ITAPAPTHMA 1

IEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX



vTo @AapuraKo ovTd TEAEL LTO CLUTAN PO UATIKT TOPAKOAOVONGT. AVt Ba emTPEYEL TO YP1YOPO
TPOGIOPIoUO VEOV TANPOPOPLOV OGPAAELNC. ZNTEITAL 0O TOVG EXAYYEAUATIEG VYEING VO AVAPEPOVY
omolecdonmote mBavoroyoOueVEG avemBOunTeg evépyetec. BA. mapdypapo 4.8 yio Tov TpOTo avapopis
OVETLOOUNTWV EVEPYELDV.

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Korjuny 10 pukpoypappdpio mokvo S1aAvpo. Yo TopacKeLT SLHADUATOG TTPOG £YXLOM
Korjuny 50 pukpoypoppdpio okvo S1aAve, Yo, TopacKeDT] SLaAD LA TOS TPOG £YXLOM

2. HOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Korjuny 10 pikpoypoupdpio Tukvo S1GADLOL Y10 TAPOCKELT SGADUOTOC TPOC £YYLOT

Mia poyepiopévn ovpryya mepi€yet 10 pukpoypappdpio katovpoéopdumnc* oe 0,1 mL dtodvpotoc,
mov avtiotolyei og 0,1 mg/mL.

*LovokAwvikd avticopo IgG2 vBpidiov apovpaiov-TovTiKoy, TOPAYOLEVO GE KUTTOPIKT GEPA
VPP16i0V-LEPOUATOS APOVPOIOV-TTOVTIKOD

Exdoyo. ue yvawoti opdorn.:
Mio tpoyepicuévn copryyo mepiéyet 21,6 pikpoypappdpia tolvcopPucov 80.

IMa tov TAnpn KaTdroyo TV ekddywV, PA. Tapdypoeo 6.1.

Korjuny 50 wixpoypouudpto Tukvo StaAVLLO Y10, TUPUCKELT] SLOAD LLOTOC TTPOC EYYLOT

Mia poyepiopévn oopryya mepi€yet 50 pukpoypappdpio Katovpoéopdunnc* o 0,5 mL dtoddpotoc,
7ov avtiotolyei og 0,1 mg/mL.

*LovokAwvikd avticopo IgG2 vBpidiov apovpaiov-TovTiKov, TOPaYOLEVO GE KUTTOPIKT GEPA
VPP1610V-VEPOUATOG APOVPOIOV-TTOVTIKOD

Exdoyo e yvawaorn opoon:
Mio poyepicuévn oopryyo mepiéyet 108 pikpoypoappudpio toivcopPucon 80.

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

3. ®PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

[Tokvo d1dAv e Yio TOPAGKELT SLHADIOTOC TTPOG Eyyvon (oTElpo TLUKVE dtdlvpa)

Awoyég Kot dypopo dtdAvpo.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

4.1 OgpoamevTiKég Evoeielg

To Korjuny gvdeikvotot yio tnv evéomepirovaixmn Oepameio Tov kakon0ovg aokitn oe EVAAKES e

KapKivopato 0eTikd yio to poplo TpockdArnong Tov entBniakdv kKuttdpov (EpCAM), ot omoiot dev
glvar eMAEELLOL Y10 TTEPOITEPM GUOTNUATIKY UVTIKOPKIVIKY Oepameia.



4.2  Aocoloyio Kol TpémOC yopynons

To Korjuny mpénet vo yopnyeitol vad v enifAeyn 1atpod e EUTEIPIN OTN (PTOT) OVTIKOPKIVIKMDV
POPUOKEVTIKOV TPOIOVIMV

Aokwaoia edéyyov EpCAM

H éxgpaon tov EpCAM o11g KAMVIKEG LeEAETEG TPOTIIOPIGTIKE YPTGLLOTOLOVTOG LU0 ETKVPMOUEVT]
OVOCOKVTTAPOYNILIKT SoKIaGio Tov epappdotnKe og detyparta Kakonfovg aokitn, pe 06plo
BetucotTOg > 400 EpCAM-0etikd kOTTOpa ava 10° avaivBévta khttopa ackitn.

Omov dev givat 1010 In Vitro S10yvOGTIKO 1TpoTEXVOAOYIKO Tpoidv ue onuaven CE yia tov
KATOAANAO TPOPAETOUEVO GKOTO, EVOALUKTIKEG OOKILOGIEG TTOL YPNCYLOTOLOVVTOL GTIV KAVIKN
TPOKTIKN Oa TpEMeL va emtkupBoHV Kot va emSeIE0VY KOTAAANAL AVOAVTIKE YOPOKTNPLOTIKA
amod0oNg Yo VTNV TNV TPoPAETOUEV YP1OM.

Aocoloyia

[pv and v evdomepiTovaikm £yYvoT, GLVIGTATOL 1) YOPT YN0 TPOPLACKTIKNAG PAPHOKEVTIKNG
OY®OYNG Y10 TO CUUTTOUOATO OTEAEVOEPOOTG KVTOKIVMDY, GCUUTEPTLOUPAVOUEVOV TOV OVOAYNTIKOV,
OVTITUPETIKMOVY KOl LT CTEPOEOMY AVTIPAOYIGTIKOV QOPUAKEVTIKMOV TPOiovT®V (BA. Tapaypdeovg 4.4
Kot 5.1).

O avemBounteg evépyeteg g Bepaneiog pe Kotovpa&opaunn Bo Tpémet va aviyetomiloviol g
EVOEIKVLTOL LOITPIKMG KOl COLPOVA, LLE TNV 10YV0VGH OEPATEVTIKY AVTIUETOTICN.

To docoloyikd oynua tov Korjuny meptlapfavet Tig 4 voomepttovaikéc eyyvoelg mov topatifevron
otov mivoka 1.

Iivakog1  Aocoroyko mpdypoppo Korjuny

ApOuog éyyvong Adon Huépa
1 10 pkpoypapudpio 0
2 20 wkpoypoppdplo 3
3 50 pikpoypoppapo. 7
4 150 pikpoypoppdpio 10

Ot acBeveic Ba Tpémel vo TapaUEVOVY VIO GTEVT WOTPIKN EMIPAEYN V1o TOVAGIGTOV 24 DPEG LETA TNV
wpmTn £yyvon Tov Korjuny. ['a T1g vdoroineg d0ceLS, o1 0oOevelg LmopovV vo VOGAEDOVTOL Yol
TOVAGYIGTOV 6 MPEC 1 Y10 UEYOADVTEPO YPOVIKO SLAoTNUA. LETA TNV £yyvor tov Korjuny, epdcov
KpIveTal amapaitnTo amd Tov Bepamovia 1aTpo, Y100 AOYOUS 0oPAAELNG TMV acHEVOV.

To ypovikd dtdotnua PeTald TV NUEP®V £yyvong pumopel va mapatadel katd Ty Kpion Tov
Oepamovtog 1Tpov, v YPELNGTEL, TPOKEIUEVOD va eEAayloTomon el o kivouvog avemiBountoy

evepyeimv. H cvvolikn mepiodog Bepameiog dev mpénet va vrepPaiver Tig 21 nuépes.

Ewwoi tAnbvcpuoi

Hrozikn dvolerrovpyio

Agv amonteiton Tpocappoyn e 00onc o€ achevels pe o Eo¢ PETPLOL NIOTIKY dSuoAgttovpyia. Agv
£yovv mpayuatomoindel ueréteg oe acOeveic Le coPapn NTATIKY SLGAELTOVPYIN, KO LE LETACTAGELG
o€ mep1ocoTEPO 0d 10 70% Tov NIaTog Kovn pe BpouPmon/andepaén tng moiaiog pAéPac. H
Oepaneia TV ev AOym acbevav pe Korjuny mpénet va eéetaletor povo pUetd omd oAoKANp®uUEVN
a&lordynon g oxéomng oeElovg/Kvovvov (PA. moapaypdeovg 4.4 kat 5.2).

Neppixy dvalertovpyio,
Agv amaiteitol Tpocappoyn g 600G oe acbeveic e Mo veepikn dveiettovpyia. Ot acOeveic pe
pétpla £mg cofapn veppikn ducAettovpyio oev £xovv peretnBel. H Bepancio Tov ev Adym acbevdv pe
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Korjuny npénet va e&etdleton povo PETA amd OAOKANP®UEVN 0EIOAOYNGT TNG OXECTS
0péloug/kvavvou (BA. mapaypapovg 4.4 kot 5.2).

Taidrazpiros minBoouog
H acedieia ko n arotereopatikotnta tov Korjuny o mondid nhkiog kdtm tov 18 e1dv dev xovv

TeKkunplwbel. Agv vdpyovv dabéoia dedopéva.

Tpomog yopnynong

To Korjuny mpénet va yopnyeitol og evoomepitovaixy £yyvon Uovo.
To Korjuny dev mpémetl va yopnysitot LEG® £VOOTEPITOVAIKOD PA®UOD 1 GAANG 0600 yopnynone. o
TANPOPOPIEC GYETIKA LE TO GVGTNLLA £YYLONG TTOL TPEMEL VoL ypnotpomoindel, PA. Tapdypago 6.5.

To Korjuny mpénet va yopnyeitol og evoomepitovaixy £yyvon otabepod puOpod didpkelag
TOLAGYIGTOV 3 WPDV. Xe KAMVIKEG LEAETEC OlepevviBnKay o1 ¥pdvot SIAPKELNG £YYLONG TOV 3 OPOV Kot
TV 6 opav. ['to v TpdT amd T1g 4 d60ELS, Bu pmopovce va eEETAGTEL 1] YOpTyNoM EYYXVONG
SuapKelng 6 OpMOV avAAOYO LE TNV KATAGTOOT TG LYELNG Tov acbevonc.

Tpopvliéerc mov mpémer vo. AngpBovv mpiv amd T YopRynon 100 POoPUCKEDTIKOD TPOIOVTOS

Ipwv and ™ yopnynon tov Korjuny, 1o mokvo S1dAvpo Y10 TOpAGKELT] SIHADHOTOS TPOG EYYLON
OPOIOVETOL LE EVESIHO O1aAVLUA YAW®PLOLYOL vaTpiov 9 mg/mL (0,9 %). To apaiwpévo ddlvpa Tpog
£&yyvon KORJUNY yopnyeital evdomepttovaikmg wg £yyvomn otabepod puluov pe t ypnon
KATOAANAOV GUGTAUATOG OVTAING.

IMa 0dnyieg oyYeTIKA e TNV 0pai®mGN TOL EUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG TPV otd TN Xoprynomn, PA.
Tapaypapo 6.6.

4.3 Avrevosigeag

YrepevoioOnoia 61 dpactikn ovcia 1} 6 KAmolo amd To £KO0Y0 TOV AVAPEPOVTOL GTNV
Topaypao 6.1.

YrepevoioOnoia 6Tig poikéc TpmTeives (apovpaiov 1/Kol TOVIIKOD).

4.4 FE10kég TPOELOOTOMGELS KO TPOPVAAEES KATE TN Y(p1jo

To Korjuny dev npénel va yopnysitar o¢ PAOUOC 1| HECH 0TO10.GOMTTOTE AAANG 000D EKTOC TNG
€VOOTEPITOVATKNG.

Zoumtouoto Tov oyetiCovion pe v aredevfépmwon kvtokvav (CRS)

Agdopévov 6tL 1 TPOGOEST TNG KOTOVUAEOUAUTTG GTO, VOGOAOYIKA KOl VEOTAAGIOTIKG KOTTOPO
TPOKAAEL ATEAEVOEPMOT PAEYLOVOYOVOV KOl KVTTOPOTOEIKDV KUTOKIVMY, KAMVIKA GULITTOLOTO
OYETILOUEVA LLE TNV OTEAEVOEPOOT KVTOKIVAV, OTMG TVPETOG, VITOTOCT], YOGTPEVTEPIKE GUUTTM AT,
Kepaiodyio, poaiyia, apBpadyia, Toyvkapdia, piyn, CVATVELGTIKE CUUTTMOUATO, OEPLUATIKA
CUUTMOUOTO KoL KOTOOT), ovapEpOnKay Katd T S1ApKELN Kol LLETO GO TI YOPT Y01 TOL QUPUAKOV.

[Mopd v TpoKaTapKTIK QapUaKELTIKN aymy] (BA. Tapaypdeovg 4.2 kot 5.1), ot acBeveic evdéyeton
va gppavicovv CRS, dnwg meptypdoetol avotépm, pe £viaon £mg tov Babud 4 (BA. tapdypoeo 4.8).
O1 acBeveic Oo Tpémel va evueP®VOVTOL YioL TNV avaykn avalTnong GUESNS LLTPIKNG PPOVTIONG GE
TEPIMTOOT TTOL GE OTOWONTOTE GTLYUN TpokLYoLV onpeia 1 copntopata CRS. To cdvdpopo CRS
TPENEL VO, AVTILETOTILETAL MG EVOETKVLTOL 1ATPIKMG KOl GOUP®VOL e TNV Kabiepopévn Bepamevtikn
OVTILETOTION.

20VOPOLO CUOTNUOTIKNG QAEYLOVAO0LE omokplons (SIRS)

"Exovv avaeepBei pepovopévee neputtdoelg SIRS (pe Tontdypovn eLAvion Tupeton, avENUEVOD
KOPOLOKOV Kol OVOTVELGTIKOD puOLOD KOl U1 PUGLOAOYIKOD 0p1OLOD AEVKOKVTTAP®OV) KATA T



dldpkela kot petd ) Bepamneio pe Katovpa&opdumn. Ot acBeveig Oa Tpémel va, evnUEPDOVOVTOL Y10, TNV
ovaykn avalnTnong QUESNG WTPIKNG PPOVTIONG GE TEPIMTMOT OV GE OMOLAONTOTE GTLY L TPOKOYOLV
onueia | ovpmtopata SIRS. To cuvdpouo SIRS wpémetl va avtipet@mileTol 0 EVOEIKVLTAL LOTPIKMG
KoL GOUPOVO. LE TNV Kabiepopévn BEpOmELTIKN AVIIUETOTION).

Oé&eiec Aowwmdéeic

e MEPIMTOON TOV GLVTPEYOVV TAPAYOVTEG TOV EMNPEALOVY TO AVOGOTOMTIKO GUGTNLLM, GUYKEKPIUEVOL
oeleg AodEELS, 1) yopTyNnon katovpaoudunng dev cuviotdrol. Ot acbeveig mpémel va teEovV VT
TapaKoAovONoN Yo onpeio Kot GCUUTTAOHOTO AOTHMENS, TPV Kot PETE TN xoprynon Tov Korjuny ot
va Aappdvouv v KatdAinin Beponeio.

Koraotdoeig mov enmnpedlovy TV opoduVOLUIKT KOTOOTACT TOV acOeviv

H xatdAAnin wtpikn dtayeipion T mapoy£TELONG TOL 0oKiTN amoTelel TpomdOeon yia ) Bepaneio
pe Korjuny mpoxeiévou va, S1ac@aioTtel 1 otabepr] KOKAOPOPIKY Kol vePpiki Asttovpyia. H
S10d1KaGio QLT TPETEL TOVAAYIOTOV VO TEPIAAUPAVEL TNV TAPOYETELGT TOL AOKITI UEYXPL TN OLUKOT
™G avBOPUNTNG PONG 1] TNV AVAKOVPICT] T®V CUUTTOUAT®V.

O 6yKog 0ipaTOG, Ol TPAOTEIVEG OULLOTOC, 1) APTNPLOKT TEST), 0 GOLYUOG KOL 1] VEQPIKT AgtTovpyio
npénel va a&todoyobvtor Tpv amd kdbe £yyvon Korjuny. Kataoctdoeilg 6nmg 1 vrooykaiio, 1
VTOTPAOTEIVOLLQ, 1] LTOTACT], 1] KUKAOQOPLOKT VETAPKELD AVTIPPOTTNONG Kot 1) o&gia veppikn
dvodettovpyia Tpémel va avtipetonifovrol tpv and Kabe Eyyvon Korjuny.

Hratwm Asitovpyio

Agv amaiteitonl Tpocappoyn g 60omg og achevei e Nmia £®¢ HETPLO NTATIKT SVGAELTOVPYid. X
KAMVIKEG pLeELETEC TTapatnpONKay Tapodikég aVENGELS TOV NIATIKOV TUPAUETPOV LETA TIG EYYVCELS
KATOVLOEOUAUTNG, Ol OTO1EG OTN GLUVEYELD PEATIOON KAV GTNV TAEOVOTNTO TOV 0CHEVDOV AlYO LETA TNV
0AOKANPOOT] TG TEAEVTOIOG £YYVOTG KOTOVHOEOUAUTNG. 1€ OTAVIEG TEPUTTMGELS, UTOPEL VO
EUPAVICTEL PAPUAKOYEVIG TPOKOAOVUEVT] 0O TNV KoToLHoEopaunn nrotkn PAaBn (DILI) 1
nratitda, 1 omoin VOEXETUL VO, 00NYNGEL GE NTUTIKY AVETAPKELN, GUUTEPIAAUPAVOUEVNC TG
Bavanedopov éxPaocng. Ot acbeveic Tov vrofaiiovtal o Oepamneia pe Korjuny mpénetl va
TOPOKOAOLOOVVTAL GTEVA Y10 KAVIKA CTUOVTIKEG OVENUEVES NTTATIKEG TOPAUETPOVG.

