ITAPAPTHMA I

IEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX



To eappokevTiKd TPoidV aVTod TELEl VIO eMTPOSHETN TAPAKOAOVONGT. AVTO Ba emTpéyel TO
YPNYOPO TPOGOIOPIGUO VEDV TANPOPOPIDYV ACPAUAELNG. ZNTEITOL OO TOVG EMAYYEAULOTIEC TOL TOUEN
TNG VYELOVOIKNG TEPIBAAYNC VO avapEPOVY OTOIEGONTOTE TLOAVOAOYOVEVES AVETIOOUNTEG EVEPYELEG.
BA. moapdypapo 4.8 yio Tov TpOTo avapopas ovVETIBOUNTOV EVEPYELDV.

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Skytrofa 3 mg kovic kot S1aADTNE Yio eVESIHO LAV GE PLGIYYL0
Skytrofa 3,6 mg k6vig kat dStaAdTC Yo evEoiuo didivua og LGiyYLo
Skytrofa 4,3 mg kovig kot S1oAVTNG Y10 EVEGIUO LAV O PLGTYYLO
Skytrofa 5,2 mg kovig kot S1oADTNG Y10 EVEGIUO LAV O GLGTYYLO
Skytrofa 6,3 mg k6vig kat dStaAHTNE Yo EvESLUO didAvua 6g LGiYYL0
Skytrofa 7,6 mg kovig kot S1oA0VTNG Yo EVEGIUO LAV O GLGTYYLO
Skytrofa 9,1 mg kovig kot SLoAVTNG Y10 EVEGIUO SLAAVUA G PLGTYYLO
Skytrofa 11 mg kovig kat S1aAd TG Yo vESIUO AV 68 PLGTYYL0
Skytrofa 13,3 mg kovig ka1 S1oA0TNG Y10, EVEGIUO ddAvU 6 PLGTYY10

2. HHOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNGEXH
To Skytrofa amoteieitarl ond copoarotponivn 1 onola etvor Tpocwpvé culgvyuévn oe popéa
uebo&umorvabvievoylvkoine (mPEG) péow evic katoyvpmpévon cvvdét TransCon Linker. H

TEPLEKTIKOTNTO TOVL Skytrofa vrodeikcviel TAvToTE TNV TOCOHTNTO TOV TUNIOTOS CMUOTOTPOTIVIG.

Skytrofa 3 mg k6vic kat StoddTne 1o evESILo O1GAV L0 GE QLGIYY10

Kda0e puoiyyro duthod Bordapov tepigyel 3 mg copatotponivic* mov 1codvvapodv pe 8,6 mg
Aovameykoopatpornivn kot 0,279 ml dodvtn. Metd v avacvotacn, 1 ouykévipoorn PAcetl g
TPOTEIVNG copatotpomivig** eivan 11 mg/ml.

Skytrofa 3,6 mg k6vic kot StAVTNCS Yo EVEGLLO SIIALUO GE QLGTYYLO

Kabe puoiyyo duthod Borauov mepiéyet 3,6 mg copatotponivig* mov icodvvapodv pe 10,3 mg
Aovameykoopatpornivn kot 0,329 ml dodvtn. Metd v avacvotacn, 1 ouykévipoorn PAcetl g
TPOTEIVNG copatotpomivig** eivan 11 mg/ml.

Skytrofa 4,3 mg k6vic kot SAVTNC Yo EVEGSLLO SIIALLO GE QLGTYYLO

Kabe puoiyyo duthod Borauov mepiéyet 4,3 mg copatotponivic* mov i1codvvapodv pe 12,3 mg
Aovomeyksopatporivn kot 0,388 ml dtodvtn. Metd v avacvotacn, 1 cuykévipmorn Pacet g
TPOTEIVNG copatotpontivig** etvar 11 mg/ml.

Skytrofa 5,2 mg kovic kot dtaAdTne yio evéoiuo dtdAvua 6e QLGTYYLo

Ka0e puoiyyro duthod Bordpov tepiéyet 5,2 mg copatotponivig® mov icodvvapovv pe 14,8 mg
Aovomeykoopatporivn kot 0,464 ml dtodvtn. Metd tv avacvoetacn, 1 cuykévipmon Pdost g
TPOTEIVNG copatotpomivig** etvar 11 mg/ml.

Skytrofa 6,3 mg kovic kot dtaAdTne yio evéoiuo dtdAvua 6e QUGTYYLo

Kda0e puoiyyro duthod Bordapov tepiéyet 6,3 mg copatotponivic* mov 1codvvapovv pe 18 mg
Aovomeykoopatporivn kot 0,285 ml dtodvtn. Metd v avacvoetacn, 1 6uykévipmon Pdoet g
TPOTEIVNG copaToTpomiviig** eivan 22 mg/ml.



Skytrofa 7,6 mg kovic kot dtaAdTne yio evéoiuo dtdAvuo 6e QUGTYYLo

Kda0e puoiyyto duthod Bordpov tepiéyet 7,6 mg copatotponiving® mov icodvvapovv pe 21,7 mg
Aovomeykoopatpornivn kot 0,338 ml drodvtn. Metd v avacvotacn, 1 cuykévipmorn PAcel g
TPOTEIVNG copaToTPomTiviig** eivan 22 mg/ml.

Skytrofa 9,1 mg kovic kot SAVTNCS Yo EVEGLLO SIIALLO GE QLGTYYLO

Kabe puoiyyo duthod Borauov mepiéyet 9,1 mg copatotponivic* mov icodvvapodv pe 25,9 mg
Aovoreykoopatpornivny kKot 0,4 ml drodvtn. Metd v avachotaon, 1 cuykévipmon PAcet Tng
TPOTEIVNG OUATOTPOTIVIIGH* elvan 22 mg/ml.

Skytrofa 11 mg kovic kot S1ADTNG Yo EVEGILO SIAIALLO GE QLGTYYLO

Kabe puotiyyo dumhod Borapov mepiéyel 11 mg copatotponivnc* mov wwodvvouovy pe 31,4 mg
Aovomeykoopatporivn kot 0,479 ml dtodvtn. Metd v avacvoetacn, 1 cuykévipmon Pdoet g
TPOTEIVNG cOUATOTPOTIVIIGH* etvan 22 mg/ml.

Skytrofa 13,3 mg kévic kot dStoADTNC Yo EVESLLO SIIAVLLO GE QLGILYYL0

Kabe puoiyyro duthod Bordapov tepieyet 13,3 mg copatotpontivig* mov isoduvapovv pe 37,9 mg
Aovomeykoopatporivn kot 0,574 ml dtodvtn. Metd v avacvoetacn, 1 cuykévipmon Pdost g
TPOTEIVNG cOUATOTPOTIVIIGH* elvan 22 mg/ml.

* H meplektikoTnTo VIodEIKVOEL TNV TOGOTNTU TOL TUNUATOS COUATOTPOTIVIG Y®PIC va Aaupdvetan
voyn o cvvdétne mPEG.

** [Mapdyeton o€ kOTrapo Escherichia coli péow teyvoroyiag avacuvévacpévov DNA.

IMa tov TAfpn kaTdroyo TV ekddywV, PA. Tapdypoeo 6.1.

3. DAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Kovig kot dtoddutng yio evésio didAvpa (éveon).
Agvkn €mg VTOLELKT KOVIG,

O deAvTng eivar Eva dtowy£Eg Kot dypopo StdAva.

4, KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
41 OgpamevTikég gvoeicelg

Advvapio avamtuéng oe Tadid Kot epPouvg nikiog amd 3 eTdv Emg Kot 18 €TV, AOY® aveTapKOD]
£€KKpLonG g evooyevois owéntikng opudvng (avemdpkeia avénrikng oppovng [GHD]).

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG YOPNYNONS

H évapén xon n mapaxorovdnon tng Oepaneiag Oa mpénel va mpaypatomoteitot omd 10tpods e
e&edikevon kol umelpio TN SIAYVEOOT| Kol TV OVIILETOTIO TodTpIk®V acfevav pe GHD.

H mocotmta Kot 1 6uykévipmon g AOVOTEYKGOUATPOTVIG EKPpAaleTat mévtote e Opovg mg
COUOTOTPOTIVIG GE O,TL APOPA TO TEPLEYOUEVO TOV TUNLOTOG COUATOTPOTIVIG Kol YmpPic vo
ocvpmepthappavetar o cuvdétng mPEG, mpokeiévou vo tpoinedel AavBacuévn yopnynon tov
pappdxov otovg acheveic mov aAldlovv amd kadnuepivr Bepaneia pe copatoTpomivn.



Aocoroyia

H docoloyia kai n xopriynon Oa wpénel va e&atopukevovtal yio kKabe acOevi.

doon évaplne

H ocvvietdpevn d6om évapéng tov Skytrofa givar 0,24 mg copototponivng/kg couatikod Bdpovg,
yopnyovpevn anag efdopadiaing. O TEPIEKTIKOTNTEC TNG CUVIGTMHEVNG 0OGNG EVOPENG Yo Ll TETOLN

3001 avd gvpog Papovg mapatifevtal otov [ivaxa 1.

Mivakog 1 Xvviotopevn 66on yio acOseveic avd Bapog, o€ cuvtayoypaenen déccwv 0,24 mg
ocopatotponivic/kg/efoondada

Bépog (kg) MegprekTIKOTNTO H661S CORATOTPOTIVIS
115-139 3 mg
14-16,4 3,6 mg
16,5-19,9 4,3 mg
20-23)9 5,2 mg
24 - 289 6,3 mg
29-349 7,6 mg
35-419 9,1 mg
42 -50,9 11 mg
51 -60,4 13,3 mg
60,5-69,9 15,2 mg (pe tn ypnon dvo puctyyiov durhov Bulduov tov 7,6 mg to
KkaOEva)
70-84,9 18,2 mg (ue ™ ypnon 600 puotyyinv dimAov Baidpov tov 9,1 mg 1o
KaBéva)
85-100 22 mg (ue tn ypnon dvo euctyyimv durhod Bordauov Tov 11 mg 1o
KaOEva)

Y& mepinTtomn cuvTayoypaenong GAANG 06on¢ ektdg awthg Twv 0,24 mg

copototponivng/kg/efdoudda, vroroyiote T cuVoAkn fdouadiaia dooT (o€ Mg COUNTOTPOTIVIG)

KoL EMAEETE TNV KATAAANAN TTEPLEKTIKOTNTA 600NG (¢ EENG:

o Yuvolikn fdopadiaio d0om (Mg COUATOTPOTIVIG) = GuVTAyOYpaeNUEVN dOoN (Mg
copototpontivn/kg) x couatiko fapovg acbevoic (kg)

o 2TPOYYLAOTOMGTE TN GLVOALKN €fdopadiaia 6o (Mg GOUATOTPOTIVIG) GTNV TANGIEGTEP
TEPIEKTIKOTNTO 00N C, AouPavovtog TapdAnia vy ToLE OEPATEVTIKOVE GTOXOVG KOL TV
KAWVIKY] ovTomdKpion).

Adan évoplne yio. aoBeveic mov alialovy amd QopuUaKeLTIKG TPoIOVTa KaONUEPIVIIC YOPHYNONC
OWUATOTPOTTIVHC

Xe mepinmtoon aAlayng g Bepaneiog and kabnuepvn copatotponivn oe dna efoopadioimg
AOVOTEYKGOUOTPOTIVY, Ba Tpémet va TapéABouy TovAdyIoToV 8 Mpeg LETAED TG TEAEVTALNG OOGTG TNG
amaé nuepnoimg COUATOTPOTIVIG Kol TNG TPMTNG dOONS TNG AOVOTEYKGOUOTPOTIVIG.

210 oot Tov aAAGLoVY amd TNV KadnuePVI YOPTYNOoT COUATOTPOTIVIG, Ol WTPOL HIropohv va
TPOCAPUOGOLV T SO0 Evapéng cuvumoroyilovtag TV TpEyovoa 60GT TG COUATOTPOTIVIG, TNV
OTOUIKT] KAMVIKT 0VTOTOKPLIoN Kot To KAVIKG (NTHOTO TTov apopolV 101K ToV KdOe acOevn.

IMoa ta Tod1d Tov aAAGLoVY amd EOPUAKEVTIKG TPOIOVTO. KOO UEPIVIG XOPNYNONG COUATOTPOTIVIG GE
epdopadiaio doon ton pe N peyardtepn and 0,24 mg copatotpornivic/kg copatucon Bapovg,
ouvieTOuev 8001 Evapéng g Aovameykoopatponivig eivar 0,24 mg couatotpomivng/kg copaticod
Bapovg (BA. [Tivaxog 1).




T T Toud1d wov oAAGLOVY ad EAPLOKEVTIKA TPOTOVTO KOO LEPIVIC YOPNYNONG CMUATOTPOTIVIG OE
gfdouadiaio doom pkpotepn and 0,24 mg copatotponivny/kg copatikod Bapovg, ¥pPNOLUOTOINCTE
TNV TPOTYOVLEVT GUVTOYOYPAPNLEVT Efdopadiaio 30T G GLVIGTAOUEVN dOGT EvapENG TNG
AovomeykoopaTporivng (PA. iIcoduvapuio avetépm).

Titdlomoinon doonc

H 660om ¢ Aovaneykoopotpomivng Ba tpénel va mpocapuoleTot otopkd yio tov kébe acevn faoet
NG KMVIKNG OVTOTOKPIOTS, TOV AVETOOUNT®V EVEPYELDY 1/K0L TOV EKTOG TOL GTOYXEVOUEVOD EDPOVC
GUYKEVIPMGEMV TOV VGOLAIVOELS0VG awénTikov tapdyovia-1 (IGF-1) otov opd. Ot drabécipeg
TEPIEKTIKOTNTEG HOCNG CMUOTOTPOTIVIG TopatTiBevTol oTtny mapdypapo 1.

Ta péoa enineda Pabudv Tomikng amdkiiong (SDS) tov IGF-1 (aipoinyia 4-5 nuépeg puetd m
yopnynomn g 6001MGg) UropovVv va ¥pnoiporomBovy g 0dnyog yio TNV TItAomoinomn g 06ong (PA.
[Mivokag 2). [pw and v a&loloynon tov enmédwv SDS tov tipuomv tov IGF-1 tov 6o tpoxdyouy,
glval omopaitnTn N avapovn Yo TobAdytotov 2 efdouddeg pLetd v évapén g
AovoTEYKGOUATPOTTIVIG N LT amd omotadnmote oAhayn ddonc. Ot mpocappoyis g 60ong o Tpémet
va 6ToYEVOVY oty enitevén péowv emmédmv SDS tov tiudv tov IGF-1 ta onoia va Ppickoviat 6to
@LOI0A0YIKO Oplo, dINAAON HETOED -2 Kot +2 (katd mpoTiunon kovtd oty T SDS 0).

