl TOV
GUVOETIKOV 16TOV

Teprypoen emieyuévav ovemfountoyv avIdpacewmy

H xavrtivtioon oto otopatopdpuyya opeidetar otnv gvandbeon g dpactikig ovoiag. H mapoyn
ouppovimv otov acbevn va EemAével To oTONO TOY HEVEPO PETA amd Kdbe doom Ba elayioTomoMoEL
tov kivovvo. H otopatopapuyykn kavtivtioon covndmg amokpivetol 6TV TOTIKT OVTLHVKTIOGIKT
Oepameio ywpic va yperaletol va O10KOTEL TO EICTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELOEC,

Metd ) yoprynomn g 06ong pmopei IO omdvia vo epeaviotel Tapdoo&og Ppoyydcmacog,
emmpealovtog Ayotepa oo 1 oto 10000 dropo, pe dueon avénon oto cuptyud kot t dvomvola . O
Tapad0E0C PpoyX0cTaGHOG amoKpivETaL G £VOL EIGTVEOUEVO BPOYY0O10GTAATIKO Toelag dpdomg Kot
npénel vo Oepaneveton apécmgeTo Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. npénet va drokomel
apécms, o acbevic mpémel ve a&toAoyn0el kat va ypnopomombei pia evailoktikn Oegpaneiol, ov
ypewotel (BA. mapdypaped.4).

Mmnopel va, eLOOaVIGTQHY GLGTNUATIKEG EMOPACELS OO TO EICTVEOLEVO KOPTIKOGTEPOELDES, 1OLUTEPMG
o€ VYNAEG 800ELE OV GLUVTOYOYPAPOVVTOL Y10 LEYAAES TTEPLOOOVS. Ot EMOPACELS AVTEG Elvat TOAD
Myotepo mBoYdva eLPavicTodV amd OTL [E TO A0 TOL CTOLOTOG KOPTIKOGTEPOELN|. ZT1G THAVES
ovotnuatikég emdpacels meprrapfavovtor to cvvdpopo Cushing, yapoxtmpiotikd mov opoldlovv pe
Cushing{n xatactol Tev entve@pidiov, n kabvotépnon g avamtuéng o€ maidid Kot prove, 1
LEel®@N TG 00TIKNG TUKVOTNTOG, O KOTAPPAKTNG Kot TO YAaKmpo. Mropel eniong va epeoviotel
aERQEVT evaicOnaoia oTig AOUMEELS KO SlaTapoyn TG TKAVOTNTOS TPOSUPLOYNS 6TO Ayxogs. Ot
gmopaoelg Thavov vo e&aptdval amod tn 60T, TNV dpa £KBeaNC, TNV TOLTOYPOVY KUl TPOT|YOVUEVT
éxbeon og 0TEPOELON KO TNV OTOIKY gvaistnaia.

H Bepaneia pe ayoviotéc Tov Bo-0dpevepyikdv vwodoyEwmv evosyetal va odNynoetl o€ avénon ot
eMMESA TNG WVOOVAIVIG, TV ELEVBEP®V MTAP®V 0EEWMV, TNG YAVKEPOANG KOL TOV KETOVMV GTO L.

Avopopd THavorloyoOUeEVOV avETIOOUNTOV EVEPYELDY

H avapopd mBavoroyoduevemy avemiBountmy evepyeimy HeTd amd Tn xopnynom Adetog KukAopopiog
TOV PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOC glvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakolovdnon g oyéong
0PEAOVG-KIVOHVOL TOV QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZNnTeltol amd Tovg EmayyYEALOTIES TOV TOUEN TG
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VYELOVOLUKNG TEPIBOAYNG VO, AVOPEPOLY OTTOLECINTTOTE TOUVOLOYOVUEVES OVETIOOUNTEG EVEPYELEG
LEG® TOV €6VIKOD GLOTNLLOTOG AVAPOPAG TTOV avoypdpetar oto Hapdpmua V.

49 Ynepodocolroyia

Mia vepPoAkn 3061 OpUOTEPIANG TOAVEV VoL 00N YGEL G EMOPACELS TOV EIVOL TUTTIKES Y10
AYOVIOTEC TOV P2-00peEVEPYIKDV VTOO0YEMV: TPOUO, KEQOAAYiN, aicOnua Ttoipmy. Ta copntdpate
OV OVOPEPOVTAL OO LELLOVOUEVA TEPIOTATIKA VO TayvKapdio, LITEPYAVKALLLIN, VTOKAALOLLIO,
nmapatetopuévo ddotnua QTc, appuduia, vavtia kol petog. Mmopei va voderyfel VTOGTNPIKTIKY Ko
ocvpntopatiky Oepaneio. Mia 06om 90 pikpoypoppapioy Tov yopnynonke katd tn SidpKela TpLOV
opav oe aobeveig pe o&ela Ppoyykn andepaén dev Eyelpe NTHOTO ACGQPAAELOGS.

H o&eio vepdocoloyia pe fovdecovidn, akdpa Kot og vVaePPOMKEG OOGELS, OEV OVAUEVETOL VO
amoTEAECEL KAMVIKO TTpOPAN L. X ¥povia ypnon o€ VTEPPOAIKEG DOGELS, UTOPEL VAL ELPAVICTOVY
GUOTNUOTIKEG EMOPAGEIC TOV YAVKOKOPTIKOGTEPOEODV, OTMC O VTEPKOPTIKOEISIGUOS KOl 1)
KOTOGTOAY TOV ENVEPPLILMV.

Ye mepintwon mov N ayoyn pe Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. mpénet va dwkonei Aoym
vrePPoAKTG SOONG TNG EMUEPOVG OVGIAG POPLOTEPOANG GTO PAPLUKEVTIKO TPOTOV, TPEMEL VL
e€etaotel 1 YopNyNom KATAAANANG Ay®YNG EIGTVEOUEVOD KOPTIKOGTEPOELDOVG.

5. DOAPMAKOAOT'TKEX IATOTHTEX

51 ®@oppokodvvoputkes 1010TNTEG

Dapuaxobepansvticy katrnyopio: OAppoKa Yo ATOQPUKIIKEG VOCOUS TV OEPAYMYDV, AOPEVEPYIKA
KoL QAL QAP LLOKE, Y10 OTOPPOKTIKEG VOGOUS TMV AEPIYDYDV.

Koowog ATC: RO3AKO7

Mnyoviopdc 6pdonc Kol QopUOKOOVVOULKES ETOPACELS

To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. tepiéyet poppotepdin kot fovdecovion, mov £xovv
SoPopeTIKOVE TPOTOVE OpionG KATETIOEKVOIOUV 0BPOIGTIKEG EMOPACELS MG TPOG TN LEIDMOT TV
napo&hvoemv Tov dobpatoc. OrgLyKekpléves 1O10TNTES TNG Pfovdecovidns Kat Tng PoprotePOANG
EMTPETOLV TN (PO TOL GLYOVAGLOV WG Bepameio cuvtpnong Tov dobuatog. Ot unyoaviopoi dpdong
TV d0O OVGLOV TEPTYPAROVTUL AVTIGTOTYN TAPUKATM.

Bovdeoovion

H Povdecovidneival £éva YAVKOKOPTIKOGTEPOELDES TO OTTOI0 OTAV EIGTVEETOL EYEL 00GOEEAPTOUEVT,
OVTLPAEYLLOMWOT OPAGT GTOVE OLEPAYMOYOVS, 0ONYDVTUC GE UEIOUEVE GUUTTOUATA KoL AlYOTEPES
apo&OVoelg dobuatog. H stomvedpevn Bovdecovion €xet Ayotepo coPapég avemBOunTeg evépyeleg
07O TOYBLOTNUOTIKG KOPTIKOGTEPOELDT. O aKkpIPpNC UNXaVIGHOG TToL EVBVVETAL Y10, TNV

OV TIPAEYLOVADOT OPAGT] TV YAVKOKOPTIKOGTEPOELWOMVY OEV EIVaL YVOGTOC.

Dopuotepoin

H @oppotepdin givat évog EMAEKTIKOG OYOVIGTIG TOV P2-00PEVEPYIKMV VTOS0YEWMVY 1) OTTOid OTOV
€10TVEETAL, 00MYEL 08 TayEln Kot poKpdg xaAaong Tov Aeiov pudv Tov Bpoyxov ot acbeveic pe
OVOSTPEYIUN amOQPaln TV aepaymydv. H Bpoyyodiactaltiky enidpacn ival 00GOEEAPTDEVT, LE
évapén g enidpaong eviog 1-3 Aentdv. H didpketa g enidpaonc eivor TtovAdyiotov 12 dpeg petd
omo pio HEPOVOUEVT OO0T.

KAk ommoteAeouotikOTnTo. Kol 0oQAAELD
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Acbua.
Ocpomeio oovtipnons aoluotog e fovdecovion/popuotepoin

KAwvikég peréteg oe evidikeg €govv emodei&et 0TL 1 TpocHNK PopUOTEPOANG GTN Povdecovidn
PeAtimoe To GLUTTOATO TOL AGOLATOG KoL TV TVELLOVIKT AElTovpYio Kot LEIWTE TIg TOpoEOVOELS.

e 600 peréteg 12 efoopddwv, n enidpact g fovdecovidng/QopUOTEPOATNG GTIV TVEVUOVIKT
Aertovpyio Tav ion pe avt Tov EAeH0gPOL GUVOLOCLOV BOVAECOVIONE Kol POPUOTEPOANG KoL
Eemépaoe avtn TG Povdecoviong povo. Ola to okéAn Oepameiog xpnoponoinoay aymviot| TV PB,-
adPEVEPYIKAOV VTTOS0YXEMV Ppayeiag dpdong, kat’ emikAnon. Aev vanpéov evoci&elg e&acBéviong tng
OVTIHGOUATIKN G OpACTC LLE TO TEPACLLA TOV YPOVOU.

Avo Tondrotpicég peréteg 12 efdopdadmv £xovv devepynbel otig omoieg 265 mondid, niikiag 6-¢1 etV
EhaPav Bepameio pe d0o1m cuvTHPNONG Ue PoVdEGOVION/PopLOTEPOAN (2 EIGTIVOEG

80 pkpoypappapiov/4,S pikpoypappopiov/elcmvon 600 popég TV NUEPN) Kol oyoVIGTT P2-
AdPEVEPYIKAOV VTTOd0YXEMV Ppayeiag dpdong, kat’ emikAnon. Kot otig 600 peléteg, 1 mved{iovikn
Aettovpyia PeAtiddnke Ko 1 Bepameio Tav KOADG OVEKTH o€ GUYKPLoN UE TNV avIioToym d6on uoévo
pe fovdecovion.

PuOudc péyiomne siomvevotikng ponc uom The GLGKELVNCS Spiromax

Mio Toyotomoinuévn, ovoyTi LEAET LLE EIKOVIKO PAPLOKO TPpayUaTomomOnke o madld kot eprfovg
pe aobua (mhikiog 6-17 etd@v), eviiikeg pe aobpa (nkiag 18-45-€tmv) kat vyleic eBelovtég (Mhikiog
18-45 g1®v) yio v 0&lodoynon tov puouod péyiog elomvenoTikng pong (PIFR) kot dAl@v oyetikdv
TOPAUETPOV EIGTVONG UETA ad E16TVOEG LECH LOIG GLGKEDNG Spiromax (mov mepieiye skovikd
QAPLOKO) EVOVTL EIGTVOOV HEGM Wi0G GVOKELNG EICTVONS ENPNG KOVEWDG (TT0V TEPLEiYE EIKOVIKO
@ApUOKO) TOAATADY 60cE®V OV 101 dtoTifeTan gTHY ayopd. Xe avTéc TG opudoeg acbevav
a&loloynonie kot 1 enidpacn g PEATIOUEVNGEKREAIOELONG GTIV TEYVIKN EIGTVONG L€ GLOKELN
EI0TVOOV ENPNG KOVEMG LLE TOYLTNTO ELGTVOTE Kot Oyko. Ta dedopéva amd T HEAETT VTOSEIKVOOVY
ot ave&opTTmg TG NAKiNG Kot TNG BapOTRTUG TG VITOKEIIEVNG VOGOV, Ta. Tandid, ol £pnot Kot ot
EVNAIKEC e aobpo ftav o€ BEom va emTvyovy pLOUOVE OVOTTVELGTIKNG PO LEGM TNG GLOKEVLNG
Spiromax mov MoV TEPOLOLOL [LE ONTOVS TOV TOPAYOVTOL HECH TNG CLOKEVNG EIGTVONG ENPNG KOVEWDG
TOAALOTTAGDV 00Ge®V TTov dtotifetat'etny ayopd. H péon PIFR mov emttedyOnke ond acheveic pe dobua
ntov mve ond 60L/Aentd, Evacpuduog pong 6mov Kot ot 600 GUGKELEG VIO UEAET NTAV YVOOTO OTL
TOPETYOV GUYKPIGILES TOGOTNTEG POPLAKOV 6ToVG TTvevpoves. [ToAlol Alyor acBeveic elyav PIFR kdtw
and 40L/ entd, ki 0tav T PIFR tav youmidtepa and 40L/Aentd dev pavdtoy va veictoton
cvatoyio Kotd NAKio-6oPapodTnTe VOGHITOG.

52 DoppokoKwnTiKEg 1010TNTES

Amoppoondn

"Eyel aroderyfel 6T 0 cuvdvacudg otabeprg 06onS T fovdecovidng Kot TG OpUOTEPOANG KoL TaL
ONTIETOY O EMUEPOVS CLGTATIKA TOL Eival BlOIGOIVVALLN MG TPOG TV GLOTNLATIKY £KBEST TNG
Bovdecoviong Kot TG popproTEPOANG, avtictorya. Ilapor' avtd, mapatnprinke (o pucpn advénon oty
KATOOTOAN TG KOPTILOANG LT amd TN YOop1yNoT SLVOLAGHOV oTafePNC SO € GUYKPIOT LE T
emuéPoLg ovotatikd. H dtapopd dev Bewpeitar 6TL Exgl emidopaon TNV KAVIKT 0CQAAELQ.

Agv vpyav eVOEIEEIS POPUOKOKIVITIKAOV CAANAETOPACEDY OVALESO TN fovdecovion Kot TN
QPOPLOTEPOAN.

Ot eopLOKOKIVITIKEG TAPALETPOL Y10 TIG AVTIGTOLYES OLGIEG MTAV CLYKPIGILES PETE TN YOPTYNO™ TN
Bovdecoviong Kot TG POPHOTEPOANG LELOVAOUEVA 1| G CLVOVAGHOG oTafepng 60omg. [ T
Bovdecovion, 1 AUC ftav e appdc vymAdTePN, 0 pLOUOS amopPOPNONG TO TOYDC KoL 1] LEYIOTN
GLYKEVTPMGT| GTO TAAGO VYNAOTEPT HETA OO TN XOPNYNOT] TOL GLVILAGHOV otabepng doongs. [a
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TN QOPLOTEPOAN, 1 HEYIOTN CLYKEVIP®GT GTO TAAGLLO ) TOV TOPOLOL LETA T YOPNYNOT TOL
ouvdLAGHOD oTafepng dooms. H slomvedevn Bovdecovion amoppopatot TayEmg Kot 1 LEYLIoTN
GLYKEVTIPMGT| GTO TAAGLO ETTVYYAVETOL EVTOG 30 AETTOV UETA TNV EIGTVOT|. L€ UEAETEG, 1| LEOT
evamoeon oTovg TVEDUOVEG TNG POVOEGOVIONG LETE TNV EIGTVOT LECH TNG GUGKELNG EIGTVONG KOVEMG
Kopaivetan and 32% émg 44% g mapeyopevns doons. H cvotnuatiky frodabecipotnta etvor
nepinov 49% g mapeyOpuevng ddonc. Le modid nAkiog 6-16 et@v, 1 evamdBeon 6Tovg TVEVLOVES
gUminTel 6TO 1810 EVPOG e AVTN TOV EVNAIK®V Yo TNV 101a 6001). O1 TPOKOATOVGEG GLYKEVTIPMCELS GTO
TAGoua Ogv TPOGOlopioTIKAY.

H e1omvedpevn popprotepOAn amoppoPaTaL TOYEWMG KoL 1) LEYIGTN CLUYKEVTPMGT] GTO TAACLLA,
emtuyydvetar gviog 10 AemTOV PETA TNV €10TTVON. € UEAETEC, 1| HEOT] EVATODEST OTOVG TVEDUOVEG TNG
QPOPUOTEPOANG LETA TNV EIGTVOT LEG® TN GLOKEVNG E1GTVONG KOVEmS KupaiveTar amd 28% éwg 49%
g mapeyouevng d6ons. H cvompatikn frodabecipotnta sivar mepinov to 61% g mapeyopevys
doong.

Koatavoun

H déopevon npoteivdv oto mAdopa eivar tepimov 50% yia t poppotepdin kot 90% yio
Bovdecovion. O dykog dravoung sivor mepimov 4 L/kg yia tn poppotepoin kot 3\ Likg yio
Bovdesovion. H poppotepdin yavel tn dpactikoTTd g HECH avTdpdcemvaEa nopia oulgvéng
(oymuoatifovral Spactikoi O-amopeduAlopévol Kot amo@opULM®UEVOL LEEOBOAITEG, OAAG OTAVTOVTOL
Kuping og un dpaoctikd uopia ovlevéng). H Bovdecovion veiotaton EKTETUUEVO PLOUETOCYNUATIGUO
(mepimov 90%) xatd TNV TPMTN 61000 AId TO NTOP, O PLETOPOATEG ETIIKPT|
YAVKOKOPTIKOGTEPOELSIKT dpaoTIKOTNTA. H YAVKOKOPTIKOOTEPOELSIKT OPOACTIKOTNTA TOV KUPLOTEPMV
uetafortrtdmv, g 6-B-vdépdév-fovdecoviong kat g 16-0-vdpd€V=npedvi{oldvNg, ival KpATEPT TOL
1% tng Bovdecoviong. Agv vapyet Kapio EvOeiEn netaPortié aAANAETIOpOONG KOl AVTIOPAGTC
€KTOMIONG HETAED POPUOTEPOANG Kot fovdecovidng.

Amofoin

To peyahdtepo PéEPOG oG SO0 G PopUOTEPOANS LeTaPoAileTal 6To NIap Kot amofdAleTol HEGH TV
vepp@v. Metd and v glonvor], To 8% £mcyl 3% tng mapeyOduevng d6oMS TS PoprOTEPOANG
omeKKpiveTal oto ovpa yopic va xel vitgetel petafolopd. H popprotepdin £xel bymAr GLGTNLATIKNY
KkéBapon (mepinov 1,4 L/Aentd) kon @ TEAKOG Ypovog nuicelag {ong g omoPolng ivan katd Héco
opo o115 17 dpeg.

H Povdecovion anofdireTor pécm petaforopod Kot KataiveTor Kupiong arnd 1o évivpo CYP3A4. Ot
petaforitec g fovdecevions amofdailovtal ota obpa apetdfAntotl | o cvlevypévn popen. Movo
apeANTéeg TOGOTNTEC AReTdfANnTNG fovdecoviong aviyvevovtal ota ovpa. H fovdecovion éxel vynin
cvotnpatikny kaBoapsn (repinov 1,2 L/Aentd) kot o ypovog nuicelag {ong g omofoing 6to TAGGHA
petd and evoopAéPia yoprynon eivar katd péco 6po 4 dpec.

DapuoKoKIvTIKES/ QAP LOKOOVVALKES GYEGELC

H oagppaxokivntiky g fovdecovidong 1 g popurotepOAng oe Taudld Ko aceveic e veppikn
ongrdipkela doev elval yvoot. H ékBeon ot fovdecsovion kot 6t @opprotepdAn pmopei va avénbei og
aGOEVELG [LE NIOTIKY VOGO.

Dappaxokivntikd Tpoeil tov Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

e poPUOKOKIVNTIKEG HEAETES e N} Ywpig amokAeloud dvBpaxa, to Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V. a&oloynbnke og 6OyKpion He £va EVOAAAKTIKO EYKEKPLUEVO EIOTIVEOUEVO TPOTOV
GLVOVAGHOD GTOOEPNG dOOT|G TOV TEPLEYEL TIG 101EC OPACTIKEG OLGIEC, TN fovdecovion Kot T
(OPLOTEPOAN KOl ATOdELYONKE OTL Eival 1000VVANO GTI GLOTNUOTIKY £KBeon (AoPAAELD) Kot GTNV
TVELUOVIKT] EVOTODEST] (ATOTEAEGLLOTIKOTNTAL).
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5.3 IIpoxkivikd dedopéva yio TNV ac@drsio

H to&ikétnta mov napatnprinke o pelétec o (Mo pe Povdesovion Kot OpPLOTEPOAN YOPTYOVLEVA
o€ oVVOLOCUO N EexmpPloTd, NTav EMOPACELS Ol 0Toieg cuoyeTilovTat pe TNV VIEPPOAIKY
QOPLOKOAOYIKT OPACTIKOTNTO.

e peréteg avamapaywyng oe {oa, To KOPTIKOGTEPOELDT], OT®S 1| Povdecovion, £de1&av OTL TPOKAAOVV
dvopopeieg (AkdoTOU 1 CKEAETIKEG SOLOUOPPIES). QoTOGO, AVTE. T, TELPOUUATIKO ATOTEAEGILOTA GE
{da. dev aiveTol va apopoldV Tov AvOp®To 0TI GUVICTOUEVES 00GELS. Melétec avamapaywyng o (da
LLE TN POPLOTEPOAT £0€1ENV 0L KATTOL0, PLEIMON TNG YOVILOTNTOG TV OPPEVOV APOVPOI®MY GE LYNAY
enineda cuoTNUATIKNG £KkBeoNC, AmOfoAT TV ELPLTEVUATOV KAOMG KOl LEIMON TNG PLETOYEVVITIKNG
emPioong kot Tov Papovg yévvnong oe eEPETIKA VYNAGTEPQ EMIMESN CLOTNUATIKNG EkOgoNG G
oY£0M LE QLT TTOV EMTVYYAVOVTOL KOTA T SIAPKELD TG KAVIKNG ypNongs. 261060, auTd To
TEPOLOATIKA amoTELEGHOTA GE (DO dEV PAIVETAL VA 0pOpOovV TOV AvOp®TO.

6. DOAPMAKEYTIKEXZ TIAHPO®OPIEX

6.1 Katdloyog ekdoymv

Aoktoln povoidpu.

6.2 AovpParoéTnreg

Agv epapuodletat.

6.3 Awdpxkera Cong

2 xpovia.

Metd to dvorypa g cuokevaciog ahovpvigu: 6 UveG.

6.4 Idwitepeg mpoura&ers kKoTa TINYOLUEN TOV TPOIOGVTOG

Mn gpuAdooete og Oeppokpacio peyarvtepn tov 25°C.
Alonpeite T0 KOAD WO TOV ETOFOUION KAEIGTO UETE 0T TNV APAIPEST] TG CLCKELAGING OAOVULVIOV.

6.5 ®von Kol cVETUTIKE TOV TEPLEKTY

H ocvokevn etonvonéetvarl Aeukod ypdpaTog Le NUSIIQavo, UTopvTd KOAvupo entetopiov. H
GLGKELT EIGTVONG-UTOTELEITOL OO GUUTOAVUEPES AKPLAOVITPIAIOL, BovTadieviov Kol GTVPOAion
(ABS), moAb(T8pPBoiikdc eotépag abBvievoyivkoing) (PT) kot moivaporvrévio (PP). Kabe cuokeum
glomvong mEpiEyet 120 d0oe1g kol TEPIKAEIETAL GE GUGKELOGIN, AAOVLVIOV.

Kabeovokevacio tepiéyel 1 cuokeun elomvong.