Acbeveic pe cofopn NroTikn SVGAEITOLPYIN KO UE LETUCTACELS GE TEPIGGOTEPO amd To 70% TOL
nratog /xan Opopfwon/andppaln e mviaiog EAEPag, dev £xovv peretnOel. To evdeyopevo
Bepaneiog v ev Adoym acBevov pe kotovpo&opdaunn tpénel va eEetaletal povo petd and
oAokAnpouévn aloddynon g oxéong oeELovc-Kivovvou (BA. Tapdypago 5.2).

Neoppwkn dvcretrtovpyio

H xatovpagopdunn 6ev amopakpiveTon HEC® TNG VEPPIKNG 000V. Ot aobeveic pe pétpia £mg cofapn
veppikn duciettovpyia dev Exovv peketnbel. H Bepaneio tov acbevav avtov pe Korjuny npénet va
e€etaletan povo petd amd ohoKANPOUEVT aEloAdGYNON TNE GYEONS 0QELOVG-KIVOUVOL (BA. Tapdypapo
5.2).

Kot\okd dAyog

To kothakd dhyog avaeéphnie cuyvd g avemBOUNTN evEPYELD. AVTO TO TAPOSIKO GUUTTMLA
Oempeiton pepikmg emakdAoVH0 TG evOOTEPITOVAIKTC 0000 YOPNYNOTC.

TTopoxorovOnon

ZUVICTATOL ETOPKNG TOPUKOAOVONGN TV acBevdv LeTd To TEAOG TG £yyvong Korjuny vid otevn
TPk emifreyn yio tovAdyiotov 24 dpec pHetd v Tpdn £yyvor tov Korjuny kot yio TovAdyiotov
6 dpeg PeTh TIC EMOUEVES EYYVOELC.



T'evikn katdotoon kot Asiktne Xopatikne Malac (BMI)

> Baowkn perétn IP-REM-AC-01, ot acBeveic pe paduoroyio amddoong Karnofsky < 60 ko pe BMI
<17 7> 40 kg/m? dev &yovv pedetndei. H Oepaneia tov ev Adyom acbevdv pe Korjuny Bpicketon oty
SL0KPITIKY gVYEPELD TOVL BEPATOVTOC 10TPOD.

Kdapto achevoie

O ovvtayoypdeog Tpémel vo. culntnoet Tovg kivduvovg tng Bepaneiog Korjuny pe tov acheviy. Ot
aoBeveic mpémet va AapuPavouy Ty kdpta 0oBevong Kol Vo EVIUEPMOVOVTOL OTL OPEIAOVV VO, TNV £0VV
mévto poli tovg. H képrto acBevoig meprypdopetl to cuviOn onueia kKot copntdpoata tov CRS kot tov
SIRS ka1 Tapéyel 0dnyieg oyetTikd pe o mote 0 acbevig Ba mpémet va (NTd wtpikn Pondeto.

"Exdoyo

Av10 T0 Qappako mepEyel 21,6 pkpoypappdpto toAvcopPikov 80 oe kdbe Tpoyspuiopuévn chplyya
Korjuny tov 10 pukpoypappapiov ko 108 pikpoypappdpio mroAvcopPucod 80 oe KaBe mpoyepiopuévn
ovpryya Korjuny tov 50 pikpoypappapiov. To tolvcopPikd pmopel vo TpokaAEGovy aAAEPYIKEG
avTOPAcELS.

AV10 TO PUPUOKEVTIKO TPOIOV TTEPLEYEL AYOTEPO atd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd ddon, OnAadn givar
0Vo1oTIKA «ehevBepo vatpiovy. H mocdtra vatpiov mov yopryeitor ava yyvon givar vynAdtepn
oo TNV TOGHTNTA TOV TEPIEXETAL GTO POPLOKEVTIKO TPOIOV AOY® TG 0paimo™ng TOL TUKVOD
SAdpaTog pe evéotuo dtdlvua yrmprovyov vatpiov 9 mg/mL (0,9 %). Ipwv amod kdbe yoprynon
Korjuny yopnyotvtar emmréov 500 mL evésipov dtolvpatog yhwprodyov vatpiov 9 mg/mL (0,9 %)
Kot TapdAANAL pe kdBe yopnynom Korjuny yopnyodvtoar 250 mL evésyiov dtodAvpatog yAmptohyov
vazpiov 9 mg/mL (0,9 %). BA. napdypago 6.6.

4.5 Almiemopdosic pe GAlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTA KL GALES POPPES aAInAemiopaong
Agv &govv Tpaypotonombel pelétec oAANAETIOPAGEWDY.
4.6 Tovipétnra, kKONon ko yorovyio

T'uvaikeg og avamapay®yikn nAkiol

Agv cuviotdton 1 yopnynon tov Korjuny o yovaikes avamopoy@ytkng nAkiog mov dgv
YPNOUOTOLOVV OVTIGOAANYT).

Kinon
Agv vtapyovv M etval TEPLOPIGUEVE. TA KAVIKA SEGOUEVO GYETIKA [IE TN XPTOT TG KUTOVHOEOLAUTNG

o€ gykoovg. Ot perétec oe (Do eivarl avemapkeic, 6GOV aPOpa TNV avamopoy®ytkn ToEKOTnT (BA.
mapdypaeo 5.3). Agv cuviotdtor 1 yopriynon tov Korjuny xatd 1 didpkeia tng KOMomnge.

Onioopodg

Agyv gival yvmot6 €6v 1 katovpaEopdunn/ot uetafoAitec amekkpivoviatl 1o avlpmmivo yéa. O
Kivduvog ota veoyévvnta/Ppéen dev pumopel va amordelotel. [lpémnel va anmopaciotel edv Ba diakomel o
Onhaopog 1 Oa dwokomei/amopevydei n Oepaneia pe Korjuny Aaufdavovtog vadyn 1o 6¢elog Tov
OnAacpov yia to modi kot o 6¢pehog e Bepameiog yio TNV yuvaika.

Tovipdémra

Agv vapyovv SLBECIILO OTOLYEID GYETIKA LE TNV EMIOPACT] TN KATOVUAEOUAUTNG OTN YOVILOTNTO.



4.7 Emopacels 6Tny IKavoTnTo 001Y161NS KUl YELPLEROD UNYOVI|LETOV

To Korjuny &yel pkpn enidpoon otnv iKavoTnTo, 0d91yNoNg Kol YEPIGHOD UNyovnUATOV.

21006 0o0eveig mov epPavifovy GUUTTOUATO GYETILOUEVO, e TNV EyYLoN Bo TPETEL VO GLVIGTATOL VO
UV 001YOUV KOl VO, LIV XPTCHOTOI00V UIYAVALLATO LEXPL TNV VPECT] TOV GUUTTOUATOV.

4.8 AvemOOunteg evépyereg

2HvoWn TOV TPOPIA ACQAAELOS

Ot o ovyvd avaeepoueveg avemBounteg evépyeteg NTov mopesia (62%), kothakod dlyog (42%),
vavtia (41%) ko épetoc (38%). Ot o coPapég avemBOunTeg EVEPYELES EIVAL TO GVVIPOLO
GUOTNHOTIKNG PAEYHOVAOIOVS UTOKPIONG KO 1) NTOTIKT AVETAPKELQ.

Kotdroyoc avemBountmy evepyELdY 6€ LOPOT TIVOKA

Ot avemBOUNTEC EVEPYELEC TPOKVTTOVV OO U0 OAOKANPOUEVN avaALGT ac@dAclog 11 peletdv,
ovunepthappavouévev 4 neAeT®mv oe 0oBeveiG e Kakon O aokitn Kot 7 LEAET®V 6€ 0oOEVEIC e
d1apopovg dArovg Kapkivoug. Tepthapfavovtor 6edopéva amd TNV TUYOLOTONIEVT, EAEYXOLEVT KOPLOL
nepiodo g Pacukng perétng IP-REM-AC-01. Ao tovg 517 acbeveic mov copmeptinedniay otnv
avéivon, 293 acBeveic ELofav KatovpaEoUAUTT EVOOTEPITOVAIKA MG £YXVOT JEPKELNG 6 POV Kot
224 acbeveic Ehapav kaTovuaEoudunn evoomepitovaikd mg Eyyuon SLIPKELNS 3 mpmV.

Ytov [Tivaka 2, o1 avemBounteg evépyeleg mopatifevrar avd kotnyopio cuyvoTnTac/0pyaviKd
oVOTNHO GOUE®VO, 1 T Bdomn dedouévav MedDRA. Ot kotnyopieg cuyvotntog opiloviatl g €ENG:
oAb ovyvég (= 1/10), cuyvéc (= 1/100 éwg < 1/10), o1 cvuyvéc (= 1/1 000 émg < 1/100). Evtog kabe
Katnyopiog ouyvotntag, ot avembounTes evépyeleg Tapovaidlovtar pe oepd pbivovcag cofapdtnrag.

Iivakoeg 2 Avem@ounteg evépyereg mov ava@EpOnkay and acdeveic mov éhafav Oepamreio pe
Katovpaopaunn

Kotyopia/Op [ Zvoyvéotnra | AvemOopntes evépyereg
YOVIKO
oo
AopudEelg kar | Xuyvég Aolpmén
TOpAOITOOELs Oyt ouyvég Kavtwvticon tov otopatog, deppatikn Aoipnmén, epdonua
oxkAnpé*, amhdg Epmnrac®, eviomiopuévn AoipmEn™, Tvevpovia*,
Aoipwén ovpomomTikoh CLGTHHOTOCH*
AwTapayéc Tov | ZoyvEg Avoipio, AEVKOKLTTAPWOOT), Aepponevia
;;i O(Lprlif)gm tov Oy ovyvég Opopporadeia*, Asvkonevia*, Ovdeteponevia®,
- .
CUOTANOTOC OpopPomevia*, Opopfokvtrdpmon
Awotapoyéc [ToAD cvyvég | XHvopouo amerevfEpwoNg KLTOKIVAOV**
OVOGOTOU|TIKO . , , , ,
, . Yuyvéc 20VOPOUO GUOTIUOTIKNAG PAEYLOVAOOVS AOKPIOTS,
0 GUOTHLLOTOG .
YnepevaioOncio
Metafolkég | Zoyvég Meiopévn 6peén, apudaTmOoT|, VITOKOALLLICL, VTOVOTPIOLUI,
KoL S0 TPOPIKES VTOAEVK@UOTVOLULiEL, VITEpYAvKoia®, vioocPesTionpio®,
dratapoyéc VIOMPOTEIVOLLO™
Oyptovyvég  |Katakpdtnon vypmv*, vroylvkaiic, moivdyia,
Yropayvnoloupio®
Yoylatpucég Xuyvég Ayyog
SwrTapués Oyt ouyvég Aéyepon, katdOinyn*




Kotnyopia/Op [ Zoyvéotnra | AvemOopntes evépyereg
YOVIKO
oVoTNHO
Awotapoyéc Tov | Zoyveg ZGAn
VEDPIKOD Oyrovyxvég | Zvuykomn, Tpopog, mapacOnoio, onacpoi*, Abapyog,
GUGTNLLOTOG , , . « . %
TEPLPEPIKT asOnTNplaxy vevporabeia™®, tolvvevpomdbeio™,
dvoyevoio*
Awtoapoyéc tov |Oyptovyvég | Opaon Bapmn*
0pBaApod
Awtapoyéc tov |Oypovyvég | TAryyog™
®TOG KOl TOV
Aafopivlov
Koapdrakég Yoyveéc Toyvrapdio
Sratapoyés Oyt ouyvég dArePoxoppixn Toyvkapdio, aicOnue Tolpov*, appoduio™*,
KapdloKn avemdprelo®
Ayyeloxég Yuyvég Yréptaon, vtotaot, epubpiacmn, e&dyelc*
SloTapayE
AvamvevoTikés, | Zoyvég Abvorvora*, vro&ia, vrelwkotiky cvAloyn*®
bop OHIKES Oyt ouyvég [Mvevpovikn gpPoln], cHvOpopo 0EEL0G OVOTVELGTIKNG
datapoyés Kot SovE M ; * Bhyack. AG * S0
Sratopogéc voyEpelns™®, Bpoyxdomacpoc®, Priyxac*, Aocykac*, duibnon
, Ve OVA*, PapLYYOAAPLYYIKOS TOVOC, AVOTVEVGTIKT)
pecofmpaxiov SovE * , . * , s
VOYEPELN™, AVATVEVGTIKY AVETAPKELL™, TayLITVOLO*,
GUPLYHOG*
Taotpeviepucég | TTodd cuyvég | Kothaxod diyog, vavtia, £petog, Sidppola
SwrTapués Yuyvég Kotuakn dveopia, dtdtacm kotdiag, Ghyoc dve KOTAMOKNG
YDPOG, YOOTPOOIGOPAYIKT TOALVIPOUNGT, ATEANG EINEDG,
UETEMPIOUOG*
Oy ovyvég Kotmakéc kpaumeg, Enpod otoua, TapaAvTIKOG EIEDC,
SlTapayUEVN YOOTPIKN KEVMOT), KoMK akapyio®, aokitng®,
O®OEKASAKTVAIKY] TAAVIPOUNON™*, YOoTPIKN dtaTapoyn™,
YOG TPEVTEPIKT] VITOKIVITIKOTNTA*, aicOnuo Kavcov™,
meptrovitTioa™, vavtia™®, ardoeposn Tov AeTTov eVTEPOL™,
duopopia 6To GTOUAYL*, AAYOG KATM KOIAMOKNG YDPAS,
olpoatépeon®, otopotitioo™®
Hratoyolkég | Xvyvég YrepyorepvOpvoupio, yorayyeitdo*
dwatapoyég . . , o s , . e
Oy ouyvég Kvutrapoivtiki nrotitida™**, nmatiky avemdpreio***,
yoAdoTaoN™®, UM PLGLOAOYIKY NTATIKN AglTovpyia®, TOEKN
nrotitda*, iktepog™*
AwtapoayEc Tov | Zvyveg Alepywcn deppatitida, eEavOnua, epvdnua, vepdpmaia,
dEPLOTOC KoL KVNGOUOG
fgtuo?)mSoplov Oyt ouyvég Nvoktepvi 10pdTES, KVIdwo, maipiaio eponua*, edvonua
KVNOUMOEG™, SEPUOTIKT OVTIOpOoT
AwTapayég Tov | Zuyvég [16vog e paym, poakyia, apBparyio™
K DOGFS}LSHKOD Oyt ouyvég OoTtikd dAyog, Ahyog oTo TAEVPA™, LLOCKEAETIKO GAyoG*,
GUGTNLOTOG KO . T
, &Ayog og diKpo
TOV GLVIETIKOV
16TOV
Awrtapoyég 2uyvEg Aorovpia, Tpmteivovpio *




Kotnyopia/Op [ Zoyvéotnra | AvemOopntes evépyereg

YOVIKO

oVoTNHO

VEQPOV Kol Oy ovyvég Avcovpia*, AevkokvtTovpia, oAtyovpio*, veppikn
OVLPOTOUTIKOD avemapkeln*, o&ela veppikn avemdpkela®, dlyoc veppov™*
GLOTNOTOG

Awtapoyéc tov | Oy cuyvég [MveAucd dhyog
OVOTOPALYMYIKO
1 GLOTANOTOG

KOl TOL HOGTOV

Tevikég Mo cuyvég | TTvpeéia, plyn, KOO, GAyog
dloTapayEs Ko . . N . . ,
KOTOGTAOEIC Yuyvég eEacBévion*, pleypovn, oidnua, Bopokikd dlyog, YPITRdong

o Oéon ouvopoun™*, kakovyia™®, Teplpeptkd oidn o

YOopMYMNONS Oy ovyvég dAreypovn g Béong epapuoyng, Tovog ot Bon Tov kabeTnpa,
TPO®PO Kopespoc*, eayyelwon, aicOnua kpvov*, aicOnua
KaOoov*, avtidpacn otn Béon Eveong*®, eAeypov Tov
BAevvoydvov®, diya, epvbnua otn Béomn Tov Kabetpa*, yevikn
eMdeivao NG COUATIKNG vYyeloc™

Atepevvioelg | ITodd cuyvéc | AvEnuévn C-avTidpdooc TpmTEIVIG

Yuyvég Avénpévn apvotpavepepdon g oAavivng, avEnuévn
OOTOPTIKN GUVOTPAVOPEPAGT, LENUEVT] AAKUALKY|
QPOOEATACT OiLOTOC, AVENIEVT] BepOKPACTH COUATOC,
AVENUEVN Y-YAOLTAUVAOTPAVGPEPACT], LELMUEVT] QLLOCPULPIV,
oLENUEVOC aplBUOG OVOETEPOPIA®V, LEIMUEVT OAIKT TPOTEIVY,
ocOUATIKO Bapoc HEl®PEVO, VENLEVOC 0plOUOG AEVKMY
apoceapiov, avénuévn kpeatvivn aipotog®, petopévo Koo
aipartog, avénuéva nroticd Eviopa®, avEnpévn
wpoKaAcitovivn*, avénuévn ovpia aipoartog, avénuévn apvidaon
alpaToc™, avEnuévn KpeaTvoPmGOKIVAGT], duENUEVOS
aplOpog aponetaAiov*