Ta enineda SDS tov Tipdv tov IGF-1 propel va mowilovv GuvapticeL TOL YPOVOL KOl GUVETMG
GULVIGTATOL 1 TOKTIKN TTapakoAovOnon tov enmédmwv SDS tov tiudv tov IGF-1 otov opo kad' 6An ™
dudpkela g Oepameing, E101KOTEPO KT TN S1dpKeLd TG NPNS.

Mivokog 2 Xoviotdpevy oAloy 6TV AEPIEKTIKOTNTA 3061S COUATOTPOTIVIG Y10 HEGES
Katnyopieg SDS Ttov Tipov 1ov IGF-1

Méoo gvpog SDS tov Tipov tov IGF-1 YUVIGTOUEVY] 0AAOYT] TS TEPLEKTIKOTNTAG
(opoinvyia Tnv nuépa 4-5 petd ™ 6601) 0601 cOUNATOTPOTIVIG
> +4 Meimon katd 3 TeplekTikdTTeg 006NG
+3 ¢ +4 Meiwon katd 2 meplekTikOTNTEC HO0NC
+2 éog +3 Meimon katd 1 TepiektikdTnTo d06NS
-2 émg +2 Kopio aAiayn
<-2 AvEnon katd 1 meplekTikdTNTO dOGNS

A0 A0ynon tne Bepormsioc

H a&todldynon ¢ amoteAeoaTIKOTNTOG KOl TNG AoQAAELNG Ba Tpémet va dievepyeital o€
UEGOJUCTNUATO, TOV 6 £0¢C 12 unvdVv Kol UTopel VoL TPy LOTOTOLELTAL LECH TNG EKTIUNONC LENTIKOV
TapapéTpov, foynuikov Tiwev (enineda IGF-1, oppovav, yAvkodng kot Mmdiov) Kot g
Katdotaong oc tpog v NPn. Kotd m didpketa e npng, Oa tpénet va e€etdletar To evoeyopevo
GLYVOTEP®V EKTILUNCEDV.

H Bepaneio Oo mpémet va daxomTETOL G€ 000EVELG e eTnGlOTOMUEVN TOOTNTO AVENONG TOL VYOVG

< 2 cm/étog, pe emitevén tov teAkoD dyovg, ue SDS g taydmrag avénong tov dyoug < + 1 uetd to
TPMTO £10¢ Bepaneiog, 1 6€ mepinT®ON TOL 1| 06TIKN NAKia givorl > 14 £t (Yo To Kopitola) 1

> 16 £t (Yo ta aydpia), niikio 1 omoio ovTIoToryEl 6TO KAEIGUO TOV EXPUCIOKDV QVENTIKOV
TAOKDV.

A6 T ovvInén TV emeHoEV Kot LETE, o1 acBevelg Oa mpénet va a&lodoyohval EK VEOL mG TPOG
NV avaykn yo Oepameio pe ovEnTikn oppov.

Ocpomeio e 010TPOYOVO. OO TOV OTOUATOC

Ot yuvaixkeg vd Bepamneio mov TEPIAAUPAVEL YOPTYNOT OLGTPOYOV®VY GO TOL GTOLOTOG LITOPEL VoL
omottohv VYNAOTEPN 006N ALENTIKNG OpUOVNG TTPOKELLEVOL Va emiTELYDEl 0 BepamevTikdg 6TOY0C (PA.
Tapdypoo 4.4).



Hopaieuyn 0oonc

e mepinton mopdrenyng Kamolag d6omg, avtr Ba Tpémel va yopnyeital 10 cLVTOUOTEPO SVVATO KoL
Ol TAPOTAVD OO 2 MUEPES LETA TN dOoM TToL TTapareipOnke. Edv &yovv mepdoel TeplocoTEPE AmO

2 Nuépeg 1 6001 o mapoleipOnke Do TPEMEL VoL TUPUKAUTTETOL EVIEADG, KOL 1] ETOUEVT dOGM Oal
TPEMEL VAL YOPYELTAL TNV TOKTIKY TPOYPUUUATIGUEVN NIEPa. e KAOE epinTmon, ol acbeveig pmopovv
va cuveyilovv To TOKTIKO TouG dmas efO0UAd10ImG SOGOAOYIKO GYT L.

ALLayn THE NUEPOC YOPIYNONGS THE d0aNS

Mmropei va yivel aAlayn tng nUEPOS TG efoopadiaiog Eveong, € Hid SLOPOPETIKN NUEPD TNG
gfoopnddas. H Aovameykoopatpomivn pmopel va yopnyeiton 2 nuépeg mpv 1 2 MUEPEC LETA TNV
TPOYPOUUATICUEVT UEP YOPNYTONG TNG 000oNC. Oa Tpémel va dtacpaicTtel 0Tl peTald g
teAevTaiog dOONG Kal TG veokaOlepmBeions TAKTIKNAG NUEPAS YOPTYNONG TNG 000N G ATos
gfdouadtaing Bo TEPACOVY TOLAAYIGTOV 5 NUEPEC.

Ewwoi tAnbvopuoi

Negppixn ovoieitovpyio

Agv vrdpyovv dabécieg TAnpoeopieg yio acheveic e veppikn dusAettovpyia kot 6gv UTOpoLV Vo
50000V 00GOAOYIKEG GLGTAGELS.

Hrartikn dvalertovpyio

Agv vdpyovv dabéciueg TAnpoeopieg ylo acbeveic pe nratiky dveAsrtovpyia Kot 6gv UToPovV Vo
50000V d0GOLOYIKEG CLGTAGELG.

THoudrorpixog ninQvouog
H aocpdleta kot 1 amoTELEGUATIKOTNTO TG AOVATEYKGOUATPOTIVIG G OOl NAKING KAT® TV
3 etV dev £xovv tekunplobeil. To topdva StobEcia dedoUEVa TEPTYPAPOVTOL GTNV TOPAYPLPO 5.1,

oAAG dev pmopel va yivel cvatacn o T 60c0A0Yia.

Tpomog yopnynong

Kda0e éveon Ba mpémet va yopnyeitar vrodoping dmaé efdopadioimg GTny KoK YOO, GTOV YOO 1
otov unpo. H Béom g yopnynong Ba mpémet va oAlalet yio va amotpanel n Aumootpo@ic.

H Aovameykooupatponivny tpoopiletar yio xop1ynomn HETA amd avacHGTACT TG KOVEMG V1o EVEGILO
StdAvpa e Tov EcKAEOpEVO daAvTr. H Aovareykoopatponivn Oa mpénet va yopnyeiton pécm g
ovoKkevnc avtopatng éveong Skytrofa Auto-Injector. O acOevig kat o ppovtiothg Bo mpénel va
EKTTOLOEVTOVV MGTE VO, SLUGPAMGTEL OTL £XOVV KATAVONGEL TN SL0SIKAGI0 TNE YOPIYNONG LEC® TNG
GLGKELNG, DOTE VO TOVG EMTPATEL 1] (VTO)-EVEST] TNG AOVOTEYKGOUOTPOTIVG.