6.6 Idwitepsg TPOPULAAEELS amOPPLYNS Kot AALOG Y(EPIGHOG

Kopio g1d1kn vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
Teva Pharma B.V.

Computerweg 10, 3542 DR Utrecht
OMoavdio
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8. APIOMOZ(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/14/950/001

9. HMEPOMHNIA ITPQTHE E'KPIZHY/ANANEQYXHY. THX AAEIAX
Huepopnvia mpdng €ykpiong:

Hpepounvia tekevtaiog avavéwmong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aentopepn TANPOPOPLOKE GTOLXEID Y1 TO TOPOV PAPUAKEVTIKO TPOiOV £ivarl S100EGIUE OTOV SIKTVOKO
t6mo tov Evponaikod Opyaviopod @apudkov: hitp://www.ema.europa.eu.
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 320 pukpoypappdpta/9 pkpoypoppdpio KOvig yio e16Tvon

2. MNOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNOEXH

Kdé0e 660om mov mapéyetar (11 0661 TOL OTEAEVOEPDOVETOL OO TO EMGTOLLO TOV Spiromax) mepLEyel
320 pwkpoypoppdpio fovdecoviong kot 9 pKpoypoppdplo STuOPIKNG POVLOPIKNG POPLOTEPOATC.

Av16 100dvvapet pe petpovpevn 66om v 400 pikpoypoappapiov fovdecoviong kot
12 pkpoypoppopiov SdpIKnig GOVUAPTKNAG POPUOTEPOANG.

'Exdoyo(a) pe yvootéc dpacelc:
Kabe d6om mepiéyer mepinov 10 yilootodypappa Aaktolng (o povobdpikn).

IMa tov TA7pn KaTdloyo TV ekddy®V, PA. Tapdypoeo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Koévig yia eiomvon.
Agvkn koviG.

AguK1 GVOKELN EIGTVONG LE NIUSLAPOAVO UTOPVT® KAAVIT ETIGTONIOL.

4, KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OgpomevTiKéG gvosiEelg

To Budesonide/Formoterol Teva Pharima B.V. evdeikvutot yio yprion pnovo oe eviiikes nhikiog 18
ETOV KO V.

Acfua
To Budesonide/FormotergDTeva Pharma B.V. evdgikvotat yio T Toxtikn Oeponeio Tov dobuartoc,
oMoV elvat KATdAANAN A pIoN EVOG GLVOLAGHOV (EIGTVEOUEVOL KOPTIKOGTEPOELOOVG KAl LAKPAS

dpdong ay®VvieT, TV B2-00pEVEPYIKDOV VTOOOYEMV):

- o€ a00eVELG TOV OV EAEYYOVTOL IKAVOTONTIKG [LE EIGTVEOLEVO KOPTIKOGTEPOELON KL
«KOT’ EMIKAROT XP1OT| EICTVEOUEVOV OYOVIGTOV TOV P2-0dpevepyIKdv vmodoyéwv Ppayeiog dpdonc.

n
- o€ ac0evelg mov NON EAEYXOVTOL IKOVOTTOMTIKA LLE AUPOTEPQ ELGTVEOLEVO KOPTIKOGTEPOELOT| KO

UEOYOVIOTES TOV P2-0dPEVEPYIKAOV VTOOOYEMV HAKPAS dpaonc.

4.2  Aocoloyio Kou TPOTOG Yopynons

To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. evésikvotar yia ypron uovo og evihikeg nhikiog 18
etV kot ave. To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. dev gvdeikvutot yio yprion o€ moidid
nAkiag 12 etdv kat pukpodtepa i oe eprfouvg niikiog 13 €mg 17 etdv.

Aocoloyia

AocbBua

17



To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. dev tpoopiletat yio Ty apyiki avVIUETOTIGT TOV
do0Oparog.

To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. dev givor n kotdAAnin Oepameio yio Toug eviAIKeg
aoBeveic pe Mo dobpo Tov dev EAEYYETOL TKAVOTOMTIKMG LE ELGTVEOEVO KOPTIKOGTEPOELDEG KL LE
«KOT EMIKANON» EIGTVEOUEVOLS OYyMVICTEC TV P2-00pEVEPYIKDY VTTOd0YEWMV PBpoayeiag dpdiomng.

H docoroyia tov Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. givou atopiky kot pémet va
mpocapuoleTar ot PopvtnTa TS vOoov. Avtd mpénel va AapPavetal vy Oyl LOVO KOTE TV
évapén g Bepoameiog Le POPUAKEVTIKG TPOTOVTA GUVOVOGUOD OAAY Kl OTAV TPOGAPUOGTEL 1) SO0
oLVTHPNONG. AV €vag LEPOVOUEVOG AGOEVIC YPELOCTEL VOV S1OPOPETIKO GLVIVAGUO OOCGEMY OO
avToV TOL SlaTifETaL TN GLGKELT ELGTVONC GLVOLAGHOV, EIVOL ATOPALTITI 1] CLVTAYOYPAENON
KATOAANA®OV 0OGEDV AYOVIGTOV TV P2-0dPEVEPYIKOV DTOSOYEMV KA/ KOPTIKOGTEPOEODV AVA
LELOVOUEVT] GUGKELT] EIGTIVONG.

Orav 1800V vrd €leyyo ta cvuntdpate Tov dobpatoc, Tpénel va eEetactel T0 EVOEYOUEVO TG
otadlokng peimong g 66ong tov Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.. [Ipénguvel yiveton
TOKTIKN €Mava&loAdynon tov actevov amnd Tov 1Tpd/Tov ETayYEAUATIO TOV TOUEN, DYELOVOIKTG
nepifaiyng ovtwec dote 1 ddon tov Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. $ormapapsivel n
Bértiomn. H 8601 mpémet va Tithomoleitan ot YoOUNAOTEPT SLVOTN LE TNV OTAi Sl TN pEitan
OTOTEAECUATIKOG EAEYYOC TMV GUUTTOUATOV.

Orav gtvor KatdAAnNAn 1 TiTAoToINoN TPOG TA. KAT® G YOUNAOTEPT) TEPTEKTIKOTNTO GO CVTH TTOL
daribeton yo To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V., aroutgitor allayn o€ évav evorlakticd
ovvdvacpd otafepdv 60ce®V BOVOEGOVIONG KOl POVLOPIKAG POPLLOTEPOATS O 0TTO10G TEPIEXEL
YOUNAOTEPT] OOGT TOV EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOELOOVG. BTV 0 HLaKpOoYPOVIOG EAEYYOC TV
CUUTTOUATOV SALTNPEITAL e TN AUNAITEPT GUVIGTOUEVIFOOON, TOTE GTO ENOLEVO Prpa pmopet va
wepAapPaverl pio SOKIU HOVO UE TO EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDES.

Kotd tn ouvndn mpoktikn, 6tav emrevyfet o EAey) 0 TV cuuntoUdtov pue S060A0YKO oo 600
QOpEG TNV NUEPQ LE EVOL TPOTOV YOUNAOTEPNGREPIEKTIKOTNTAC, 1) TLTAOTOINOT 0T YOUNAGTEPY
OTOTEAEGLLATIKY 000T Umopel vo mepthapPdyel yopnynon pia eopd tnv nuépa, 6TV KAt Tn yvoun
TOV GLVTOYOYPAPOVTA YLOTPOD YOl T JIEFNPNOT) TOV EAEYYOV AmOLTEITOL LAAAOV Eval
BpoyyodraotaArtikd pokpdc dpdone repa Lo Bepameio amokAeloTKd [IE £VOL EIGTVEOUEVO
KOPTIKOGTEPOEIDEG.

To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. Aapfdvetor o¢ taktikn Oepaneia cuvtipnong pe pio
Eeympiotn), Toyeiog OpacnS) BPOYXOSIICTAATIKT) GUGKEDT EIGTVONG OVOKODOIONG.

O1 aoBeveic mpéngt varoupfovievovtar va £xovv avd taca otrypr| dtabéoio to Eexmpioto, Toyeiog
dpaong PpoyxodideTaATKO TOVG Yl YPNOT «OLACOCTCY.

2OVIOTOUEVEG 000EIG:

Evireg (18 etov kot avm): 1 gilomvon 600 @opéc tnv nuépa. Opiopévol aocbeveic evdéyetar va
yREWCoOVTaL £0¢ Kot 2 EIGTVOEG TO PEYIGTO dVO POPEC TNV NUEPQL.

H av&avopevn ypnon evig Eexmpiotod Ppoyxodlacstaltikob tayeing opacng vIodelkvieL ETOEivmon
NG VTOKEIUEVNG KOTAGTOONG Kot ¥pNet i ek vEou a&loldynon g avIlecOUaTIKNG oy®ync.

Ta Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 320 pukpoypoppépta/9,0 pikpoypoppdpio Tpémet vo.
YPTCLLOTOLOVVTOL LOVOV m¢ Bepameio cuvnpnomng.

E1dixoi mAnBoouol:

Hlkiouévor acbeveic (265 etwv)
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Agv VIapyoVV EOIKEC OMALTNOELS 00GOAOYING Y10 NAKIOUEVOLS aeOeveic.

Adobeveic ue veppikn n nrotikn dvaleirovpyio,

Agv vrapyovv Stabécio dEGOUEVA Y10 TN ¥PNOT SLVIVAGHOV GTaBEPTG dOOTG PoVdECOVIONG Kot
SWIPIKNG POVLOPTKNG POPLOTEPOANG O€ acbeveig e Nratikn 1 veepikn dvcAettovpyia. Kabog n
Bovdecovion kai n popproTEPOAN amoPdAlovTal KUpImg LECH TOL MTATIKOD LUETABOAICUOV, UTOPEL Vo

avapévetor avénon g ékbeonc o acbeveic pue cofapn Kippmon Tov NTATOC.

Houdiarpikoc tinBovouog

H acpdieia kou n omotedespatikotnto tov Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. o€ maidid
niwiog 12 etdv kot pkpdtepa Kot o€ prfoug nitkiog 13 émg 17 etdv dev €xel axkopa TekunplopEi!
Agv vrapyovv dabéciua dedopéva.

AVT0 T0 POPUAKEVTIKO TPOIGV dEV GLVIGTATAL Yo ¥PNOT G€ TodLd Kot eProvg niwkiog Koto tov 18
ETMV.

Tpdroc yopnynong

Xpnon do. eloTVong.

To Spiromax gival pio GUGKELT EIGTVOTNG TOL EVEPYOTOLEITAL LLE TNV BVAmTVON Kot KaBodnyeiton amd
TNV EICTVELCTIKT] POT], TO OTTOI0 OGNUAIVEL OTL Ol dPACTIKEG OVGIEG AAPEYOVTOL GTOVG OEPUYWYOVS OTAY
0 acbevig E16TTVEEL LEGM TOV EMGTONIOV.

"Eyet anoderyfel 0t pétpra ko coPapd acOuatikol acbeveigsivar oe 6¢om va mapdyovv eropkn puOupd
EI0TVEVOTIKNG PONG DOTE va Tapéyetar 1) Bepamevtikn SO ad to Spiromax (BA. mapdypapo 5.1).

To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. npérerva ypnoilpomnoteitolr 6motd o0Tmg doTE Vol
emtevyBel anotedeopatikn Oepaneia. [1pog 1o GKOTO 0vTO, TPEMEL VO GLVIGTATAL GTOVG acBeveig va
Sofaoovv 10 PUALO 0ONYIOV XPTOTG TPOGEEIK KOl VO KOAOLOOLV Tig 00N Yieg XpNoNg OTwG
TEPLYPAPOVTUL AETTOUEPMG EKEL.

H ypnon tov Budesonide/FormoterakTeva Pharma B.V. axokovOei tpio amhd fripota: dvorypa,
aVamTVOT| Kot KAEIGIO TO 070l TEPW PAPOVTOL TAPAKAT®.

Avorypa: Kpatote to Spireniax [le T0 KOAVULLO TOV EMGTOUION TPOS TO KAT® KOl 0vVOiETE TO
KAALLLLO TOV EMOTOUION BUTADVOVTAS TO TPOG TA KATM HEXPL VO avolEel EVIEADS Kot va aKOVOTEL val
KA.

Avanvon): Torofsiote to emotoOI0 avdpesa ota dovtia Le Ta xeiln kielotd yOpw and to
EMGTOUIO0, YOPIS VO SUYKOVETE TO EMGTOULO TNG GVGKELNG elomvonc. Eionvedote duvatd kot fadid
UEC® TOV §MGTOWIOV. AQUpEcTe TO Spiromax oo To GTOUE KOl KPOTHOTE TNV ovamvor oog Yo 10
devtepoXenta 1 yuo 660 ddotnua vidbouv dveta ot achevels.

Kagioipo: Exnvevote anaAd kot KAEIGTE TO KAAV L0 TOV ETIGTOUIOV
Eivar emiong onpavtikd va cuvictdrol 6tovg acheveic vo unv ovakivodv T GUGKELT| EIGTVONG TPV
amo TN XPNOT, VO, LNV EKTVEVGOVV HECH TOL Spiromax Kot vo Unv epa&ovy Tig omég epPIGIOD 0TV

poeTonalovtat yio To Pripe «Avamvon.

[Ipémel emiong vo cueTveTOL GTOVE 0oBEVEIS VO EEMAVVOVY TO GTOUN TOVG E VEPO LETA TNV EIGTVON
(BA. mapdypago 4.4)

O acBevig evOE ETOL VO TOPOTNPNOEL [ YELOT KoTd T xpron tov Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V. Ady® tov £kd60y0v TG Aaktolng.
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4.3  Avrevdsieag

YrepevoioOnoio 611G dpacTIKEG OVGIEC 1] GE KATOL0 amtd TO EKG0Y0 TOV OVOPEPOVTUL GTNV TPAYPOPO
6.1.

4.4  E101KéG TPOELOOTOMN|GELS KUl TPOPVAAEELS KATA TN Y p1on
Tevikd

ZuVieTatal 1 060N Vo EALUTTOVETOL GTOSIKA OTav 1) Oepameio S1OKOTTETOL KOt OEV TPEMEL VO,
OLOKOTTTETOL OTOTOLO.

Av ot acBeveig Bpiokovv ) Oepameio avomoTeEleoUaTIKN 7| OTL LIEPPAivOLY TNV VYNAOTEPN
ocvvictdpevn 66on tov Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V., apénet va avalnticovv wgptkn
ovppovin (BA. mapdypapo 4.2). H Eapvikn Kot TpoodELTIKY OTMAELY TOV ELEYYOV TOV AoBETog Eivat
mOavov amednTiky yio T (o1 kot 0 acbevig Tpémet vo vroPAnOei o enciyovoa watpuciyaéloAdynon.
& 0TI TNV TEPINTTOOT, TPEMEL VoL EEETAGTEL 1] AvayKT Yo avénon g Bepaneiog pe
KOPTIKOGTEPOELDT, .. EVOL GO TOV GTOLOTOC YN UE KOPTIKOGTEPOEDN 1 Oepamétal ue avtifrotikd
o€ mepintoon Aoipméng.

[Ipémel va cuvioTdton 6oL 0shevelg va £X0VV Tr GUGKELT ELOTVONG SAGMGTG TOVG dlabEaun avd
oo GTUYUN.

[Ipénet va vrevBopileton otovg acbeveic va maipvouv ) 00T GCLYTIPNOTNG TOVG LE TO
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V., 6nwg tovg £xel cuvapyoypaendei, akdua Kt otav givat
OGUUTTOHOTIKOL.

H npopuiaxtikn yprion tov Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V., w.y. ipwv a6 v doknon, dev
&xel pelemBet. [pénel va e€etaotel ) xpron evog Sexmpiotov Ppoyyodiactartiko tayeiog dpaong

Yol TETOL0 TPOPLACKTIKY XPTON).

JVUTTOLOTO. AoOuotoc

[pémel va yivetan TakTikn €k vEou a&ioXoynon tav acfevadv amd Tov 10Tpd/ToV ETAYYELLOTIO TOV
TOpEN VYELOVOLIKNG TtepiBaiymg QUTk hote 1 d6om tov Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
va mopapeivel ) BEATiot. H dgon mpémet va tithomoteiton otn younidtepn 6661 6Ty onoia
SloTNPELTAL O ATOTEAEGHOTIKOS EAEYYOG TV GLUTTOUATOV. OTav 16000V VIO EAeyy0 TO GLUTTOUATO
TOV AoOpotoc, TPEMEL VoLECETAOTEL TO EVOEYOEVO TNG OTASI0KNG PelmoNg Tng 006MG TOL
Budesonide/Formotergh¥eva Pharma B.V.. Otav gival katdAAnAn n tithomoinomn mpog o KATm o
YOUNAOTEPT TEPLEKTIKOTNTA 0O 0T TOL drartiBetan Yo to Budesonide/Formoterol Teva Pharma
B.V., aratteiton gdhayn o€ évav eVOALAKTIKO GUVILAGUO 6Tafepdv 00GE®V Bovdesoviong Kot
QOVLLOPIKNG EOPLOTEPOANG 0 0TT010¢ TEPIEYEL X AUUNAITEPT dOGT| TOV EIGTVEOLEVOD
KOPTIKOGTEAOELSOVG.

Elvauonuavtikn ) toktikn e€étaon tov acfevav kotd T otadtokn peioon g Oepaneiag.

Ot acbeveic dev mpémet va Eekivovv o Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. katd ) didpkeia
oG TapoEuvong N av £xovv onpavtiki 1 o&ela emdeivaon dodpatoc.

Katd ) dudpkeia g Ogpameiog pe to Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. evééyeton va
EUPAVIoTOVV coPapég avemBOunTes evépyeles Kot Tapo&uveelg mov oyetTilovtal pe o aohpa. Av ta
GUUTTOUOTO TOV AcO0TOC deV eleyyB0DV 1) emdEV®OOVY PETd amd TV Evapén Tov
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V., apénet vo {ntn0ei amd tovg acbeveic va cuveyicovv
Bepameio oALG Kot vo avalnTicovy 1Tpikn GLUPBOVAT.

Metd ™ Aqyn g 600MG eVOEYETAL VO ELPAVICTEL TAPGO0EOG PPOYYOOTAGUOG, LLE AUEST] AOENGT) TOV
GLPLYHOV Kol TG dvomvolas. Av o acbevnig eppavicel Tapddo&o Bpoyydonacuo, To
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Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. npénel va daxonei apéong, o acbevic npénet vo
a&roroynBel ko av yperootel, va ypnoporomdel pia evarioktikn Oepomneio. O mapddoog
Bpoyy00TacHOG OVTATOKPIVETAL OE £VaL EICTVEOLEVO PPOYY0dUGTOATIKO Tayelng dpAoNG Kot TPETEL VA
Oepaneveton apécwg (BA. mapdypapo 4.8).

2VOTNUOTIKEC EMOPACELS

ZVOTNUOTIKEG EMOPAGELS EVOEYETOL VO, ELPAVICTOVV LLE OTOLOONTOTE EICTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELOES,
1010UTéP MG o€ VYNAEC OOGEIS TOV GLVTOYOYPOUPOVVTOL Y1, LEYAAES TTEPLOOOVG. Ot eMSPACELS AVTEG
glvar ToA0 Ayotepo mhavo va epeovioTody pe Bepaneio e16TVOMY amd OTL E TO OO TOV GTOLOTOC
KOPTIKOGTEPOELON].

211¢ mBavég cuoTnUATIKEG EMOPAceLg mepthappdvovial To covdpopo Cushing, yopakTnploTiKd TOU
opotdgouv pe to Cushing, KataoTOAN TOV EXVEPPLOI®V, KAOLGTEPTON TNG AVATTVLENG OE TONdLY, Ko
€QNPOLG, LEIMOT TNG OGTIKNG TUKVOTNTOS, KATAPPAKTNG Kol YAAUK®MLLOL KOl TTL0 GTavia, £va §UPOG
YUYOLOYIK®V 1] GUUTEPLPOPIKADV EMOPACEDY GUUTEPIAAUPAVOUEVOV TG YOXOKIVITIKNG
VIEPIPAGTNPLOTITAG, TOV STOPAYDV VITVOV, TOV GyyoLs, TNG KATABANYNC 1 TNG EMBOETIKOTNTOG
(1ntépmg og Toudd) (PA. mapdypago 4.8).

ZUVIGTATOL VO TOPOKOAOVOEITAL TAKTUKG TO VYOG Tond1dV oL Aopfdavovy togatetapévn epansio pe
E10TVEOEVA KOPTIKOGTEPOELDN. AV 1 avamTuén emPpadvvOet, 1 aywyn TRéREL va exava&loroynOel pe
6TOY0 TN UElOT TNG 0OGNC TOL EIGTVEOUEVOD KOPTIKOGTEPOEIDOVE G YAUNAGTEPT 6OCT GTNV OToid.
dwatnpeitan 0 omoTEAEGHATIKOG EAEYYOG TOV AcOatog, av gtvat duvatdv: Ta opéAn T aywyns pe
KOPTIKOGTEPOELIES Ko Ot Thovol Kivduvol amd v Kataostol g ovanTuéne npénet va otabpilovron
wpocekTikd. EmmAéov, mpénel va e£eT00Tel TO EVOEXOLEVO TAPATOLUTNG TOV AGHEVOLS GE Evav
TOLOOTVEVLOVOAOYO.

[epropiopéva dedopéva amd Lakpoypovieg HEAETES VITBDEIKVOOLV OTL TO TEPIGCOTEPQ TTOILEL KOt Ot
£€pnpot Tov AapPdvovv Bepameia Le lomvedpuevn Boddecovion Bo emthyovv TEMKAE TO AVAUEVOIEVO
VYOG TOLG G EVNAIKES. Q20T000, £xel Tapatnpnded fia apytcd pikpn aArhd mapodikn peimon otny
avdntuén (mepimov 1 cm). Avtd cupPaiverl yevIKa Léca 6to TPMTO £T0G TG Bepomeiog.

Emdpdoeic otnv 0otk mukvotnTa

[pénetl vo AouPavovtol vaoyn oL BavEG EMOPAGEIC GTNV OGTIKT TUKVOTNTA, 10101TEPWMS 6 acbeveic
oV AapPavouy VYNAES SOGELS (FI TAPOTETAUEVES TEPLOOOVG KAl TTOL £XOVV GUVLTLAPYOVTES
TOPAYOVTEG KIVOUVOL Y10, 0GTEOTOPMOT).

Moxpoypovieg HEAETEGGE LA LE EIGTVEOLEVT] POVOECOVION e HEGESG KOBMUEPIVEG BOGELS

400 pkpoypoappopi®dy (Hetpodpevn 60om) 1 o€ eVIAIKEG e KaOnUePVEG dOGELG

800 pikpoypoppepiov (Letpodpevn d0om) dev £xouv dei&el KATolEg ONUAVTIKEG ETOPACEL GTNV
OGTIKN TUKVOTHTA. AEV VTLAPYOVV SLOOECIUES TANPOPOPIEC GYETIKA UE TNV EMLOPACT] TOV GUVILAGLOD
otabepng 06oN ¢ POVOEGOVIONC/SVOPIKNG POVUAPTIKNG POPUOTEPOANG GE VYNAOTEPES OOGELC.

Agrtaopyio TV ETVEQPLOIOV

AV vomdpyet kdmolog Adyog va vtobécovpe O0TL 1 Asitovpyia TV exveppidiov £xet dtatapaydel amod
TPOT|YOVLEVT] GUCTNUOTIKY OYYT LLE GTEPOELON, TPEMEL VO, d00el TPOGOYN KATA TNV AAAAYT| TNG
Oepaneiog v acbevodv o€ aywyn cLVOVAGHOD BOVIEGOVIONG/POLLOPIKNG POPUOTEPOANS GTUDEPDV
d6cemV.