Oy ovyvég AvEnuévn ovlevyuévn yorepvbpivn, petopévn Bepprokpacio
OMUOTOG, LEIOUEVOS KOPEGHOG 0EVYOVOV, avENuéveg
TPUVOOUIVAGES, AVENUEVO VOI0YOVO OipaToc*, avénpéva
eMimed0 o1ONPOL 670 aipa™, avénpéva eminedo YOAUKTIKNG
apudpoyovaonc*, avEnuévn aptnplakn tieon™, Kottopa ot
ovpa*, avénuéva nratikd EvOupo, HEWUEVOS OLLATOKPITNG,
ovénuévn Mmdon®, U eUGIOAOYIKT SOKILOGIO NTTOTIKNG
Aettovpyioc*, uetmpévog apdpog epudpmv aposeapiony,
TapoLVGia OLPOYOAiIVIG oTa 0Vpa, BeTikn e&étaom
AEVKOKVTTAPOV GTO OVPU, TAPOUTETAUEVOS YPOVOG
evepyomomuévng Opopupomiactivnc*, uetopuévo yYhmplo
aipoartoc*, peiopévo vatplo aipatos™®, avénpévo ovpikd o&H 6To
aipo*, au&nuévn Aebving Opaiomompévn Xyéon**

Kakwon, Oy ovyvég Emimhoxn g avactopmong*, aiyog katd v enéuPoaon®,
dnAntnpioon Stévoién Tpavpatoc®

KOl ETUTAOKES

KaTd TNV

enépupoon

* Ta avemBounta copPdapoato Tov vrodetkvdoval pe actepioko nepapfavovtatl Adym g cupmepiAnyng n =7
peleT®V oyeTikd pe dhleg evdeifelg mépav Tov kakonBovg ackitn (m.y. o€ dropa pe Kopkivo mov vrofdiloviol oe
OepameVTIKN YEPOLPYIKT ETEUPACT KOl EVOOEYXEPTTIKN XOPTYNOT KOTOVUAEOUAUTNG)

*¥*  n =7 copfdpota cuvopopov anehevbiépmong kutokvav (CRS) avapépOniay 10k wg avembounta coppdpoto ord 6
a6 toug 517 cvppetéyovteg mov Elafav Oepameia pe kKorovpa&opdunn otig 11 perétec mov cvpmepAnednkay otnv
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sokok

sekoksk

avaivon (katnyopio cvxvOTNTAG «GUYVESH). Q0TdG0, 1 cuyvoTTo. Tov CRS 7OV gpPavileTan GToV TOPUTAVE TIVOKO
Baciletar oty avadpopkn avaivon, Pacet adyopiBpov, tov CRS 1 omoia ypnoporombnke ot Pacikr perén IP-
REM-AC-01. ¥t perétn avt) o akydpbuog érafie veoyn dayvaoeig CRS kobdg kat Eévav cuvdvacpd GOUTTOUATOV
OnMG TVPETOG, VILOTACT), YUOTPEVIEPIKA GUUTTOLOTO, KEQaAodyia, poaiyia, apbpakyia, Toyvkapdia, piyn,
OVOTTVEVGTIKG GUUTTMUOTO, OEPUOTIKG CUUTTOUATO Kot KOTMOT).

n=3 cUUPARATO KUTTAPOAVTIKNG NATITIOAG avapEpONKay Yio 3 cvppeTEXOVTEG 0N LEAETY. Q6T0G0, 2 cupfdpato
NTov NIoG Eviaong Kot Evo fTav HETPLOG EVTOOTS, VO Kat To. 3 cuppdapata a&loloyndnkay og un cofopd.

n =5 cuuPAUATO NTOTIKNG OVETAPKELNS avapEPONKY € 3 CLUUUETEXOVTEG OAO TaL GLUPAVTA NTAV PETPLOG EVTOONG KOl
a&oroyntnkav wg un cofapd. Ta nepiocdTepa amd AVTA To CLUPAUATH KOTESEIEAV AVENUEVES EPYOTTNPIOKES TUUEG
TOV NTOTOG KO TV XOANPOPOV.
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TIeprypaon smdeyuévav avemBountwv EVEPYEIDV

20vdpouo amelevfipwons KUTOKIVOY

XHvopopo anerevbépmong kutokivav (CRS), to omoio mpocdiopictnke Pdoel TN eppdviong
YOPAKTNPIOTIKOV CUUTTOUATOV CRS (mupetdc, vmdTaon, YUoTPEVIEPIKA COUTTOUUTO, KEQAUAUAYIQ,
poodyia, apBpadyio, Toyvkapdia, piyn, CVOTVELGTIKE GUUTTMOMOTA, OEPUOTIKO CUUTTMOUOTO KoL
KO®GOT) G€ GTEVI ¥POVIKN 0XECN (TLPETOG KOl TOLAGYIOTOV 2 EMMAEOV aVETIOOUNTEG EVEPYEIEG EVTOG
YPOVIKOD dlaoTthuatoc 4 nuepmv). Katd tov ypovo deEaymyne mg pacikng puerétng, to 72% tov
acBevav mov Elafov kotovpoasopaunn (ISS2) eppdvicay TovAdyiotov pia avertBbunt evépyslo Tov
amoterel yapaxtpiotikd cvpntopo CRS katd ) didpkeia tng yyvong katovpoEopdunne n eveog 1
nuépog petd and avtiv. Kabog n avdivon Ntav o peydio Babud un dikn, o dedopéva amd
Baocikr peAétn avalvdnkay ek véov cOUEOVA, LE Evav aAyoplOuo e Baorn Tovg 1oYDoVTES 0PIGLODE
Kot katevBouvinpieg ypapupég v to CRS. Me Bdon avtr ) véa aviivon, 1o 23 % tov acbevov mov
éloPav Bepaneio pe katovpa&opaunn eppdvicay CRS oty kopla mepiodo 1 6T S106TAVPOVUEVT
nepiodo ¢ Pacikng KAvikng perétng eaong I1/111.

v mhetovotra TV tepmtdcemy, To CRS ftav Babuod 1 1 2 ue fdon ta Kpreipro Kowng
Opotoyiag yio AvemBountec Evépyetec (CTCAE). Amo ta 41 mbavoloyodpeva eneicddio CRS, ta 3
nrav Babuov 1, 27 Rrov Baduov 2, 10 frav fabuod 3 kot 1 fabuov 4. To cvuntduata TG
ameEAEVOEPOONC KVTOKIVDY UTOPOVV VoL BEATINO00V 1 VoL aropevy0ohV e TPOPUPUOKEVTIKN Oy®Y™
(BA. mapaypaeovg 4.2 ko 4.4).

20vdpouo ovothuatikhie pAeyuovadovg armavinons (SIRS)

2 Paokn perétn avaeépbnke SIRS (pe tantdypovo Tupetd, avénuévo KapdaKo Kol OVOTVEVCTIKO
pLOUO Kat PN LGLOA0YKO PO AevkokuTTdpmV) oe 2 and Tovg 203 acbeveic mov Elafav
katovpaopdunn (157 xotd v mepiodo g KOPLUG LEAETNG, 46 LETA ad SLOGTAVPOVUEVT LEAET
EAEYYOL TNG KATOLUUEOUAUTNG). € apedTEPOLS Tovg acbeveic, | SIRS frav Pabuov 4, &xpnle
voonielag/mapdracng voonieiog katl odnynoe og dtokonn g Oepaneiog.

Koiliaxo alyog

2710 38,9% tov acbevov katd v kuptla tepiodo G Pacikig HEAETNG, 0 KOIMOKOG TOVOS avapipOnke
¢ avemBounn evépyeta, Emg Padpod 3 1 kot vyniodtepov, and 1o 8,9% twv acbevav, aAld
VIOYDPTOE UE CLUTTONOTIKY Oepameia.

Hratikég epyaotnpiaxés tiués

MMapodikég avénoeig ota nrotikd vivua (cdoavivikn apwvotpaveeepdon [ALT], aomaptikn
tpovoapvaon [AST], akkoiikn pooeatdon [ALP], y-yAovtapvrotpavepepdon [GGT]) kot otnv
oA yoAepuBpivn mapatnphOnkay cuyvd petd ™ yoprynon katovpaopdunnc. I'evikd, ot petaforég
TOV EPYACTNPLIKAOV TAPOUETP®V OV NTOV KAVIKE GNUAVTIKES Kol Ol TIHEG MG ML TO TAEIGTOV
enoviABay ota apyikd eninedo petd to T€Aog TG Bepaneiog. Xtn Paocikn kKAvik) pedém edaong L/,
12 acBeveic (5,6 %) mov élaPav Bepancia pe katovpaEopdunn mtapovsiocav avénoelg g ALT

>3 x avodtepo puooroykd 6pto (ULN) og oyéon pe t yorepuBpivn > 2 x ULN. Xg 2 a6 tovg 12
aoBeveic, o1 TIHEG GUVE GOV Va ovEavovTal LETA TO TEAOG TNG £yyvong, evd o€ 10 amd tovg 12
aoBeveic, o1 avéNUEVE TIUEG TOV OVAGTPEYILESG KO TTOPOVGIOCOV Lo TaoT PeAtimong Alyo puetd tnv
televtaia £yyvon e KaToLUOEOUAUT. MOVo o€ TEPINTMON KAWVIKA GNUOVTIK®OVY 1 ETIHLOVOV
avénoeov Oa mpénel va eEeTdleTOL TO EVOEYXOUEVO TTEPALTEP® dAYVmong 1| Bepaneiag.

Awapketa e Eyyoons

Agdopéva oYETIKA [E TN SLIPKELD EYYVONC TNG KATOVUAEOUAUTNG el 3 dpeg eivar drabéotipa amd
UEAETEG OYETIKG e KOKONON aoKkiTn Kot LEAETES Y10 BAAEG OYKOAOYIKEG EVOEILELS, KUpimg KapKivo TV
®ofnK®V Kol YaoTpikd Kapkivo. H eicova ac@aielog TG KOTOLHOEOUAUING YOPYOVHEVNG LE £YYLoN
SLAPKELNG 3 0pDVY EVOVTL 6 ®POV Eival YeVIKG GLYKpIGIUN OGOV apopd TN VG|, TN GLYVOTNTO KoL TN
cofopotnta TV avemBountwv evepyeimv. Hapatnpribnke avénpuévn cuyvotnto opiopévev
avemBountv evepyeldv oe oyéon Le TV 3opn xopnyNnon, Onwg piyn Kot vrotaon (faduov 11 2),
duappota (6Aot ot Babuoi) kémwon (Pabuov 11 2), avapio (6Xot ot fabpol) kot vrelmkoTiky GLAAOYN
(Babpod 1 7 2).
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Ava@opd ThovoroyoOLUEVOV aVETIOVUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mbavoroyobueveoy avemBOUnNT®V VEPYEL®Y LETA OO TN YOPTYNoN Gog
KUKAOQOPIOG TOL POPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG ivor onuavTikn. Emitpénet ) cvveyn
TOPAKOA0VON G TNG OYE0NG 0PEAOVG-KIVOVVOL TOV PUPLLOKEVTIKOV TTPOIOVTOC. ZnTeital amd Tovg
emayyelLaTieg vyeiog vo ovapEPOVY 0O1EGONTOTE TOAVOAOYOVEVES OVETIOVUNTEG EVEPYELEG
HEG® TOV €6VIKOD GLOTNUATOG AVAPOPAS OV avaypapetal 6to [lapdptnua V.

4.9 Ynepdocoroyia

ZOUMTOUOTO

O1 vYNAOTEPEG TPOYPAULATIGUEVEG OOGELG KATOVUAEOUAUTTG dlepeuviONKOY 68 PEAETEG KAMIAK®OOTG
g 060N £m¢ Kot epdmas 06om Bepaneiog pe katovpaopdunn 10-20-50-200 pikpoypappopiov.
2UVOMKA, 01 EMOPAGELS OV TTapaTPNONKaY Le 00GEIS KATOVHAEOUAUTNG VYNAOTEPES AT TNV
TPOTEWOUEVT] OOCT NTAV GOUPWOVES E TIC YVOOTES OVETIOVUNTEG EVEPYELEG TOV GLVOEOVTOL LLE TN
YOPNYNOT KATOVUAEOUAUTNG KOl LUE TOV UNYOVIoUO dpdong tng. Ot epyacTnplokes TIHES, 10img ot
oAAOY£EC OTIC TAPUUETPOVS TOV NIATOG, £SE1EAV TAPOOIKES aVENGELS OV eE0PTAOVTOL ATd TN 006 Kot
SmoTOCHY TAOT CLGCMPEVOTG.

Ayoyn

Agv vdpyet S1ob€o1o avtidoTo Yo TNV KUTOLHOEOUAUTT. L€ TEPITTOOT LIEPIOGOLOYiaG, Oa Tpémel
va yopnyeitol copunTOpATIK Oepameio KATd TNV KPIGN TOL 1WTPOV.

5. DOAPMAKOAOT'TKEX IATOTHTEX

5.1 @oppokodvvoptKES 1O10TNTES

DoppokobepamenTikn KaTnyopic: AVIIVEOTAAGHUOTIKOL TOPAYOVTES, GALL LOVOKAMVIKA OVTICOUOTO
Kot 6V{ELYUEVA OVTICDUATA POPUAK®V, Kodkog ATC: LO1FX03

Mnyoviopog dpaong

H xatovpagopdunn givol éva tpopactikd LovokAmviKo aviicmua vBpidiov apovpaiov-TovTikod To
01010 GTPEPETAL EOKA EVOAVTL TOV HOPIOL TPOGKOAANGTG T®V EMONAlaK®V KuTTtdpwv (EpCAM) kot
oL avTtydovov CD3.

To avtryévo EpCAM exppaletatl oTig mepocdTEPEC LOPPES KapKivov, 101wg ota KapKivouoto. H
npwteivn CD3 exppdletar ota opyo T-koTTapa og ototyeio Tov vrodoyéa T-kuttdpwv. 'Eva

Tpito Aertovpywd onueio tpdcodeong oty Fe-meproyn g Katovuaopdpumng entpénel tnv
oAANAETTIOpaGT HE GLVOSE AVOCOKDTTOPO UEGH TV VTTOd0YXE®MY Fe-gamma. Adym tov 180TtV
TPOGIESTG TNG KOTOVUOEOUAUTNG, TO KAPKIVIKG KOTTOP, T0. T-KOTTOPO KOl GLUVOOE

avocokvTTapa Ppickovtal ToAD Kovid. Qg ek ToHTOV, TPOKOAEITOL GUVTOVICUEVT ALVOGOAVTIOPOCT
£VOVTL TOV VEOTAUGATIK®Y KLUTTAP®V, 1| 0TT0i0 TEPAaUPAVEL S1GQopove Unyavicpove dpdong,
omwg N evepyonoinomn tov T kuttdpwv, | Oavatwon pe t pecordfnon T kuttdpov pécm tov
GLGTHIATOG YPAVEOLOV/TEPPOPIVIG, 1) KUTTOPOTOEIKOTNTO EEAPTMOUEVT] OO AVTICOUOTO LLE TN
pecordfnon kuttdpwv (ADCC), n kuttapotodikdtnta eEaptmpevn and 1o cupmAnpoue (CDC)
KoL M QOyoKLTTAPMOT]. AVTd £XEL OC OMOTEAECUA TNV KATAGTPOPN TOV KAPKIVIKOV KVTTAP®V GTNV
TEPLTOVOTKT KOTAOTNTO KO, O EK TOVTOV, TNV EEAAELYT) GNULAVTIKTS crTiog Kokorfovg aokitn.

Dapurokodvvarkéc emOPUcELS

H avtwveomlaopatikn dpdon g katovpagoudunng Exel kotaderyel in vitro kot in vivo. H
OTOTEAECUATIKN i Vitro BovAT®OT VEOTAUGLOTIKOV KUTTAP®V UE TN LECOAGPNOT TG
KOTOVLOEOUAUTNG TTOpaTPONKE GE GTOYEVOUEVA KOTTOPA LLE YOUNAT Kol DVYNAY EKPOoT TOV
avtryovov EpCAM, ave&dptnto amd Tov TOTO TOL TPOTOYEVOLS 0YKov. H in vivo avtiveomlacuatikn
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dpdion ¢ KATOLHAEOUAUTNG emPBEPUDONKE OE LOVTEAO KAPKIVDLOTOS T®V 0OONKOV OE
OVOCOKOTOOTOAUEVOLE TTOVTIKOVS, OOV 1 OVATTTUEN OYK®OV KOBLGTEPNOE LE EVOOTEPITOVOIKT
Oepamneio pe katovpuaopdunn Kot avlpoOTIVa TEPLPEPIKE LLOVOTOPTIVO ULLOGPAIPLOL.

Khwikn omoteheopotikdtnTo,

H amoteleopatikdmra g katovpaoudunng aglohoynonke oe pio kKAvikn pedétn edong I/IIL
2NV KAMVIKY T LeAETN 0V GUUTEPIAM BN KE Kavévag acBevig Un AEVKNG QLANG.