To avacvotadév dtdAvpa o Tpémet va sivarl dypouo kot dtowyég £m¢ 1p1dilov, Kat vo eivol TpaKTiKd
elebBepo opatdv copatidiov (PA. Tapdypopo 6.6).

IMa 0dnyiec oyeTIKA PE TNV OVAGVGTAGT) TOV QUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC TPV Otd T Yopnynon, PA.
apdypapo 6.6 Kot Tig 0dnyies mov TepAapPavovtat 6To TEAOG TOV PUALOL 0dNYLOV YPNOTG.

4.3  Avrtevodsieag

YrepevoioOnoio 61N Spactikn ovsia 1} 6 KAmolo amd To £KO0Y TOV AVUPEPOVTOL TNV
mapdypoeo 6.1 (PA. mapdypapo 4.4).



H coupatotponivn dev Tpémet va xpnoILOTOLEITAL EAV VITAPYEL OTOLAONTOTE £VOEIEN SPacTNPLOTNTOC
Kémotov 6ykov (BA. Tapdypao 4.4). Tuydv evookpdviol OYKOl TPETEL VoL Eival aveEVEPYOT Kot M
avTveomloouatiky Oepaneio Tpémel va £xet ohokAnpwOel Tpv amd v Evapén g Bepomeiog pe
avéntikn oppovn. H Bepoaneio Oa mpénet va SoxdmTETOL EGV VITAPYEL EVOEIEN 0OENGNG KATOLOL OYKOV.

Ot aoBeveic pe ofeio Kpioyn vOG0o OV LTOPEPOLY OO EMTAOKEG LETA OO YELPOLPYIKT ETEUPAON
OVOIKTNG KaPALAG, XEWPOVPYIKN EMEUPOCT) KOAIAG, TOALATAEG TPOVUATIKEG KOKDGELG AOY®
aTVYNLOITOC, O&Ela AVOTTVEVGTIKT AVETAPKELD 1] TOPOUOLIES KATUOTACELS OV TPETEL VoL AapPdvouv
AovomeykoouaTporivn (oxetikd pe Toug aobeveig mov akoiovbolv Bepomeio vokatdoTaong, PA
Tapdypoo 4.4).

H Lovameykoouatponivny dev TPEMEL VA, YPTCILOTOLEITAL Y10, TV TPOUYWOYT| TNG AVATTLENC GE OO, [
KAEIOTEG EMPVOELS.

4.4  E10kéC TPOELOOTOM|GELS KOl TPOPVAAEELS KATA T1) Y P1joN)

IyynAaciuotnta

IIpoxeyévov va Bektimbel n yyvnAacipdtnta TV BloAOYIKOV QOPUAKEVTIKOV TPOTOVI®V, TO OVOLN
Kol 0 aplOpOg TOPTIOOG TOL YOPTYOVLEVOD POPUAKOL TPETEL VO KATAYPAPETOL LE CAPTVELD.

Oé&eia kpioun vOooc

e coPBopd Tacyovteg acheveic TOL VITOPEPOLY A0 EMTAOKEC PETA OO YELPOVPYIKT| EXEUPOON
OVOIKTNG KAPOLAS, XEPOVPYIKN EMEUPACT] KOWATOC, TOAAOTAEC TPOVUATIKEG KAKDGEIS AOY® OTUYLLOTOG
N o&ela OVOTVELGTIKT AVETAPKELD, 1] BvynodTnTa NTOY VYNAOTEPT GTOVG 0oBeVElG ToV EAafa
Oepaneia pe 5,3 mg 1 8 mg cwpatoTponivng nuepnoing (dnA. 37,1 — 56 mg/efdopdda) oe chykpion
pe tovg acbeveic mov Elafav eucoviko edpuaxo, 42% Evavtt 19%. Agdopévov 6ti dev vdpyovy
Stabéotueg TANPOPOPIES Y10, TNV ACEAAELD, TNG DEpOmeiog VITOKATAGTACTC TG CLENTIKAG OPUOVIC OE
aoBeveig og cofapn Kpioiun KOTAGTAON, TA 0QEAN TG cuve lopevns Bepaneiag e
AOVOTEYKGOUOTPOTIVY GE [0l TETOL0 KATAGTOOT OV UIOPOVV Vo 6TAOUIGTODV EVOVTL TOV SLUVITIKOV
KIVOUVOV IOV eVEXOVTOL. X€ OAOVG TOVC 0cBEVEIC TOV EKONADVOLY GAAN 1 TapoOpola o&eia Kpiotun
v660, T0 TavO dperog ¢ Bepaneiag e Aovareykcopatpomivn mpénel va otaduiletal Evoavtt Tov
SUVNTIKOV KIVOHVOL TTOL EVEYETOL.

Neodmhaoua

e aoBeveig pe mponyovuevn kKokonOn voco, Bo tpémet va divetal Wiaitepn Tpocoyn oe onpeio Kot
GUUTTOLOTO VITOTPOTNG.

Ot acBeveic pe mpodmdpyovteg dykovg 1 pe GHD devteponabag piag evéokpaviaxng PAGng Oa
npénel va, e£eTALOVTOL TOKTIKA Yio EEMEN 1| LTTOTPOT TNG EPYOCING TG VTOKEIUEVNG VOGOV.

e emPrdoavteg amd Kopkivo Todikng nAikiog, £xet avaeepOel avénuévog kivouvog evag dedtepov
vEOMAAGLOTOG 6€ aoBeveilc Tov EhaPav Bepameio pe avENTIKY OpUOVT| LETE TO TPMTO TOVG VEOTAUGLAL.
O1 evokpaviol OYKOL, WITEPMG TO, UNVIYYIOUATO, TAV 1) TAEOV GUYVT] LOPQT] OEVTEPOL
VeoTAGGLoTOC IOV £xel avapepbel oe acheveic mov voPARONKAV og aKTivobepameion 6TV KEQOAN Yo
TOV TPADTO TOVG VEOTAAGLLOL.

Ynepevarchnoio

Me 1 ypnomn TG AOVOTEYKGOUATPOTIVIG £Y0VV avapepOel avaQLANKTIKEG AVTIOPACELS,
ocvpmepthappavopévou ayyetoodnpatog. Ot acBeveig kot ot PPovTIGTEG Oo TPETEL VO EVILEPDVOVTOL
Y10 TO EVOEYOLEVO TETOL®MY OVTIOPACEMV, 10IWG LETE TNV TPDOTN 00T, KABMS KoL Y10, TNV avVAyKn
apeong avaltnong Tptkng fondetog oe mepintwon aipviotag, cofapng avtidopaong
vrepevarcinciog. Xe tepintmon avtidpaong vrepevalcnaciog, 1 YpoN TS AOVATEYKGOUATPOTIVIG
npénel va daxomteTon (BA. Tapdypago 4.3).