Ta 0@éAN TG elomveduevng aymyne pe fovdecovion kovovikd Oa gEloyioTomoloncay TV avaykn yio
07O TOV GTOUATOG GTEPOELDN, OAAG 01 acbeveic Tov GALALOVY 0Td T OO TOV GTOUOTOC GTEPOELDN
EVOEYETOL VO, TOPOUEVOLY GE KIVOUVO Y1 Slotapayév AEtTovpyio TV ETVEPPLOIOV Y10 OPKETO
ypovikd drdotnua. H avdppmon pmopei va ypelactel apketd ypovo Petd tn S1okomy| Tng and Tov
OTOUATOG OYMYNG LLE GTEPOEION KOl CLUVETMG Ol acOEVEIC TOV €E0PTOVTOL GO TO OTO TOL GTOUNTOG
oTEPOELDN Kal aAAGloVV og g10TVEOEVT foVdEcOVIdN eVOEYETOL VO TapApEIVOLY GE KIVOLVO Ylol
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dtatapayrévn Artovpyio TV ETVEQPLOI®V Y10 OPKETO YPOVIKO O1AGTNA. € TETOLEG TEPITTMOGELS,
TPEMEL VAL TapakoAovOeital TakTikd 1 Asttovpyia Tov dEova vtoBaidpov vTdPLENG EXVEPPLSI®Y
(YYE).

Koptikooteposidon o€ vynin 60on

H mopatetapévn Bepaneio pe vymiéc S00ELG EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOELDDV, WOIOUTEPWOG GE
VYNAGTEPEG OO TIG CLUVIGTMUEVEC OOGELS, EVOEXETAL EMIONE VOL 0ONYNGEL GE KAVIKA GNUOVTIKNY
KOTOGTOAT TOV EMVEPPLIIWV. ZVVETMOC TPEMEL VO EEETACTEL 1] CLGTNUATIKY KAALYT OE
KOPTIKOGTEPOELDN KUTA TN OAPKELD EMPAPLUEVTG TEPLOOOV OTMG coPapég AoUMEEIS N
Tpoypoppatiopévn eyyeipnon. H tayeia peiowon tng 066G TV 6TEpoEd®V Pnopel va empépet o&eia
emvepdtaxn kpion. Ta copumTdpoTe Kot To GNUELR TOL EVOEyETAL Va, Tapotnpnbovv o€ oéela
EMVEQPIOLOKT KpioT pmopel va givar kAmmg acapn oArd uropei va teptlapfavoovv avopeéia,
KOWALOKO GAYOG, AmMAELD fAPOVG, KOTWGT), TOVOKEPUAO, VOUTIO, EUETO, LELMUEVO EMITEDO GLVEIONONG,
KPiGEL, LTOTAON KOl VTOYAVKALLIO.

H Bepaneio e GOUTANPOUATIKA CUGTILOTIKG GTEPOEIDN 1| EIGTVEOUEVT fOVOECOVIONWEY TPEMEL VO
SloKOTEL ATOTOUA.

Metopopd amd v omd Tov GTOUATOC OYDYN

Koatd m petagopd amd Ty amd Tov GTOUATOS 0y®YT OE ay®Y] GLVOLAGHOV LE
Bovdecovion/povpapikn eopprotepOAN ctafepnc dOoNS, Bo ELPAVISTEBY L1a YeEVIKE YOUNAOTEPY
GUGTNHOTIKT dPAGCT] TV GTEPOESDV YEYOVOS TOV UTOPEL VO 0ONYRGEL OTNV EUPAVICT] QALEPYIKOV M
apOpITIKAOV GUUTTOUATOV, OO pvitda, Eklepa kol puikodg Tévoc 1| Tovog oTig apbpmaoets. [lpénet va
Eexwvnoet ocuykekplpévn Bepameia ylo avtéc Tig madnoeis. Hpénel vo vrontevteite pia yevikn

EMIOPACT] OVETAPKELNG YAVKOKOPTIKOGTEPOELDDV ALV, GE GRAVIEC TEPITTACELS, ELPAVICTOVY
CUUTTMOUOTO OTMG KOTMOT, KEPUAOAYio, vauTio Kot EHETOG. e QVTEG TIC TEPUTTMOELS EIVOL LEPIKEG
QOPEC omapaitnTn M AOENGT TG 3OGNE TOV OO TQUNSTOUATOS YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMV.

Ao®EELC TOV GTOUOTOC

I'a va ehayiotonomBel o kivovvog AOTHWIEN S GTOUATOPUPVYYIKNG KOVTIVTIOONG, TPETEL ETTIOTG VA
80000V 0dnyieg oTov 0eBevi va EEMAEVEL TO GTOUA TOV PE VEPO UETE TNV E10TTVOT TG 060N C. AV
ELPAVICTEL GTOHOTOPOPVYYIKT LUKRTIOG, Ot acbeveic Tpémet emiong va EEMADVOLY TO GTOUA TOVG LIE
vePO LETA TIC KAT EMIKAN G EIOMVOLC.

AMnAemdpaoelc pne GANLPOP LOKEVTIKE TPOiOVTOL

H ovyyopnyovuevn Bepouncio pe 1tpaxovaloin, prtovafipn 1 dAlovg 1oyvpots avactoreigc CYP3A4
npénel va amopepyetat (PA. mapdypapo 4.5). Av avtd dev givar SuvaTo, To YPOVIKO SLACGTILO AVAUESH
OTIC YOPNYNOELS TOV AAANAETIOPOVIOV PUPLOKEVTIK®Y TPOIOVIOV TPETEL VO vl 660 TO duvatdv
peyaAvtepoZe acbeveig mov ypnoiorolovy 1oyvpois avactoreic CYP3 A4, dev cuvietdtorl o
GLVOLOCUOS fOoVAECOVIONG/ POVUAPIKNG POPLOTEPOANG o€ oTabepn ddo.

TIpoeoyn pe e1dkéc vOoOoLC

"Evag ocuvovacpoc otabepng 600mg Povdesoviong Kot StudptKNig GOVUOPIKNG POPLOTEPOANG Oa Tpémel
va yopnyeital mpocektikd e acbeveic e BupeoToikmon, PaloYpPO®UOKHTOA, CaKyopdON dafnn,
U1 OVTIHETOTIGOEIoH VTOKOALOLIC, VTEPTPOPIKT] ATOPPAKTIKY Kapdlopvorddeia, 1dtomabn
VoPaAPdKn aopTikn 6TéEveoT, coPfapn VIEPTACT), AVEDPLCUA 1| GALEC COPUPEC KOPILAYYELOKES
doTapayéc, OmMS Woyauikn Kopdlonddeia, Toyvoappuduicc | coPapn KopOloKn AVETAPKELQ.

[Ipémel va dideton mpocoyn katd 1 Bepancia achevov pe topdtacn Tov dwuotnuatog QTe. H idan
(QOPLOTEPOAN UTOpEl Vo TpokaAécel TapdTaoT Tov dacthipnatog QTc.
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H avaykn yio, kaBdg Kot 1 0661 and EI0TVESEVO KOPTIKOGTEPOELDN TPEMEL VA, EMAVAEIOAOYEITAL
6tovg 0oBeveic e evepyd 1 AavBEvovca TVELLOVIKT QUULATIOGT], LUKNTIOGIKES KOl 10YEVELG AOIUMEEIS
GTOVG ALEPAYWYOVG.

IIpénet va eetactel 10 evoeyOLEVO VO eKTEAODVTAL EMMAEOV EAeYYOL TG YAVKOING aipaToc o€
SaPnTikotg acbeveic.

AyovioTég TV B,-00peVEPYIKMY VTOSOYEWV

Evdéyetar va mpoxdyel cofapr vrokalatpio amd vYniég 00GELG AyMVIOTAV TV P2-00pEVEPYIKOV
vrodoyxémv. H tautdypovn Bepameio aymvioTdv Tav B2-0dpeEvEPYIK®OV DTOJ0YEMV LUE POPUAKEVTIKY
TPOTOVTA OV UITOPOVY VO TPOKOAEGOVY VITOKOALOLUEN 1] VO EVIGYUGOLV TNV VIOKAALOLUIKY OpACT), Tb.%-
Tapdywya Eavlivng, otepoeldn Kot SLovpTTIKA, EVOEYETAL VO EVIGYVGOLV TNV TLHAVT] VITOKOALOULEKT
dpdon Tov ayOVIoTH TV P2-00PEVEPYIKOY VTTOSOYEMV.

H Bepaneia pe ayoviotéc v Po-adpevepyikdv vIodoyEmv evogyeTal va 00NyNoeL o€ avlyon ota
enimeda WGoLAIVIC, TV EAEV0EpOV MTTOPDV 0EEWMV, TNG YAVKEPOATG KOL TOV KETOVOIRETO OiLL0.

Youvictdron Waitepn pocoyn o€ aotabés dobua pe petafAnti xpnon TV PPoyKOdIACTAATIKMY
dlowong, og 050 coPapod dobua kabmg 0 oyeTIKOg Kivouvog pumopel vo avénbet amd tnv vroéia kot o€
OAAEC KATAOTACELG OTIC OTOIEG Elval LENUEVT] 1] TOAVOTNTO VITOKOALHES ZVVIGTATOL VO
mapakolovdovval Ta Emimeda KaAiov GTOV 0pO KATH TN JEPKELD AVTOWTNOY KUTOCTAGEWDV.

"Exdoya
Av16 10 POpUAKEVTIKO TPOIOV TTEPLEYEL AakTOlN. Ot acOeveic ey ondvia KAnpovoukd tpofAnuato

dvoaveéiog otn yoraktoln, avendpkelog g Aoaktdong Lappn ovcamoppopnon yAvkolng-
yorhokTolng 6ev TPEMEL VoL TAPOLY aTO TO PAppako. To gkdoyo Aaktoln mepi€yetl PIKPEG TOGOHTNTES
TPOTEIVOV YAAOKTOG TOV PTOPEL VO, TPOKAAEGOVY AALEPYIKEG AVTIOPAGELS.

45  Alnlemopaocsig pe A0 QUPUOKEVTIKATPOIOVTA Ko GAheg pop@Eés ailnieniopacg

DoppakoKvNTIKEC AAMNAETIOPACELS

Ot 1oyvpoi avactoreic Tov CYP3A4(Ty. keTokovaloAn, ttpakovaloin, fopikovaloin,
mocakovaloln, kKhapiBpopwkivn, teXiBpopvkivn, veealodovn kat avactoreic HIV mpwtedong) sivan
mOavO va avENCOLY 0EI0CT|LEIMTO T EMIMESD TAACUATOC TG BOVSECOVIONG Kot TPETEL VL
OTOQEVYETAL 1] TAVTOYPOVT (P1ION. AV 00T deV gival SLVATO, TO YPOVIKO JIAGTNIO OVAIESO GT1)
YOPMYNOT TOL OVAGTOAER Ko TG fovdecovidng Tpémetl va givarl 660 To duvatov peyaivtepo (PA.
Topaypapo 4.4).

O 1oyvpdc avacgortag CYP3 A4, n ketokovaloin, pe 66omn 200 mg pio popd v nuépa, avENCE Ta
emineda TAAoRTOG TG TOVTOYPOVE XOPTYOOUEVTS atd TOL 6TOUATOG Bovdecovidng (Lovi doom 3 mg)
£€1 popég Kbzl PEco 0po. Otav 1 ketokovaloAn yopnynonke 12 mpeg petd ) fovdecovion, n
GLYKEVTAMOT] 0LENONKE KaTd PHEGO OPO POVOV TPELS POPES DTOJEIKVVOVTUG OTL O SLOY®PICUOC GTOLG
APOVEDEYOPNYNONG UTOPEL VO LELDGEL TNV avénon ota entinedo mAdopatoc. Ta Teplopiouéva
dgdOHEVE Yio QVTH TNV OAANAETIOpOOT] Yo EIGTVEOUEVT POVOEGOVION GE LYNATN OGT LTOOEIKVOOVY
Ot gvdéyeton va eneABouv onpavtikés avENcelg ota enineda TAAGHATOS (KUTA LEGO OPO
TETPATAAGCLES) av 1 1tpakovaloin, 200 mg pia popd Tnv NuUépa, cuyxopNYEiToL LE EIGTVEOHEVN
Bovdecovion (uovn d6on 1000 pikpoypappopiov).

DaprokodvvatkEc AANAETIOPACELS

O1 B-adpevepyikol amokAelotéc pmopovv va eEacbevicovy 1 va ovacteilovy ) dpdor g
(POPLOTEPOANGC. ZVVETMC, Ui Bepaneia pEcm cuvdvacpol otadepnc doorg fovdecoviong kot
SWOPIKNG POVUAPIKNG POPUOTEPOANG OeV TTPEMEL va yopnyeiton poli pe B-adpevepytkoDs OmOKAEIGTES
(ovumephopavorévov TV 0QBOAUIKOV oTayOV®V) EKTOG KL OV DITAPYOVV EMITAKTIKOL AOYOL.
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H tavtoéypovn Bepomeia pe Kvidivn, dicomvpoption, Tpoxkaivapion, eowvobetolives, avIusTopviKa
(Tepeevadivn), avaoTOAEIG TNG LOVOUUIVOEELDAOTG KOt TPIKVKAMKGA avTIKOTOOMTTIKG pLtopel va
napateivel to drdotnua QTc kot va avénoet Tov Kivouvo KotMaK®V appuOimv.

EmnpocBétmc, n L-Dopa, n L-6vpo&ivn, n o&utokivn kot 1o aAkodd pwopodv va ennpedcovy
SVOUEVAS TNV KapSLOKT avoyn o€ B2 GLUTABN TUKOULUNTIKOVE TAPAYOVTEC.

H tavtoéypovn Bepomeia e avacTtorelc TG LOVOOUIVOEELDAONG CLULITEPIAOUPOVOLEVDY
QOPUOKEVTIKMY TPOIOVIMV LE TOPOUOLES 1010TNTES 0TS 1 PovpaloAdovn kot 1 mpokapPalivny propet

VO TPOKOAECEL VIIEPTAGIKESG OVTIOPAGELS.

Yrdpyer avénuévog kivdvuvog appudumy o acbeveic mov Aapupdvovy tantdypova avaicncio pe
oAOYOVOPEVOVG VOPOYOVAVOPOKECS.

H tawtoypovn ypnon GAA@v B-adpevepyIKdY QupUOKEVTIKDY TPOTOVTOV KOl AVTIYOALVEPYLKOV
QOPLOKEVTIKOV TPOTOVIMV UTOPEL Va £XEL EVOEXOUEVOS 0fpolaTiky BpoyyodiacTaldtiky dpdon.

H vroxohonpio prmopet va avénoet v tpodiabeon yo appuduieg oe acbeveic mov Adupdavovy
Oepameia pe yAvkooideg TG daKTLUAMTIONG.

Agv €xer mapatnpnBet 6t 1) Bovdecovion Kat 1 QOPUOTEPOAT CAANAETIOPQOY e KATTOO GAAL
QOPLOKEVTIKA TPOIOVTA TOL YPNOLHOTOI0VVTAL 6T Bepameio Tov doOpoTos.

Toudrorpikdc TAnOvoude

Meléteg aANAETIOPACEDY E£XOVV TPOYUATOTONOEL LOVO G&EVNAIKEC,
46 TovipétnTa, KOON KOt yolovyia

Eyxvpocivn

Agv vrdpyovv dabécipa kKhvikd dedopévaryia Bepareio cuvovacpod otabepr|g d6ong Povdecoviong
Kot S10IPIKNG POLUAPIKNG POPUOTEPOANGH] TV TawTOYPOVN Bepaneia e popproTepOAN Ko
Bovdecovion katd tn didpkela TG exfLlocOVNG. Agdopéva omd po LeEAETN UPPLikng avarnTuéng oe
apovpaiovg dev emédelEay kdmolg, TPOGHETN Opdon amd TOV GLVOLAGHO.

Agv vtapyovv enapkn dEGOUEVE amd TN YPNOT TNG POPUOTEPOANG GE EYKVEC YUVOIKES. Xe PEAETEG
AVATOPUY®YNG 6€ (D0, N pOPHOTEPOAT £XEL TPOKAAETEL AVETIOOUNTES EVEPYEIEG LE TOAD VYNAL
emineda cvotnuotikngEbeons (PA. Tapdypopo 5.3).

Agdopéva amd mgpimov 2.000 ektedeléveg eYKLHOGHVEG €V DTTOJEIKVVOLV 0LENUEVO KivOuvo
TEPATOYEVECNCITOL VoL GYeTI(ETAL e TN YPON TNG EGTVEOLEVNC Bovdecovidong. Xe peléteg og (oo,
&xel Tapatifprdel 61t Ta YAVKOKOPTIKOOTEPOELON TPpOoKOAODY ducpopeicg (PA. mapdypago 5.3). To
yeYOVOG Qo dev givor mBavo va oyetileTor pe avBpdmTovg IOV AAUPAVOVY TIC GUVIGTOUEVES SOCELS.

Orjreréteg o (da £xovv emiong TPoGdlopicEL TN GUGYETIOT TG TEPIGGELNG YAVKOKOPTIKOGTEPEOEIODV
PO TOL TOKETOV HE aENUEVO KivOuvo Yo KaBVLGTEPNOT TNG EVOOUNTPLOG AVATTUENS, TNV EVAALKY
KOPSLOYYELOKT] VOGO KOl TMV HOVIL®OV 0AAAYDOV GTNV TUKVOTITA TOV DTOS0YEMY TOV
YAVKOKOPTIKOGTEPEOELODV, GTOV KOKAO OVAVEDGNG VELPOSLOPIPUCTMV Kol T GUUTEPLPOPE KATE TNV
éxBeon KdT® and T0 EVPOG BOGOLOYING TEPATOYEVESNG.

Kotd ™ dudpkela g eykopoocvvng, 1 Oepameio cuvdvacuon otadepnc doomng fovdecoviong kot
SWIPIKNG POVUAPIKNG POPUOTEPOANG TPETEL VO, XPTCLLOTOIEITAL LOVOV OTAV Ta. 0QEAT LITEpPaivovy

TOVG eVOEYOUEVOLGS KIvovvouc. [Ipénet va ypnolponoteitat ) xapumAdTepN OMOTELEGUATIKT dOGT TNG
Bovdesoviong mov ypetdletor dote va datnpnBet o katdAiniog ELeyyoc Tov doBuaTog.

Onioouodg
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H Bovdecovidon amekkpiveton 6to puntpikd yaho. Q6t060 6€ BepamevtiKég 00GEIC OV OVOUEVOVTOL
emdpaoelg ota OnAalovra Ppéen. Aev elvarl YvwoTtd €Gv 11 QOPUOTEPOLN OTEKKPIVETAL GTO avOpdTIVO
UNTPKO YOAo. e apovpaiong, £X0VV aVIXVELTEL LIKPEG TOGOTNTEG POPUOTEPOANG GTO UNTPIKO YaAa. H
yoprynon g Bepaneiog cuvovasod oTabepng 066G fovdEcOVIONG Kot SIPIKNG POVUOPIKNG
QOPUOTEPOANG G Yuvaikec mov OnAdlovv Tpémet va YIveTal LOVOV oV TO OVOUEVOLEVO OQELNOG Y1a TN
untépa givon peyoddutepo amd Tov evogyOIEVO Kivouvo yio To Tondi.

Tovotnta
Agv vapyovv Sabécipa dedopéva Yia T YOVILOTNTA.
4.7 EmOpacelg 6Ty IKAvOTITO 001]Y161)G KOl EIPIGHOD PN avAOY

To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. dev £xet kapio 1 £xel achpovin enidpaon oty
TKOVOTNTO 00T YNONG KOL XEPIGUOV UNYAVADV.

4.8  AvemOounteg evépyeleg

IIepiinyn Tov TPOEIA acQaAEiog

E@ocov to Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. mepiéyet fovdegovion Kot goprotepOAn,
EVOEYETOL VO, TPOKVWOVV 01 101€G aVeETBOUNTES EVEPYELEG TTOV £XOVV AVOPEPDEL Y10 LTEG TIC OVTTES.
Agv &yel mapotnpn el avénuévn epedvion averBounToV evepyeIdY LUETA OO TNV TAVTOYPOVT
yopnynon tov 600 cuotatikdv. Ot o cuyvég avemBOUNTES EVEPTELEC Elval 01 PapLOKOAOYIKA
ovoUEVOLEVEC avemBOUNTES evEpYeleg Bepameiag e ayovieTiP2-adpevepyiKdV VTOd0YE®Y, OTTMG
TPOUOG Kot aicOnua waApmv. Teivovv va givan Nieg kot suvidog eSapavilovtat viog Alywv nuepov
am6 ™ Bepaneia. To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. dev evdeixvuton yio modid ko
gpnpovg nikiog kT TV 18 etdv (PA. mopdypapod’2).

Kotdhloyoc ovemfountmy EVEPYELDY GE LOPPI] TTIVOKO

O avemBOunteg evépyeteg mov oyetilovied pe tn fovdecovion 1 T PoprOTEPOAN divoviol TapaKAT®
KoL 0vVOypa@OvVTOL 0va KoTnyopio opyevikod cuoTHUATOG Kot auyvotnta. Ot cuyvotnteg opilovial oc:
ToAD ovyvég (>1/10), ouyvég (=1/100, <1/10), oy cuyvég (>1/1.000, <1/100), omdvies (>1/10.000,
<1/1.000), oAb ordvieg (<1/10:000) kot un yvootéc (dev pmopovv va ektiundodv e fdon ta
Swbéoipa dedopéva).