IP-REM-AC-01

Mo Bootkn], TOXOMOTOINUEVT], OVOIKTNG EMoTLaveng KAvikT| dokiun edong 1I/II, 0o okeddv, o
258 acbeveic pe copntopotikd kakonn ackitn AMdyw EpCAM 0etikdv KapKivoUdT®V, o TOVG
omoiovg 170 tuyaromomOnkav ot Beponeia pe katovpasopdaunn. H mapovsio EpCAM Oetikdv
KUTTAP®V G€ AOKITIKO VYPO TPOSIopioTNKE UE TN YpNon dokipaciog avosoiotoynueiog (IHC). O
acBeveic NTav eMAEELOL Y10 GUUUETOYN OTN LEAETN €GV TO aOKITIKO VYPO Ttepieiye > 400 EpCAM-
Oeticd koTTopa/108 KhTTOpo 0oKitn TOL AVaAVLONKY. TN HEAETN OLTH EYIVE GUYKPIOT THG
TOPUKEVINGONG GE GUVOLOCUO UE KATOVHUEOUAUTT EVOVTL TG TOPUKEVTIIONG MG Lovobepameiog
(Ereyxog).

H xatovpa&oudpumn yopnynonke oe acbeveic yio tovg omoiovg dev vanpye dabéciun kabiepmpévn
Bepaneio 1 aVTN dgv NTOV TAEOV EQIKTN KOl 01 070101 Y0V deikTn Yevikng kotdotaong Karnofsky
TovAdyiotov 60. H xatovuaoudumn xopnynonke wg té6c€pic EVOOTEPITOVUIKEC EYYVOELS LUE
av&avopeveg 06oeig Tmv 10, 20, 50 kor 150 pkpoypoppapiov katd v nuépa 0, 3, 7 ko 10,
avtiotorya. Kotd tig nuépeg éyyvong (Huépeg 0, 3, 7, 10), o1 acBeveig voonievbnkav yia TovAdyioTtov
24 dpeg (PA. mopaypoeo 4.2).

Am6 T0vg aebeveig mov TuyaonomOnKav (n=258), 10 79% twv acbevav Nrav yovaikeg (100% oto
oTpOHe 0ac0evoV [E KapKivo ToV monkav, 59% 610 oTpdpa ympic Kapkivo Twv wodnkmv). H péon
nAwio tav 58,5 £t 1o oTpdpo acbevav e Kopkivo Tov motnkdv kot 58,8 £t 6To oTpdU. Y®PIC
Kapkivo Tov mobnkadv. Ot acBeveic Aevkng eUANG avTmpocHTELAY T0 99% TV 0cHeVOY GUVOAIKA.
O1 o ovyvol TOToL Kapkivov 610 GTpdLa acHevdv Ympic Kopkivo TV mobnKdv NTay YaoTpikog
kapkivog (51%), akolovBovpevog amd kapkivo Tov pactov (10%). Zoureptinednkay dilot thmot
KapKivov (Tay£og EVIEPOL, TAYKPEATOG, TVELUOVMVY, EVOOUNTPIOD, AAAOL) Kol KAOE TOTOG KOPKivoy
eppaviiotav o Atydtepo amd to 10% tov achevov 6to oTpodpa Yopic Kapkivo Tmv wodnkdv.

2V ev AOY® HEAETT], TO KVUPLO KATOANKTIKO GNUEIO OTOTELECUATIKOTNTOC NNTAV 1) EAEVOEPT
TapoKEVINoNG enPimon, To omoio Nfrav £va cHVOETO KaTaANKTIKO onueio mov kabopiletar wg o
xPOVOG LEYPL TNV TPMTN aVAYKN Yiot OEpATEVTIKT TOPAKEVINGT TOL aokitn 1 Tov BdvaTo, 6To10
ouvePT mpwto. Ta amoteléopata yio Tnv eAefepn mopakévinong emPiocn topovstaloviol GTov
[Tivaka 3. O exktyunoeilg Kaplan Meier yia tnv gélebBepn napaxévinong empPioon tapéyovial 6To
Avdrypoppa 1.

Ilivokog 3 ATOTEAEGNOTA CYETIKA 1E TNV OTOTELECHATIKOTNTO (EAEV0EPT] TOPAKEVTNONG
empioon) g perétng IP-REM-AC-01

Kapkivog Tov wodnkov Xopic Kapkivo TOV 0odNKOV
Katoopatopapn Maptopog Katoopatopapn Méptopag
n n
AcbBeveic, n 85 44 85 44
AcbBeveic pe oopfav, n 58 (68,2) 42 (95,5) 73 (85,9) 40 (90,9)
(%)
PuFS [npépeg], d1dpeon 48 11 30 14
Tn
AE 95% 37,59 9,20 20, 45 8,17
TN p (dokipacia log <0,0001 <0,0001
rank)
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Kapkivog Tov wodnkov Xopic KopKivo TOV 00ONKAOV
Katovpatopapn Maptopog Katovpatopapn Méptopag
n n
HR (95% AE) Agv €xet vohoyiotel Agv €yet vmohoyiotel

O1 acBeveig Tov OAOKAPOGAY TN UEAETT) GTO TEAOG TNG TPOYPOUUUTIGHEVIG LEAETNG WPl BepamevTiKn
TOPAKEVTNON daryplonKay Katd TV NUePOUNVIC TOV TPOYPOULUATIGUEVOL TEAOVG TG HeAéTng. Ot acBeveig mov
Stéoyav TN HEAETN LETA TV TLYALOTOINGT ALY TPV ATd TO KOTOANKTIKO onpelo TG TapakEVINons 1 Tov
BavdTov daypaenkav Katd Ty nuepounvia g Tpoéwpng dtakonng g Bepaneiog.

HR: Avaioyia kivddvov, PuFS-puncture-free survival: ehevBepn moapakévinong emiPioon

Awaypappo 1 Extipiosig Kaplan-Meier yio tnv eAe00epn nopokévinong empioon otn peréty

= ‘-REM-AC-01
r 2
Kapkivo = o
G TV % 904
wofnkov £ 3
n ; 80
2 E
g 3
g 70
= E
g ]
< _ 609
28 ]
SR
3 509
= E
=} 3
£ 404
5 ]
s E
& a0
5 ]
E3 3
3 3
= 104
7 E
@ ]
03
T L] T T T L) 1 T T T 1 T T L) 1 T T T T T T T
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120 130 140 150 160 170 180 190 200 210
Xpovog (MpEpeg) £mG TO
[ .
@gpansio: -+—o—o- Katovpaopdumm (N = 85)
== GpTUPOG (N = 44)
’
Xopig 03
KOPKIVO 0
TV 03
7, 3
®onkmv

Extipdpevn mbavomra yo ehedBepn napoxévinong emPioon

T T T L) L} L] L) L] T T T T T
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120 130 140 150 160 170 180 190 200 210
Xpovog (Nuépeg) wg to
Py )
@epangio: ~ B——=—w= KATOY pogopdumn (N = 85)
e pdpropag (N = 44)

Y& ovykplon pe T povobepoameio Topakévinong (LapTupag), 1 Oepaneia pe TapOKTEVTNON Kot
KatovpaEopdunn og acbeveic pe kakondn ackity mov opeiketor oe EpCAM Oetind kapkivopo
TOPATELVE TO YPOVIKO dtdoTno emPBimong ywpic mapakévinon and 11 oe 48 nuépec o€ aobeveis pe
Kapkivo Tov modnkmv kot and 14 o 30 nuépeg oe aobeveic ympig KopKivo TV wodnKov.

Metd v 0AOKANP®GT NG TEPLOG0L TNG KOPLUG LEAETNG, TPOYLATOTOM ONKE TEPALTEP®
napakorlovinon TV acbevav uéypt to T€hoc ¢ {ong Toug Yo va a&loAoynBel n cuvolikn emiPioon.
Ot acBeveic mov glyav AdPel mapakévinon (Laptopag) dAiasav okEAOG Yia vo voPfAnBoldv o
TOPOUKEVTNGOT KO KOTOVLOEOUAUT LETE TNV OAOKANPWOGT] TNG TEPLOSOV TNG KUPLUG HEAETNG. Q0TO00,
o1 gv Aoym acbeveis koTapeTpriiOnkay mg acheveic Tov GKEAOVLG LAPTLPO TOPA TNV AALOYT) CKEAOVG.
Agv onueliddnke emdeivaoon tng cLVOAIKNG emPBiwong o acobeveig mov EAafov TOPAKEVTION Kot
KatovpaEopaunn og oyéon pe Toug acbeveic mov Elafav Tapaxévinon (ntivakag 4).
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Iivakog 4 Xovoikn empPioon oty perétny IP- REM- AC- 01

Mopaxévinon + Mopaxévenon (papropag)’
KATOVROEOpaumN (N=88)
(N=170)
Adyog kivovvov (HR) 0,798
AE 95 % yw HR [0,606-1,051]
[Tocootd emPimong 6 unvov 27,5 % 17,1 %
[Mocooto emPimong 1 £tovg 11,4 % 2,6 %
Awdpeon ocvuvolikn| emiPicoon 72 71
(Muépec)

' Ot acBeveic mov dhhaEav okélog kKatopeTprOnkoay og 0c0eveic Tov okéhovg eAEyyov TapdTL
dAha&ov oto oKEAOG TapaKEVINGNG oLV Bepaneiog pe katovpatopdunn. Ot acbeveig avtol nTav 45
amo toug 88 acBeveic (51%) tov okéAOVG LOPTOP®V.

Avocoyovikdtnta,

H enayoyn aviicopdtov Evavtt g Katovpa&opdumng eivot pia evooyeving dpdor twv
LOVOKAMVIKOV AVIICOUATOV TV TOVTIKOV. Ta 0edopéva oYeTIKA (e TNV KATOLLOEO UL TTOV
TPoskuyay amd TN Pacikn LEAETN KATASEIKVOOLV OTL TOGOGTO LKpdTEPO 0o T0 10% TV acbevav
glyov avTIoOUATO EVOVTL TNG KOTOVUAEORAUTNG TPtV omtd TV 41 Eyyvon).

Avticopata koTd TS KatovpaEopdunng epeavictnkay oto 95 % tov acbevav évav prva petd
TNV TEAEVTOIN £YYVOT KOTOVHOEOUAUTNG.

TToudrarpikdc TANOveUOC

O Evponaikoc Opyaviopog Papudkmv xel dOCEL AmaALAyn 0md TNV VTOYPEMST VITOPOANG TV
OmOTEAECUATOV TV PEAETOV Le To Korjuny og OAeg Tig vtoKatnyopieg Tov modiatpikod TANBvoHoD
yia ) Bepameia Tov KakonBovg aokitn (PAETE Tapdypapo 4.2 yio0 TANPOEOpPIES OYETIKA e TNV
TOLSLOTPIKY YPNON).

5.2 ®@oppokoKivnTiKEG 1O10TNTEG

Ol QOPUOKOKIVITIKEG O10TNTES TNG KOTOLUOEOUAUTNG KOTO T OLIPKEID Kol HETA amO TEGGEPLG
EVOOTEPLTOVOIKEC  €yxboelg dudpkelag 6 opav tov 10, 20, 50 woar 150 wkpoypoppapiov
KATOLUAEOUAUTNC dlepELVNONKAY GE E101KN HEAETN otV omoia peteiyav 13 acbeveig pe coumtouatikd
raxondn ackitn Aoym EpCAM-0etikdv kapKivopdTov.

H xatovpa&oudumn oy aviyvedolyun 6To aoKITikd vypd Kot 610 TAAGo. Ot GLYKEVTIPMGELS
avéndnkav pe tov aplBpd Tev eyyOcemV Kol TIG dOGEIS TOV YOPNYNONKOY GTOVE TEPIGTOTEPOVG
acbBevels. Ta eninedo mAdopotog mapovoiocay Tdon Helwong HETd TV EXITEVEN TOVL HLEYIGTOV
EMITEOOV LETO amd KGOe doom).

Amoppdéonon
H xatovpagopdunn yopnyeitol LEC® TG EVOOTEPITOVAIKNG 000V Ko, ®C EK TOVTOV, dlatifeTan Gueca
GTO GTOYEVOLEVO GNUEID TV KOKONO®MY KLTTAP®V TNG TEPLTOVAIKNG KOIAOTNTOG.

Kozavopn

Koatd v evoomepitovaikn £yyvon, 1 KOTOLUAEOUAUTY] KATAVEUETOL GTO OOKITIKO VYPO (G TO GNUElD
dpdong. H péon ko didpeon tipn Curax Y100 T0 aokiTikd vypd nrov 7122 kot 3270 pg/mL, avtictotya.
Metd TV evO0TEPITOVAIKT] YOPNYNON KOl TN OEGEVCT GTO GTOYXEVOUEVO KOTTAPO TG TEPLTOVAIKNG
KOWAOTNTOG, 1 VITOAEUUOTIKTY KATOVHOEOUAUTN POAVEL GTI) GLGTNUATIKY KUKAOQOPID G aVETAPT
popon. H yeopetpun péon T Crax 0t0 TAGGHa fTov 0,5 ng/ml (gdpog 0 £mg 2,3) Kot 1) YEOUETPIKY
péon AUC oto mhdopa tav 1,7 nuépa* ng/ml (ebpog < LLOQ (katdTtoto 6p1to TOGOTIKOTOINGoTG)
€mwg 13,5).

H petapintomta peta&d tov acfevdv ota enimedo KOTOVUAEOUAUTNG GTOV 0OKITN Kol GTO TAAGLO
NTav VYNAN, AOY® ToV HETAPAALOLEVOL OYKOV OOKITN KOl T1G KOKONB0UG KUTTAPIKNG EXPAPLVONG
GTNV TEPLTOVATKN KOIAOTNTO.
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MetafoMoudg Kot arooin

O petaforiopodg kai 1 arofoin TN KaTova&oUAUTNG TPOYLOTOTOI0VVTOL KOTE TPOTO TAUPOUOL0 [E
v gvdoyevn IgG, dnAadn Kupimg HEG® TOV TPMTEOAVTIKOD KOTOPOMGLOD GE OAOKANPO TOV
opyYaVIGHS® dev e€apTdVTOL KUPIWG amd TNV eEAAEIYT HECH TWV VEQPPOV KOl TOL NTOTOG.

T'a ™) cveTNUATIKY KOTOVUAEOUAUTT), ONAGOT TNV VTOAEOLEVN (LN GLVOESEUEVT e TOV GTOYO)
KATOLUAEOUAUTT TTOVL £PB0oE GTNV KUKAOPOPIX 0T TNV TEPLTOVOIKT KOIAOTNTO, 1 GUIVOUEVT TUIGELL
Con TEPUATIKNG OMEKKPIONE YEMUETPIKOD PEGOV (t12) TAAGHOTOG TaY TTEpimoL 2,5 nuépeg (€bpog amd
0,7 éw¢ 17,5).

Ewdwoi mAnfvouotl

Agv &yovv mpaypotononOel pelétec.

5.3 IIpoxkivikd d0€dopéva Y10, TNV 06QALELN

H yopniynon xotovpa&opdunng oe povtéha pe (oo dev £0ce oNEia [T PLGLOAOYIKNAG N
oyeti{opevng e 1o mpoidv ofeing To&ikotnTog N evoeiEelg tomikng dvoaveéiog ot BEom g
éveonc/éyyvonc. Evtovtolg, autd to svpiuato, sivat teptoptopévng a&iog Aoym g VYNNG
E101KOTNTOG TNG KOTOVHOEOUAUTNG MG TPOG TO €100G,.

Agv &povv de€ayOel pelétec toEkdTTOg ETAVOAAUPBaVOUEVOVY 0OGEMY, YOVOTOEIKOTNTOG,
KOPKIVOYEVEGTG, OVOTTALPOY@YIKT Kot avamTuELOKNG TOEIKOTNTOG.

6. DOAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Katahoyog gkddymv

Kupwd varpio (E331)

Kurpkd o&d povovdpucd (E330)

IMoAvcopPikd 80 (E433)

Yomp yio evécipa

6.2 AovppatrétnTeg

AVTO TO POPUAKEVTIKO TPOIOV OEV TPEMEL VO, VALY VOETOL LLE AL POPUOKEVTIKE TPOTOVTAL, EKTOC
QUTAV TTOL AVAPEPOVTAL GTNV TTaPaypapo 6.6.

6.3 Awgpkero {ong
3 xpovia

Metd tnv apoinon

To mopackeLAGHEVO 1AV Yo £yYLon Eval QLOIKA Kot ynukd otabepd Yo 48 dpeg o
Oeppokpaocio omd 2 £mg 8°C ko yia 24 dpeg og Beppokpacio Oyt peyodvtepn aro 25°C. Ao
UIKPOPLOAOYIKT ATTOWT|, TO TPOIOV TPEMEL VA, X1 oLLoTon el apécmg. e mepintwon mov dev
ypnopomomOel apésme, o ¥pdvoc OAAENG Kot 01 GLVOTKEG EOAAENG TPV TN ¥PNON OTOTEAOVY €VOHVN
TOV XPNOTN Kol Ogv TPETEL KavoViKd vo vrepPaivouy Tig 24 dpeg ot 2 mg 8°C, ektdOg KoL av M)
apainon &gl mpaypotono el e EAeyOUEVEG KO ETIKVPMUEVEG AONTTEG CLVONKEC.