KoAonOng evéokpoviokn vréptoaocn

X mepintwon cofapng Lopeng 1 vrotpomidlovoag atasiog, KePaAaAying, TpofANUaTOV Opacng,
vavTtiog /Kot eLETov, cuviotdtal fubockonnon yio ELeyyo yia oidnua ontikng OnAng. Edv n mapovsio
TOL OONATOG OTTIKNG ONANC emPeParwbet, Tdte B Tpémet va eEetdletan To evOeXOUEVO dLAYVMONG
KA 00V¢ EVOOKPOVIOKNG LITEPTOOTG, Kot 1 Bepameio pe avéntikn oppdvn Ba Tpénet vo SlukOTTETAL.
Eni tov mapdvtog dev vapyovv ETOPKT GTOLEID Yol TNV TOPOYT CUYKEKPLUEVMV 00T YLDV CYETIKA LE
TN cuvéyon g Bepomeiog pe avéntiky oppodvn o acheveic pe EVOOKPAVIOKT VIEPTUCT] TOL EXEL
amodpapel. e mepintwon enavévapéng e Oepameiog pe avéntikn opudvy, AIULTEITOL TPOCEKTIKY
TopoKoAovONoN Yo cuUTTOpATE EVOOKPAVIOKNG VtEpTacns. Katd v évapén g Oepaneiog kot
TEPLOOIKA KOTA TN ddPKELR TNG cuvioTdrtol eEétao pe fubookdnnon.

Evaisbnoio otnv ivooviivn

H avéntikn opudvn pmopel va perdaoet Ty evaictncio otnv tveovAivn. I'a acBeveig pe cakyapmon
SN, M 0661 TG VGOLAVNG UTOPEL VO OanTEl TPOGAPUOYT LETA TV EvapEn TG Bepameiog e
Aovomeykoopatpornivn. Ot acbeveig pe caxyopmon dwaprtn, dSvcaveéio otn yAvkoln 1 emimiéov
TapAyovTeg KvoOvou Yo caxkyap®on dafntm Ba mpénetl va TapakoAovBovvial oTeEVA KaTd TN
duapketa g Bepameiag pe Aovameykoopatpomniv (BA. mapdypago 4.5).

Yroadpevaroudc

H évapén tng Bepameiog pe avénTikn oppovn UTopel vo 0d9NY1CEL G OVAGTOATN TG
11B-vdpo&votepoctdikng agpudpoyovaong tomov 1 (11BHSD-1) kot pHeElpéves GUYKEVIPAOGELS
KOpTILOANG 6TOV 0pd. ZVVETMG, UTOPEL VO amokaAv(Oel £vag TPonyoLUEVOS 0d18yVMGTOC KEVIPIKOG
(devtepomadng) VOAdPEVOMGLOG KOl VA, XPEWNCTEL LTOKATAGTOCT YAVKOKOPTIKOEW V. EmmAtov, ot
acBeveic mov Aapfdavovy Bepameio VTOKATAGTAONG YAVKOKOPTIKOELIMDV Y10 TPONYOLUEVMG
SYVOGUEVO VTOUSPEVOMG O pmopel, petd tnv Evapén g Bepaneiog e AOVOTEYKGOUATPOTIVY, VO
YPEWGTOVY adOENom 611 6001 GVVTNPNONG 1 6T 600T Y10 KOTAGTAGELS oTpeS (PA. mapdypago 4.5).

Agrtovpyia Oupeoetdovg

H avéntikn oppdvn awédver v eEwBupeoctdkn petatponn g T4 og T3, yeyovdg mov pmopel va
odnynoel o peimon g T4 otov opd kot 6e avénon Tev cuykevipmcemy ¢ T3 otov op6. H
Aettovpyia Tov Bupeoeldovg Ba TPEmeL GLVENHOC Va TapakoAovBeital oe OAOVG ToVG acBeveis. Xe
ao0eveic e VTOHTOPLGIGHS VIO TVTIKY BEpameia VITOKATAGTACTNG, 1| SOLVNTIKN EMLOPAGT TNG
Oepaneiog e AovaneykoopaTpomivn ot Asttovpyia Tov Bupeoeldoig Oa mpénel va mapoakoiovbeiton
otevd (P mapaypdpovg 4.5 kot 4.8).

OAicOnomn e v punplaiog ETQUONE KoL 0GTEOVEKPMOT)

e acbeveig pe evdokpvikég dtatapayss, cvpmeptiapPavouévng g GHD, n oAicOnon tov empdcemv
TOL UnpLoiov Propel va, mopatnpovval cuyvotepa amd 6,Tt 6Tov Yevikd TAnBvcsud. 'Exel avapepOel
00Te0VEKPMOT o€ acBeveic vd Oepaneia pe dAia Tpoidvta ovéntikng opuovne. Ta Tadid pe eppévoy
Ayog 670 16Yi0/GTOo YOVATO /KoL YOAOTNTO KOTA TN SLdpKeLn TG Oepameiag e AovameyKooUoTpomiv
Ba mpémet va e€gtalovtal KMVIKA.

2KoMmon

H oxolimon pmopei va eEehyfel o€ omorodnmote madi katd T didpkela Toyeiog avamtuéng. Emeldn n
Oepamneia pe avéntikn) oppovn av&avel tov puOpod g avantuéng, ta onueio Kot 1 EEAMEN g
okoAiwong Ba mpémel va TopakolovBodvtar katd T ddpkeln TG Bepaneiag. Qotdc0, | Bepaneia e
ovénrtikn oppdvn dev Exet derybel va av&avel Tnv enimtoon 1 ) fapdtnta T okorimong (BA.
Tapdypoo 4.8).



Hoykpeatitido

Av Kot 6Tav10, TO EVOEYOUEVO oG TaykpeaTitidag Oa mpémel va e&etdleTonl o€ Toudid Tov Aapupdvouv
Oepaneio pe avéntikn) oppovn kot epeaviovy ave&nynTo Koako GAyoq.

20vépopuo Prader-Willi

H Xovameykoouatpomivn dev €xet peretdei o acbeveic e cuvopouo Prader-Willi. H
AOVOTEYKGOUOTPOTIVY OEV EVOETKVLTAL YO T LOKPOYpOVIa Bepameia TadaTPIK®V ac0evadY TOV
£yovv aduvapio avantuéng Adym yevetikd emPefaropévov cuvopopov Prader-Willi, extog edv Exovv
eniong dudyvaoon GHD. "Exovv vdpéel avapopéc aipvidiov Bavdatov petd v Evapén Bepamneiog pe
avéntikn opuovn e acbeveic pe ovvdpopo Prader-Willi mov eiyov évav 1 meptocdTEPOVS GO TOVG
akoLlovBovg Tapdyovteg Kvduvov: Boptd Toyvcapkio, 1I6TOPIKO amOPPOUENG AVAOTEPOL AEPAYDYOV N
VIIVIKNG GTVOLOG 1] L1 OVOYVOPIGUEVT] AOTU®EN TOL AVOTVEVLGTIKOD.

Agvyoupio
"Exet avagepBet Aevyopio og Evav pikpo apBpd acBevav pe GHD, kdmolol amd Toug omoiovg giyav
AGPet Bepameia pe copatotponivy. Qotdc0, dev VILAPYOLVV eVIEIEELS OTL 1] ENITTOGN TNG AELYOUTNG

av&avetal o ANTTEG AVENTIKNG OPHOVTG OTOVGIN TPOJAOESIKOV TOPAYOVI®V.