Kotnyopia opyoavikoo Yoyvotnto AvemO@ountn evépyero

GULOTIHOTOG

Aoadéeig kot Xoyveég Koavrtivtioon tov ctopatopdpuyyo

TOPUCITOGELS

AwTopayégwou Xravieg Apeoeg kol kabvotepnuéves avtidpaoels

OVOCOTOWTIKOD vrepevancnoiag m.y. eEdvonua, kvidwon,

GULOTANATOC KVNGLOG, 0EpUATITION, aryYELOIOMUOL KO
OVOQUACKTIKY OVTIOPOOT

Awotapoyéc Tov IToA0 omdvieg 2vvopopo Cushing, KOTOGTOAN TV EXVEPPLOI®V,

€VOOKPIVIKOD GLUGTHUATOC KaBvuoTtépnon TG avATTLENG, LelmoT TG 0CTIKNG
TUKVOTNTOG

Awotapoyéc Tov Xrdvieg YrokaAopio

petafoiopod Kot g IToAV omévieg Yrepylvkoupio

Bpgymg

Yoyatpucég dratopoyég Oy ovyvég EmBetikomnta, yoyokvntikng
VIEPSPAGTNPLOTNTA, AYYOG, HLOTAPUYES TOV VITVOL

IToAV) ombivieg KotabAiwm, aArayés ot coumepipopd

(koTd KOp1o Adyo oe Toudid)

Alotapoy€c Tov VELPUKOL Xoyveg Kepolakyia, Tpouog
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GUGTNLOTOG Oy ovyvég 74N
IToA0 omdvieg Awotapoyéc TG YeOong
OpBoipukéc dratapoyéc IToA0 omdvieg Koatappdknc kat yAadkopo
Koapdrakég drotapoyé YoyvEg AlcOnua moApmy
Oy ouyvég Tayvkapdio
Yravieg Koapdiaxég appobpieg, w.y. KOATIKN LapUopvy,
VILEPKOIALOKT TAYVKAPOI0, EKTUKTEG CLGTOAEG
IToA0 omdvieg XmOdyym. [Mopdraon tov dwwotiuatog QTc
Avyyelokég dtoTapayés IToA0 omdvieg Metafoléc TG apTnpLoKnG Tieomng
AwTopayéc Tov Yuyvég "Hmog epebiopog tov Adpoyya, Pryoc, Bpdyyog
OVOTTVEVGTIKOV OOVNG
GLOTNHOTOC, TOV BDOpoKa EIAvIEG Bpoyyoéonacpog
K0l TOL PHEcoBwPAKIOn — - -
IToA0 omdvieg [Tapdoo&og Bpoyydomacuog
Awotapoyéc Tov Oy ovyvég Noavrtia
YOOTPEVTEPLKOV
Awtoapayéc Tov 6éppatog | Oyt ouyvég Exyvumoeig
KOl TOL VTOOOPLOV 1GTOV
Awotapoyéc Tov Oy ovyvég Mvikég kpbiumeg
LVOGKEAETIKOV
GUGTNLOTOG KOl TOV
GLVOETIKOV 1GTOV

Teprypooen emieyuévav ovemfountoyv avIdpacewmy

H xavtivtioon oto otopato@apuyya opeiletar otny evamdbeon g dpactikig ovsiag. H mapoyn
ouppovimv otov acbevn va EETAEVEL TO GTOMO TOV LE VEPO LETA amd Kdbe doom Ba elayicTomomoEl
tov kivovvo. H otopatopapuyykn Kavtivtiaor cuydng amokpivetol 6TV TOTIKY OVTILVKNTIOGIKT
Oepameio ywpic va yperaletol va O10KOTEL TO EICTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELOEC,

Metd ) yoprynomn g 060G UTopel TOAY, 9IAvVIa Vo ELPaVIoTEL Tapddo&og Bpoyydcmacog,
emnpealovtag Ayotepa oo 1 oto 10.000-dtopo, pe dugon avénon oto cuptyud kot t dvemvola. O
Tapad0E0C PPoyXOoTUG OGS ATOKPIVESAT G€ £VO, EIGTIVEOUEVO BPOYY0O1GTAATIKO ToyElag dpdiomg Kot
npénel vo. Oepomedetan apéowne. ToBudesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. npénet va diokomet
apécms, o acbevig mpémel va a&ledoynOel kot va ypnopomomBei pia evarloktikn Oepaneia, ov
ypelootel (BA. Tapdypago 4.4):

Mmnopel vo. ELOOAVIGTOPV-GVGTILLATIKEG EMOPACELS OO TO EICTVEOLEVO KOPTIKOGTEPOELDES, 1OLUTEPMG
6€ VYNAEG 00GELC TAV GUVTAYOYPAPOVVTAL Y10, LEYUAEC TTEPLOSOVC. Ot eMIPAGELG AVTEG EvaL TOAD
AyoTEPO TOAVO VW EUPAVIGTOVV OO OTL UE TO OO TOV GTOUNTOC KOPTIKOGTEPOELDT]. XTIC TOAVES
ovoTNUaTKEGERIOpacels teprhapfavovtor To cvvdpopo Cushing, yapoxtmpiotikd mov opoldlovv pe
Cushing, n katactoln Tev entve@pidinv, n kabvotépnon g avamtuéng o€ madid Kot priove, 1
peimon TS 00TIKNG TUKVOTNTAG, O KOTOPPAKTNG Kot To YAaKmpo. Mropel eniong va epeoviotet
avEnpevy) evaicnoio oTig AoUMEELG Kot dlaTapoyn TG IKAVOTNTOS TPOSUPHOYNS 6TO Ayyogs. Ot
emdpuoels mbavov va eaptdvtot amd T 6o, TNV dpa £KOECTG, TNV TAVTOXPOV KoL TPOTYOUUEVT|
éxbeon og 0TEPOELON KO TNV OTOIKY gvatctnaia.

H Bepamneia pe ayoviotéc Tov Bo-0dpevepyikdv VTOSoYEMVY EVIEYETAL VO KATAANEEL GE 0OYNGEL OE

avénon ota enineda TG WOOLAIVNG, TV EAeVBEPOV MIap®dV 0EEwV, TNG YAVKEPOANG KOl TOV KETOVAOV
GTO aiploL.
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Ava@opd. ThovoroyoOLEVAOV OVETIOOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mhoavoroyodpevoy avemBOUNT®V EVEPYELDVY LETA GO TN YOPTYNOoN GOE0G KUKAOPOPTNG
TOV PAPUOKELTIKOD TPOIOVTOC elvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mopakolovdnon g oyéong
0PEAOVG-KIVOHVOL TOV QUPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZNnTeitol amd Tovg EmayYEALOTIES TOV TOUEN TG
VYELOVOLUKNG TEPIBOAYNG VO, AVAPEPOLY OTTOLEGCONTOTE THUVOLOYOVEVEC OVETIOOUNTEG EVEPYELEG
UEG® TOV €6VIKOD GLOTNUATOG AVOPOPAG OV avaypapetat 6To [lapdpmua V.

4.9 Ymnepdocoroyia

Mio vrepPoAikn 6001 PoprOTEPOANG TBAVOV VO 00Ny OEL OE EMOPACELS TOV EIVOIL TUTIKES Yl0!
OYOVIOTEG TOV P2-00peVEPYIKAOV DITOO0YE®V: TPOLO, KEQUAUAYia, aicOnua moipmy. Ta countdpota,
OV OVOPEPOVTOL OO LEUOVMUEVO TEPIGTATIKA ELVOL TOYLKAPSIO, VTEPYAVKALUIN, VITOKOAIOLLIOL,
mapateTapévo drdotnua QTc, appuduia, vavtio kot éuetog. Mmopei va voderyBel vTOGTNPIKTIKH Kot
cvpntopatiky Bepaneio. Mio 06omn 90 wikpoypoappapiov mov yopnynonke katd ) ddpkelo'spLov
opwv oe aobeveic pe ofela Bpoyykn andepaén dev Eyepe {nTHHOTO AoQOAELOG.

H o&eio vepdocoloyia pe fovdecovidn, akdua Kot og VaepPOMKES OOGELC, OEV OVANEVETOL VO,
amoTeAEoEL KAMVIKO TpOPANUa. X ¥povia ypnion oe VepPoAIKEC dOGELS, UTOPEL YA EUPAVIGTODY
GUGTNUATIKEG EMOPACELS TV YAVKOKOPTIKOGTEPOEWDMV, OTMG O VIEPKOPTIKOFIOIGUOG KoL 1)
KOTOGTOAN TV EMVEPPLIIMV.

Ye nepintowon mov 1 ayoyn pe Budesonide/Formoterol Teva PharmaB:V. npénet va draxomei Adym
vrePPoAIKNg 0OGNG TNG EMUEPOVS OVGIOGC POPLOTEPOANG GTO PUPIAKEVLTIKO TPOiOV, TPEMEL VAL
e€etaoTel 1 YOpNYNOT KATAAANANG OY®YNG EIGTVEOUEVOD KOPTIROGTEPOEISOVC.

5. DOAPMAKOAOT'TKEX IATOTHTEX

51 ®@appoxodvvopikés 1010TNTES

Doppokobepamentikn katnyopio: OAPUAKE, YO ATOPPOUKTIKEC VOGOUS TV GEPAYMOYDV, OOPEVEPYIKE
KoL GAAG QAPUOKE, Y10 OTTOPPOKTIKEG VAGOUS TMV OEPUYDYDV.

Kmowog ATC: RO3AKO7

Mnyoviopndc dpaonc Kot @opULoKodVVOUKEC ETOPAGELS

To Budesonide/Formaterol Teva Pharma B.V. nepiéyet oppotepdin kot fovdecovion, mov £yovv
SLOPOPETIKOVS TPOTOVC OPAONC Kot EMOEIKVOOVY afPOIGTIKEG EMOPACELS MG TPOG T1| HEIMOT TV
napo&vveeny topidoduatoc. [apakdto yivetoar cu{Rtnon yuo Toug UnNxavicpods dpdong Twv dvo
0LGLOV AVTICTOLYA.

Bovdeoovion

HeBotdecovion etvar Eva YADKOKOPTIKOGTEPOELDES TO OTTOT0 OTAV EIGTVEETAL £XEL O0COEEAPTAOUEVN
AVTLPAEYLLOVADIT OPAGT) GTOVG OLEPAYMOYOVG, 0ONYDVTOS GE UEIOHUEVH CUUTTOUOTH KoL AlYOTEPES
napo&vvoelg aobpatog. H stomvedpevn Bovdecovion €xet Ayotepo coPapég avemBOunTeg evépyeleg
070 TO, GLOTNUOTIKG KOPTIKOGTEPOELDT. O aKkpIBNC UNXAVIGHOGS TTOL EVBVVETAL Y10, TV
AVTLPAEYLLOVAOIT OpAGT) TV YAVKOKOPTIKOGTEPOEWOMV OEV Elval YVOGTOC.

Dopuotepoin
H @oppotepdin givar évog EMAEKTIKOG OY®OVIGTIG TOV P2-00PEVEPYIKMV VTOS0YEWMVY 1) OTTOid OTOV

€10TVEETAL, 00MYEL 08 Tayeln Kot paKpdg xdAaong Tov Aeiov pudv Tov Bpoyyov ot acbeveic pe
ovVOoTPEYIUN amoepaln Tov aepaymydv. H Bpoyyodiactaltikn enidpacn eival 00G0EEAPTOUEVT LE
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évapén g enidpoong eviog 1-3 Aentdv. H didpketa g enidpaonc eivor TtovAdyiotov 12 dpeg petd
omd pio pepovouévn 66on.

Klvikn omotelecnotikdTNTo Kot 0GQAAELD

Acbua.
Ocpomeio oovtipnons 6oOuotog e fovdecovion/popuotepoin

KAvucég peréteg og evihkeg Exouvv emdei&et 6TL 1 TpocHnkn eopprotepOANg ot fovdecovion
Bektiooe Ta cuUTTOUATA TOV AGOUATOC KoL TIV TVEVUOVIKT] AEITOLPYin Kot PEIOE TIG TOPOELVOELG.

e 6vo peréteg 12 efoopddwv, n enidpaot tng fovdecovidng/QopUoTEPOANG GTIV TVEVUOVIKT
Aertovpyio Tav ion pe avt 1oL EAebBgpoL GUVILOCLOV BoVAECOVIONG Kol POPLOTEPOANG KOt
Eemépaoe avtn TG Povdecoviong uovo. Ola to okéAN Oepameiog ypnotponoinoay ayoviet sy B,-
adpevepyKaV vTodoyémv Ppoayeiag dpdong, kat’ emikAnon. Aev vpEav evoeiEelg eEagBéylong g
OVTIHCOOTIKNAG OPACTG LE TO TEPAGLLOL TOL YPOVOU.

Avo toudratpiég peréteg 12 efdopdadmv £xovv devepynBel otig omoieg 265 mondid; niwiag 6-11 etdv
éloPav Bepaneio pe d0oT cuvtpnong pe fovdesovion/eopuoteporn (2 eilomvoeg 80
UIKPOYPOUHOpiov/4,S IKPOYPOLIOPinV/EIGTVOT] V0 QOPEC TNV NUEPQ), KETAYOVIGTH TOV [B2-
adPEVEPYIKOY VTTOd0YEMV Ppoayeiag dpdomg, kat’emikAnon. Kot otig S00ELETES, 1] TVEVUOVIKT
Aertovpyia ferTiobdnke ko 1 Oepaneio TV KOADG OVEKTY 6€ GUOYKPIBTPLE TNV avTtictoyn d6on Hoévo
pe Povdecovion.

PuOudc pnéyiotnc l6mveusTIKNG pone LECH TNS GLGKEVNC Spiromax

Mio Toyotomoinuévn, ovoyTi LEAET LLE EIKOVIKO PAPLIAKO TparyLaTomomOnke o madld Kot epriovg
pe aoBpo (MAwiag 6-17 etdv), eviiikeg pe aoBpa (Mdiiog 18-45 etdv) kot vyelg eBehovtég (Mikiog
18-45 et@v) yio v a&loddynon tov pubuod péyiotng sronvevotikng pong (PIFR) kot dAAwv oxetikmv
TOPOUUETPOV EICTIVONG UETE OO EIGTVOEC PEGE [ILOG GUCKELNG Spiromax (7ov meEPIElYE EIKOVIKO
QAPLOKO) EVOVTL EICTIVOMV HECH HIOG GLGKELNC EI0TTVONG ENpNg Kdvems (Tov mepleiye EIKOVIKO
QOPLOKO) TOALOTA®Y SOGE®V TTOV 101, BtelTifeTon GTNV ayopd. Xe AVTEG TIG OHAdES aohevmv
a&loroynOnke Kot 1 enidpaot g PEXTUOUEVNC EKTAIOEVOTG GTNV TEYVIKT] EICTVONG L€ GUCKELT
€10TTVOOV ENPNG KOVEMG e ToOLTNTE EI6TVONG Kot Oyko. Ta dedopéva amd Tn HEAETT VTOSEIKVOOVY
otL ave&aptTOg TG NAMKIoG KatyThe PapdTtnTog T VIoKEUeVNC VOGOL, Ta Tatdid, ot £pnPot kat ot
EVNAIKEG pE AoBpo fTav o€ BEST va eTTVYXOLY PLOLOVS OVATTVELGTIKNG POTG LEGM TNG CLCKELNG
Spiromax wov MoV TAPSHOLOL [LE 0VTOVE TOV TOPAYOVTOL HECH TNG CLOKEVTG EIGTTVONG ENPNG KOVEWG
TOAAMUTAGV 00ce@V TV dtotifetar oty ayopd. H péon PIFR mov emtedybnke and acbeveic pe aobua
Ntav Tave and 60LAETTO, Evag puBpog porg 0mov Kat 01 600 GUGKELEC VIO PEAETN NTAY YVOOTO OTL
TOPETYOV GUYKPIOHES TOGOTNTEG POPLAKOV 6TOVG TTvevpoves. [ToAlol Alyor acBeveic elyav PIFR kdtw
a6 40L/Aentdy ki 6tav to PIFR ftav yaunAodtepo and 40L/Aentd dev pavotay vo veiotoTot
ocvotolyio Keto nAtkio | coPapdTnTe VOGITOC,.

5.2  (PoppuoKoKiviTIKES 1O10TNTES

AToppognon

"Exet amoderyBei 6t1 0 cuvdvacpdg atabepng 060G ¢ fovdesoviong Kot TG GOPUOTEPOANG KOl TO.
avTIoTOYO EMPUEPOVG GLGTAUTIKG TOV VOl BlOTCOSVVALN MG TPOG TNV CLGTNUOTIKY £kBeomn TG
Bovdecoviong Kot TG popproTeEPOANG, avtictorya. Ilapor' avtd, mapatnprinke (o pucpn advénomn oty
KOTOGTOATN TNG KOPTILOANG HETA 0d T XOPYNON GUVOLAGLOV GTOBEPTG dOGTG O GUYKPLON LE TOL

emuéPovg ovotatikd. H dtapopd dev Bewpeitar 6TL Exel emidopaon TNV KAVIKT 0CQAAELQ.

Agv vpyav eVOEIEEIS POPUAKOKIVITIKOV CAANAETIOPACE®Y OVALESO TN fovdecovidn Kot TN
POPLOTEPOAN.
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Ot QOPUOKOKIVITIKEG TOUPAUETPOL YU TIG AVTIGTOLYES OLGIEG TAY CLYKPIGIES LETE TN YOopTyNo™n T
Bovdecoviong Kat TG POPUOTEPOANG LELOVOUEVA, 1] ®G CLVOLAGUOC oTabfepnc ddonc. ['a
Bovdesovion, n AUC ftav eELappdg vynAdTtepn, 0 puOUOG amoppOeNoNG O TOYDS KoL 1) LEYIGTN
GLYKEVTIPMGT] GTO TAAGLO VYNAOTEPT HETA OO TN XOPNYNOT] TOL GLVILOGUOV otabepng doons. [a
TN QOPLOTEPOAN, 1 HEYIOTN CLYKEVIP®GT GTO TAAGLLO )TOV TOPOLOLN LETA TH YOPNYNOT TOL
ouvdLAGHOV aTtafepng dooms. H slomvedevn Povdecovion amoppo@dtot TayEmG Kot 1 HEYLIoTN
GLYKEVTIPMOT| GTO TAAGLO ETTVYYAVETOL EVTOG 30 AETTOV UETE TNV EIOTVOT|. L& UEAETEG, 1| LEOT
gvamo0eon oTovg TVEDUOVEG TNG POVSEGOVIONG UETE TNV EIGTIVOT LECH TNG GVGKEVNG EIGTVONG KOVEWMC
KopaiveTonr and 32% £mg 44% g mapeyopevns doonc. H cvotpatikn frodobecipotnta givor
nepinov 49% tng mapeyO eV g 0OoNC. L Todd nAkiog 6-16 eTdv, 1 evamdfeon 6Tovg TVEDUOVEG
guminTel oto 1810 gVPOG e AVTN TOV EVNAIK®V Y1 TV 1d1e 6001). O1 TPOKOATOVGEG GLYKEVTIPMGELS GTO
TAGo U OgV TPOGOLopiGTIKAY.

H e1omvedpevn @opprotepOAn amoppoPatal TOYEMG KoL 1) LEYIGTN CLYKEVTPMGCT] GTO TAAG LA,
emTuyybvetal viog 10 AemT@V HETA TNV E16TTVON. € HEAETEC, 1| HEOT] EVATODEST GTOVC TVEUMOVES TNG
(QOPLOTEPOANG UETE TNV EIOTVOT LECH TNG CLOKELNG EI6TVONG KOVE®MC Kupaivetal omd 28%0 Emg 49%
™™g mapeyouevng 60omc. H cvotnpatikn Brodiabeoipdtnta givan tepinov 1o 61% e mdpeyopevnc
doong.

Koatavoun

H déopevon npoteivdv oto mAdopa eivar tepimov 50% yia t poppotepoin kot 90% yia
Bovdesovion. O dykog dravoung eivon mepinov 4 L/kg yia tn poppotepdin ko 3 L/kg yio
Bovdecovion. H poppotepdin yavel tn dpactikoTtd g HEc® avTIdpdoemv ota uopia ougvéng
(oympariCovronr dpactikoi O-amopeBuAmpévol Kot amoPopHUAIDIEVOL LETOPOAITES, OAAN ATOVTAOVTOL
Kuping og un dpaotikd uopla ovlevéng). H Povdecovion veieratol EKTETAUEVO PLOUETOCYNUATIGUO
(mepimov 90%) xatd TNV TPMTN 010060 Amd TO HTOP, o PETOPOAITEG e Lucpn|
YAVKOKOPTIKOGTEPOELSIKT OpaCTIKOTNTA. H YAVKOKORTIKOGTEPOELSIKT SPACTIKOTNTA TOV KUPLOTEPMV
petafoitdv, TG 6-B-udpo&u-fovdecoviong kot TEF6-0-03POEL-TPEdVILOAGVIG, EIVaL LIKPOTEPT] TOL
1% g Povdecoviong. Asv vrdpyet kopio EVOEIGRUETAPOAIKNG OAANAETIOpaOTC Kot avTidpaong
EKTOMIONG HETAED POPUOTEPOANG Kot fOVIECOVIBNC.

Amofoin

To peyoddtepo pEPOG Lag 060G PeproTepOANG LeTaPoriletal 6To mop Kot amoPAALETAL LECH TV
vepp@v. Metd and v elonvoi;to 8% wg 13% tng mapeyduevng d6oms g oprotepOAng
OTEKKPIVETOL GTO 0P YPig Vo el vmootel petaforlopd. H popprotepoin £xel vynAr GLGTNUOTIKY
KkéBapon (mepinmov 1,4 L/AERTO) kan 0 TeAKOG (povog nuicelag {ong g omoPfolng ivar katd Héco
opo o115 17 dpeg.

H Povdecovion amofdiletor pécw petaforopod Kot Kataivetor Kupiong arnd 1o évivpo CYP3A4. Ot
petaforitec Tfg Povdecoviong amofaiioviol ota ovpa opetdfAntor | o€ culevypévn popen. Movo
apeAnTéeg #0G0TNTEC OUETAPANTNG fovdecovidng aviyvevovtal ota ovpa. H fovdecovion éxel vynin
ouoTNIUTIKN KaBapon (tepinov 1,2 L/Aentd) kot o ypovog nuicelag {ong g omofoing 6To TAGGHA
UETE, 0t eVOOPAEPLL Yop1ynom eival katd Héco 0po 4 dpec.

DapuokoKvnTikEC/ QapUOKOOVVOUKEC OYECELC

H pappokoxivntikny g fovdecoviong 1 tg poprotepOANG o€ Toudid kot o acOeveic e veppikn
avemdpkeln dgv givar yvoorr. H ékBeomn ot fovdecovion kat otn gopuotepdin umopei va avénbei o
aoBeveig [Le NIOTIKY VOGO.

Dappaxokivntikd Tpoeil tov Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

e QoPUOKOKIVNTIKEG HEAETES e T Ywpig amokAelopud dvBpaxa, to Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V. a&oloynbnke og 6OyKpion pe £va EVOAAAKTIKO EYKEKPLUEVO ELOTIVEOUEVO TPOTOV
GLVOLOCHOV oTafepng dOGNG TOV TEPIEXEL TIG 1018¢ OPACTIKEG OVGIES, TN fovdecovion Kot T
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QOPUOTEPOAN, Kot amodeiybnke O6T1 elvar 160dOVOO 6T GLGTNATIKY £kBeoT (AoPAAELD) KAl GTNV
TVELLOVIKT evamoBeot (amoTeAeoaTIKOTITO).

5.3 TIIpoxivika dgdopéva Y10 TNV a6@dreia

H to&womta mov mapoatnpndnke oe perétec oe {oa pe foudecovion Kot popUoTEPOAN YOPNYOULEVOL
o€ oVVOLOGUO N EeympPloTd, NTav EMOPACELS Ol 0Toieg cuayeTilovTat pe TNV vIEPPOAIKY
QOPLOKOAOYIKT OPACTIKOTNTO.

e peréteg avamapaywyng oe {oa, To KOPTIKOGTEPOELDT], OT®S 1 Povdecovion, £de1&av OTL TPOKAAOVY
dvuopoppieg (AvkdoTOUN 1 CKEAETIKEG SOLGUOPPIES). (26TOGO, AVTA TO TELPOUATIKG ATOTEAEGUOTA GE
oo dev paivetal va 0popovv ToV AVOPMTO GTIC GUVICTMOHEVES dOGELG. MeAéTe avanapaywyng o€ (de
LLE TN POPLOTEPOAT £0€1EAV L0l KATTOL0, PLEI®MON TNG YOVILOTNTOG TV OPPEVOV APOVPOIMY GE VYA
enineda cuoTnUaTIKNG £kBeonC, Amofoll TV ELPLTEVUATOV KOOMG Kol LEIMON TNG PLETOYEVVRTIKNG
emPioong kot Tov Papovg yévvnong oe eEPETIKA VYNAOTEPQ EMIMESN GLOTNUATIKNG EkOEONE G
o001 UE OVTE TTOV ETTVYYAVOVTOL KOTO TN SIAPKELD TS KAVIKNG yphone. 261000, avTd ta
TEPALOATIKA amoTELEGHOTA GE (DO dEV PAIVETAL VA 0POPOLY TOV AvOp®TO.

6. DOAPMAKEYTIKEXZ TIAHPO®OPIEX

6.1 Katdloyog ekdoymv

Aoxtoln povoddpikn.

6.2 AovpPatoTnTeg

Aev gpapudletar.

6.3 Awdpkera Cong

2 xpovia.

Metd 10 Gvorypa TG CLOKELOCING AXEUIVIOV: 6 UNVES.

6.4 Idwitepeg TPoPLAGEEIGKATA TN QVAIEN TOV TPOTOVTOG

Mn gpuAdooete og Beppokpacio peyordtepn tov 25°C.
AloTnpeite T0 KOADLUUPNEOL EMIGTOUION KAEIGTO UETE 0T TNV APAiPEST] TG CLCKELAGING OAOVULVIOV.