6.4 Iowitepeg Tpo@LAGEELS KOTE TN OVAXEN TOV TPOiIdVTOG
dvirdcoete og yoyeio (2 °C — 8 °C).

Mnv katoyvyeTe.
DuAdooete 6NV APYIKN CLOKEVAGIO Y10, VO TPOGTATEVETAL OO TO PG,
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T T ouVONKEG SLOTPNONG LETA TV OPAIWGCT TOV PAPLAKEVLTIKOD TPoidvToc, PA. Tapdypapo 6.3.
6.5 ®@Von Kol GVGTUTIKA TOV TEPLEKTI

IIpoyeuopévn cvpryyo (Yool tomov I, cliAtkovomomuévo) e mopa eloy®@pnong epforov (EAacTtikd
Bpopopfovturiov) kot cvotnua luer lock (ciAtkovomompévo TOAVTPOTLAEVIO Kol TOALAVOPAKIKO) LEe

TOUO, AKkpov (eAaoTiko amd Ppmpofoutirilo). Ecwrdeietar coAinvickog.

Korjuny 10 wixpoypouudpto Tukvo StaALLLO Y10 TOPUCKELT] SLOAD LLOTOC TTPOC EYYLOT

H npoyepiopévn ovpryya mepiéyel 0,1 mL mokvod SIoADUATOC Yo TOPOCKEDT SLOAVLATOG Kot givart
GUGKEVOCUEVT] GE KOVTI L€ UTTAE YPOUATIKO KOOIKO.
Yvokevaoia: 3 TPOYEUIGUEVES GUPLYYEG KOl 5 GANVIoKOol

Korjuny 50 pwkpoypopudpto Tukvo SIGALULO Y10 TAPAGKELT SLOADLOTOC TTPOC EYYLOT

H npoyepiopévn oopryya mepiéyet 0,5 mL mokvod oA Lotog yio TapackeL] SIHADLOTOG Kot Eivart
GLUOKEVAGUEVT GE KOVTL LLE KOKKIVO YPOUOTIKO KOOIKO.
Yvokevaoio: 4 TPOYEUIGUEVES GUPLYYEG KOL 5 cANVioKol

Mmopei va, unv KoKAoQopoHV OAEC 01 GLCKEVUGIEC.
6.6 Iowitepeg mpo@uLAGEEIS amOppPLYNS Kol GAAOG YELPIONOG
H npoyepiopévn cdpryya mpoopileton yio pio pdvo ypnon.

YAKé kot eE0MTAMGOC TOV AOLTOVVTOL Yo TNV 0paimoT) Kot T yopnynon tov Korjuny:

EVEGLLO O1GAv LA YA®PLovyov vaTpiov Img/mL (0,9%)

ovptyyeg tov 50 ml amd moAVTPOTVAEVIO

OO Y10L CVPLYYES 0md TOALTPOTLAEVIO TV 50 mL

COANVAOGELS £YYVONG A0 TOALUBVAEVIO UE E0mTEPIKN O1aueTpo 1 mm kot pipkog 150 cm
BarPidec £yyvong / cvvdéoelg "Y" amd moAvoavOpaxikd

KaOeTPEG Ao TOALOLPEDAVT e EMIKAALYT GIAIKOVTG

avtia &yyvong axpipeioag

Apoimon Tpw omwd T YopNynon

To Korjuny npénel va mapackevdleton omd emayyeipatioo vyeiag Le T ¥pnon e KATAAANANG

AOMTTTNG TEXVIKNG.
H e&mtepikn empdvelo g TPOYEUGUEVIC GUPLYYOS OV EIVOL OTOGTELPOUEVT).

. H mocétnta evéoipon Stodvpotog yAwptovyov vatpiov 9 mg/mL (0,9%) mov avagépetat otov
mivaxo 5 avtieiton pe po ovpryyo towv 50 mL.

. "‘Evog emmAéov evolauecog ympog aépa TovAdytotov 3 mL copmeptrapupdavetol otn cOpyyo TV
50 mL.

o H(Ov) mpoyeopévn(-gg) ocvpryya(-gg) Korjuny pe v amoitodpevn TepEKTIKOTNTA TOV
AVAQEPETOL GTOV TTIVOKE, 5 KOTOTEP® EMOE®POVVTOL OTTIKA Y100 TVYOV EEVa cmUATIOW 1
OTOYPOUATIGUO.

. To oo AKpov TG TPOYELUGHEVNG CUPLYYOG OPULPELTAL LLE TO AKPO TNG GUPLYYOS VAL £XEL
katevBuvon mpog ta emdve. Mnv EePOdveTe 1) TEPIOTPEPETE TO TAOLLA.

. O g00KAEOUEVOC COANVIOKOG TPOGAUPTATOL OTNV TPOYEUIGHEVT CVPLYYE KOL TO TPOCTATEVTIKO
KéAvppo ToL coAnvickov agotpsitat. o kKGbe cOpryyo mpémel vo ypnoiponoleitol Evog vEog
COANVIGKOC,.

. O cwAnviokog €164yeTOL SIUEGD TOL OVOLYLOTOC TNG oVpLyyag Tov 50 mL, étol date o

ocwinviokog va gpfubileror oto evéoipo dilvpa yhoprovyov vatpiov 9 mg/mkL (0,9 %) (ewkdva
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2).

My yopnyeite v mpoyepiopévn ovptyya Korjuny anevbeiog otov actevn.

. ‘OLo 10 TTEPIEXOUEVO TNG TPOYEMGIEVNG GUPLYYOG EVIETAL GTO EVEGILO OLEAV LA YADPLOVYOL
vatpiov 9 mg/mL (0,9 %).

. To éuporo dev mpémer va Tpafnytel mpog ta Tiom yio va EEMALOEl | TpoyeuoéVN GUPLYYA,
€101 Mot va amopevyDel evdeyouevn uoéivvon kot vo dtocPullotel OTL eViETOl 0 GOOTOG OYKOG.

. Zoppova pe tov [ivaka 5, To tponyodueva PiHoTo emavaiapfavovtal yio TNy EVEST] TOV
OTOLTOVEVOD aP1OoD TPOYEUICUEV®Y GLPTYYOV 6T Vptyya Tov 50 mL.

. H ovpryya tov 50 mL «leivetar pe to mdpa, kot avodedeETOL EAAPPA Y10 Vo, avauelydel to
Sivpa.

. Touyov euoodidec aépa and T cHptyya T@v 50 mL apopodvrat.

o To apopodEVO KOKKIVO OVTOKOAANTO GTNV ECMTEPIKN TAEVPA TOL KOADUUATOS TOV KOLTIO UE

v avaypoen «Apoopévo Korjuny. Movo yio evéonepitovaiki ypiomn.» mpémnet va. emkolAindel

ot ovptyya t@v 50 mL. [Ipokerton Yo p€TPo TPOPOAAENC, TPOKELUEVOD VO OLUCPOMOTEL TOC

7o Korjuny 0a gyyvbei udévo péow g evoomepttovaikng 0000 yopnynone.
. H ocOpryya tov 50 mL gicdyetor oty avtiia £yyvonc.

IMivaxag 5 Ap1Opdég TpoysIcPEVOV cUPTYY®V KOl VKOV TOV GT0ITOVVTOL Y10 TNV TOPUCKELT] TOV
owivpartog Korjuny yia gvoomepirovaikin éyyvon

‘Eyyvon / Adon ApBudg ApBuoc Yvvolmkog  |[Evéoipo didivpa| Telkdg dykog

TPOYEUOUEVAOV | TPOYEUIOUEVV | HYKOG TUKVOD YAOPLOVYOL | Yo yoprynon

cupiyyov 10 ocvpiyyov 50 dwAvpatog  (vatpiov 9mg/mL
pikpoypappopt | pikpoypoppapi | Korjuny yio (0,9%)
wv oV TOPOGKELT|
SLAOLOTOG TTPOG
gyyvon

In €yyvon /
10 1 - 0,1 mL 10 mL 10,1 mL
LKPOYPOLLULAPLOL
2n éyyvon /
20 2 - 0,2 mL 20 mL 20,2 mL
HIKPOYPULUOPLYL
3n éyyvon /
50 --- 1 0,5 mL 49,5 mL 50 mL
HIKPOYPULUOPLOL
4n &yyvon /
150 --- 3 1,5mL 48,5 mL 50 mL
HIKPOYPULLOPLOL
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npoyspicpévn ovpryya Korjuny

4 eVO1UETOG YDPOG P
4 Korjuny mokvo S1dAVO Y10 TOPOCKEDT
_’ SAVHaTOg TPOG Eyyvom

[ cvpryya Tov 50 mL
T &VOIIUEDOG YDPOG EPL

1 &véolpo StAvpa YA®PLOVYOV
vatpiov 9Img/mL (0,9%)

Tpomog yopnynong

O kaBeTNPag EVOOTEPITOVAIKNG YOPYNONG TPEMEL VA, TOTOBETEITAL VTG VIEPNYOYPAPIKY KaBodynon,
amo 10TPO EUTELPO € SUdIKAGIES EVOOTEPLTOVAIKNG YopnyNons. O kabetpag xprolLoTotEital yio TNy
TOPOYETEVCT] TOL OOKITN Kot TV £yXvoT Tov apaiopévov Korjuny kot Tov evEGIUOV S10ADHOTOG
yAoprovyov vatpiov 9 mg/mL (0,9%). Zuvietdtor 0 KaPETPAg VO TOPOUEVEL GTNV KOTAOKN
KOO T KaB” OAN TN d1dpKeLa TG TEPLodov Bepameiog. H apaipeon tov umopei va yivel tnv emouévn
g terevtaiog £yyvomng, COUP®VA UE TNV KpioT Tov BepdmovTog 1Tpov.

IIpwv and kaOe yopnynon Korjuny, 10 ackitikd vypd Tpénel va TapoyeTeHETOL TOLAAYIGTOV LUEYPL TN
dloKom TG awBOpUNTNG PONG 1 TV OVaKODPLEN TV GVUTTOUATOV (BA. Tapdypapo 4.4). X1
ocuveéyela, Tpv and kdbe yopnynon Korjuny, yivetan £yyvon 500 ml evésyov dtoddpatog yhoprovyov
vatpiov 9 mg/ml (0,9%) yo Trv vicyvon TG KATAVOUNG TOV VTIGMUOTOG GTIV KOWAOKT KOWLOTNTA.

To aparopévo dtdivua tpog Eyyvon Korjuny mpénet va yopnyeitol evOOTEPITOVAIKA LE S1APKELL
£YYVONG TOLAAYIGTOV 3 OPOV HECH EVOC GUGTAATOS OVTAING GLVEXOVG EYYVONGC, OTMC TEPTYPAPETUL
TOPOKATO:

o O ovvdedueVog EOTMGIOC COAMVOGNC £KYVoTg TG avTiiog akpifeiog Tpoyeuiletor e 1o
apatopévo dtdivpa Korjuny mpog €yyvon.
o H colMjvoon éipoong cuvdéetar otn odvdeon "Y".

o Hoapdiinia pe kabe yoprynon Korjuny, 250 mL evécipov d1aAdpaTog yYAmplovyov vatpiov
9 mg/ml (0,9%) eyyxtovtan pécw pog ParPidag Eyyvong / ohvdeons "Y" oty amaymyn £Kxuong
Tov KabeTnpaL.

. H toydmro g avtiiog puOuiletal cOpeva. pe Tov Tpog yopnynon 6yKo Kot v
TPOYPOUUUATICUEVT] SLAPKELD EYYVOTNG TOVAIYIGTOV 3 OP®V.
o Otoav 1 ovpryya tov 50 mL mwov mepiéyet to apatwpévo dtdAvpa Korjuny mpog £yyvon adeidoet,

avtikaBiotatot pe po supryya tov 50 mL mov mepiéyel 20 mL evésiov StaAdHOTOg
yAoprovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%) uéypt To TEAOG TG TPOYPAUUATIGUEVTG SLAPKELNG EYYVOTS,
v va apapedet o vexpdg 0yKog otnv amaymyr| £kyvong (nepintov 2 ml) vd apeTdfAnteg
ovvOnkec. To vmoromo evéoipo dridvpa yhmprovyov vatpiov 9 mg/mL (0,9 %) pmopet va
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omoppLpbet.

. O kofepag dtatnpeitol KAEIGTOC PEYPL TNV EXOUEVT] £YYVOT).

. Tnv nuépa g TeElevTaiog £y)vong eKTELEITOL TAPOYETELGT) TOV ACKITN UEYPL TN OLOKOTT TG
avBOpUNTNG PONG. TN GLVEYELD, 0 KaBeTpag pmopel va aparpedei.

Amdppryn

Kopioa €1d1kn vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
Atnahs Pharma Netherlands B. V.

Copenhagen Towers

@restads Boulevard 108, 5.tv

DK-2300 Kgbenhavn S

Aavia

8. APIOMOX(0OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX
EU/1/24/1826/001

EU/1/24/1826/002

9. HMEPOMHNIA IIPQTHY ET'KPIZHX/ANANEQYXHY. THX AAEIAX
Huepounvia tpdng £ykpiong: 10 defpovapiov 2025

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aentopepeic mAnpoeopiec yio T0 TAPOV POPUAKELTIKO TPOIOV givar SLoBEGIIES 6TOV dIKTLOKS TOTO
tov Evponaikod Opyoviopov Gapudkwmv: https://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

MAPAXKEYAXTHX(EZ) THE (TQN) BIOAOTIKQX
APAXTIKHZ(QN) OYZIAL(QN) KAI TAPAXKEYAXTHX(EX)
YHEY®YNOX(OI) I'A THN AHOAEEMEYZH TQN
MAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAOGEXH KAI TH
XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

AMMOTEAEXZMATIKH XPHXH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. HAPAXKEYAXTHX(EX) THX (TQN) BIOAOI'IKQX APAXTIKHX(Q22N) OYZIAX(QN)
KAI TAPAXKEYAXTHX(EY) YIIEYOYNOX(OI) I'TA THN AIIOAEXMEYXH TQN
IMAPTIAQN

Ovoua kot dievfuven tov TopackeLaoT TS BLoAoYIKOS dPUGTIKNE OVGIOG
Celonic Deutschland GmbH & Co. KG

Czernyring 22

Weststadt, Heidelberg

69115 Baden-Wuerttemberg

T'eppovia

Ovouo kot d1e0fvven Tov TOPACKEVOOTH OV eival VEELHVVOC YO TNV ATOGEGUELON TOV TOPTIOMV
Eurofins PHAST GmbH,

Kardinal-Wendel-Strasse 16

Homburg 66424

Saarland

Teppavia

B. OPOI'H HEPIOPIZMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DoppokevTikd TPOiOV Yo TO 0TOI0 amoLTEITAL TEPLOPIGUEVT 1oTPIKT cuvtayn (PA. mapdptnua I:
ITepiinym v Xapaktnpiotikdv tov IIpoidvtoc, mapdypapog 4.2).

I AAAOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
. Ex0fce1g mepLodikng Tapakorovdneng g ac@IrELNS

Ot amortioelg yio v vroPoin twv PSURS yo 10 ev Adym @apuakevtikd mtpoiov opilovial otov
KaTdAoYo UE TIg nuepounvieg avagopds e Evoong (katdloyoc EURD) mov mopatifeton oty
apdypoo 7, Tov dpBpov 107y, tng odnyiag 2001/83/EK kot kdOe erakolovdng emucaporoinong
OTMG OMUOGIEVETAL OTIV EVPAOTOIKT SUKTLAKT] TOAT Y10l TO POPLLOKCL.

O Karoyog Adelag Kukhogopiag (KAK) Oa vrofaier nv mpdtn PSUR yia to mpoidv péca ce 6 punveg
amo TV EYKpLon).

A.  OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI ATIOTEAEEMATIKH
XPHZIH TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

. Yyé010 oroygiprong Kivovvovy (ZAK)

O Karoyog Adelag Kukhopopiag (KAK) Ba die&aydyet Tig amoitodpeveg SpactnplotnTes Kot
TOPEUPAGELS PUPLOKOETOYPVOTVNONG OT¢ Tapovotdlovial ato cupeovniéy XAK mov tapovceialetal
oV evomra 1.8.2 ¢ ade1ag KuKAOQOPIOG Kol 0TTOlEGONTOTE ETOKOAOLOES EYKEKPIUEVES
gnucopomonoelg tov XAK.