Xpnon pe Ogpaneio wov TePAaUBAVEL YOPTYNON O1GTPOYOV®OV OTtO TOV GTOUNTOC

Ta 016TpOYOVA TOV YOPTYOUVTOL OO TOL GTOUATOG EMNPEGiovY TNV avtamokpior tov IGF-1 oty
ovénrtikn oppdvn. Edv o yovaiko acBeving mov Aappdvel Aovameyksopatponivny Eekivioel Bepameio
oL TEPILAUPAVEL YOPNYNON OLGTPOYOV®VY atd TOL GTOUOTOC, 1] dOCT TG AOVOTEYKGOUATPOTIVIG
umopel va ypelootel va awéndel mpokeyévov va dratnpnboiv ta enineda tov IGF-1 otov opd gvtdg
TOV gvdEdEYIEVOD Yia TNV NAkia 0povg TUdV (BA. Tapdypago 4.2). Avtifeta, €6v o yovaiko
acBevig VTd AovameykoopoTponiv dlakoyel T Oepameio wov mTephapPdvel yopynon olGTPoYOVEOY
OO TOV GTOUATOG, 1) 0OCT TG AOVATEYKGOUATPOTIVIG UTopEl va ypelacTel va pelwbel mpokeipévou va
aro@gvyBovv N Tepicoeln TG aVENTIKNG 0pprovNg 1/Kan avemBounteg evépyeieg (PA. mapdypapo 4.5).

Avticouata

e oplouévoug acBeveic, Exovv Tapatnpnbel avricodpata katd TG Aovaneykoopatponivng. Kavéva
omd OVTA TO AVTICOUATO OEV NTOV EE0VIETEPMOTIKO Kt dgV LN PEE Kapio ERPAVIG KAVIKY| ETITTOON.
Qo61660, 6TOVG 06heveig TOL AdLVOTOLY Vo avtarokpldovy ot Bepaneio O Tpénel va e&etaleton To
EVOEYOUEVO EAEYYOV Y10 TNV TOPOVGIO OVIICOUATOV.

45  Alnlemopaocsig pe GALO QUPUOKEVTIKA TPOTOVTA KoL GAAEG HOPPES alIAeTiOpacG

Ogpameia Le YALKOKOPTIKOELON

H tavtoypovn Bepamneio e YAVKOKOPTIKOELDN AVACTEALEL TIC EMOPAGEIS TPOAYMYNG TNG AVATTUENS
NG AOVOTEYKGOUATPOTIVIC. XTOVG aGOeVEl [l OVETAPKELN TG PAOLOETIVEPPLOOTPOTOV OPHOVIG
(ACTH), n Bepomeio VTOKATACTACNG YAVKOKOPTIKOEWMV Bal TPEMEL VO TPOGAPLOCTEL TPOCEKTIKA
TPOKEUEVOL VO, ATOPEVYDEL OTO1AONTOTE AVOGTUATIKT EMIOPOAOT OTNV AVATTVLEN, KOl GTOVS 0oOEVELg
7ov Aapfdavovy Bepameia e YALKOKOPTIKOEWDN, N avamTuEn Ba Tpémel va Tapakoiovdeitat
TPOCEKTIKG MoTE Vo aloAoyeital 0 SLVNTIKOG OVTIKTVTIOG TG Oepameiag (e YAVKOKOPTIKOELDN GTNV
avamTuén.

H ovéntikn oppovn peidvet ) petatpont| g koptilovng o€ kopTiLOAN Kol LWTOPEL VO ATOKOAVYEL
KEVTPIKO VTOAOPEVUAIGIO TTOV OEV glye avaKaAvEOel TPONYOLUEVMG 1) VO KOTOGTHGEL 1N
OTOTEAECUATIKEG TIG YOUNAEG DOGEIS VTOKATACTAONG YAVKOKOPTIKOEW OV (BA. Tapdypao 4.4).



IIpoidvta mov uetoforiloviar amd to P450

Agv €govv TpaypotononOel HEAETEC PUPUAKEVTIKOV CAANAETIOPACE®V LLE T AOVOTEYKGOUOTPOTIVY).
Agdopéva amd peréteg aAANAETIOPUOT|G LLE COUATOTPOTIVY TTOL dlevepynOnKoY cg Tadid Kot EpnBoug
HE QVETAPKELN TNG LENTIKNG OpUOVIG, KOBMGS Kot 6€ vYLeig NAKIOUEVOLE AVOPES, DTTOONADGVOLY OTL T
YOPYNON COUATOTPOTIVIG UTOPEL VA AVENGEL TNV KABOPOT EVDCEMY TOL EIVOL YVOGTO OTL
petaforilovion amod 1oéviupa Tov Kutoypmpatog P450, wtépog 1o CYP3A ko to CYP1A2. H
KaBapomn tov evocemv mov petaforilovral and o CYP3A4 (m.y., 01Ep0EdN TOV VA0V,
KOPTIKOGTEPOELDT, AVTIOTAGUMOIIKA Kot KuKAoomopivn) kot ard to0 CYP1A2 (m.y., OsopuAdivn)
umopel va ovénbei ko Ba pmopovoe vo odnynoet oe younAotepn £kbeon oe avtég TIc evaoelg. H
KAWVIKT] onpacio outov Tov dedopévou dev eival YVoOoTH.

IvoovAivn H/kor GALOL VTOYAVKOLULKOL TTOPLYOVTEC

e acbeveig pe cokyapmon dafritn mov ypnlovv Bepameiog e PoPUOKEVTIKO TPOIdV (TT.).
AVTIVTEPYAVKOLUIKE POPUUKEVTIKG, TTPOTOVTA), 1| 00CT TG IYGOVAIVIG /KOl TOV 0td TOV GTOUOTOC
VIOYAVKOUIKOD POPUOKEVTIKOD TPOiOVTOG Umopel va ypetdletol Tpocapproyn otay Eekiva n Oepaneio
ue t Aovameykoopatponivn (BA. Tapdypago 4.4).

BAVPEOEIOIKEC OPLLOVES

Emre1on n avEntikn opudévn avédver v eEmbupeoctdn petatponiy g T4 oe T3, 1 mpocapproyn e
Oepaneiog vToKoTAcTAONG TOV BLPEOEdIKOV OpUHOVDY Uropel va eivor amapaitnt (BA.
Tapdypoo 4.4).

Ocpomeio ue 01eTPOYOVa amd TOL GTOUNTOC

Xe yovaikeg acOevelg vd Bepameia e yopnyNoN OIGTPOYOVAOV GO TOV GTOHOTOC, LITOPEL VO
omotteiton VYNAOTEPN SOGT ALENTIKNG OPHOVIG TPOKELLEVOL Va. EMLTELYDETL 0 BEPaTELTIKOC GTOYOC
(BA. mapdypoeo 4.2 kot 4.4).

4.6 TovipétnTa, KOO KoL yolovyia

Kvnon

Agv dratiBevton 1| elvar meplopiopéva To KMVIKA dEG0UEVA GYETIKA LE TN XPNON TNG
AOVOTEYKGOUATPOTIVIG G€ £YKVO YUVAIKQ. X& ONUOCIEVUEVEG LEAETEG E YPT|OT COUATOTPOTIVIG
Bpayeiog dpdong o £yKLEG YUVOIKES ETL OPKETEG OEKAETIES, OEV AVUYVOPIOTNKE KOVEVOS OYETILOUEVOG
He To Pdppako kivouvog yia peiloveg ovyyeveic avopaiies, amofoiéc 1 Suouevels exPdoetg yio
untépa 1 to Euppvo.