6.5 ®@Von KoYGYVOTUTIKE TOV TEPLEKT

H ovokevn €167vong etvat Agukod ypdUOTOG L NUSIAPAVO, UTOPVTO KOV enteTopion. H
GLGKEVIISIOTVOT|S amoTeAEiTOl amd GUUTOAVUEPES aKkpLAOVITPIALOL, BovTadieviov Katl aTupoAiov
(ABS)ymoAb(tep@Botikdc eotépag abBvievoyiukoing) (PT) kot moivaporvrévio (PP). Kabe cuokeum
€1oTVOT|g mePLE)EL 60 dOGEIC Kol TEPIKAEIETOL GE GLOKEVAGIN CAOLUVIOV.

Ka6e ovokevacia mepiéyel 1 cuokeun glomvonc.

6.6 Idwaitepeg TPOPULAGEELS amOPPLYNS Kot AALOG YEPIGHOG

Kopio g1d1kn vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Teva Pharma B.V.
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Computerweg 10, 3542 DR Utrecht
OMovdia

8. APIOMOZX(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/14/950/002

9. HMEPOMHNIA IMPQTHXE ETKPIZHY/ANANEQYXHY. THX AAEIAX
Huepopnvia mpdng €ykpiong:
Hpepounvia tekevtaiog avovémong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aentopepn TANPOPOPLOKE GTOLXEID Y1 TO TOPOV PAPUAKEVTIKO TPoioV gival d1elécia otov dikTuakd
1610 10V Evponaikod Opyavicpov @apudxev: http://www.ema.europa.eu.

31


http://www.ema.europa.eu/

ITAPAPTHMA II

HAPAT'QI'OX(OI) YIIEYOYNOZXZ(OI) I'TA-FHN
AIIOAEXEMEYZXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKALME TH AIAOEXH KAI
TH XPHXH

AAAQOI OPOI KAI ATAITHEEIX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IIEPIOPIZMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATTIOTEAEZMATYKH XPHEZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. HAPATIQI'OI YHEYOYNOI I'TA THN AIIOAEEMEYXH TQN ITAPTIAQN

Ovopo kot d1evbvven tov(twv) Topaywyov(dv) Tov givor vrendvvog(otl) Yo TNV amodEGUEVON TOV
TaPTId OV

Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals Ireland

Unit 27/35 IDA Industrial Park

Cork Road

Waterford

IpAavdia

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80

31-546, Krakow

IToAwvia

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

NL-2031 GA Haarlem

OMovdia

270 £VTUTTO QOALO 0ANYIDV XPNOTG TOV PUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC TPEMELVA OVAYPAUPETOL TO OVOLLNL
Kot 1 d1evBvvor Tov TAPAYYOoD TOL Eval VTEVOVVOC Y10, TNV UTOSEGUEVOT| TNG GYETIKNG TOPTIONC.

B. OPOI'H OI IEPIOPIZMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI TH XPHXH

DopraKeLTIKO TPOTOV Y10 TO OTOT0 AMOLTEITOL LOTPIKT GUVTOYT.

I AAAOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAETAY. KYKAO®OPIAX

. Ex0¢ce1g meprooikng mapakorovdnong g 0o@arelog

O Kdroyoc Adeiag Kukiogpopiag Oakgtadétel EIIIA yia 10 v AOY® TPoidv GOUP®VO UE TIG
Ot OELG TOL 0pilovTal 6TOV KQTBAOYO e TIg Nuepounvieg avapopdc ¢ Evaong (katdloyog
EURD) nov napatifeton oo dpfpo 107y mapdypapog 7 g odnyiag 2001/83/EK wau £xet
dnpooievdei 6TV EVPOTAIKH OIKTLOKN TTOAN Y10, TO POLPLLOKCL.

A.  OPOI'H IIEPIOPIZEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AHOTEAEXMATIKH
XPHZIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

o Xyéote Avayeipiong Kivovvou (XAK)

O Kdroyet Adelag Kukhopopiag Oa die&aydyet Tic amartovpeveg opactnploTnTeg Kot
napgfiBdoelg pappakoemaypOTVNong OTmS Tapovclafovial 6To cupemvnoéy ZAK mov
maPovclaeTon oty evotnta 1.8.2 g adelog KuKAOQOPInG Kol 0TolEcdNmoTE EMAKOAOVOES
gykekpiuéveg avadempnoeig tov TAK.

‘Eva emucaporompévo XAK Ba mpénet va katatedei:
e Metd and aitnua tov Evponaikod Opyaviopod @apudkmv,
e OnoTeEdNMOTE TPOTOMOLEITAL TO COGTNUO JLAYEIPLONG KIVOVUVOUL, EIOIKA (O OTOTELEC O AMYNG
VE®V TANPOQOPIDOV TOV UTOPOVY VOl ETLPEPOVY GNUAVTIKT OAAXYT GTN GYECT] 0QEAOVC-KIVOHVOL
N ©¢ 0mOTELESUA TNG EMTEVLENC EVOC GNUAVTIKOD OPOCTILOV (PUPLOKOETOYPVOTVIION 1
gloyiotomoinon Kvovvov).

Edv n vopoin wog EITTA kou 1 emkaponoinomn tov ZAK cvumintovv, dvvatot va katotedody
TOVTOYPOVO.
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EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHT'

IMAPAPTHMA 111
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 160 pukpoypappdpia/ 4,5 pikpoypoppdpio KOvig yio
glomvon

Povdecovion/oropik} GovpapPIK] GOPROTEPOAT.

| 2. LYNOEXIH XE APAXTIKH(EX) OYZIA(EL)

[MAgvpikn 6ym: Kabe d60m mov mapéyetor mepi€yet 160 pwkpoypappdpia fovdecovidig ko 4,5
UIKPOYPOLUAPLO STVOPIKTG POVUAPTKNG POPUOTEPOANG.

Av16 100dvvapet pe petpovpevn 66om 200 pukpoypappopiov fovdesoviond\kol 6 KpoypapLLapioy
SWIPIKNG POVLLOPTKNG POPLOTEPOATC.

[pocta 6ym: H d6om mov mapéyeton icodvvapel pe petpovpevn §6em 200 wkpoypappopiov
Bovdesoviong kot 6 pikpoypappopioy S1dPIKNG GOVUOPIKNG PEPLLOTEPOANC.

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

epiéyer Aaktoln. BA. gOALO 0dnyldv yio mepaifEpd TANPOPopiES.

4, GOAPMAKOTEXNIKH MOPOIFKAI INTEPIEXOMENO

Koévig yia eilomvon
1 ovokevn elomvong mov mepigyer 120 dooels.

‘ 5. TPOIIOX KAFOAOX(OI) XOPHI'HXHX

Xpnon S0 EloTYONG.

AwBdote €0 pOALO 0dN YDV YPIoNG TPV O TN YOPNYNOoN.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
ITPOION IPEITEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIAIA

Na puidooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev TPpooeyyilovy Ta TALdd.

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

MpécOra oyn: Asv TpoopileTal 1o yp1161) 6 TOOLE Kol Q1 Pove.
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IMAgvpikn} 6yn: Movo 1o ypfion o€ evijhkes nakiag 18 et@v kK dvo. Agv TpoopileTon Yo
¥PNon o€ Taotd N epffovg nhkiog katm Tov 18 eTav.

8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
Xpnoiponoteite to TPoidv evidg 6 UMVAV 0o TNV APOIPEST] A0 TH GVGKELOGIN, AAOVLVIOV.

9. EIAIKEYX YYNOHKEYX OYAAZEHX

Mn puAdooete og Beppokpacio peyarvtepn tov 25°C. Alatnpeite To KAAVUIO TOV ETGTOUIOV
KAEIOTO LETA TNV APAIPEST] TNG CVOKELOGING AAOVULVIOV.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN NPOIONTQN ‘H TQN
YIHHOAEIMMATQON I10Y ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542DR Utrecht, OALavdior

12.  APIGMOX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/14/950/001

13.  APIOMOX ITAPTIAAX

Moptida

14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOGEXH

DoppoKeLTIKO TPOTOV Y10l TO OTTOL0 AMOLTEITOL LOTPIKT GLVTOYT.

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 160 mcg/4,5 mcg
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY ITPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAZXIEX

AAOYMINIO

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOZ(OI) XOPHTHZHZ

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 160 pukpoypappdpia / 4,5 pikpoypappdpio KOVIG yio
glomvon

Povdeoovion/d1wdpikn] PovpapiKl] PopROTEPOAN.

Xpnon oo el6TVONG.

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOX, KAT' O'KO 'H KATA MONAAA

ITepiéyet 1 cvokevn €1GTVONG

6. AAAA ETOIXEIA

Awnpeite 10 KOAUAOKTOV EMGTOUIOV KAEIGTS KOt PN CLUOTOMOTE EVTOG 6 PNvdV omd TV
apaipeon and T cvokevacio alovviov.

Teva Pharma-B.V.
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EAAXIETEX ENAEIZEIX IIOY IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAZXIEX

YYXKEYH EIXIINOHX

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOZ(OI) XOPHTHZHZ

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 160 mcg/4,5 meg xdvic yia elomvon
Povoecovion/orvdpikn GOVHAPIKY GOPUHOTEPOIY

Xpnon do. eloTVong.

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOX, KAT' O'KO 'H KATA MONAAA

120 d6o¢e1g

| 6. AAAA XTOIXEIA

"Evapin

Teva Pharma B. V¢

39



ENAEIZEIX [TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZQTEPIKO KOYTI

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 320 pukpoypappdpta/9 pkpoypoppdpio KOvig yio e16Tvon

Povoecovion/orvdpikn GOVRAPIKY GOPUOTEPOIY

| 2. LYNOEXIH XE APAXTIKH(EX) OYZIA(EL)

[MAgvpikn 6ym: Kabe d60m mov mapéyetar mepiéyet 320 wkpoypappdpia fovdecovidilg kot 9
UIKPOYPOLUAPLO STVOPIKTG POVUAPTKNG POPUOTEPOANG.

Av16 100dvvapet pe petpovpevn 66om 400 pukpoypappapiov fovdecoviondkor 12 pikpoypappoapiov
SWIPIKNG POVLLOPTKNG POPLOTEPOATC.

[pocta 6ym: H d6om mov mapéyeton icodvvapel pe petpovpevn §6en 400 kpoypappopiov
Bovdecoviong kat 12 pukpoypappapiov S1dpikng @OVLOPTIKNG HOPROTEPOANC.

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

epiéyer Aaktoln. BA. gOALO 0dnyldv yio mepaifEp®d TANPOPOpiES.

4, GOAPMAKOTEXNIKH MOPOIFKAI INTEPIEXOMENO

Koévig yia eilomvon
1 ovokevn elomvong mov mePIEREL 60 dOGELC.

‘ 5. TPOIIOX KAI QAOX(0OI) XOPHI'HXHX

Xpnomn oo ELGTVORG.

Awfaote TQ@OALO 0INYIDV XPNOTG TPV 0T TN YOPNYNOT.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION HPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetol o 0éom, TV omoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta TadLd.

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

IMpocOra oyn: Asv mpoopileTar yro (pnon o€ To1oLd Ko EPrifovg.
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IMAgvpikn} 6yn: Movo 1o ypfion o€ evijhikes nukiag 18 eTov km dvo. Agv TpoopileTon Yo
¥PNon o€ Taotd N epffovg nhkiog katm Tov 18 eTav.

8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
Xpnoiponoteite to TPoidv evidg 6 UMVAV 0o TNV APOIPEST A0 TH GUGKELOGIN, AAOVLVIOV.

9. EIAIKEYX XYNOHKEX OYAAZEHX

Mn puAdooete og Beppokpacio peyarvtepn tov 25°C. Alatnpeite To KAAVUIO TOV ETGTOUIOV
KAEIOTO LETA TNV APAIPEST] TNG CVOKELOGING AAOVULVIOV.

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOITIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN IPOIONTQN ‘H TOQN
YIHHOAEIMMATQON I10Y ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXONAITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542DR Utrecht, OALavdior

12.  APIGMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAZ

EU/1/14/950/002

13.  APIOMOX ITAPTIAAX

Moptida

14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOGEXH

DoppoKeLTIKO TPOTOV Y10l TO OTTOL0 AMOLTEITOL LOTPIKT GLVTOYT.

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 320 mcg/9 mcg
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EAAXIETEX ENAEIZEIX IIOY IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAZXIEX

AAOYMINIO

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOZ(OI) XOPHTHZHZ

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 320 pukpoypappdpta/9 pkpoypoppdpio KOvig yio e16Tvon
Povdecovion/oropiky} @ovpapPIK] GOPUROTEPOAN.

Xpnon do. eloTVong.

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOX, KAT' O'KO 'H KATA MONAAA

ITepiéyet 1 cvokevn €1GTVONG

6. AAAA ETOIXEIA

Awnpeite 10 KOA LU TOL EMGTOUIOV KAEIGTO KOl P CUOTOMOTE EVTIOG 6 UMvdV omd TNV
0QOipEST) OO TN CLOKELOGIO AAOLLLLVIOL.

Teva Pharma B
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EAAXIETEX ENAEIZEIX IIOY IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAZXIEX

YYXKEYH EIXIINOHX

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOZ(OI) XOPHTHZHZ

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 320 mcg/9 mcg xdvic yio e16von
Povoecovion/orvdpikn GOVRAPIKY GOPUOTEPOAY

Xpnon S0 eloTVong.

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOX, KAT' O'KO 'H KATA MONAAA

60 d00¢lg

| 6. AAAA XTOIXEIA

"Evapin

Teva Pharma B. V¢
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@viro oonYLOv ypiong: Iinpoopics Yo Tov a.60evi)

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 160 pikpoypoppdpra/4,5 pikpoypoppdpra, K6vig yuo
g16TTVON
(Bovdecovion/d1wdpikn GOVUAPIKT] POPLOTEPOAN)

AP aoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO QVAAO 0ONYLAOV YP1 OIS TPOTOV UPYICETE VO, Y PIGLUOTTOLEITE

avTo TO PAPNOKO, OLOTL TEPLAAUPAVEL ONUOVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUC.

- Dvragte avto To EOALO 0dNYIBV Yprione. Towg ypelaotel va to dofdcete Eavda.

- Edv éxete mepartépm amopiec, pOTAGTE TOV Y1OTPO, TOV POPLOKOTOLO 1| TOV VOGOKOUO GOG.

- H ocvvtayn yia avtd 1o approko xopnynnke amokAEloTiKa yio cog. Agv TPENEL Vo ODGETE TQ
@apuroko og GAAovg. Mmopel va Toug TpokaAéael PAAPN, akoOpa Kot OTav To oMUEIR TNG
aoBéveldc Toug tvar 1010 e ToL OIKA oaG.

- Edv mapotnpfoete kamoto avemBOunT evépyetla, EVIUEPDOTE TOV YIOTPO, TOV PAPUAKOTOL0 1)
TOV VOGOKOUO 60G. AVTO 1oy0eL Kot yio, KaOg mhovi avemBount evépyela mov ey avapépeTal
670 TOPOV PUALO 0dNYIDV Ypnong. BAEre mapdypago 4.

T ePLéyeL 10 TapoOv GUAAO 00N YLOV:

1. Tt eivar to Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. ka1 ol eiyard) ypron tov (ceAida 3)

2. T npémel vo yvopilete Tpotod ypnoiponomoete to Budesonide/Farmoterol Teva Pharma B.V.
(ogAida 5)

3. Tog va ypnowomromcete to Budesonide/Formoterol Teva Rharma B.V. (cg)ida 9)

4, IMBavég avemBOunteg evépyeleg (oehida 18)

5. Tog va puracoetat To Budesonide/Formoterol Teva,Pharma B.V. (celida 21)

6. [Mepreydpevo g cvokevaciog Kot Aoutég TAnpoeoptes (celida 22)

1. T givon To Budesonide/Formoterol TevaPharma B.V. km mowe givon 1 yprion tov

To Budesonide/Formoterol Teva Pharma By. mepiéyet 600 dtapopetikég dpacTikég ovcies:
Bovdecovion kat T SwdPtKN POVUAPIKII@YOPLOTEPOAN.

o H Bovdecovion avikel 6 LIO-OUAOO QUPUAK®V TOL 0VOUALOVTOL KKOPTIKOGTEPOELIT», YVMOGTA.
KOl OG «OTEPOEON. APH PEIDVOVTOS KOl OTOTPETOVTOS TO OLOTLLOL KOl TI] PAEYLLOVI] GTOVG
TVeEDUOVEC 060G Kot oag Bondd vo avamvEETE To EDKOACL.

. H d1wdpcn povpgpikn poproTtepOAT aviKeL GE Lo OHAO0 OPHAK®Y TOL OvoprAalovTal
«oyovioTég T@V(R2-adpevepyik®dV VTTOS0YEMV LAKPASg Opdons» N «BpoyyodtacTaATiKa». Apa
YOAQPDOVOVIHGTOVS LOES GTOVG aEPUY®YOVs cog. Avtd Ba fondroetl va avoifovv ot agpaywyoi
ka1 Oa cag BondNoceL vo avoTVEETE TLO EVKOAQL.

To Budesgnide/Formoterol Teva Pharma B.V. gvdgikvutar yia xp1jon povo o€ evijAikeg nikiog
18 gt@viKon avo.

To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. AEN gvdgikvuton yia yp1jon o€ wordud, nhkiog 12
OV Kol pukpoTepa 1 €N Povug, nhkias 13 £mc 17 etdv.

O Y10TpOC 060G GO EYEL GLVTUYOYPUPNGEL AVTO TO PAPLUKO Yo, TN Bepameio Tov dobuatoc.
AoOpa

I'a ™ Bgpoameia Tov GoOpaTiéC 6OG, 0 TATPOS GaS B0 GUS CVVTAYOYPAPIGEL HVO CVOKEVEG
gwemtvonig Yo To aoOpa: To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. padi pe puo Eeymprot)
«OVOKOVPLGTIKI] GUGKEVT] EL6TTVONS» 0TTMG 1] GUAPLOVTANOAY.

o Xpnowonoteite To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. kafnuepwd. Zoppdiiet otnv
QOTPOTY| TOV GUUTTOUATOV TOV AcOUATOC, OTC SUGTVOL0 Kol GLUPTYUOC.
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. XPNOOTOIEITE TNV «OVOKOVPLOTIKT) CLGKELN EICTVONC» OTaY eUPaviloVTal CLUTTMATO
4o0L0Tog, 0OVTMG MOTE VO LTOPECETE KOl TAAL VO, OVOTVEDGETE TTO EVKOAAL.

2. T npémer vo yvopilete Tpv va ypnoiporonjcete To Budesonide/Formoterol Teva Pharma
B.V.

Mnyv ypnoporomicete To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.:
o€ mepintwon oAiepyiog ot fovdecovion, o1 OWIPIKY POVUUPIKT POPHOTEPOAN 1| GTO AALO
GLOTUTIKO QLTOV TOL PAPLAKOV (CVOPEPOVTOL GTIV TAPAYPAPO 6).

I poscidomou|osig Kot TPOPVAGEELS
Amevbuvbeite ooV yiaTpd, TOV QUPUAKOTOL), 1] TOV VOGOKOLO GOG TPOTOV TAPETE TO
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. cg nepintwon mov

o glote daPnTikdg(n).
o €xete Aolpwén tov Tvedova.
o €xeTe VYNAN opTNPLOKN ST 1) ElY0TE TOTE KATO0 TPOPANUA LE TNV KOPILE GOS

(ovpumepAapPavopévon TOL AV UOAOD Kapdlokoy KTOHTOV, TOL TOAD YPIYOROU TAALOD, TN
GTEVOGT] TOV OPTNPIOV 1 TV KAPOLOKT| OVETAPKELX).

o €xete TPOPANLOTA LE TOV BUPEOEIDN 1 TU EMVEPPIOIN GOC.
€xete younAd enineda KaAiov 6To aipa Gogc.
. £€xete coPopa NITOTIKG TPOPAT LT

Av happdvete otepoeldn] og Lopr| Stokiwv Yo 1o AcHLLa 60C, OFIETPOG GO EVOEYETAL VO LELOGEL TOV
ap1Bud Tov dokinv Tov maipvete, dtoav Eekvioete va ypnodioteite to Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V.. Av Aappavete otepoeidn o pHopen doKi®V, yior opKeTO ¥pOVO, 0 YIOTPOG GG UTOPEL VaL
0éhel va kGvete TOKTIKEG apaToAoyikég e€etdoeic. Otgpnletdvovtatl To 6TEPOEdN o€ LopYT| dtokiwv,
evdéyetar va unv a1c0dveote yevikd KaAd mopoTL UTepEl va PEATIOVOVTOL TO GUUTTAOUATO TOV
otmBovg cag. Evdéyetat v, eppovicete GOUTTOUAEE, OTMG LOTN BOLAOUEVN | TTOV TPEYEL, OdLVAIO 1|
Vo oTic apBpdoelc 1) Toug pdeg kKo eEavOnua(Ekiepa). Av kdmolo amd aVTd T0 GUUTTOUATO GOG
EVOYAEL N Qv EROOVIOTOVV GUUTTOUATO OTOETOVOKEPOAAOG, KOTT®oT, vavtio (aichnua adabeciog) 1
£UETOC, EMIKOWVMVNOTE GUECMG LE TOV Y1TPO caG. Evogyetal va ypelaotel va Tapete GALN QAPULOKD,
av avortuéete aAlepyikd M apOpitikd cvuntopoata. [pénel va WANGETE e ToV Y10Tpd GOC OV GOG
anocyoiel To av Ba Tpémel va cuveyisete va ypnotonoteite to Budesonide/Formoterol Teva Pharma
B.V..

Kotd m dibpkela emPopupgvov teptodmv (Yo mapdosrypa, 0tav &xete Aoipmén oto Bdpaka 1 Tpv
amo (o eyyeipnon), o YIEPOS evOEeTal vo eEETACEL TO EVOEYOEVO VA TPOGHEGEL GTEPOEIDN GE LOoPON
dwokiov otn cvvnon Bspaneia cog.

Howod kon £@rfior
To @appoko. 0VTo dgv TPEMEL VA YPNGLPOTTOLEITOL 6 TOOLA 1] €P1fovg nAkiog KAt TV 18
ETAOV.

Aldgappoxo kot Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
Eviuepdote Tov yotpd 1 1OV QopUaKoTold cog 4y maipvete, £xete TpOGPOTA TAPEL 1) Itopel val
TAPETE AAAOL PAPLLOKOL.

ZUYKEKPYEVO, EVILEPDCTE TOV YIOTPO 1| TOV POPUOKOTOLO GO OV TOIPVETE KATO10 Omd TO TAPUKATM
QappoKa:

. B amoxAelotég (OmmG aTeVOAOAN 1 TPOTPAVOAOAT Y10 VYNAN aPTNPLOKT TTIEST 1 KOpOLoKN
AN oN), CLUTEPILAUPAVOLEVOV Kol TV 0QOUAUIKOV GTayOVOV (OTTMG TILOAOAT Y10 TO
YAQOKOU).

. DapproKa Yo, YPRyopo 1 1 PUGLOAOYIKO KapdloKo KTHTO (OTme Kividivn, dSicomupapion Kot
TPOKAIVOUION).
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. Oapuaxa OTMG N dryo&ivn, Tov ¥PNGILOTOI0VVTOL CLVIOWGE Yo TN Bepameia TG KOPSIOKNG

OVETAPKELOG,.

. ArovpnTikd (6mwg 1 ovpoceion). AvTd YpNCLLOTOIOVVTOL Y10 TN Bepameio TS VYNANG
OPTNPLOKNG TEOTG.

o A76 oV oTopaTOg AapPavopeva atepoedn (0nmg 1 TpedviLoAdVY).

o Dappoka EavBivng (6nwg 1 BopuALivi 1 1 ApvoELALIVY). AVTA YPTCLLOTOLOVVTOL GUYVA Yo
1 Bepameio Tov dodpoTog.

o Al BpoyyodiacTtaATikd (6mwe 1 GOABOLTAUOAN).

o Tpucvrhikd avtikatoOMITIKd (OTMG 1 ALTPUTTLAIVY) Kot TO ovTIKATAOAMATIKO vEPALodov.