‘Eva emkaporompévo XAK Oa wpémel va katotedei:

. Metd and aitnpa tov Evponaikov Opyovicpod Goapudkmy,

o OnotedNmoTE TPOTOMOLEITAL TO GVGTNUO, dLoYEIPLONE KIVOHVOUL, ELOIKE MG ATOTEAEGLO ANYNG
VE®V TANPOPOPIDOV, TOL UTOPEL VO ETLPEPOVY CTLUOVTIKT OAAAYT] GTN GXECT OPELOVG-KIVOUVOL
N ©G OTOTELEG A TNG EMTEVLENG EVOG GNUAVTIKOD OPOCT|LOV (PUPHOKOETOYPOTVIION 1
gloy1oTomoinomn Tov Kvovvov).
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o EmnapocOeto pétpa ehaylotomoinong Kivovvou

O KAK 6a dtacparicel 6t1 og kdBe Kpdtog Mélog oto omoio kukiopopel to Korjuny, 6Aot ot
000eVEIC/PPOVTIOTEG OV AVOUEVETAL VO YPTCLULOTOICOVY KOTOVHAEOUAUTT £XOVV TPOSROOT)/TOVG
yopnyeitar n kK&pta acbevoic, n onoia Oa evnuepodvel kot Ba e&nyel otovg acbeveic Tovg KivduvoLg
TOV GLVEPOUOV amerevBipmaong kutokvav (CRS) Kot Tov GUVOPOLLOL GLGTIUOTIKAG AEYUOVMDOOVG
andvinong (SIRS). H kdpta ac0evodg mepiéyet emiong mpoetdomomrTikd LRVLLLO Y10 TOVG
EMOyyEANOTIEG VYELOG TOV TTapaKolovBoVV Tov aoBevi| To omoio vevBvpilel 6Tt 0 acbevig Aappavet
KOTOVULOEOUATY).

H xapto a60evoic npinel va mepiéyet to akdAovba factkd unvouata.

o [Teprypagn TV BactkOV oNUEIDOY KOl CLUTTOUAT®OV TOL GUVOPOUOV OTEAEVOEPMGNC
KUTOKLVAV/TOL GUVOPOUOL GUGTNUATIKNG PAEYLOVAOOOVS OTAVTNONG.
. [eprypagn| TV TEPmTOGEMV OTIC 0Toieg mpémet va, (ntn0el emerydvimg @povtido amod

enayyeipatia vyetog | va {ntnbel enciyovoa Ponbeia, o€ mepintwon eppdvions onpeimv Kot
GUUTTOUATOV TOL GLVOPOLOL ATELELOEPOOTG KVTOKIVAV/TOV GUGTNUATIKOD GUVOPOLOD
QAEYLOVAOOVS amdvTNoNC.

. Ta otoyeio emkovmviag Tov Bepdmovtog 1otpoo.
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ITAPAPTHMA II1

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EINIXHMANXH
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZQTEPIKO KOYTI

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Korjuny 10 pukpoypoappdpio mokvo S1dAvpo, Yo TopacKeDT] SLHADUATOG TTPOG £YXLOT
KOTOVLLOEO LA

‘ 2. YYNGOEXH XE APAXTIKH OYZXIA

Mia poyepiopévn ovpryya mepiéyet 10 pukpoypappdpro Katovpa&opdumne o dtdivpo 0,1 mL, mov
avtotoryel o€ 0,1 mg/mL.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: kitpikod vaTplo, povoiidpikd kitptkd 0&D, molvcopPucd 80, vdwp yia evésipo. BA. o gOAAO
001 YLDV Y¥PNONG Y10l TEPOLTEP® TANPOPOPIEC.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

[Tokvo d1dAL L Y10 TOPACKELT
LAV UATOG TTPOG £YYVOM

3 mpoYEMGUEVEG GUPLYYEG

5 amoGTEPMUEVOL COANVIGKOL

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX XOPHI'HXHX

Awfaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV O TN YPNOT.
T evdomeprrovaikn ypnion Hovo, LETA TNV 0poimoT).

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI *E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na pvidooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta TALdd.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEYX XYNOHKEYX OYAAEHX
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Ddvrdoocete o€ Yoyeio.
Mnv KaToyOyeTe.
Dvidooete 6NV APYIKN] CLOKEVAGIN Y10, VO TPOGTATEVETAL OO TO PG,

10 TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI ATIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

Orestads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kebenhavn S

Aavia

12. APIOMOZX AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/24/1826/001

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

TToptida

‘ 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H otttoAdynon yia vo, umv mtepianeBei n ypoaen Braille sivon amodekt.

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

A160106T0TOC YPUUU®TOS KddKAS (2D) Tov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVASTKO aVOyVOPIOTIKO KMOTKO.

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

PC
SN
NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

IIpoyepiopévn ocvpryya

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX XOPHIHZHZ

Korjuny 10 pikpoypoppdplo 0mosTeEPp®UEVO TUKVO O1GAL LN
KOTOVILOEOUATY
Evdomepirovaikn yprion novo, Petd amd apaioon

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AH

[1]

H

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

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

0,1 mL

6. AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZQTEPIKO KOYTI

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Korjuny 50 pukpoypoppdpio mokvo S1aAvo. Y10 TopacKELT] SLHADUATOG TTPOG £YXLOT
KOTOVULOEOUATY

‘ 2. YYNGOEXH XE APAXTIKH OYZXIA

Mia poyepiopévn ovpryya mepiéyet 50 pukpoypappdpio Katovpa&opdumne o dtdivpo 0,5 mL, mov
avtotoryel o€ 0,1 mg/mL.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: kitpikod vaTplo, povoiidpikd kitptkd 0&D, molvcopPucd 80, vdwp yia evésipo. BA. o gOAAO
001 YLDV Y¥PNONG Y10l TEPOLTEP® TANPOPOPIEC.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

[Mokvo d1dAv e Yio TapaoKELT SIEAVIATOG TPOG EYYVoN
4 TPOYEMGUEVEC GUPLYYEC
5 0MOCTEPMUEVOL GOANVICKOL

‘ 5. TPOITIOX KAI OAOX XOPHI'HXHX

AwBdote T0 PUALO 0NV YPAONG TPV O T YPNO).
T evdomeprrovaikn ypnion Hovo, LETA TNV 0poimoT).

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION IPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

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

| 7. AAAH(EZ) EIAIKH(EZ) TPOEIAOMIOIHEH(EIZ), EAN EINAI ATAPAITHTH(E)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHZEH

‘ 9. EIAIKEY XYNOHKEX OYAAEHX

dvidcoete og yoyeio.
Mnv kaToyOyeTe.
DVAGGGETE GTNV OPYLKT] GLOKEVAGIN Y10 VO TPOGTUTEVETOL OO TO (PG,
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10 TAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATON ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAETAY. KYKAO®OPIAX

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

Orestads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kegbenhavn S

Aavia

12. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/24/1826/002

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Moptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H oitioAdynon yio vo, umv teptaneBei n ypaen Braille sivor amodext

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOZ KQAIKOX — AIZATAZTATOZ TPAMMQTOX
KOQAIKAY (2D)

A160106TOTOC YPOUU®TOS KDdKAG (2D) Tov pépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOITKO aVOyVOPIOTIKO KOOIKO.

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

PC
SN
NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

IIpoyepiopévn ocvpryya

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX XOPHIHZHZ

Korjuny 50 pikpoypoppdplo 0mosTEP®UEVO TUKVO O1GAL LN
KOTOVILOEOUATY
Evdomeprrovaikn yprion novo, PeTd amd apaioon

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AH

[1]

H

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

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

0,5 mL

6. AAAA XTOIXEIA
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KEIMENO INPOEIAOIIOIHXHX I'TA TO A®AIPOYMENO AYTOKOAAHTO IIOY GA
EINMNIKOAAHOEI XTH XYPIITA TON 50ML ITOY MMEPIEXEI TO APAIOMENO ATAAYMA
KORJUNY I'TA ETXYXH

(Mépog ¢ e£OTEPIKNG GVOKEVUGIOG)

Aporopévo Korjuny.
Movo yio vOomEPITOVAIKT XPTOT).
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B. PYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@VYAro ooV ypiong: IIAnpoopics yia Tov ac0evi)

Korjuny 10 pikpoypappdpia Tokvé S1divpa yio TopaoKEDT S10AORATOS TPOS £YVoT)
Korjuny 50 pikpoypappdpia Tokvé S1divpa yio TopaoKEDT SL0AORATOS TPOS £YVOT)
Katovpagopdpmn
V1o QAPUOKO OVTO TEAEL VIO CLUTANPOUOTIKY TOPAKOAOVONGT). AVTO Ba emiTpéyel TO
YPNYOPO TPOGIOPIGUO VEDV TANPOPOPLOV acpdrelac. Mmopeite va Bondnocete pécm g
avoQopds TBAVAOV aveTIBOUNTOV EVEPYEIDV TTOV EVOEXOUEVDS Topovatdlete. BA. T€hog g
TOPAYPAPOL 4 Y10l TOV TPOTO AVUPOPAS AVETIBVUNTOV EVEPYELDV.

AP aOTE TPOGEKTIKA OLOKAN PO TO PVAAO 00N YLDV YP1ONGS TPV UPYIGETE VU YPNCLUOTOLEITE AVTO
T0 QAPNOKO, H10TL TEPIAUPPAVEL CUAVTIKEG TAPOPOPIES Y10 CUG.

. DuAGETE WTO TO PUALO 00N YDV ¥p1ioNS. Towg ypetaotel va To drofdoete Eavd.
. Edv éxete mepartépo amopieg, p@TNOTE TOV Y10TPO 1 TOV VOGOKOLO GOGC.
. Edv mapotnphoete KOmolo, avemBOunTn evépyeia, EVNUEPMDGTE TOV YIATPO 1) TOV VOGOKOUO GOG.

AvT10 1oyt Kot Yo kdBe mbavn avemBounTn evépyela Tov dgv avaPEPETAL 6TO TAPOV POAAO
oonyimv ypnone. BA. mapdypago 4.

T Tepréyer o mapoév evALo 00NYLOV YprioNg:

T etvon o Korjuny kot moa v n yprion tov

T npémet va yvaopilete mpv cog xopnyndei to Korjuny
[og va ypnoonomcete to Korjuny

[MBavég avemBOunteg evépyeteg

g va puidocoete To Korjuny

[epreydpeva g cvokevaciog Kot AOEG TANpoPopieg

AN e

1. T givor To Korjuny kon wowa gival 1 gprion tov

To Korjuny mepiéyet ™ dpactiki ovcia katovpacoudunn. H katovpa&opdunn ivatl LovokAmvikd
avTicOO, £VOG TOTOG TPOTEIVIG TOL OEGUEVETOL GE VAV GTOYO GTNV EMPAVELN TOV KOPKIVIKMOV
KutTdpov. O 6160 0VTOG OVOUALETHL HOPLO TPOTKOAANGNG TV emdniiakdv kuttdpwv (EpCAM)
Kol BplokeTol OTNV EMPAVELD, TOV SLUPOP®V TOTMV KAPKIVIKOV KLTTUp®V. To apurako vadpyst
eMiONC 6TA KOPKIVIKE KOTTOPO 0T0 aoKITIKO vYpd. O kaKxonng ackitng gival 1 GuocOpeLE VYPOD
OV TEPLEXEL KAPKIVIKG KOTTOPA GTNV KOWAOKN YDpa acBevdy mov Tacyovv and KapKivo.

H xatovpagopdunn evepyonolel Ta KHTTOPO TOV AVOGOTOMTIKOD GUGTILOTOS (LEPOG TNE PLGIKNG
GULVOG TOL OPYOVIGLOD) Y10 TNV KATOGTPOPN TOV KOPKIVIKAOV KUTTAP®V.

To Korjuny ypnoiponoteiton yio ) Oepameio tov kokondovg ackitn oe eviAikes, 6tav 1 Kabiepopévn
Oepameio Tov Kapkivov dev elvarl TAEOV EPIKT.
2. Tvpéner va yvopilete npv oag yopnyn0dsei to Korjuny

Mnyv ypnoipomonjoete 7o Korjuny

o o€ MePINTOON dALEPYiOG GTNV KATOVUAEOUAUTT] 1) GE OTOL0ONTOTE GALO OO TOL GLGTATIKA
0VToD TOL POPEKOL (AVAPEPOVTAL GTNV TOPAYPOPO 6)
. 0€ MEPINTOON AALEPYIOG 0TI TPMTEIVES APOLPAIOV 1)/KOL TOVTIK®OV

Ipogidomounoelg Ko TPOPLAGEELS

AmevBuvBeite oTov Y1Tpd M| TOV vosokopo oag mpv cag yopnyndel to Korjuny 1 xatd tn dibpketa g

Oepaneiag, eav eppavilere:

. onueia piog mdbnong Tov Eival YvooT ¢ GUVOPOUO OT0dEGIELGNG KuToKIVAY. [Tpdkettar yio
cofop1] VOGOAOYIKN AVTIOPUOT) LE CUUTTAOUATO OGS TVPETOS, YOUNAT APTNPLOKN TTiEST, piyN,
dvoKoAia 0TV avOTTVOT), KOTWOGT), KEQAUAUAYIM, ToyVG Kopdlokog TaAUOG Kot avénuéva exinedo
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nratikov eviipmv oto aipa. HopakareicOe va Aapete vdyn Tig 001Yieg TOL TAPEYOVTAL OTIV
Képta acBevoic, OTMC Yo To TOTE TPEMeL vo. avalnthoete wtpikn Pondeto. [lpv omd kdbe
£yyvon tov Korjuny, umopel va oag yopnynbodv edppoka, to omoio cuppfdilovv ot peimon
TOV TOOVOV OVETIBOUNTOV EVEPYEIDV TOL GLVIPOLOL OTEAEVOEPMONC KUTOKIVDV.

o oNUELN TOL AEYOUEVOD GUVOPOLOV GUGTNUATIKNG PAEYLOVAOS0LS amdvtnong. Ot mbavég
gvoei&elc eivar Topetde, aLENUEVOC KOPIIOKOG TOALOC, TODTEPT] OVATVOT] KOl (1] PUGLOAOYIKOG
op1Ouog Aevkmv arpoceapiov. Exikoveviote apécmg pe Tov yiautpo oag 6y £xeTe KAmola amd
avtd Ta onpeia Kot AAPeTe vIOYN TIG 0ONYiEg TOL TOPEYOVTAL OTNV KAPTA acBevong Gag.

o Aotpwén 1 onpeia Aoipméng, 6Tmg aichnuo Kavcov, TupeToc, piyn 1 TPOUOGS, TOVOLILLOG
otopatikd EAkn. H Aoipmén Ba avtipetomotel npv cag yopnynoei to Korjuny.

o YOUNAO OYKO QiLOTOG HE CUUTTMUOTO OTIMG KOO XEPLa Kot Tod, (GAn, Suckolio ovpnong,
aLENUEVOG Kapdlakog puOudg 1 advvapio

o GUUTTOUOTO YOUNADY ETTESDY TPMTEIVAOV 6TO aipa, OT®S advvapia, 6OGTVOLN 1| KATUKPATH oM
VYPOV

YOUNAT OPTNPLOKT TTEGN UE CLUTTMWT OTT®S CUAN, AmoBupia 1 advvapic

. nratikd TpofAnuato, 6nmg Opoupoon 1 ardepaén g moiaiog EAEPag (apno@dpo ayyeio o
HETAPEPEL aiplal 6TO NP and T EVIEPO, TOV CTANVO, TO TAYKPENS KOt T YOANOOYO KOOTN)

. VEQPIKA TPpoPALOTA

E&etdioeig ko Edeyyot

. [Ipw cog yopnyndei to Korjuny, o yrotpdc cog Oa eAéyéet Tig cuvOnkeg mov umopei va
EMNPEACOVY TN PON| TOL aipatd cag. XTig eetdoelg avtég Ba mepthapfavovtal eEeTdoelg Tov
OYKOL TOV OILOTOC, TOV ETTESMV TOV TPMTEIVAOV TOV QULLOTOC, TNG UPTNPLUKNG TEGNC, TOV
TOAUOD KOl TG VEPPIKNG AEITOVPYING.

. Evdéyetar va gppavicete avtidpacelg mov oyetiCovrol pe v £yyvon Katd tn S1dpkela 1| LeTd
v €yxvon tov Korjuny. Avtég umopet peptkég @opég va etvat coPfapés [e GOUTTOUATE OTTMG
TLPETO, YAUNAT OPTNPLOKN TiEST, plyN, TOVOKEPAAO, VAVTIN, EUETO, TOVO GTOVG LVG KO OTIG
apOpdGELG, TOAD YP1YOPO KaPSLOKO TOAUO Kol SOGTVOLN. ZVVIGTATOL VO, GOG TOPUKOAOLOEL O
YTPOG GOG Y10 TOLAGYICTOV 24 MPEG LETA TNV TPMTN £YXLOT KO Y10 TOVAGYIGTOV 6 MPES LUETA
amo kaBe endpevn yyvon.

. O y1atpdc oog umopel emiong va oag KAveL EETAGELS Yo va eEAEYEeL TN Aettovpyia TOL NTOTOG
cog Katd tn diapkela g Oepaneiog pe Korjuny.

Moo ko épnpor
To Korjuny dev cuvictdral o€ Toidud kot eprovg katw tov 18 etdv, kKobmg dev £xel peretndel oe
LTIV TNV NAKLOKT OUAdaL.

Alho gappoxoe ko Korjuny
Evnuepdote tov yotpd cog edv ¥pnolponoleite, £xeTe TPOGPATO YPNCILOTOMGEL 1] UITopEl val
XPNOOTONOETE AAL PAPLLOKAL.