O peréteg og (ma givar avemapkeic 0oov a@opd v avoarapayylkn toéukotnto (PAéne

mapdypoo 5.3). To Skytrofa dev mpémel vo ypNGIUOTOLEITOL KOTA TN SIAPKELN TN EYKVUOGVVNG,

KaOdG Ko G€ YOVOIKEG TNG AVATOPUY®YIKNG NAKIOG Y@pPig TN XPNOT OVIIGVAANYIG.

Oniooudg

Agv datiBevtor dedopéva Yl TNV TOPOLGIN TG AOVATEYKGOUATPOTIVIG 0T avOpdmivo yéAa N yio T
emidpaon ota Onralovta veoyévvnra/Bpéen. Kabdc n Aovareykoopotpomivn dgv amoppo@atot omd
TOV OTOHOTOC, Eivan amiBovo va emdpd ducpevog ota OnAdlovta veoyévvnto/Ppéon.

To Skytrofa umopei va ypnoomombei kKotd v dtdpkeio Tov OnAacuod avotnpd Bacel EvosiEng.

Tovipdémra

Agv dratiBevTon KAVIKG dES0UEVA Y10 TNV EMLOPACT] TNG AOVATEYKGOULOTPOTIVNG 0T Yovipdtnta. Ot
peAéteg og {ma glvan avemapkeig 6cov apopd T yovipotnto (BAéne mapdypago 5.3).
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47 Emopdacseig 6Ty IKOvOTITA 001Y161)G KUL YEIPLGHOD PYOVIRATOV

H Aovameykoopatpomivi dev €xel Kapio 1 £(EL AOHLLAVTN EXLOPACT GTNV TKOVOTITO 00N YNOTG KOl
YEPLOUOD UnyavnUaToy.

4.8 AvemOounTteg evépyeleg

2HvoWn TOV TPOPIA ACQAAELOS

O1 ouyvOTEPO OVOPEPOUEVES OVETIBVUNTEG EVEPYELEG OE KAIVIKEG DOKIUEG LE AOVATEYKGOUUTPOTIV
nrav kepararyia (11,1%), apBparyia (4,6%), devteporabng vroBupeoetdionds (2,6%) won
avTdpdoelg g 0éong éveong (1,6%). Xe yevikég YpappES, AVTES 01 aVTIOPACELG TEIVOLV Va gival
TOPOSTKES, KO NTAY NG G LETPLOG PaphTnTag.

TTopdbeon Tov avemBOuNTOV EVEPYELDV GE LLOPOT TIVAKO,

O IMivakag 3 TapaxdTm mepovctdlel TIC avemBuUNTES EVEPYELES TOV TPOEKLYAY KATA T1) S10PKELL
Oepameiog pe ™ Aovamreykoopatpomnivy. Ot avemBounteg evépyeleg Ta&vopodvtal KATm amd
EMKEPUAIDEG KT YOpiag/opyavikod cuotiuatog tng Pdong dedopévov MedDRA kot n cuyvotnta
rkaBopiletor pe ypron g akdlovdng oporoyiag: moAd cuyvég (= 1/10), cuyvég (= 1/100 émg < 1/10),
Oyt ovyvég (= 1/1 000 éwg < 1/100), omdvieg (> 1/10 000 £mg < 1/1 000), oAb ondvies (< 1/10 000)
KO 1] YVOOTNG GLuyvOTNTOG (d€V imopovv va ekTiunovv pe fdaomn ta Stabécia dedopéva).

MMivokog 3 Xoyvotnta avemBounTOV EVEPYELOV 6€ KMVIKEG O0KLUEG

GLOTNHUATOC KO TOV
GLVOETIKOV 16TOV

Kotnyopia/Opyaviko IIoAY ovyvég Yoyvég Oy ovyvég
oVoTNUO
Awotapoyéc Tov AVOQUAOKTIKY
OVOGOTOLTIKOD avtidpaon®
GUOTNLOTOC
Awotapoyéc Tov Agvtepomadng Agvtepomadng
EVOOKPIVIKOD VoBVPEOEIBIGOG (PAOLOETIVEPPLOLOKT|
GLOTNLOTOC OVETAPKELDL
Awotapoyéc Tov Kepaiaryia
VELPIKOV GLGTNOTOG
AwTopayéc Tov ApBparyio Yrxolimwon
HVOGKEAETIKOD Apbpitida

[Tovor avamtuéng

Awotapoyéc Tov

IMvawopaoctio

OVOTTOPOYWYLKOD
GUGTNLOTOG KOl TOV
LOGTOV
Tevikég dratapayés Kot
KOTOOTACELG TNG 000V
XopNyMong

* Or avtidpdoeic otn Béom €veong mepthapfavovy vrepaipia, atpoeio T 0éong éveong, GAyoc g
Béonc €veong, kKvidwon g BEomng éveong Kot evTomicévo oidnpa. Ot avtdpacelg otn Béon Eveong
OV TTOPATIPNONKAV LE TN AOVATEYKGOUATPOTIVI] TAV GE YEVIKES YPOUUES NTIES KO TOUPOSIKEG.

P O1 avagoraktikég aviidpaoelg mov avaeépdnioy KoTd ) XpHon TG AOVOmEYKGOUOTponivig TeptAduPovay o

ayysooionua (PA. mapdypago 4.4).

Avtidpdoelg g 0éomng
éveong®
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TIeprypaon smdeyuévav avemBountwv EVEPYEIDV

Avoooyovikotnto,

Ot aoBeveic pmopel va avatdEOLY AVTICOUATO KATA TNG AOVATEYKGOUOTPOTiviG. To 1060016 TV
0o0evdv pe BeTIKO amoTELEGLLO GE EAEYYO Y10 AVLYVEDGLUO OECUEVTIKA OVTIGMUATO, OTOTEONTOTE
Katd tn ddpketn tng Bepoameiog, Nrav yoaunio (6,3%) kot kavévog acBevig oev elyxe e€ovdetepTiKd
avTiIcOpoTo. Agv TopatnpnONKe KavEVag ELPOVIG CUCYETICUOG LETOED OEGUEVTIKMV OVTICOUATOV
KOTO TNG AOVATEYKGOLATPOTIVIG KOt OVETLOOUNTOV GUUBAVTOV 1] ATMOAELNG OTOTEAECUATIKOTNTOG, XE
nepintoon aveENyNnng, Le KATolov AALOV TpOTO, AmoLGiog avTamoKplong ot Oepaneio e
AovomeykoopaTponivn, Ba mpénet va eetdleTon To EvOgYOUEVO SlEVEPYELOG EAEYYXOV Y10 VTICAOLLATOL
Kt TG Aovameykoopatponivig (BA. Tapdypago 4.4).