. Dappoko Tov AEYOVTOL AVUGTOAEIS TNG HOVOUUIVOEELDGONG (OTT™G 1 PoveAlivn, 1
povpaordovn kot 1 TpokapPalivn).
Dawvoberaliveg (dnwg N yroporpopalivn kot n tpoyrwpomepalivn).

. dappoka Tov Aéyovtol «avactoleig mpotedong HIVy (dnwg 1 prrovaPipn) yia tn Oepamete’ g
Aoipméng ue HIV.

. DOappoka yuo T Oepameio AomEewv (0nmg KeToKkovaloAn, 1tpakovaloin, foptkovaloin,
mocakovaloAn, KhapiBpopvkivn kon teABpopvkivn).

. DOappoka yo T voco tov [apkivoov (dnwg Aefoviona).

. Ddappoxa yo TpoPAnpata Bupeoetdoig (0mmwg Aefobuposivn).

. Dappaka Yo aAAEPYieg Ko ovTUSTOUVIKG (0TwE TEpPEVAdivn).

Av Kkdmolo and To Tapamdve 1oyOEL Yo €66G, 1) av dev giote BEPanog(n)ANoTE LE ToV YioTpd, Tov
(QOPLOKOTOL0, 1| TOV VOGOKOUO 0ag TpoTod yproiuonotoete to Budesonide/Formoterol Teva Pharma
B.V.

Emiong evnuepaote tov yrotpd, Tov @apuaKonold, 1 Tov vogokoUo oag, av TpokeLtal va virofAndeite
og yevikn avaroOnoia yio eyyeipnon N yo odovtiatpikec epyacies.

Kdnon, Onraopdég ko yovipotnyra

. Edv eicbe éyxvog 1 OnAdlete, vopilete otimopei va globe £ykvog 1 oxedAleTe Vo ATOKTOETE
7adi, {nNTNoTE TN GLUBOLAN TOL YITPOY,TOL POPLOKOTOLOV, 1] TOV VOGOKOLOL GOG TPOTOV
napete to Budesonide/Formoterol Teyva Pharma B.V. - MHN ypnowonomcete antod 10
QAapuraKOo EKTOG KL AV GOG TO TEL YA TPOG GO,

. Av peivete éykvog evd ypnoluonoleite to Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V., MHN
oTOUATAGETE VO yproponoiéite To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. odAd
EVILLEPDOTTE TOV Y1OTPO GO’ APEcMS.

0onynon kK YEPLoPOS. ANYAVOY

To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. dev givor mBavo va exnpedost v KavotnTd, 6og va
odnyNnoete 1 va xsiproteite epyoireio 1 nyavec.

To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. agpiéyer haxtoln

H Aoaktoly eivan évag timog cakydpov mov Ppioketorl oto yara. H Aaxtoln mepiéyet pikpég mocoTnTEG
TPOTEWG YAAAKTOG TOV EVOEYETAL VO TPOKOAEGOVY OALEPYIKEC OVTIOPAGELS. AV £xeTe evnepwBel
oEToV Y1oTpo oG OTL £xete dvoaveLio o OpIoUEVE GAKYAPO, ETIKOIVOVIGTE LLE TOV YIOTPO GG TPV
va YPNOOTOCETE AVTO TO PAPLAKO.

3. Mog va ypnopomonicere To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
ITavtote va Yp1NOUOTOLEITE TO PAPLLOKO OVTO OLGTIPE COUP®VA LIE TIG 001 YiEC TOV YATPOV 1) TOL
Qopurakomolod cog. Eav éxete apgifolieg, potnote TovV YaTpd, TOV QUPUOKOTOLO 1] TOV VOGOKOWO

oG,

o Eivon onpovticd va ypnoonoteite to Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. kabnuepwa,
KOO KL 0V OEV EYETE €T TOV TOPOVTOG CLUTTOUOTA GoOUATOG.
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o Av ypnowonoteite to Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. yio dobpa, o yrotpog cag o
0éAeL va EAEYYEL TOL GUUTTMOUATA GG TOKTUKA.

Xpnowponowdvrag To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. ko pia Egyoprot)
«OVOKOVQLOTIKI] GUGKEVT] EIGTVONC»

Xpnowponoweite To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 6ag kaOnuepva. Zoppaiiet otny
OTOTPOTN TV CUUTTOUATOV TOV doBpatog.

YovieTOpevn 06on:

Eviihikeg (18 etdv Kou Gvem)

1 1 2 e10mvoég (evepyomomoelg) 600 POPES TV NUEPAL.

O y1atpo¢ oag umopel va 10 avénoel o€ 4 €16TvoEG, 000 POPES TNV NUEPO.

Av 0 €Ley)0G TOV CLUTTOUATOV GOG EIVOL TKAVOTOINTIKOG, 0 Y1 TpOG G0G UTopel va cog {ntnagl va
ToipVETE TO PAPHOKO GOG pia Popd TNV NUEPOL.

O y1atpoc oag B cag fondnoet va dwyeipioteite to dobua cog kot 0o TpocapUOGELTHOOCT aVTOD
TOV PAPUAKOL GTNV XAUNAOTEPT dO0T TOV EAEYYEL TO GoOua Goc. Av 0 Yiatpog oag BEmpel OTL
ypetdleote wia yaunlotepn doon and ekeivn mov sivar drabécun péow tov Budésonide/Formoterol
Teva Pharma B.V., 0 y1atpdg 60G UTOPEL VoL GUVTOYOYPOPTOEL LBV EVOALOKTLRT) GUGKEDT] E1GTTVONG
7OV Vo TEPLEEL Ta 110 EvEPYA cuoTatikd pe To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. aArd pe
YOUNMAOTEPT SO0T| KOPTIKOGTEPOEWDMV. L26TOGO, UNV TPOCUPUOCETE TOV BPIOUO EIGTVOMY TOL GOG
VIESEIEE O YIUTPOG GOG, YOPIG VO WANGETE TPAOTU UE TO YIOTPO GOG,

XPpNoLHoTOLEITE TN EEYMPLOTI] KAVAKOVPIGTIKI] GUOKEL] ELGAVONS» G6US Yla va. OgpanmevoeTe TO
CUUTTONOATO TOV doOpatog otav epgavifovral.

[Tévto va £xeTe TNV «OVOKOVPIOTIKY] GUGKELT ELGTVONGY Holl GOG Y10 VoL TN PNCLOTOGETE Y10l TNV
avakoVELon EQPVIKOV ENEIC001mV SVGTVOLNG Ko gOPTYLOD. M1y ¥pNnoomolEite To
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. yio vd-Bepanedoete avtd ta copntdpata tov dodpotog.

H ypion ¢ «avaKovPIGTIKIIG GUGKEVNS EIGTVON G 6aG 08V TTPEMEL va Eemepva TiG 8 E16TTVOEG
(avaosg) avd 24mpo Kal Oev TPETEL VILYFIVETAL oVYVOTEPO 06 KAOE 4 Dpes. Eav TokTikd
ypnorpomoreite £mg 8 ewomvoéc tnvaépa N yperdletar va avéoete TNy T06OTNTA TNG
«OVOKOVQLOTIKIG CVOKEVTG EIGTIVOTS» GUS, TPEMEL VO, EMKOLVOVI|GETE ILE TOV YLUTPO GOG TO
ovvtopuotePo. O TaTpog oug, I6MS Yperaotel va arlhatel Tn Oepancio 60g TPOKELPEVOD VO,
EMITTAOOCEL TO. GOUTTORUTUTOV (oORaTOS 60g (dVGTVOLL, GUPLYROG Kot 1]y ag), Vo PelTidGEL TOV
£Leyy6 TOV KoL VO, SIEVKOADVEL TNV OVOTTVOT] GUC.

Edv sppoavicete gudrtdpota AcOU0Toc Katd Ty GoKnGoT, YPTCILOTONGTE TNV EEXOPIOTN
KOVOKOVPIGTIKT [CVGKELT] ELGTIVONG GOG» YLOL VAL OVOKOL(PIGETE ALTA Ta GLUTTOpATO. M1V
ypnowonomcéte To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. akpifadg mpv apyioete vo aokeiote
Y10 VO GTOPETT|GETE TOL GUUTTOUOTA ACOUOTOG, XPNGLOTOWCTE TNV EEYMPIOTI KOVOKOVPIGTIKN
GUGKELIEIGTVONG GO

IIpogrowpocio Tov véov 6ag Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

IIpw ypnoonomoete To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. cog ywo ip®Tn @opd, mtpémnet va
TO TPOETOACETE Y10 XPNON OG EENG:

o EXéyEte v €vdeitn d0ong yo va dgite av vapyovv 120 606€1g 6T GLOKELN EIGTVONG.

. Ipéyte v nuepounvio Tov avoi&ote T GLOKELAGIN CAOVULVIOV GTIV EMGTUAVOT] TNG
GLOKEVNG EIGTVONG.

. Mnv avoKveite T GLGKELT] EIGTVONG GOG TPV OO TN XPNON).

o vo Lapete o evomvon
Kd&0e popd mov mpémel vo TaPETE Ui EIGTVOT|, GKOAOLONGTE TIC TAPOUKAT®O 0ONYieS.
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1. Kpati]6TE TN 6VGKELT EL6TVONG GOG LE TO NULSLAPAVO, LTOPVTD KAAVDUUO ETIGTOUION TPOG TaL
KaTo.

O
S&
N

N
o)
Q

O
3
2. Avoi&te 10 KAAVHO TOV EMGTOUIOV SUTADVOVTAS TO TPOG TA KATM PEXPL VOl am@sﬁ £&va duvaTo

KA. To @dppoakd cog petparor evepyd. H cuokeun elonvong oog givon n)»é&@‘étomn Y xpnon.

)

S
o
yIr XSk
- L
O&
h)
Q ¢
O

ANOIZTE
A\

)
3. Eknvebdote amodd (660 pmopeite n@tocs(’)rspo Kot glvat dveta yua oag). Mnv ekmvéete pEcm g

GLOKELNG EIGTVONG GOG.
4. Bdte 10 €MGTOLIO AVApESH %o%évna cag. Mnv daykaverte to emotopio. Kieiote ta yeihn cog

YOp® and 10 EMGTOLLO. d)povi\ﬁcs va unv epalete Tig oméC 0gPIGLLOV.

D
Ewonvevaote e to méu@@o mo Pabid kot dSvvatd pmopeite.

&R
(®)

Q
Q
“

EIZMNEYETE

5. Kpamote v avamvon oag yio 10 devtepddenta 1 Yo 0G0 TEPIGSOTEPO UTOPEITE KO VIODETE
aveta.

6. ATOopaKPOVETE T1 GUGKELN EIGTVONG GOG 0o TO 6TOUa cag. Evdéyetan va mapatnproete Otl
VIAPYEL KATOLM YEVOT] GTO GTOWO GOG OTAV TOPVETE TNV ELGTVOT| GOG.
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7. Katémv eknvedote amaid (Unv eKnTvEeTe PEC® TNG GVoKeLNG elomvon|c). KielioTe To kdlvppa
TOV ETLGTOUIOV.

&

N
o)
KAEIETE
OA

)

&

. , R , &

HeMAOVETE TO OTOUO. GOG e VEPO HETE amd KABE 06T Kot pTOOTE TO. )

Mnyv npoonafncete va S10ADGETE TI GUGKELT EIGTVONG GOG, VO OPOIPECETEN] VO TEPIGTPEYETE TO
KEAALULLO TOV EMIGTOUION - £Vl OTEPED®UEVA GTI] GUGKELT EIGTVONG OO dev mpémer va
aporpodvtat. Mny ypnotponomocete 1o Spiromax cag av £xet vrooTe{ BAAPN 1 av Exet Pyet o
EMOTOMO 0o To Spiromax coc. Mnv avoifete kot KAgioete 10 Ké@uua TOV €MOTOUIOV EKTOC KL OV
TPOKELTOL VO, YPT|CLLOTOGETE TI GLOKEVT EIGTVONG GO, &O

O
KoaBapropdég Tov Spiromax cog &L

Awnpeite 1o Spiromax cog kKaboapd Kot oTEYVO. @
Av ypelooTel pmopeite vo oKOVTTICETE TO smcrémo(u :@b Spiromax cog PETA amod T ¥p1on Le Eva

oTeYVO TTavi N} éval o pToudvTnAO. 60

Iléte vo apyiceTe va ypnolpomnoLeite éva\iss piromax

Av mtpoxeITon va mapete dgvTEPT EIGTVON, ETavoraPete Ta Prjnota 1 wc 7.

o H évdeitn d6ong 6dg Aéel mdoeg 5@81@, (eromvoéq) €xovv amopeivel GTI GUOKELT EIGTVONG GO,
Eexvavtag pe 120 iomvoég éjég tvon yepdro.
O

o H évéei&n d60omG 610 To® PLEPOG TNG CLOKELNG JELYVEL TOV UPLOLLO TOV EIGTVOMY TOV
vroieimovton povo og Luyodc aptpog.
o INa 116 e16mvoég mov voAginovtot and 20 Kot KAT®, ot aplBpol «8%», «6», «d», «2» gppavilovtol

e KOKKva ypappota o€ Eva Aevkd eovto. Otav ot apiBpoi oto Topdadupo yivouv KOKKIVOL,
TPENEL VO, GLUPOVAEVTEITE TOV Y1OTPO CaG KOl v AAPETE [0l VEO GUGKEVT] EIGTTVOTG.

Xnueioon:
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. To emotépo Ba e&akorovdei va Bydletl Tov Mo «kAuo» akopa KL 6tav To Spiromax givat Kevo.
Av avoiete Ko KAeloeTe T0 eMOTOMO YOPIG Vo TApETE Pia eloTTVoN, 1) EvOelén 6dong Ba tnv
KOTOYOPNOEL OC LETPOVUEVT. AT 1] dO0T Ba dtatnpnOel pe ao@aieln 6To E0MTEPIKO TNG
GLGKELNG EIGTVONG Y10 TN XPOVIKN oTiypn Tov Ba mpémel va Anedei n endpevn gionvon|. Eivar
advvatn 1 Kotd AaBog ANy emmAéov eapudikov 1 SuTAng d0omg pe pia EI6TVOoT).

. Alotnpeite 10 EMOTOWIO0 KAEIGTO TAVTO EKTOC KL OV TPOKELTOL VO YPT|CLLOTON|GETE TI| GUOKELT
E10TTVONG GG,

INROVTIKEG TAMPOPOPIES Y10 TU COUTTAONATA TOV AcOpaTog

Av vidoete 011 dev £xete avamvon 1 0Tt £xete cupryud katd T xprion tov Budesonide/Formoterol
Teva Pharma B.V., npénet pev va cvveyicete va ypnoylonoteite to Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V. oALd Kot Vo ETIGKEPTEITE TOV YIATPO GOG TO GLVTOUOTEPO duVaTO, KAOMDG eV eToL M
ypewoTeite emmAéov Bepameio.

Emcowvmviote e Tov Y1atpd cog apécmg eav:

. H avorvon oag emdevavetan 1) cuyvd Eumvdte 1o fpadv e SVomvola Kot CLPLYRO.

o Apyilete va vidbete 10 ot)0og va cog oeiyyel To Tpwi 1 T0 6ei&Io 6T0 6TROOS dapkel
TEPLo0OTEPO 0o OTL GLVNHOWC.

Avtég o1 evdeilelc Bo pmopovoay va onpaivouy 0TL T0 AcOUa oG deV EAETHETOL COGTA Kol EVOEXETUL
va peldleoTe SPOPETIKN N eMTAEOV Oepameio apécmg.

MoMic 1o doBua cog 1ebel VIO KavoOTOINTIKO EAEYYO, O YIOTPOG GOE LTOPEL Vo, TO BE®P|GEL GOOTO VA
peidoete otadlakd tn d6on tov Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V..

Eav ypnowpomonjoste peyorvtepn d6om Budesonide/karmoterol Teva Pharma B.V. ané v
KOVOVIKT|

Eivot onpavtikd vo maipvete v 6001 00 akplBag 6mtms 6og el GUUPOVAEYEL 0 Y1TPOG GOC. Agv
TPENEL VO, VITEPPOIVETE TNV GUVTAYOYPAPNLEVT 806 Gog Y®Pic va. (nThoeTe WTptkny GLUPOVAT.

Edv ypnopomomocete peyaivtepn d6om Buodesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. and v kavovikn,
EMKOIVOVNGTE UE TOV YIUTPO, TOV QUPHEKOTOLO 1 TOV VOGOKOWO GOG Y10 GLUUPOVALG.

Ta 0 GLYVA CUUTTOUOTO TOV EVOELETOL VOL ELPOVIGTOVV OPOV YPNCLLOTOUCETE HEYUADTEPT] HOOT
Budesonide/Formoterol Teva Phatma B.V. and v Kovovikr givot TpéovAo, TovokEQarog 1
TayvKapdia.

Eav Egydoete va ypnoyreronjoste To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

Av Egydoete va TapeTEito 000N, TpTE TV AUES®G LOALS To BounBeite. T1dvtwog, pny ndpete dumin
3001 Yo va ovarmAn peceTe T 60T mov Eeydoate. Av gival oxedov 1 dpa. Yo TNV EXOUEVT 6OCT GOC,
amid mhpTe TNV, ER0UEVT SOOT Gag 6T cvvnOepévn dpa.

Av Tapovgiéioete cuptyrod 1 SVOTVOLN 1| ELLPOAVIGETE KUTOI0 GAAO COUTTOUN ETEIGOOI0V GoOuaTog,
APNOCLLOTOUNGTE TNV KAVOKOVPLGTIKT] GUOKELT] ELGTVOTG GOS» KOl KOTOTY {NTNOTE W0TPIKN
GULBODAN.

Eav stapatieste vo gpnoponorsite To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
Mn GTOUATAGETE VO, XPTGILOTOLEITE Tr] GUGKELT EGTVONG GOG XWPIG VO EVILEPMGETE TPATO TOV

Ytpd cog.

Edv &yete meprocdTepeg EPOTNGELS GYETIKA LLE TN XPTOT) AVTOV TOV PUPUAKOV, POTNGTE TOV YLOTPO,
TOV (POPLOKOTOL) 1] TOV VOGOKOUO GOG.

51



4, IMBavéc avemBounTeg evépyereg

Onwg 6ha To eAppaKa, £TGL KO GVTO TO QAPUOKO LITOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTES EVEPYELES, AV
Kot 0gv Topovctdlovtal 6€ OAOLG TOVG AVOPMOTOLG.

Av 60¢ ovpfel KGmoro 06 To TUPUKAT®, CTOUATIGTE VO YP1CLULOTOLEITE TO
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. kol evijuep®61€ TOV Y10TPO 060G OpEcMS:

Yravieg avemBounteg evépyeileg: pumopei va emnpedsovy £mg 1 atovg 1.000 avBpamovg

o Oidnua Tov TPocOTOV, WLiTEPA YOP® OO TO GTOUA (YADGGH Kaun Aotpdg koM Suokoiio
KaTdmoong) N Kvidmoelg pe dvomvola (ayyetoidnua) kavn Eaeviko aictnuo Aimobopiog. Avtd
umopei va onuaivel 0t £yete OAAEPYIKN avTIdpaGT, GTNV om0l Umopel emiong va.
nepthapfavovtal To eavOnpa Kot o kvnopoc.

o Bpoyydoracpog (cpi&ipo Tov podv ToV depay®@y®my oV TPOKAAEL GUPLYUO Kot duoTvela). Av
EaQOVIKA EPEOVICTEL GUPLYHOG OLPOV YPTCLUOTOGETE AVTO TO PAPHOKO, GTAUATIGTE VO TO
YPTCULOTIOLEITE KOl WANGTE UE TOV YIATPO GOC UUECOG,

IMoAb omdvieg avemOopnteg evépyeles: pmopei va ennpedoovy £mc 1 otovg 10.000 avlpdmovg

. Eapvikog 0E0C cLPLYHOG KoM SOGTVOLL APECHOG LETA TN YPNOT TG SVOKEVTG EIGTVONG (ETIoNG
AVOQEPETAL MG «TaPGo0E0g BPoyyOoTUCUOCY). AV ELPAVIGETE KATOL0 ad OVTA TOL
CUUTTOUOTO, CTERATIGTE V. Y pnoponoreite To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
apEGOG KOl YPNCLLOTOUOTE TNV «OVOKOVPIGTIKT] CUGKEVAEICTVON|O» Goc. Emucovmviote
apéomg e Tov Y1oTpd co¢ Kabmg umopel va ypelactel v&OALGEETE Oepameia.

Alrec mOBavég avemOounTeg evépyeleg:

Yoyvéc: pumopel va eanpedoovy £m¢ 1 otovg 10,ay8pamovg

o AloOnpo mrodpodv (kataroPaivete Tov kapdtad KTHTo cag), TPEUOVAO 1 piyn. Av epeavicTody
aTEG 01 eVEPYELES, elvar cuviBmg NTedat cuyvd egapavifovtot evd cuveyilete va
ypnowonoteite To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V..

o Mukntdong etopotitida (Lokngiger). Eival Atyotepo mibavo vo couPei av Eemidvete To oTOU
GOG LE vePO a@ol ypnolonotfioete To PAPHOKO GOG.

o "Hmog movolaipog, Pryacxot Bpoyvéda pwvig.

. [Tovoképaiog.

Oy ovyvég: propei vo emijpeacovy £mg 1 atovg 100 avlpaomovg
AloOnpo avnouglas, VELPIKOTNTOC, OVOCTATMOTNS, AYYXOoLS 1 BuoL.
Awotapoyn prvov.

AloOnuaaing.

Nov it

Toxvkapdia.

MEALOVIOG L0 TOL dEPLOTOG.

Mvikég kpbumec.

Xrdwviec:
. XopunAd enineda koAiov 6To aipd Gogc.
. Mn @ucloroykog Kopdlakdg KTOTOG.

oAb ondviec:

° Kotabiwn.

AMOYEG OTT] GLUTEPLPOPA, EIOIKE, GE TOUOLA.

[Tovog oto ombog 1 6iiwo ato otbog (oTndayyM).

AloTopoyn ToL MAEKTPIKOD GUGTAKATOC TG Kopdldg (mapdtact tov dacthiuatog QTc).
AvEnon oty mocdTTA GOKYAPoL (YAvkoln) oto aipa Goc.
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. AMLayéc 6T YEVOT), OTTOC OVGAPESTY) YEVOT| GTO GTOLLCL.

. AMOYEC GTNV OPTNPLOKY GOG TTEST).

. To e1omvedEVO KOPTIKOGTEPOEION UTOPOVY VO, EMNPEAGOVV T PLGLOAOYIKT TOPAYWOYN
GTEPOEODV OPLOVAV OTO TO GMLLO GOC, WOONTEPMG OV YPNCULOTOLEITE VYNAEG SOCELS Y1, LEYOAO
YPOVIKO dLaoTNUa. XTI eMOPAcelg TeptAappdvovtal:

- aAAOYEG TNG OOTIKNG TUKVOTNTOG (AETTUVON TV 0GTMV)

- Katoppaxtng (00Amon ToL PUKOV TOV HOTIOV)

- yAoOkopo (avénuévn tieon oto pdTl)

- uia emPBpdadvveon tov puHpod aviamTuENG o€ TadLd Kot EQiPovg

- pio ETdPOoT) 6TO EMVEPPIOIO (Evag PIKPOG adEvag SITAL GTO VEPPO).