Kinon ko Oniaopog
To Korjuny dgv cvvictdtor kotd TN O1dpkew ™G KONONG, Tov Onlacuod Kol o€ yuvaikeg
OVOTOPAYWYIKNG MAMKIOG TOV €V YPNGUYLOTOIOVV OVTIGOAAN Y.

O emdpdoelg tov Korjuny oto avamtvocduevo EuPpuo eivar dyveooteg kol o kivduvog yio To
veoyévvnto/Ppépog dev Umopel va. OmoKAEIGTEL.

Edv vrdpyer mBavotnta va peivete £€yKvog, TPEMEL VO YPNCULOTOLEITE ATOTELEGLATIKT] AVTICOAANYT
Katd tn odpkelo tng Oepameiog ue Korjuny.

Evnuepoote apéomc tov yiotpo cag edv peivete £ykvog katd ) didpketa g Oepomeiog pe ovtod to
PapLOKO.

Agv gival Yoot €6v 1 KAtovpaEOoUAURT TEPVA 6TO UNTPIKO YaAa. Evoéyetatl va vadpyet kivouvog yio
ta veoyévvnta/Bpeen mov Inhalovv. Edav Onhalete, {ntiote ) cupfovir| Tov yiotpov cog.
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Oonynon ko EPLoROS PNy avnpdTmy
Mnv odnyeite Kot UnVv ¥pNOUYLOTOLEITE UNYOVALATO 6V ELEAVIGETE AVETIBOUNTEG EVEPYELES, OTMC
CaAn N avemBOunteg evépyeteg oxeTIiLOUEVES e TNV £YYVLOT], KATA TN S1GpKELD 1 LETE TN YOpTyNon.

To Korjuny nepiéyer moivooppuco 80 kot vatpro

Av16 10 dapuaKo mepEyet 21,6 pkpoypappdpio toAvcopPikod 80 o KGbe TpoyeucuéVn GUpLYYQ
Korjuny tev 10 pikpoypappopiov kot 108 pucpoypappdpia tolvcopfikov 80 oe kdbe mpoyeuopuévn
ovpryya Korjuny tov 50 pikpoypappopiov. Ta moivcopPikd pmopel va Tpokarésouy oAAEPYIKEG
avTdpdoelc. Evnuepmote tov y1atpd cag e0v EYETE OTOIEGONTOTE YVMOOTEG QAAEPYIES.

Av10 10 Pappako mePEYEL Arydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd 06on, onAad1| ivar 0VGLOCTIKA
«ehevBepo vatpiovy. H mocdmta vorpiov mov yopnyeitor ava Eyyvon gival peyaddtepn omd exeivn
IOV TEPLEYETAL GTO POPLOKEVTIKO TPOIOV AOY® TG 0PaimCTg TOV TUKVOD SOAVOTOC LE S1dALL
yAoprovyov vatpiov 9 mg/mL (0,9 %). [Ipwv amd kdbe yoprynon Korjuny, yopnyovvior emmiéov

500 mL evéoyov dtodvpatog yAoprovyov vatpiov 9 mg/mL (0,9 %) ko, mapdAinia pe k6O
yopnynon Korjuny, yopnyovvroat 250 mL evécipov dtaddpotog yroptovyov vatpiov 9 mg/mL (0,9 %).

3. Iog va ypnoporomcete To Korjuny
Ba cag yopnynbei Korjuny vmd v enifreyn yatpoo pe gumeipio ot Oepaneio Tov kapKivov.

Ipwv and v évapén kar katd tn didpkeia tng Bepameiag, Oa cog yopnyndovv epdpuoka yio ™ peimon
TOV TVPETOV, TOV TOVOL N TG PAEYLOVTG TOL TTpokaAgital and to Korjuny.

To Korjuny yopnyeitat pe £yyvon 6TV KOIAMOKN KOIAOTNTO TOL Slopkel TOLAdYIoTOV 3 €mG KOl 6 dpeg
KAt avoTATO Op1o.

®a cag yopnynbovv 4 gyyvoelg pe avavopevn doon: 10, 20, 50 kot 150 pukpoypappdpia. Meta&o
TOV EYYVGEDV LEGOAAPOVY TOVAAYIGTOV 2 MUEPOLOYIOKEG NUEPES Y®PIG Eyyvon. o Tapaderypa, Oa
AdBete €yyvon Tig nuépeg 0, 3, 7 ko 10. QoT0G0, 0 Y10TPOG GG UTOPEL VO ATOPUGIGEL VO TOPATEIVEL
TO (POVIKO dtdotnpa LeETaED TV £YYOcEMV TPOKEUEVOL va petmBel o kivduvog eupdviong
avemBountov evepyeidv. H cuvolikn mepiodog Oepaneiag dev Oa mpémetl vo vepPaivel GUVOAIKE TIC

21 nuépeg.

TomoBeteitan kabethpog otV KOIAOKN oag KOOTNTO ke’ OAN TN didpketa NG Oepaneiog, puéypt Tnv
NuUépa HeTd v TeAgvTaia £yyvon.

Metd v mpan €yyvon Korjuny o yiatpdg oag Ba cag mapakolovdei yio tovddyiotov 24 dpes yio Tig
avTOPpAoElg Tov oyeTilovTal LE TNV £YYVOT KOl Y10 TOVAGYLIGTOV 6 MPEG PETA amd kafe emduevn
£yyoon.

Edv éxete meplocdTEpEG EPOTICELG GYETIKA LLE T YPTOT AVTOV TOL PAPUAKOV, POTNGTE TOV Y1ATPO
oG,

4. MBavég avemBOunTeg evépysereg

Onwc 6Ma o pdppoka, £T61 Kot aLTd TO PAPLOKO UTOPEL VO TPOKAAECEL AVETIOVUNTEG EVEPYELES, OV
Kot 0V mopovotdloviol 6€ GAOVE TOVS OVOPDOTOLG,.

Evuepdote apuéomg Tov YIoTpo 6ag hv sppoavicete omoladnmote omd Tig akdlovdeg cofapig

avemOOUNTES EVEPYELECS:

IToAd ovyvég (evoéyetar va ELPAVIOTOVV G TEPLoGOTEPO amd 1 ata 10 dtopa)

. AvemOounteg evépyereg mov oyetilovrar pe v £yyvon
Koatd ™ didpreta g £yyvong Kot petd and avtn, ot acbeveic mov maoyovv and Korjuny
EVOEYETAL VO, EUPOVICOVY aVETIOOUNTEG EVEPYEIEG TTOV OYETILOVTOL LE TNV EYYVOT. ZE€ OVTEC
TEPIAAUPAVOVTOL CUUTTAOUATO OTOC TVPETOC, YAUNAT APTNPLOKN THEST), plyN, KEQOAOAYia,
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vaoTtia, EUETOC, TOVOC GTOVG HLG Kot 6T apbBpaoels. To eapuako umopel eniong va mpokoAEcEL
YPNYOPOLG KapdLaKoVS TaAU0VS, 00VGTVOLa, dEPUATIKG GUUTTMMATO Kot KOTwon. Ta
CUUTTOUOTE OVTA PPOVIoVTaL Kupimg eVTOg 24 @pOV UETA TNV £YYVOT| Kol LITOPOVV VL
KATOOTOOV AENTIKA Yo T (on. AVTEC o1 avemBounTteg evépyeleg amaltovv dueon Bepamneio.

O ywTpog oag pmopel va EETAGEL TO eVOEXOUEVO LEimoNg Tov puBuov Eyyvong Tov Korjuny 1 va cog
yopnynoel TpochHetn Bepameio yio ) peiwon Tov GoPapdv GUUTTOUATOV.

AMeG avemBOUNTEC EVEPYELEC UTOPEL VO TPOKDYOLV E TIC AKOAOLOEC GLYVOTNTEC:
oAb ovyvég (evogyeTal va ELPAVIGTOVY G TTEPLEGOTEPO. amd 1 ata 10 dToua)

GUVOPOUO PAEYUOVMDOOVS aVTIOPAGNC TOV OVOUALETAL GUVOPOUO ATEAELOEPMOTG KUTOKIVAY —
BA. mapdypaeo 2, «I[Ipogidomomaelg Kot TpoeLAGEEIS)

vavtio, EUETOG, d1appota.

KOWALOKO GAYOC

mopeTde, plyn, KOT®O, TOVOG

avénuéva eninedo C-avtidpooag TpTeivg 6To aipa (OeikTNg PAEYUOVIC)

Yoyvég (evoéyetan va eppoviotodv og £o¢ 1 ota 10 dropa)

Aoiuwén

UELOUEVOG apOOg epLOpOV aocEapiny

aLENUEVOG aPLOIOC AEVKDY ALLOCOUIPI®MY 1 CUYKEKPIUEVOV AEVKADV QUILOGPALPI®V TOV
ovopdovtor ovdeTeEPOPIAL

ENAEWYT) OPIGUEVOV AEVKDV OLLOCOULPI®mY TOV 0VOUALoVTOL AEUPOKVTTOP
GUGTNUATIKO GOVOPOUO PAEYLOVAOIOVS 0mdvTnonc— PA. mapdypao 2, «IIpocidomotnoelc Kot
TPOPVAAEELS

vrepevatcnocio

pewmpévn opeén

aQLOATOON

YopUnAd erineda vatpiov, koliov 1 acPestiov 6to aipa

avénpéva emineda cakyipov GTo aipo

peimon Tov emmEdOL NG TPMOTEIVNG GTO i, OTTMG 1) AeLK®UATIVY

0yx0g

Can

EMTAYLVOLEVOG KOPILUKOG TOANOG

XOHNAN 1 VYMAN apTpLokn Tieon

epvbpiaom, eEayelg

KOWALOKY) SLGPOPT, TOUTOVIGLOC

aiocOnuo kavoov

GAYOC AV® KOTAMOKNG YDPaG

LEPIKT amOPPAEN TOVL EVIEPOV

avénuéva emineda yoAepvOpivig oto aipa, o Kitpvn ovcio SicTaonG TS YPOOTIKNAG TOV
oipoTog

QAEYHOVT] TOV YOANQOP®V TOPWOV

QAAEPYIKT] PAEYLLOVT] TOV OEPUOTOG

e&avOnpa, epuBpdnTa TOL FEPHATOC, KVNOUOS

vrepPolikn epidpwon

0GLOAYiA, HVTKOG TOVOG, TOVOG OTIS apBpmdaElg

aipa ota 00pa, VIEPPOAIKT TOGOHTNTA TPWTEIVIG GTA 0VPAL

advvapio

oVog 6Tov Bdpaka

@reypov

o1loNpa TOV 16TAOV TPOKAAOVUEVO ad VIEPPOALKT TOGHTNTA VYPDV

YPITMONG GLVOPOUN

aicOnpo adrbdeciog

GLUGGMPELGT LYPOL GTA AVM KOUT KAT® AKpaL

OVETIOLPKT|G TTOpOYT] 0ELYOVOL GE OAOKANPO TO AL 1] OE L0 TEPLOYN TOL COUOTOG
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OVOATVELGTIKEG OUGKOAIESG, VYPO GTOV BdpaKa

avénuéva enineda NTOTIKGOV EVEOU®V, OTMG 1 GULIVOTPAVOPEPACT] TNG OANVIVIG, T ACTOPTIKN
OULVOTPOAVOQEPBOT], 1| GAKAAIKT) POGPATAGT, 1) Y-YAOUTOUVAOTPAVCPEPACT|

avénuévn Bepprokpacio cOUATOG

avénuéva enineda 6TO aiplo OVPLOG, TPOKAAGITOVIVIG, AUVLAGCNS, POCPAUTACNG TNG KPEATIVIVIG,
KpeaTVivng (poidv mov mapdyetal omd Tov HETAPOAIGUO TV LODV)

UELOUEVO ETUTEDO YPMOTIKNG TOV EPLOPOV OLLOGPUPIDY

avénuévog aptdpdc aponetaAioy

UELOUEVT] OMKT TPOTEIV

UEL®UEVO Bpog

Oy ovyvég (evoéyeton va eppaviotodv og ém¢ kot 1 ota 100 dropa)

GpBec

Aolpwén oépuartog

PAEYLOVT TOV AMTTMS0VG 16TOV KAT® atd TO OEPUA LE OEPUATIKA 0Lidia oTo omticbio puépog Tov
Tod100

amin Aoluwén Epmnta, Tomikn Aoiuwén, AoIUmEN 0VPOTOMNTIKOD GLGTHLUTOC
(QAEYLOVT] TV TIVELUOVOV

UELOUEVOG aptOpOG arpomeTarMmy, petopuévn TN ToV aipotog

ENLEYT AEVKDV OUOGPALPIY, OTMG TO. OVOETEPOPIA

YOUNAG eTiTEdH GOKYAPOV GTO OipLaL

YOUNAO ETimedo payvnciov 6to aipo

KOTAKPATNO™N VYPAV

YOYOKIVNTIKY avnovyia, KOTaOAwy”n

Un euoloA0YKd aicOnua, 6Tmg andio, LOPUNYKIOCUO KOl KVIGLOG

oo plokég dratapayég ota xépta 1 Ta TOSLO TOL TPOKAAOVVTOL 0t PAGPT TV VEDPp®V
VEVLPIKT dlatapay] TOV EXNPEALEL TOAAG VEDPO TOV XEPLOV KOV TOV TOSIDV TAVTOYPOVA
MmoBopio, AnBapyog

aveEAEYKTOL OTOG 0L, OTOGHOL

dloTapayEc yevong

BoAn 6paon

aicOnua ovénuévou kapdlaKod TAALOD, OKOVOVIGTOV KOpOoKoD TOAUOD

KapdloKn advvapio

amOQPaEN TVELHOVIKNG 0pTNPiog

OVOTTVELOTIKT OVGYEPELD, LOVIIAGHO TOV BPOYYIKOV HO®OV

Prixeg, AoCuykag

UETAVAGTEVOT] PAEYLOVOIDV KLTTAP®V 1 KOPKIVIKOV KLTTAPWOV GTOV TVEVUOVIKO 10T0,
OVETAPKELD TMV TVELUOV®V

TOVOG GTOV OIS KOl 6TOV Adpuyya

YPNYOPOTEPT AVOTTVON, GLPLYHOG

L1 QLGIOAOYIKEG KPAUTES

Enpootopia

ATTOAELN TNG KIVITIKOTNTOG TOV EVIEPOL

UELOUEVT] EKKEVOCT] TOV GTOUAYOL

TOVOC GTNV KATM KOIAOKT YOpa

dvokoayia TG KOIMOKNE YOPAg

GLUGGMPELGT VYPOL GTNV KOIMOKN KOIAOTNTA

ome000TEPVIKN PON YOANG OO TO TPATO TUNIO TOV AETTOD EVIEPOL GTO GTOUAXL
SL0TOPAYES TOV GTOUMYOV

HELOUEVT] KIVITIKOTNTO TOL GTOUAYOL KOl TOV EVIEPOL

QAEYLOVT TNG HLEUPPEVNG TTOV TTEPIPAALEL TNV KOIALOKT KOTAOTNTO KOl KOADTTEL TOL KOIAMOKE,
opyava

vavtio

amoepaén Tov AenTOD EVTEPOV
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dvopopia oTo GTOUAYL

£1ETOG PE aipa

QAEYLLOVT] TOV E0MTEPIKOD PAEVVOYOVOL TOL GTOUATOG

(QAEYLOVT TOV NIATOG LE KOTAGTPOPT TOV KVTTAP®V, POUPUOKOYEVIS PAEYLLOV TOV NTATOG
NTOTIKY AVETAPKELDL

HEWHEVT pOT} XOANG

mafoAoyIKn NraTIKn AElTovpyia

KITPWICUOG TOV OEPUATOG T} TOV AEVKMV TV 0QHOAUDY AOY® NTATIK®V TPOPANUATOV
VUKTEPIVI EQIOpmON

gpLOPOTNTA TNG TAAGUNG, KVIOWTIKO eEAVONA Kot AAAES SEPLATIKEG AVTIOPACELS
TOVOC 610 00TA, TOVOG GTO TAEVPA

GVoG TOL EMNPEALEL TOVG VG KOl TOV OKEAETO, TOVOG GTA XEPLOL KO TO TOALOL
EMMOLVT KOl SOGKOAN 00PN, LEWUEVT TTAPAYMOYT] 00P®V

avénomn tov aplfpov AEVKOV AHOGPALPi®V GTa 0Vpa

VEQPIKN OVETAPKELD, VEPPIKOG TOVOG

preypoviy o Béon epappoyng

noévog ot B€om tov kabetnpa, dtappon vYPoD

aicOnpo TANPOTNTAG HETA TNV KOTAVIA®GT TOAD Aly®V TpoQitmV

aicOnpa kpvov N BeppoTnTOC

avtidpaon ot B€om g Eveong

(QAEYLLOVT] TOV PAEVVOYOVOV-EKKPITIKOVD TOLYDUOTOG

Slya

gpLBpITNTA TOL HEPLOTOC GTO onpeio Tov kKabetnpa

yevikn emdeivaon g vyelog

TVEMKO AAYOg

L] LGLOAOYIKESG OOKIUES NTATIKNG AgtTovpyiag, avénuéva nratikd Evivpo
avénuéva enineda Tpavoapvacov (Mratik®v evipwnv)

UELOUEVOG KOPEGLOC 0EVYOVOL GTO Ol

avénuéva emimeda cvlevypévng yorepvOpivie oto aipo, ovpukod 0EE0C, vmdoydvov,
YOAOKTIKNG 0.puOpoyovaonc, Mmdong

pelopéva emineda 6101 pov, YAmpiov 6To aijlo

peltopévn Bepprokpocio cOUUTOC

UELOUEVO TTOGOGTO KLTTAP®V OULOTOC GTOV GYKO TOV OULLOTOG

0VLPOYOAIVT GTO 0VpPaL

KOTTOPO GTO OVPO, CLUTEPIALUPAVOUEVOV TOV AEVKDV ALLOCOUPIDY

TOPOTETAUEVOS YPOVOG EVEPYOTTOINUEVNC Bpopufomlaotivig — o SoKILAGTia Yio TOV EAEYYO TNG

TENG TOV OUpLOTOG

avénpévn debvig opolomomuévn oyéon, 1 onoia deiyvel 0Tt To aipa et pe moAd apyd pvOud

TpoPAUaTA KATA T XOPNYNON: TOVOG, ATOKAIGT] TOPUKEIHEVAOV AKPOV TPOVUATOGC,
OVOOTOUMTIKN EMTAOKY (7. a1poppayio 1) O1ppon 6€ GUVOLSELS LETAED ayyeimv 1} Kollmv
opyavaV)

Ava@opd avemBOunTmv gvepystav
Edv mopatnpnoete kamoto avemi@Ount eVEPYELD, EVILEPDOTE TOV YLOTPO 1| TOV/TIV VOGOKOUO GOG.