AvTtég o1 evépyetec cuppaivouy moAd omavio, Kot givot oAd Ayotepo mlovo vo cLUPOVV e
EI0TVEOEVA KOPTIKOGTEPOELDN OO OTL TO, KOPTIKOGTEPOEIIN GE LOPPT SIoKIMV.

Ava@opd avemOOunTOV gvepyEL@V

Edv mopatnpnoete kamoto avemBOunt evEpPyeELn, EVIUEPDCTE TOV YLOTPO, TOV QOPUAKOTOL0, 1] TOV
VOGOKOWO GaG. AVTO 1oyYvEL Kot Yio kdOe mhavi avemBountn evépyela Tov 6gv avaPEPETAL GTO TAPOY
@UALO 00MYIDV Ypronc. Mropeite emiong va avaeépete avemBounteg evépyeleg omevdeiog, LECH TOV
€0viKo GLGTILATOG AVAPOPAS TOL avaypaeeTol oto [apdptnua V. Méowm g ovapopag
avemBounToV evepysldv uropeite va fonbnoete ot GLALOYT TEPIOCOTEPQOVTANPOPOPIOV GYETIKA
LE TNV AGPAAELD TOV TOPOVTOC PAPLLAKOVD.

5. Mo va pvidasoeTan To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

o To @appako ovtd TPETEL VO UAACCETAL GE PEPT] TQUOEV TO PAETOVV Kal dgv TO POAvoLY Tl
TodLd.
. Na pn ypnoponoteite avtd T0 GAPUOKO UETE FV NUEPOUNVIC ANENG TOV AVOPEPETAL GTO KOVTL

N OTNV EXONUAVOT] TG CLOKEVTG eloTvon)g et T AHEH/EXP. H nuepounvio AnEng eivor 1
TelevTaio NUEPO TOV UAVA TTOV OVOQEPETOLEKEL.

. Mn evAdooete o€ Beppokpacio peyokitepn tov 25°C. Awatnpeite To kGloppo Tov
EMOTONIOV KAELOTO NETA TV 0.QGIPEDT) TG CVGKEVUGINS AAOLULVIOV.
o XpNOIHOTOUGTE TO EVTOG 6 UNVOV 0T0 TV AQAIPEGT] TOV 0O T1] GLOCKEVAGLN GAOVIIVIOV.

XPNOYOTOOTE TNV EMCTUEAVET 5T GUCKEDT] EIGTVONG Y10, VAL YPAWETE TNV MpEpOUNVia Tov
avoi&ate ™ OMKM adovpviov.

. Mnv metdite eappaKo 6o’ vepd TG amoyETevong 1 ota okovmidia. Potiote Tov gapuakonold
GOG Y10 TO TAG VO TETAEETE TOL PAPLLAKO TTOV OEV YPNOIUOTOEITE T, AVTd T HETPOL Bar
BonBnocovv oty Epoctacio tov mepPdAiiovtog.

6. Ieprey eV TG CVOKEVOGING KO AOWTEG TANPOPOPIES

T mepréysr-to Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

o Q1 dpacTikég ovoieg gival 1 Povdesovion kai 1 SOPIKT POVIAPIKT popuoTEPOAT. Kdbe 660
oV TopEyeTal (Elomveduev) TtepiEyel 160 pikpoypapudpio Bovdecoviong kot 4,5
LUUKPOYPOLUAPLO STVOPIKNG POVUAPIKTG POPUOTEPOANG. AVTO 1IGOSVVALEL Le LETPOVUEVT] SOOT)
200 pwikpoypoppapiov Bovdecoviong Kot 6 UIKPOYPUUUEPInY STUOPIKNGC QOVLOPIKNAG
QOPLOTEPOANC.

o To dAAo cvotatikod givol n povoddpikn Aaktoln (PAéne mapdypapo 2 otny evotnta «To
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. nepiéyet haktoln»)

Epgavien tov Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. kot Tepieyopnevo e 6v6Kevooiog
To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. givor pio k6vig yio 1omvon).

Kdbe cvokevn eiomvong Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. mepiéyet 120 eionvoés kot
ATOTEAEITOL OO GO0 AEVKOD YPOUOTOG LE NUOAPAVO, UTOPVTD KUAVULO ETIGTOUIOV.
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Kdé06e svokevaoia mepiéyel 1 cuokev| E16TVONG,.

Kéroyog Adsrog Kvkhogopiag

Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542DR Utrecht, OAAavdio.

Mopaywyog

Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals Ireland
Unit 27/35, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, IpAavéio

Teva Pharmaceuticals Europe B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, O hovdia

Teva Operations Sp. Z 0.0 ul, Mogilska 80; 31-546 Krakow, IToAwvia.

IMo omoadnmote TANPOPOPIO. GYETIKA LE TO TOPOV PUPUOKEVTIKO TPOIOV, TAPUKUAEIGHE VoL
omevBuvleite 6TOV TOMKSO AVTITPOGMOTO TOV KOTOYOL TNG AdEL0G KUKAOPOPIag:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tél: +32 382073 73

Bouarapus
Tepa ®apmacroTuksbic bearapus EOO/L
Tea: +359 2 489 95 82

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251 007 111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +4544 98 55 11

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 731 402 08

Eesti

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti
filiaal

Tel: +372 661 0801

ERLada
Teva EALGg A.E.
Tna: +30 210 72 79 099

Espafia
Teva Pharma S.L.U.
Tél: +34 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +33 1 55 91 7800

54

Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgi N.V./S.A./AG
Tel/Tél: +32 382073 73

Magyaror

Teva M orszag Zrt

Tel.: 288 64 00

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +353 51 321 740

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 800 0228 400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 6677 55 90

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs GmbH
Tel: +431 97007 0

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 34593 00

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda
Tel: +351 21 476 75 50

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +4021 230 6524



Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 51 321 740

island
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

Italia
Teva Italia S.r.l.
Tel: +39 028 917 981

Kvmpog
Teva EALGg A.E.
Tna: +30 210 72 79 099

Latvija
Sicor Biotech filiale Latvija
Tel: +371 67 323 666

Lietuva
UAB “Sicor Biotech”
Tel: +3705 266 02 03

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390

Slovenska republika
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5726 7911

Suomi/Finland
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42 12 11 00

United Kingdom
Teva UK Limited
Tel: +44 1977 628 500

Hrvatska ,
Pliva Hrvatskad.o.o
Tel: + 38¢ 20 000

To mapov VAL 0INYLAV yprions avadewpnOnke Y TelevTaia gopa otig {pvag EEEE}.

Alreg INYEG TANPOPOPLAOV

Aemtopepn TAnpo@oplakd ctoryeia yio To TPtov avtd elvar Stabéoia 6Tov SIKTLOKS TOTO TOV
Evponaikod Opyaviopuod @opudkov: hitpi//www.ema.europa.eu.
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@viro oonYLOv ypiong: IIinpoopics Yo Tov a.60gvi)

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 320 pikpoypoppdapia/9 pikpoypoppapia, K6vig yio,
E16TTVO1)
(Bovdeoovion/d1wdpikn OVUAPTKT POPLOTEPOAN)

AP acTe TPOGEKTIKA 0AOKAN PO TO PVLAO 00N YIOV PGS TPOTOV UPYIGETE VA Y PN CLUOTOLEITE

avTo TO PAPNOKO, OLOTL TEPLAUUPAVEL ONUOVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUC.

- DvAGETE WTO TO PUALO 00N YLDV ¥pioNS. Towg ypetaotel va To dtofdoete Eavd.

- Edv éxete mepartépm amopiec, pOTAGTE TOV YOTPO, TOV PAPLOKOTOLO 1| TOV VOGOKOUO GOG.

- H ocvvtayn yio avtd 1o edppoko xopnynnke amokAeloTiKd Yio 60G. Agv TPEMEL VO ODCETE TO
@apuako o€ GAAove. Mmopel va Tovg Tpokarécetl PAAPN, axdua Kot OTav To, oNUEin TG
aoBéveldc Toug tvar 1010 e ToL O1KA oag.

- Edv mopatnpnoete kamoo avemiBOuntm eVvEpPYELD, EVILEPDGTE TOV YLOTPO, TOV PAPUOKQITOL0 1)
TOV VOGOKOUO G0G. AVTO 1oy0eL Kot yio, KaOe mhovi avemBOuntn evépyela mov oV gvaupépeTal
GT0 TTOPOV GUALO 0dNYIDV ¥pNong. BAére mopdypago 4.

T ePLéYeL 10 TapoOv GUAAO 00N YLOV:

1. T eivar to Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. ka1 ol givat nggpnon tov (cerida 3)

2. T npénel vo yvopilete Tpotod ypnoonomoete to Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
(ogAida. 5)

3. Tlog va ypnoworomoete to Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. (celida 8)

4, [MBavéc avemBounteg evépyeteg (oeAida 16)

5 [og va puidooeton to Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. (cg)lida 19)

6 [epreydpevo g cvokevaciog kot Aoutég TAnpoeopies{oerion 19)

1. T givon To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. kot o givar 1 p1jon Tov

To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V- tepiéyet 800 S1apopeTikég paoTikég 0Voieg:
Bovdecovion kat Tn S1IPIKA POVUAPIKT POPLLOTEPOAT.

o H Bovdecovion avrikel og oQNES0 POPHAKOY TOL OVORALOVTOL «KOPTIKOGTEPOELON», YVAOOTH
KOl ®G «GTEPOELN». APl LEIBVOVTOG KOl OTOTPETOVTOG TO OO KoL TH PAEYLLOVI] GTOVG
TveOUOVEC o0 Kot oag BOYA vo avamvEETE TLO EDKOACL.

o H dwdpikn| @ovpopikf QoprOTEPOAT BVAKEL GE UI0L OPASH QPOPLAK®OY TOL ovoudlovToal
«OYOVIOTEG TOV P2edPEVEPYIKDY VTTOS0YEMY LOKPAS OpAone» N «BpoyyodtacTadTikdy». Apa
YOAAPOVOVTAC, TODS LVES GTOVG QEPUYYOVS Goc. Avtd Ba fondnoet va avoiEovv ot aepaywyol
Kot B cog fonOnoet vo avoTvEETE TLO EVKOALL.

To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. gvdgikvuton yia yp1jon povo o€ evijAikeg nikiog
18 etV KEEAVO.

To Budésonide/Formoterol Teva Pharma B.V. AEN gvdgikvuton yia yp1jon o€ wordid, nhkiog 12
ETOVRM pKkpoTepa 1 e Povg, nikiog 13 ¢mg 17 etav.

O Y10TpOC 600G GaG EYEL GLVTAYOYPUPNGEL AVTO TO PApLUaKO Yo TN Bepameio Tov dobuatoc.

AoOpa

Ortav ypnoponoteiton yio to dobua, o yiorpdc oag Ha cuviayoypoencet to Budesonide/Formoterol
Teva Pharma B.V. podi pe pio Eexmpioth «ovaKoLQIoTIKY GUGKELT EIGTVONG», OTMG N
GOAPOVTALOAN.

o Xpnowonoteite To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. kafnuepwvd. Zoppdiiet otnv

OTOTPOTN TOV CUUTTOUATOV TOV AcOuNTOC, OTMS SVOTVOLN Kol GUPLYUOG.
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. XPNOOTOIEITE TNV «OVOKOVPLOTIKT) CLGKELN EICTVONC» OTaY eUPavVIloVTaL CLUTTMOATO
4o0L0ToG, 0OVTMG MOTE VO LTOPECETE KOl TAAL VA, OVOTVEDGETE TTLO EVKOAAL.

Mnv ypnoiponoieite to Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 320/9 pukpoypoppdpio og
«OVOKOVPIGTIKT) GLOKELT] EICTVONO».

2. T npémer vo. yvopilete Tpv va gpnoiporonjcete To Budesonide/Formoterol Teva Pharma
B.V.

Mnyv ypnoporomjcete To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.:
o€ mepintwon aAlepyiog otn fovdecovion, otn dSWOPIKN POLUAPIKT POPUOTEPOAN 1) GTO GAAO
GLOTUTIKO OLTOV TOL PAPLAKOV (CVOPEPOVTOL GTIV TOPAYPAPO 6).

IIposcidomou|oeis Ko TPOPVAAEELS
AmevBuvleite 6TOV Y10TPO, TOV POPLAKOTOLO, T TOV VOGOKOWO GOG TPOTOVD TAPETE TO
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. o¢ nepintwon nov

o glote daPntikdg(n).
o €xete Aolpwén tov Tvedova.
o €xeTe VYNAN OpTNPLOKN TiEST 1) ElY0TE TOTE KATO0 TPOPAN LA LE TNV, KUPOLE GOG

(ovumepAapPovOUEVOD TOV OVOUOAOL KAPSLOKOD KTUTTOV, TOV TOAMY YP1YOPOL TOALOV, TN
GTEVOGT] TOV OPTNPIDV 1 TNV KAPOLOKT| OVETAPKELX).
€xete TPOPANLOTA LE TOV BUPEOEIDN 1 TA EMVEPPIOIL GOC.
° €xete younAd enineda kaAiov 6To aipa Gogc.
€xete coPopa NITOTIKG TPOPA LT

Av happdavete otepoeldn] oe Loper| StoKimV Yo T0 ACHUBICAS, O YIITPOG GOG EVOEYETAL VO LELOGEL TOV
ap1Bpo tov diokimv Tov maipvete, dtav EekivioeTe va, xpnoyonoteite to Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V.. Av Aappdavete otepoeitdn o€ LOPPR-BLOKI®V Y10 0PKETO YPOVO, O YIOTPOG GOG UTOPEL VL
0éhel va kGveTe TOKTIKEG aLOTOAOYIKEG e€eTAOEKE. Otav Leudvovtal To 6TEPOEdN 6€ HopeT| dtokiwv,
evdéyetar va unv a1c0dveote yevikd kadd TopdTL pTopel v PEATUOVOVTAL TO GUUTTAOTO TOL
otBovg cag. Evdéyetar va eppavicete opiuttouata, 0mmg Lot BOLAOUEVN )| TTOV TPEYEL, OdVVAUia 1
Vo 6115 apBpdoels 1 Toug poes ko g€oivinua (Exlepa). Av KATo0 amd oUTA T0. GUUTTOLATO GOG
eVOYAel N av EPEOVIOTOVV CUUTTAORETE OTWS TOVOKEPAAOG, KOTT®oT, vavtia (aichnua adabeciog) 1
£LETOC, EMIKOWVMVNOTE OUECMG S TOV Y1oTpO c0G. Evogyetal va ypelootel va Tapete GAAN QAPLOK
av avortuéete aAlepykd M apfpitikd copntodpota. [pénet va WANGETE e TOV Y1oTpd GOG, OV GOG
anocyoiel To av Ba Tpémslye cuveyicete va ypnoonoteite to Budesonide/Formoterol Teva Pharma
B.V..

Katd ) dwbpkerasnifapupévav neptodmv (yio topadetypa, otav £xete Aoipwén oto Odpaxa N Tpv
amo (o yyelpnon), o yrTpds evogyetar vo eEETACEL TO EVOEYOLEVO VA TPOGHEGEL GTEPOEIDN GE LOPON
dtokiov otn.guvinon Bepaneia cog.

Howowd ko £épnpor
To @OPIOKO 0VTO OgV TPETEL VO YPNGLUOTOLEITOL 6 TOOLA 1] €P1fovg NAkiog KATO TV 18
ETOV.

Alha pappoxa kar Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
Evnuepdote tov yiotpd 1 10V popuokonold cog dv maipvete, £xete TpOGPOTO TAPEL 1) Utopel va
ThpETE GALO PAPLOKOL.

SVYKEKPIUEVA, EVILEPMGTE TOV Y1ATPO 1] TOV QOPLUKOTOLO GAG oV TOIPVETE KATOL0 A0 TO TOPUKAT®

pappoKa:

. B amoxAelotég (OmmG aTeVOAOAN 1 TPOTPAVOAOAT Y10 VYNAT OPTNPLOKT| TEST 1 KApOLoKT
AN oN), CLUTEPIAMAUPAVOUEVOV KLl TV 0QOUAUIKOV GTAYOVOV (OTMG TILOAOAT Yo TO
YAQOK®LLQL).
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. DapuaKa Yoo ypnyopo i U euetoAoyikd Kapolokd KtHmo (OTmG Kividiv), O1comupapion Kot

mpokatvouion).

. Dapuaxa OTMG M dryo&ivn, Tov ¥pNGILoTooVVTOL CLVIHBWE Yo TN Bepameia TG KOPSIOKNG
OVETAPKELOG,

o Arovpntikd (07TmG 1) POVPOGENISN). AVTA YPTCILOTOLOVVTAL Yo TN Bepameio TG LVYNANG
0PTNPLOKNG TTEOTG.

o Am6 oV otopaTOg AapPavopeva atepoedn (0nmg 1 TpedviLoAdvn).

o Dappoka EavBivng (6nwg 1 BopuArivi N 1 Apvo@LALIVY). AVTA YPTCLLOTOIOVVTOL GUYVA Yo
1 OBgpameio Tov dodpoTog.

. AlLa BpoyyodtacTaATiKd (OTTC 1) SOABOLTAROAN).
TpikvkAkd avTikKataOMTTIKA (OTMG 1) ALUTPITTLAIVY) KOl TO OVTIKATOOMTTIKO vEQal0odoV).

. Dappoka Tov AEYOVTOL AVOGTOAEIC TNG LOVOUIVOEEIDGONG (OTT™G 1 PouveAlivn, 1
@ovpalordovn kot 1 TpokapPalivn).

. Dawvoberaliveg (6mwg N yYAowpompopalivn kot 1 TpoyAwporepalivn).

. Dappoka Tov Aéyovtol «avactoleig mpotedong HIVy (6rnwg 1 prrovoPipn) yia tn Bepaneio g
howdéng pe HIV.

. DOappoka yuo T Oepaneio AoymEewv (0nmg KeTokovaloAn, 1tpakovaloin, feptkovaloin,
mocakovalOAn, KhapiBpopvkivn kon teABpopvkivn).

. dappoka yo T voco tov [apkivoov (dnwc Aefoviona).
Ddappoka yo TpoPAnpata Bvpeoctdois (0mmg Aefobupolivn).

. Ddapuaka yio oAlepyieg Kot avTUSTAUUVIKG (OTWC TEPPEVADIVN).

AV KATO10 amd TO TOPATAV® 1oYVEL Y10 EGAC, | av OgV giote PEParO(n), WANOTE e TOV Y1oTpod, TOV
(QOPLLOKOTIOLO, 1] TOV VOGOKOLO GOG TPoToL ypnoipomotoete te-Budesonide/Formoterol Teva Pharma
B.V..

Eniong evnuepmote Tov y10Tpo, TOV QOPLOKOTOL0, 1| TOV-VOCOKOUO Gag, av Tpokettat v voPAndeite
o€ YeVIKY avousOnoia yio eyyeipnon N Yo 000vVTITPIKES EPYACiES.

Kinon, Onkaopoc ko yovipdtnta

. Edv eloBe éykvog 1 Onhalete, vopilete ot pnopel va elobe £ykvog 1| oxedlaleTe Vo AMOKTICETE
noudi, (ntote ™ cLUPOLAR TOL HETPOV, TOV PUPLEKOTOLOD, 1] TOL VOGOKOLOV GG TPOTOV
napete to Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. - MHN ypnoiuonotcete avtd 1o
PAPLOKO EKTOG KL OV GOG TO TEL O Y1UTPOG COLC.

o Av peivete éykvog evd ypyoponoteite to Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V., MHN
otapotnoeTe va ypnoionoteite to Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. oA\d
EVILEPDGTE TOV YITPO GOG GRECEC.

00y 0N KOl LELPIGROS UNYAVOV
To Budesonide/Férmoterol Teva Pharma B.V. dev givar mBavo vo exnpedost Ty IKavoTntd 6og va
odnynoete N vbuyepiloteite epyoleio 1 Unyovee.

To Budgsonide/Formoterol Teva Pharma B.V. mepiéysl haktoln

H Aaxg6ln sivor évog tOmog cakydpov mov Bpicketal oto yara. H Aaktoln mepiéyet pikpég moooTnTeg
TROTEIVIG YAAUKTOG TOL EVOEYETUL VO, TPOKAAEGOVY AAEPYIKEG OVTIOPACELS. AV ExeTE evnuep®OET
oo ToV Y1Tpd 006, OTL £xeTe duoave&ia € OPIGUEVE GAKYOPM, ETKOWVOVIGTE LE TOV YIUTPO GOG TPV
VaL (PNCLOTOMGETE VTO TO PAPLLOKO.

3. Mog va ypnorpomomicete To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
[Tédvtote va YpNOUOTOLEITE TO PAPLOUKO CVTO OVGTNPA COLPMOVA LE TIC 0OTYIEC TOV YIATPOV, TOL

(OPLOKOTTOLOV, 1) TOV VOGOKOHOL caG. Edv éyxete appifolies, potiote TOV Y10TPO, TOV GOPUAKOTOLO 1
TOV VOGOKOLO GOg.
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o Eivow onuavtikod vo ypnoponoteite to Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. kabnuepvd,
oKOLO KL oV Ogv €YETE ML TOV TOPOHVTOG CUUTTOUATO ACOLATOG,

o Av ypnowomnoteite to Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. ywa do6pa, o yrotpog cag Oa
0édel va ELEYYEL TO CUUTTOUOTO COG TOUKTIKA.

Xpnoponor®vrog To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. ko pia Eeyoprot
«OVOKOVPLGTIKI] GUGKEVT] EL6TVONS»

Xpnoponoweite To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 6ag kanuepiva. Zoppaiietl otny
OTOTPOTN TV CLUTTOUATOV TOV AcOUATOC.

YuvietOpevy 0601

Eviluceg (18 etmdv kot dvw)

1 elomvon (evepyomoinomn) dV0 QOPEC TNV MUEPAL.

O y101pdg oag umopel va 10 avéNoel o€ 2 e16TVOEG, 000 POPES TNV NUEPO.

Av 0 £LeyY0C TOV CUUTTOUATOV GOG EIVOL TKAVOTOINTIKOG, 0 Y TPOC GOG UTOPEL v gOs TNnThoel va
maipvete T0 PAPLOKO GOg pio popd TNV NUEPO.

O yiatpoc oag O cag fondnoet va dwyeipioteite To dobuo cag kat 0o Tpoodpfocet T 6661 avToh
TOV QAPUAKOV GTN YAUNAOTEPT dOCT| TPOIOVTOC TOV EAEYYEL TO GoBua cog Av 0 yiutpog cag Dempel
oTL ypeldleote o xounAotepn 4001 omd ekeivn oL givan dabéciun péce Tov
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V., o ywatpog oag pmopel vaGivTayoypapioeL piov
EVOALOKTIKT] GUGKEVT EIGTVONG TTOL VO, TEPIEYXEL TA 1O10L EVEPYH GUETUTIKG, LIE TO
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. aAld pe xounhotepi)) 3001 KopTiKooTePOEWBOVY. Q6TO60,
LNV TPOCAPUOGETE TOV apliUd EIGTVODOY OV GG VITEGEIEE QYLUTPOG GOG, YMPIG VoL WA CETE TPATA LE
TOV Y10Tpd COC.

XPNOLHOTOLEITE TN EEYMPLOTI] KAVIKOVPLGTIKY] GUOKELY] ELCTVONS» 6UG Y10 va. OgpanmevoeTe Ta
CUUTTONATO TOV AoOpaTog otav ep@avilovral.

[Tévta va £xete TNV «OVOKOVEIGTIKT] CLCKEYT EIGTVONS» Holi oag Kot va TN PN CLULOTOMGETE Y10 TNV
avaKoVELon EQPVIKOV ENEIC001mMV SVGAVDING Kol GLPLYLoV. M1y ypnoyonoleite To
Budesonide/Formoterol Teva Pharmg@ B V. yia va Bepanedoete avtd ta cupntduata tov dodpotog.