Av16 1oyvet Kat yio ke oy avemiBounTn evépyELa TOV €V AVAPEPETAL GTO TAPOV PVAAO 0N YDV

ypnons. Mmopeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeleg anevbeiag, Léow Tov Bvikod
GLGTHIOTOG OVOPOPAS TTov avaypdeetol oto [Tapdptnua V. Mécwm g avapopds averdountov

EVEPYEIDMV UmOpeiTe Vo, fonBNcETE TN GLALOYN TEPLOTOTEPMV TANPOPOPLDV CYETIKE LLE TV ACPAAELL

TOV TTOPOVTOC POPUAKOV.

5.

IIog va pvridocete To Korjuny

To @appako ovTd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLV TOl TOdLA.
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No punv YpNOUOTOLEITE AVTO TO PAPUAKO LETH TNV MUEPOUNVIL ANENG TOV OVOPEPETAL GTO KOVTL KOl
o1 ovptyya petd v €voelén «AHEH». H nuepounvio Anéng sivon 1 televtaio nuépa Tov pinve mov
ovVoQEPETOL EKEL.

DdvAdocete o yoyeio (2 °C — 8 °C). Mnv katayvyete. DVAAGGETE GTIV OPYLKT] GLCKEVAGIN Y10 VOl
TPOGTATEVETAL OO TO PG,

To mapackevaouévo dtdAvpa Eyyoong Oa TpEmel va ypNoOToLEiTaL OUECME.

6. Mepreybpeva TG GVOKEVOCING KO AOWTEG TANPOPOPIES

T wegpréyer To Korjuny

. H dpaoctikn ovoia givar 1 kotovpo&opaumn.
Mia mpoyepicuévn ovpryya Korjuny 10 pucpoypappapiov nepiéyet 10 pikpoypoppdpio
Kkatovpaopudumng o mokvo dtivua 0,1 mL, wov avtictoyei o 0,1 mg/mL.
Mia mpoyepicuévn ovpryyo Korjuny 50 pikpoypappopiov mepéyet SO lkpoypopupapta
Kkatovpaopdunng og mokvo didivpa 0,5 mL, wov avtiotoyet og 0,1 mg/mL.

o Ta dAha cvotatikd givan Kitpuco vatpro (E331), povoddpikd kitpucd o0 (E330), molvcopPikd
80 (E433) ko vdwp yio evéoipa. BA. mapdypago 2, «To Korjuny mepiéyet moAvcopPio 80 ko
VATpLOR.

Epg@évion tov Korjuny ko epieyépeve g cvokevaciog
To Korjuny givat d10ny£g, dypmpo Tokvo SIEADLLO Y10 TOPAGKELT SIHADLOTOC TPOg Eyyvon (oTEipo

TUKVO SLIIAVLLL) OE TPOYEUGUEVES YOAAMVEG GUPTYYES LUE KOTAKLAL.

Meyébn cvokevaociog:

o Korjuny 10 pkpoypappdpia: 3 TpoyeUicUEVES GUPLYYES KL S GOANVIOKOL GE KOVTL [LE UITAE
APOUATIKO KOOKO
. Korjuny 50 pukpoypoppdpio: 4 TpoyeuicHEVEG COPLYYEC KOl 5 GOANVIGKOL GE KOVTL LE KMOKO

KOKKIVOL YPOUOTOG

Kéroyoc Aderag Kvkhogopiag
Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

Orestads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kebenhavn S

Aavia

IMopaockevaotig

Eurofins PHAST GmbH,
Kardinal-Wendel-Strasse 16
Homburg 66424

Saarland

T'eppavia

I"a omoladnmote TANPOPOPIo. GYETIKA LUE TO TOPOV PUPUOKEVTIKO TPOiOV, TUPUKOAEIGTE VA
angvbuvbeite otov Kdtoyo g Adsrog Kukiopopiog.

To mwapov VAL 00NYIOV piiong avadewpOnke Yo TEAEVTAIO POPE OTIS

Aemntopepeic mAnpoopieg yio 10 Pappoko avtd eival 0100€oteg oToV SLUSIKTLOKO TOTO TOV
Evponraikod Opyavicuov dopudkov https://www.ema.europa.eu
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O T po@opicc Tov akoAovOovV amevOOvovTal pévo o€ erayyslpatieg vysiog:

Yhka kon e£omlopég Tov amaiTovvTon Yo TNV apaimon Kot T yopiynon tov Korjuny

EVEGLLO O1GAv LA YA®PLovyov vaTpiov Img/mL (0,9%)

ovptyyeg tov 50 ml 0o ToAVTPOTVAEVIO

OO Y100 CVPLYYES 0md TOALTPOTLAEVIO TV 50 mL

COANVAOGELS £YYVONG A0 TOALUOVAEVIO UE E0mTEPIKN O1aueTpo 1 mm kot pikog 150 cm
BarPidec £yyvong / cvvdéoelg "Y" amd moAvovOpaxikd

KaOeTPEG Ao TOALOLPEDAVY e EMTIKAALYT GIAIKOVTG

avtia &yyvong axpiPeiog

Apaioon wpwv amd ™ yopnynon

To Korjuny mpénetl va mopoackevdletar amd exoyyeApatios TOL TOUEN TNG VYELNG LE T YPNOT TNG
KOTOAANANG GONTTNG TEYVIKNC.

H e&mtepikn em@dvela TG TPOYEUIGUEVIC GUPTYYOS OEV EIVOL OTOCTEPMUEVT).

O 6yK0g TOV EVEGLOV SLoAVLOTOG YAWPLovyoL vatpiov 9 mg/mL (0,9 %) mov avapépeTonr oTov
mivaxo avtieiton pe po ovupryya tov 50 mL.

"Evag emmAéov eviidpecog ympog aépa TovAdytotov 3 mL cupmepriappdveral otn cOpryyo Tov

50 mL.

H(On) mpoyepiopévn(-gg) ovpryya(-gc) Korjuny pe v amottodpevn TEPIEKTIKOTNTA TOV
AVOQPEPETOL GTOV TTIVOKO ETOE®POVVTOL OTTTIKE Y100 TVYOV EEVE GOUATIOW 1] ATOYPOUOTIGHO.

To mdpa Akpov TG TPOYEMGUEVNG CVPTYYOS OPULPELTAL LE TO AKPO TNG GUPLYYOS VAL £XEL
KatevBuvon tpog Ta emdve. Mnv EePlddvete | TEPIOTPEPETE TO WAL

O £6OKAEIOUEVOG COANVIOKOG TPOGAPTATUL GTNV TPOYEUIGLEVT] GUPLYYO. KOL TO TPOGTOTEVLTIKO
KéAvppo Tov coinviokov agatpeitat. ['a kdbe cOpryya mpénet va ypnoiponoteitat £vag véog
GOANVICKOG,.

O cwAnvickog 104yeToL SIUEGD TOL OVOLYHOTOC TNG cVptyyag Tov S0 mL, dote 0 cAnviokog
va gppobifeton oto evéoipo Saivpa yAwprovyov vatpiov 9 mg/mL (0,9 %) (swdva).

Mnv yopnyeite v mpoyemopévn cupryya Korjuny amevbeiog otov acOevi.

‘O)o to MEPLEYOLEVO TNG TPOYEUIGUEVIS GUPLYYOS EVIETOL GTO EVEGIHO 1AL YAWDPLOVYOV
vatpiov 9 mg/mL (0,9 %).

To éuPolo dgv mpémer va Tpafrnytel Tpog To Tiow Yo va Eemivbel n Tpoyepicuévn copiyyo,
£T01 MOTE VO, amo@evyDel evdeyoLeEVT] LOAVVOT KOt VO SICQOALCTEL OTL evieTOl 0 C®WGTOG OYKOG.
2OUPOVO LE TOV TivaKa, To TpoNyovLEVa Bripata eravaloppdvovtol yio Ty EVest ToV
OTTOTOVLEVOD aPlOUOD TPOYEUIGUEVOV GLPTYY®V ot cVptyyd Tv 50 mL.

H ovpryya tov 50 mL «heiveTon e TO OO KO avadeDETOL EALOPPA Vi VO ovoElyDel TO
Stddvpa.

Toyov puoarideg aépa and T cvpryya Tov S0 mL apaipovvtal.

To apo1podpEVO KOKKIVO OVTOKOAANTO GTNV ECMTEPTIKN TAEVPA TOL KOADUUOTOG TOV KOVTIOD LE
v avoypoen «Apaiouévo Korjuny. Movo 1o, evO0omepITOVOikn ¥pNon.» TPEMTEL Vo, EMKOAANOel
ot ovpryya tov 50 mL. [Ipdkertat Yo LETPO TPOPOLAAENC, TPOKELUEVOL VO, SIUCPAAGTEL TWC
to Korjuny 0a gyyvbei pudévo péow g evdomepirovaikng 0601 yopnynone.

H obvpryya tov 50 mL gicdyeton oty avtiia yyvong.

Mivaxag ApOpég TpoyepIGREVOY GUPTYYOV KOl VKMV TOV GTOITOOVTOL Y10 TV TOPUCKELT] TOV

owAdpatog Korjuny yo evoomeprirovaikng £yyvon

"Eyyvon/Adon Ap1Buog Ap1Buog Yuvolkog Evéowo Telkog 6yKog
TPOYEUICUEV® | TTPOYEUICUEVD | OYKOC TUKVOD  |StdAVLOL Yo xopynon
v ouplyyov 10 | v ovplyyov 50 | dreddpotog YA®PLOVYOL
pkpoypappap | pkpoypappaep | Korjuny yio  [varpiov 9mg/m
{ov {ov TOPOUCKELN L (0,9%)
StoAdpaTog
TPOG £yXVOT)
In éyyvon / 1 - 0,1 mL 10 mL 10,1 mL
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10
HIKPOYPOLLAPLOL

21 éyyvon /
20 2 - 0,2 mL 20 mL 20,2 mL

HIKPOYPULLLAPLOL

3n éyyvon /
50 -—- 1 0,5 mL 49,5 mL 50 mL

LKPOYPOLLUAPLOL

4n éyyvon /
150 - 3 1,5 mL 48,5 mL 50 mL

LKPOYPOLLUAPLOL

Ewéva Metagopd tov Korjuny amé tnv mpoyepiopévn copryya 6t ovpryye tT@v 50 mL wov
agpréyel evéopo drdiovpa yrAoprovyov varpiov 9 mg/mL (0,9 %)

poyepiopévn copryye Korjuny
4+—— Evdibduecog ydpog aépa

Korjuny mokvéd dtdlvpa ylo Topackevwn
_} SLADLOTOG TTPOG €yyvon

[ ] cOpryya Tov 50 mL
—+— Evduduecog yopog aépa

——1——  &VEOLUO SIIAV U YA®PLOVYOV
vatpiov 9Img/mL (0,9%)

To mapackevaouévo dtdAvpa yio £yyvon gival QLGIKA Kot ynuikd otabepo yo 48 mpeg ot
Beppokpaocio omd 2 £mg 8°C ko yia 24 dpeg og Beppokpacio Oyt peyodvtepn ano 25°C. Ao
UIKPOPLOAOYIKT Aoy, TO TPOIOV TPEMEL Va, Yp1oiponon0el ouécme. e mepintwon mov dev
ypnoioron el apéoms, 0 xpOvoc POAOENG Kol 01 cLVONKES POAAENC TPV TN YPNOT ATOTEAODY €VOHVN
TOV XPNOTN Kol Ogv TPETEL Kavovikd vo vrepPaivouy Tig 24 dpeg ot 2 émg 8°C, ekTOG KoL av M
apoinon &gl mpaypotonon el 6e EAeyYOUEVES KOL ETIKVPMUEVES AONTTEG CLVONKEC.

Tpomog yopiiymong

O KoBeTpag eVOOTEPITOVAIKTG XOPNYNOTG TPENEL VO TOODETEITAL VIO LILEPTXOYPOPIKT KaBodrynomn,
oo 10TPO EUTELPO GE OLUSIKAGIES EVOOTEPLTOVAIKNC YopNnyNone. O kabetpag ypnolLoTotEital yio Tnv
TOPOYETEVCT] TOV OIOKITN Kot TV £yXLoT Tov apalouévov Korjuny kot Tov evEGIUOD SOADIOTOC
yAopovyov vatpiov 9 mg/mkL (0,9%). Zuvietdtor 0 KafeTpag Vo TOPOEVEL GTNV KOTAMOKN
Koot Ta ke’ OAN T didpkela TG TEPLOdoL Bepaneiog. To pdpuoko uropei va apotpedei cHUE®VA
ue TV kpion tov OepAmovtog YoTpoh TV ETOUEVT TG TEAELTALNG £YYLOTC.

Ipwv and k6O yopnynon Korjuny, 10 aokitikd vypd TPEMEL VO TOPOYETELETAL TOLAAYIGTOV LEYPL TN
SloKoT TG owBOpUNTNG POTIG 1 TV OVAKODPLET T®V GUUTTOUATOV (BA. Tapdypago 4.4). X1
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ouvéyela, Tpv amd kdbe yopnynon Korjuny, yivetar £yyvon 500 ml evésyov dtoAdpoatog yhmptovyov
vatpiov 9 mg/ml (0,9%) yio TV €VicyLoN TG KATAVOUNG TOV GVTIGMUOTOG GTIV KOIAOKT KOWLOTNTA.

To aparopévo ddivua tpog Eyyvon Korjuny mpénet va yopnyeitol eVOOTEPITOVOIKA LE S1APKELL
£€yyvong ToLAAYIGTOV 3 OPOV HECH EVOG CLGTNUATOC OVTAIOG GLVEYXOVG £YYLONG, OTMC TEPTYPAPETAL
TOPOKATO:

O ovvdedEVOG EOTMGOC COAVOGNC £KYVong TG avtiiog akpiPeiog Tpoyepiletor pe 1o
apatopévo dtdivpa Korjuny mpog €yyvon.

H colMjvoon éxyoong cuvdéetan otn ovvdeon "Y".

Mopaiinia pe kaOs yoprynon Korjuny, 250 mL evécipov dtaAdpotog yYAmplovyov vatpiov

9 mg/ml (0,9%) eyyxtovtan pécw pag ParPidag Eyyvong / ohvdeons "Y" oty amaymyn £Kxuong
ToV KabeTnpaL.

H toydmrto g avtiiog puOuiletal cOpeva. pe Tov Tpog xopnynon 6yKo Kot v
TPOYPOUUUATICUEVT] SLAPKELD £YXVONG TOVAGYIGTOV 3 WPOV.

Otov 1 ovpryya tov 50 mL wov mepiéyet to apoatwpévo dtdAvpa Korjuny mpog £yyvon adeidoet,
avtikafictatot pe pio ovupryya tov S0 mL mwov mepiéyel 20 mL evésiov StaAdUOTOG
yAoprovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%) uéypt To TEAOC TG TPOYPAUUATIGUEVG OLAPKELNG EYYVOTG,
v va aparpedel o vexpdg 0yKog otnv anaymyr| Ekyvong (tepintov 2 ml) vd apeTdfAinteg
ovvOnkec. To vmoromo evéoipo drddvpa yhmprovyov vatpiov 9 mg/mkL (0,9 %) pmopet va
amopplposi.

O kaBepag dtatnpeitor KAEGTOG PEYXPL TNV EXOUEVT] £YXVLOT).

Tnv nuépa g Terevtaiog £yyvong exteleiton TaPOYETELGT TOL AGKITN LEYPL TN OLOKOTT TNG
avBopuNTNG ponc. XN cuVEKELd, 0 Kabetnpog uTopel va aeotpebei.

Amoppryn
Kapia dtkn vmoypéwon.
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