H ypion ¢ «avaKov@IeTIKIIG) GUGKELVG E16TVONS» 6ag 08V TTPEMEL va Eemepva TiG 8 E16TTVoEG
(avaoeg) ava 24mpo Ko Ogv TPETEL Vo YiveTon cvyvotepa and kaBs 4 mpes. EAv TakTika
ypnoponoreite £m¢ 8 elaavoic T nuépa N yperaleTal va avéoETE TNV TOGOHTNTA TNG
«OVOKOVPLOTIKIG CVGKEVNG EIGTIVOTS» GUS, TPETEL VO, EMKOLVAOVI|GETE ILE TOV YLUTPO GOG TO
ovvropdtepo. O ydTpog 6ag icmg yperaotel va alrater T Oepancia cag Tpokepévoy va
EMITTAOOCEL TO. GURTTONUTO TOV oORaTOS 60g (dVGTVOLY, GUPLYIOG Kot ]y ag), Vo ferTiOdGEL TOV
£heyy6 TOV KALVA S1EVKOLVVEL TNV AVUTTVOT| GOG.

Edv epeavicete coumtopote AcOU0Toc Katd Ty GoKNGoT, YPTCILOTOGTE TNV EEXOPIOTN
«avAKODPIGTIKT) GCLGKELY| EICTVONG GG Y10, VO, OVOKOL(PIGETE OTA TO. GLUTTM®WOTE. Mnv
ypnoinonomoete 1o Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V axpidg mpwv apyicete va aokeiote yia
VO GTOUOTNOETE TO, GUUTTOUATA AGOLOTOC, YPNOUOTOOTE TNV EEYMPIOTH KOVAKOVPIGTIKT GUCKELT
ELGTTVONG GOG».

IpocTowpacio Tov véov cag Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. TIpw xpnouonomoete 1o
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. cag yio ap®Tn @opad, mpénct va 10 TposTOUAGETE Yia.

xpfion og eéfg:

. EXéyEte v €vdeiln d0omg vy va dgite av vtdpyovv 60 E1GTVOES 6T GUGKELT] EIGTVOTG.

. I'péyte v nuepounvia mov avoi&ate T GLOKELOGIN AAOVULVIOV GTNV EMGNUAVOT| TS
GUGKELNG ELGTVONG.

. Mnv avaKiveite T GUGKELT EIGTVONG GOG TPV amd T XPNOoN.
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o va Mdpete pra eromvon)
Kd&Be popd mov mpémel vo mipeTe [ E1GTVOT, 0KOAOVONGTE TIC TOPOKATM OO YiES.

1. Kpati o1 T1] 6VGKELT EIGTIVO1G GO LIE TO UIOIAPAVO, UTOPVTD KOAVUUO EMGTOUION TPOG TAL
Kbt

&
Q
<\\‘&O

)
\5\~

)

2. Avoi&te 10 KGAVHO TOV ETGTOUION SITADVOVTAS TO TPOG TAL KATM PEXPL VOl @()msrsi &va duvaTo
KAk, To papuaxod cog petpator evepyd. H cvokevn iomvong cog givan n&l £toun ywo ypnon.

OMNH AEPIZMOY
Mnv @palere

-

’ D)
=
\3

ANOIZTE O
' ()0
o
3. Exmvebdote amold (6o pmopet PLGGOTEPO KOl EfvOl AveTa Yo G0C). MnV ekTTVEETE HECH TNG

GUGKELTG ELGTVONG GOC.

4. Bdte 0 EMOTOUO owdu@ 610 0OVTLO Goc. Mnv daykmvete to emotopo. Kigiote ta yeidn cag

YOpw omd 10 smcsr(')w%&)povricre va unv epalete Tig onég agPIGHOD.
~N\

Ewonvevorte e E&Qo ua 660 o Pobid Kot SuvaTd UTopEiTe.
D

O

«
&
\}G
R

&=

QS

EIZNNEYETE

5. Kpatiote v avamvon cag yia 10 devtepdrenta 1 yio. 660 TEPIGOOTEPO UTOPEITE KoL VIDOETE

aveta.
6. AmopaxpOVETE T GLOKELN EIGTVONG GOG 0O TO oTOH Gag. Evdéyetar va mapatnpnoete 6Tt
VIEPYEL KATOLM YEVOT] GTO GTOUO GOG OTAV TOIPVETE TNV ELGTVOT| GOG.
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7. Koatémv eknvedote amard (Unv eKTVEETE PECH TNG GLOKELTG elomvon|c). KielioTe To kdlvppa
TOV EMGTONIOV.

\)
S%
N\
KAEISTE 0‘0

. . . . . , . O
Av mpoKeLTon vo Tapete devTEPN EL0TVOT|, Emavoldfete Ta Pripata 1 €wg 7. \\‘u
EemAOVETE TO GTONO GOG [E vePO UeTE amd Kabe dOoM Kot TOGTE TO.

Mnyv npocnabnoete va SI0AVGETE T1 GUGKELT EIGTVONG GG, VO APUPECETE M \@pwtpéwms T0
p

KAALLLLLO TOV EMGTOUIOV - €IV GTEPEMUEVOH GTN GLOKELT EIGTVONG GO KoL EMEL VO
agalpovvtal. Mnv ypnoionomoete o Spiromax cog av £xet vootel PAGRR N av Exel Pyet To
emoTOU0 0md To Spiromax cag. Mnv avoi&ete kot KAgloeTE TO KAAV U EMOTOUIOV EKTOG KL OV
TPOKELTOL V(L YPNOLLOTOIGETE TIV GUOKELT EIGTVONG GOG. . 0‘

KoOapiopdg Tov Spiromax cog

Awnpeite 1o Spiromax cog kKabopd Kot oTEYVO. 0

AV YpelooTEl UTOPEITE VO GKOVTICETE TO EMGTOLLO TOV Sp ®X 00 LETA amd T ¥pNom He Eva

oTEYVO Vi 1] £VaL YOPTOUAVINAO.

{.

Iéte vo apyicete va ypnoipomoreite £va véo Spir@ax
. H évéeitn d6ong 6dg Aéel mdoeg 60GELS (EOTVOEC) £xO0VV OTOUEIVEL OTI) GUGKELT| EIGTVONG GOG -
Eexvavtag pe 60 g10mvoég Tav givar & T0.

| TS ul

o H évéei&n 860mG 610 To® HEPOG TNG CLOKELNG JELYVEL TOV UPLOLLO TOV EIGTVOMY TOL
vroieimovton povo og Luyovs aptbpoe.
. INa 116 e10mvoég mov voAginovtot and 20 Kot KAT®, ot aplBpol «8», «6», «4», «2» gppavilovtol

e KOKKwva ypdppota o€ £va Agukd eovto. Otav ot apiBpoi oto mopdbupo yivouv KOKKIvoL,
TPENEL VO, GUUPOVAEVTEITE TOV Y1OTPO GaG KOl VoL AAPETE [0l VEQ GUGKEDT] EIGTVONG.
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nueioon:

. To emotopo Ba e&akorovbdei va Bydlet Tov Mo «kAu» akopa KL 6tav To Spiromax givat Kevo.

. Av avoiete Ko KAeloeTe T0 eMOTOO YOPIG VO TAPETE pia el6TTVoN, 1) EvOelEn 6dong Ba tnv
KOTOYOPNOEL OC LETPOVUEVT. AT 1 dOo™ Ba dtatnpnOel e ao@aAeln 6TO E0OTEPIKO TNG
GLGKELNG EIGTVONG Y10 T1 XPOVIKN oTiypn Tov Ba mpénel va Anedei ) endpevn gionvon|. Eivar
advvon M KoTd Adbog ANy emmAéov papudrkov 1 SuTANg d0oNg e pin EIGTVOT).

. Alotnpeite 10 EMOTOWIO KAEIGTO TAVTA EKTOC KL OV TPOKELTOL VO YPNGLLOTOMGETE TIV GUCKEVT
EL0TTVONG GG,

INROVTIKEG TAPOPOPIES Y10 TU COUTTAOUATA TOV AcOpaTog

Av vidoete 011 dev £xete avamvon 1 6Tt £xete cupryud katd T xprion tov Budesonide/Formoterol
Teva Pharma B.V., npénet pev va cvveyioete va ypnoponoteite to Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V. oALG Kot vo ETIOKEPTELTE TOV YIATPO GOG TO GUVTOUOTEPO dVVOTO, KAOMDG EVOEYETOL VO
ypelaoteite emmAéov Oepomeio.

Emwcowvmviote pe Tov Y1atpd 6o apuécmg eqv:

o H avamvon cag emidevaverar 1 cvyvd Euavate To Bpddv pe dvomvola kot guptyuo.

o Apyilete va vidbete 10 ot)0og va cog oeiyyel To Tpwi 1 T0 6@i&o 6te-atMnbog drapkel
TEPLECOTEPO 0o OTL GLVNHOWC.

Avtég o1 gvdeilelg Ba pmopovoav va onpoaivouy 0tl to dobpa oag devEeREY ETAL COOTA Kot EVOEXETL
va xpeldleoTe JAPOPETIKN N eMTAEOV Oeparmeio apécmg.

MoMg 1o dobpa cog tedetl vd tkovomonTiko €Aeyyo, 0 YaTpdSoaG Uropet va to Bewprioel cwGTO Vo
pewdoete otadiakd tn d6on tov Budesonide/Formoterol TevaPharma B.V..

Eav ypnowpomomicete peyolvtepn d6on Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. amé tqv
KOVOVIKT

Eivon onpovtikd vo maipvete T1g 800¢€1G 6og axpifac 6mmg oag £xel GLUPOLAEYEL 0 Y10TpOG oag. Agv
TPENEL VO, VITEPPOIVETE TI GLVTAYOYPAPNUEVI BOCT GOC Y®PIG v {NTHoETE 10TPIKT GLUUPBOVAT).

Edv ypnoipomomoete peyorvtepn doomBudesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. and v xavovikiy,
EMKOWVOVIOTE UE TOV Y10TPO, TOV QEPLLOKOTOL0, 1] TOV VOGOKOUO 6ag Yo cupPovAéc. Ta mo cuyva
GUUTTMOUOT TOV EVOEYETAL VO ELQYAVIGTOVY QPO YPNCULOTOCETE UEYOAVTEPT) dOON
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. and tv Kovovikn givot TpéovAo, TovokEParlog 1
TayvKapdia.

Eav Eeyaoete vo ypnéiporomcete To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. Av Egydoete va
AaBete pio d60M gac, AdPeté TV auéomg uoig Bounbeite. Tlaviog, pnv Tapete dStmAn 666N Yo va
AVOTANPOOETE TH-000T oV Egydoate. Av gival oxedov 1 dpa yio, TNV EXOUEVN dOGN GOG, OTAN TAPTE
TNV EMOUEVNJOGT GOG T GLVNOIGUEVT DPa.

Av TapOYGIAcETE GLPLYUO 1 SVOTVOL 1] ELPOAVIGETE KATO0 GAAO COUTTOUO ETEIGOOI0V dabuatog,
APNGILOTOU|OTE TNV KOVOKOVPLGTIKT] GVOKELT] ELGTVOTG GOS» KOl KOTOTY {NTNOTE WTPIKN
GOUPOVAN.

Eav stapaticste va (pnopororcite To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

M GTOPOTAGETE VAL YPTGULOTOLEITE TI GLGKELT] EIGTVONG GO XWPIG VO EVILEPMGETE TPATO TOV
Yotpd GoC.

Edv éxete meplocdtepEg EPOTNCELG GYETIKA LLE TT] YPNOT AVTOV TOV PAPUAKOL, POTHOTE TOV Y10TPO,
TOV (POPLOKOTOL) 1] TOV VOGOKOUO GOG.
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4, IMBavéc avemBounTeg evépyereg

Onwg 6ha To eAppraKa, £TGL KO AVTO TO QAPUOKO LITOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTES EVEPYELES, AV
Kot 0gv Topovctdlovtal 6€ OAOLG TOVG AVOPMOTOLG.

Av 60¢ ovpfel KGmoro 06 To TUPUKAT®, CTOUATIGTE VO YP1CLULOTOLEITE TO
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. kol evnuep®dote Tov Y101po 605 dpuicmg:

Yravieg avemBounTteg evépyereg: pumopei va emnpedsovy £mg 1 atovg 1.000 avOpamovg

o Oidnua Tov TPOCOTOV, WLITEPA YOP® OO TO GTOUA (YADSSH Kaun Aotpdg kar/f Suokoiio
KaTAmoong) N Kvidmoelg pe dvomvola (ayyetoidnua) Kavn Eaeviko aictnuo Aimobopiog. Avtd
umopei va onuaivel 0t £yete OAAEPYIKN avTIdpaGT), GTNV 0ol Umopel emiong va.
nmepthapfavovtal To e£avOnpa Kot o Kvnopoc.

o Bpoyydoracpog (cpi&ipo tov pudv ToV aepaymymy oV TPOKAAEL cuPlyUd Kot duorveln). Av
VKA EPEOVIOTEL GUPLYHOG OLPOV YPTGLULOTOGETE QVTO TO PAPHOKO, GTAUATIGTE VO TO
YPNOUOTOEITE KO WANOTE LLE TOV Y1IUTPO GOG APUECMC.

IMoAd omavieg avemOopunTeg evépyereg: propei va ennpeaocovy £mg 1 otovg 10:000 avOpodmovg

. Eapvikog 0E0¢ cuptyHog Ko SOGTVOLN OUESMG LETA T P01 ING,CVCKEVNG EIGTVOTG
(emiong avapépetal mg «mTapddo&og PPoyyocTacocy. AV EUPUYIcETE KATO10 amd ovTd Ta,
CUUTTOUTO, CTOROTHGTE VO yprioiponoreite To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
OpRECMS KOl YPTCLLOTOUGTE TNV «OVOKOVPIGTIKT GUGKEVAEICTTVONO» Gac. Emkovmviote
apéomg e Tov Y1oTpd co¢ Kabmg umopel va ypelactel V& UALGEETE Oepameia.

Alhegg mOBavég avemOUuNTES EVEPYELES:

Yoyvég: pmopel va exnpeacovy £0g 1 atovg 10,0v8pdmovg

o AloOnpo mtodpodv (kataropaivete Tov kapdtad KTOHTo cac), TPEUOVAO 1 piyn. AV EPEavicTodV
aTEG 01 eVEPYELES, elvar cuviBmg NTedat cuyva egapavifovtol evd cuveyilete va
ypnowonoteite To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V..

. Mvuknt®ong otopatitida (pukngigeT). Eivar Atyotepo mbavd va copfel av Eemidvere 1o otopa
GG e vePO a@ol ypnoiponotfioete To PApUOKO GOC.

o "Hmog movolaipog, Pryacxot Bpoyvdda pwvig.

. IMovoképahiog.

Oy ovyvég: propei vo gmijpedoovy £og 1 6tovg 100 avlpdmovg
AloOnpo avnouxlas, VEVPIKOTNTOC, OVOCTATMOTNS, AYXOoLS 1 BuHoL.
Awzapayn pevov.

AioOnuaCaing.

Nov it

Tapkapdia.

MEAOVIOG L0 TOL dEPHOTOG.

Mvuikég kpbumec.

Xrdwviec:
. XopunAd enineda koAiov 6To aipd GOg.
. Mn @ucoloykog kKopdlakdg KTOTOG.

MoAd ondviec:

. Kotabiwyn.

AMOYEC GTT GLUTEPPOPA, EIOIKE GE TOALA.

[Tovog oto ombog 1 6eiiwo oto otbog (oTnBayyM).

AloTopoyn ToL NAEKTPIKOD GUGTAHKATOG TG Kopdldg (mapdtact tov dtacthiuatog QTc)
AvEnon oty mocdTTA GOKYAPOL (YAvKoLn) oTo aipa Goc.
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. AMLayéc 6T YEVOT), OTTOC OVGAPESTY) YEVOT| GTO GTOLLCL.

. AMOYEC GTNV OPTNPLOKY GOG TTEST).

. To e1omveEdEVO KOPTIKOGTEPOEION UTOPOVY VO, ETNPEAGOVV T PLGLOAOYIKT TOPAYWOYN
GTEPOELODY OPLOVAV OTO TO GMLLO GUG, WOOUTEPMG OV YPNCULOTOLEITE VYNAEG SOCELS Yid. LEYAAO
YPOVIKO dLaoTNUa. XTI eMOPAcelg TeptAappdvovtal:

- aAAOYEG TNG OOTIKNG TUKVOTNTOG (AETTUVON TV 0GTMV)

- Katoppaxtng (00Amon ToL PUKOV TOV HOTIOV)

- yAoOkopo (avénuévn tieon oto pdTl)

- uia emPBpdadvveon tov puHpod aviamTuéENG o€ TadLd Kot EQiPovg

- pio eTdPaoT) 6TOo EMVEPPIOIO (Evog PIKPOG adEvag SITAd 6To VEPPO).

AvTtég o1 evépyetec cuppaivouy moAd omavio, Kot givotl oAd Ayotepo mlovo vo cLUPOVV e
E10TVEOEVA KOPTIKOGTEPOELDN OO OTL TG, KOPTIKOGTEPOEIIN GE LOPPT SIoKIMV.

Ava@opd avemOOunTOV gvepyEL@V

Edv mapotnproete Kamoto avemBOUNTN EVEPYELD, EVILEPDOTE TOV YIOTPO, TOV QAPUAKOTOLO 1) TOV
VOGOKOWO G0G. AVTO 1oyYvEL Kot Yo kdBe mhav avemBountn evépyela Tov dgv avapEPETAL 6TO TAPOHY
@OAAO 0OMYIDV YPHONG.

Mmropeite eniong va avaeépete avembounteg evépyeleg amevbeiog, LEG® TOL &Bvion GUGTNLOTOG
avaopds mov avaypaeetor oto Hapdptnua V. Méocw g avagopds avemPountov evepyeidv
umopeite va fondnoete o1 CLALOYN TEPIGGOTEP®V TANPOPOPIDYV GYETIKA LLE TNV ACPAAELD TOV
TPOVTOG POPUAEKOV.

5. Mog va puidasoeTan To Budesonide/Formoterol Teya'Pharma B.V.

. To @dppaxo ovtd Tpénel va PLAACOETAL GE PEPTTTOV Ogv TO PAETOVY Kol Ogv TO POAvoLY Tal
TOLO4L.
. Na pn ypnotponoteite avtd 10 eApRaKo PeTd TV nuepounvio ANENG mov avapépeTatl 6To Kovti

1N OTNV EMONLAVON TNG cLOKELNG eloVens petd t AHEH/EXP. H nuepopnvia Anéng etvor n
TEAEVTAIO NUEPO TOL UIVO TTOL OVAPEPETOL EKEL.

. Mn evAdooete o€ Beppokpacioqeyoritepn tov 25°C. Awatnpeite To kGloppo Tov
EMOTONIOV KAELOTO PETA TN dPAiPEDT)] TG CVGKEVUGINS AAOLULVIOV.
. XPNoNoTOU|6TE TO EVTOSG UNVAV HETA TNV APAIPEST OTO T1] GVGKEVO.GIO aAoVULViOV.

XPNOOTOINOTE TNV EMGA|LLOVGT] GTY] GUOKEVT EIGTVONG Y10 VAL YPAWETE TNV MILEPOUNVI TOV
avoi&ate ™ Ok gAovuIviov.

. Mnv metdte QApUOIKO GTO VEPO TNG OMOYETELOTNG 1) OTA GKOVTIOW. PoTNote TOV Qapuakorold
O0G Y10 TO TOGVE TETAEETE TOL PAPLLOKA TOV OgV Y¥pNollonoteite ma. Avtd Ta pétpa B
BonBncovv ety tpoctacia Tov TepPaiiovtog.

6. Igpteyopevo TS GVGKEVAGINS KOl AOUTEG TANPOPOPIES

T wgpagysl o Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

- O1 dpacTikég ovoieg gival 1 fovdesovion kai 1 SOPIKT POVAPIKT opuoTePOAT. Kdbe 660
7oV opEyeTal (El0mvedUEVT)) TTEpLEXEL 320 pkpoypappdpie Bovdecoviong kat 9
LUKPOYPOLUAPLOL STVOPIKTG POV UAPIKTG POPUOTEPOANG. AVTO 1IGOJVVALEL Le LETPOVUEVT] SOOT
400 pkpoypappapiov Bovdecoviong Kot 12 pikpoypappopiov S1dpikig GOVHOPIKNAG
QOPLOTEPOANC.

- To dAlo cvotatikd gfvor  povoddpikn Aaktoln (PAéne mapdypapo 2 oty evotnra «To
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. nepiéyet haxtolny»)
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Eng@avien tov Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. kot wepieyopevo g 6VoKEL OG0
To Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. givor pia kovic yia eionvor). Kébe cuokeun siomvong
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. nepiéyet 60 eionvoég kat amotedeitan and cduo Aevkoh

YPDOUOTOG LUE NUIOAPAVO, UTOPVT® KAAVULO ETGTOUIOV.

Kdé0e suokevaoia mepiéyel 1 cuokevt| €10TVONG,.

Kéroyog Adsrog Kvkrhogopiag

Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542DR Utrecht, OALavdia.

Hopaymyoc:

Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals Ireland
Unit 27/35, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, IpAavéio

Teva Pharmaceuticals Europe B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem:O\Lovdia

Teva Operations Sp. Z 0.0 ul, Mogilska 80; 31-546 Krakow, Tlekwvic.

I'oa omoadnmote TANPOPOpPia GYETIKA LE TO TOPOV QOPULOKEVTIKO TPoidV, TapakaieicOe va
amgvBuvbeite 6TOV TOTIKO OVTITPOGMITO TOV KATOYOL, THT AdEWNG KUKAOPOPIag:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tél: +32 382073 73

Bouarapus
TeBa ®apmMaclOTHKBJIC BLJIrapuYEOOI[
Tea: +359 2 489 95 82

Ceska republika
Teva Pharmaceuti'c%l@\(fR, S.r.0.
Tel: +420 251 0071

Danmar
Teva C ark A/S
TIf 445 44 98 55 11

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 731 402 08

Eesti

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti
filiaal

Tel: +372 661 0801

E\rada

65

Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG
Tel/Tél: +323 8207373

Magyarorszag
Teva Magyarorszag Zrt
Tel.: +36 1 288 64 00

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +353 51 321 740

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 800 0228 400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 6677 55 90

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs GmbH
Tel: +431 97007 0

Polska



Teva EALGg A.E.
TnA: +30 210 72 79 099

Espafia
Teva Pharma S.L.U.
Tél: +34 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +33 1 55 91 7800

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 51 321 740

island
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

Italia
Teva Italia S.r.l.
Tel: +39 028 917 981

Kvbzpog
Teva EALGg A.E.
Tna: +30 210 72 79 099

Latvija
Sicor Biotech filiale Latvija
Tel: +371 67 323 666

Lietuva
UAB “Sicor Biotech”
Tel: +370 5 266 02 03

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 34593 00

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda

Tel: +351 21 476 75 50

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +4021 230 6524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390

Slovenska republika >
Teva Pharmaceuticals Slovalsd'aw.r.o.
Tel: +421 25726 7911

Suomi/Finland
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 20.180 5900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: #46 42 12 11 00

United Kingdom
Teva UK Limited
Tel: +44 1977 628 500

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o
Tel: + 385 1 37 20 000

To mapov OALo 0dNYIAY poNS avadsmpOnke Yo Tedsvtaio gopd otic {ujvag EEEE}.

AlLrec INYEg TANPOQOPLOV

Agntopepn TARPOPOPLOKE GTOLYEID YIO TO TPOTOV QLT Elvar SLOBECIUA GTOV SIKTLOKO TOTO TOV
Evponaikeh Opyavicpod @apudkov: http://www.ema.europa.eu.
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