AvembBountec evépyeiec mov oyetiloviol ue ™ QapUaKOLOYIKY KATNYOPILo. THS QUEHTIKNS 0pUOVIC

EmmAéov twv mpooavapepdUevmv aveTIBOUNTOV EVEPYELDY TOV QUPUAKOV, OVTEC TOV TOPOVGIAlovTal
oTN cuvExeln Exovv avapepBel pe dALL TPoIOVTA TOL TEPLEYOLV QLENTIKT OppOVT. Ot cuyvoTNTEG
OVTOV TOV avemBOUNTOV GLUPAVTOV OV pmopodv va exkTiunBolv pe Baon ta dtabécipa dedopéva
(extoG €6V VTTOSEIKVOETOL OLOPOPETIKA).

. Neomhdopota kKahonOn, kaxonn kot pun kabopiouéva (teptiapupdvovtorl KOGTEC Kot
ToAOTO0EC): Aguyoia (BA. mapdypapo 4.4).
o AwTopayéc Tov peTafoAopo Kot e Opéymc: cokyapmdng dtafntng tomov 2 (BA.

Topaypopo 4.4).
. Alotapoy€c ToV VEVPIKOL GLOTHLATOG: KaAonOng evookpaviakn véptacmn (BA.
Tapdypoaeog 4.4), tapaicOnoia.
. Alotapoy€c TOV HDOCKEAETIKOD GLGTILOTOG KOl TOV GLUVOETIKOV 16TOV: [ualyia.
. AlTapoy€ TOV aVamaPay®YIKOU GUGTILOTOSG KO TOV LOGTOV: YUVOIKOUAoTio (cuyvotnta: Oyt
cuxvN).-
o AlTopayEG TOL SEPLOTOC KOl TOV VTOSOPION 16TOV: dEPUATIKO e&AvON A, KvidwoT kol kKvnoudg.
. Ievikég dratapoyég Kol KOTOUOTAGELG TNG 000V YOPNYNONG: TEPLPEPIKO 01dM LA, OTdN A
TPOGAOTOV.

Avopopd ThavorloyoOueveV aveTOOUNTOV EVEPYELDY

H avoapopd mBavoroyoduevemy avemiBountmy evepyeumy HeTd amd T Yop1yNnom Adelg KukAoPopiog
TOV PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOG elvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakoiovdnon g oyéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZnTeital amd Tovg enayyeAIaTieg vyEing va
avaQEPOLY 0TOIEGONTOTE TOUVOALOYOVUEVES aVETIOOUNTEG EVEPYEIEG UEG® TOV £0VIKOD GLOTNUATOG
ovapopds mov avaypdeetor oto [Hopdptmua V.

49 Ynepdocolroyia

ZOUMTOUOTO

Mua o&ela vtepdocoroyia Ba prmopovoe va 0dNyNoEL apyIkd e vITOYAVKpio Kot akoAoV0we o€
vrepyAvkaipio. H pokpoypévia vaepdocoroyia Bo pmopovce va 0dnNyNoeL 6€ onueio Kol GUUTTOUATO
YYavTIGLOD.

Avtipetomon
H Bgpaneio elval GUUTTOUATIKY KOL VTOGTNPIKTIKY. AEV LTAPYEL AVTIOOTO YO TV VIEPIOCOAOYIN TNG

GOUATOTPOTIVIC.
Metd amd vrepdocoloyio GLVIGTATOL ) TOPAKOAOVONGN TG AstTovpYing Tov Bupeoegldog.
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5. DPAPMAKOAOI'TKEX IAIOTHTEX
51 ®@appoxodvvopikEs 1010TNTES

DQapuaxobepamevtikn Kotryopio: Opuoveg g vrdELGNG KoL TOL VITOOAAGLOV Kot OVAAOYO,
ZOUOTPOTIVY KOl AYOVIGTEG COUOTPOTIVIG, Kmokoc ATC: HO1ACO09.

Mnyoviopdc dpdonge

H Aovameykoopatpomivn eivar Eva pakpdg 0pacng «TpopapLoKo» Tng copatotporivng. H
AOVOTEYKGOUOTPOTIVY ATOTEAEITOL GO TO OPYIKO PAPLOKO, T GOUATOTPOTIVN, 1] 0Tola Elvarn
Tpoocwpva cvlevyuévn oe opéa pebo&vmorvoibvievoylokoing (4 x 10 kDa mPEG) péow evdg
Katoyvpopévov ouvoétn TransCon Linker. O popéag €xet pa emiopacn Bwpdkiong mov elaylotomotel
TN VEQPIKN AEKKPLOT KO T1) SOUEGOAAPOOUEVT] 0O VTTOdOYELS KABAPOT TNG AOVATEYKGOUATPOTIVIG.
Metd v VTOdOPLO. YOPTYNOT, 1| AOVOTEYKGOUOTPOTIVY] 0eEAEVOEPDVEL TANPOC dPACTIKN
COUOTOTPOTTIVIG HEGH avTodldoTacnc Tov cuvoétn TransCon Linker. H copototpomivn

(191 apvoééa) éxet Tov 1010 unyoviopd dpdong kot Trv 1510 KOTOVOUT| E TNV NUEPTCIMS YOPTYOVEV
COUOTOTPOTIVT, AL pe amas efdouadiaio vVToddpla YopNyNoN.

H cwopototporivn deopevetar og dipepn vrodoyéa g hGH oty kuttapikn pepppdvn tov Kuttdpmv-
OTOY®V, 0ONYOVTAG O€ EVOOKVTTAPLO LETAYMYT ONLOTOC Kol GE TANOMPO QUpPILOKOSVVOUK®OY
emdpdoewv. H copatotponivn éxel dueoeg 10TIKEC Kot LETUPBOAKEG EMIOPACELS, KOl EUUECES
emdpaocelg mov dropecorafovvrar and tov IGF-1, cuprepihapfavopévev g diéyepong g
S10poponoinonG Kot ToV TOAAATAAGIOGLOD TMV YOVOPOKVLTTAPMYV, TNG OLEYEPOTG TNG TAPAYWYNG
YAVKOING amd To NIOP, TN TPpWTEIVOoHVOEGNC Ko ¢ AtoAvonc. H couatotporivn dieyesipel
oKkeAeTIKN avantuén oe mandiatpikovg acleveic e GHD wg anotéhespo Tov emdpacedv TG 6TIg
avénTikég mhakeg (EMPOGELS) TOV 0GTAOV.

Dapuokodvvarkéc emdpAcELS

H copototporivn mov aneievbepmvetal amd TG AOVATEYKGOUUTPOTIVIG TOPAYEL L0 YPOUUIKT O
7Pog T 6601 avtomdkpion tov IGF-1, 6mov o odhayn g do6ong katd 0,02 mg copatotponivig/kg
oonyel oe po Katd mpocséyyion aAiayn otov péco gfdopadiaio Pabuod tumkng andkiong (SDS) twv
v tov IGF-1 g tééng tov 0,17.

Y& otabepn| katdortaon, To exinedo SDS tov Tinmv tov IGF-1 kopvemdnkoay mepinov 2 nuépeg petd
T 600, pe Tov péco gfdopadiaio SDS twv Tipnmv tov IGF-1 va ovunintel otig mepimov 4,5 nuépeg
petd t 0601 (Ewdva 1). Ta enineda SDS towv tiudv tov IGF-1 ftav evidg Tov guotodoyikod £0povg
yia acBeveic pe GHD katd 1o peyardtepo Tunpo tne BO0UAdaG, TOPOLOImG LE TV NUEPNOING
YOPTYOVLEVT] COUATOTPOTTIVY.
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Ewéval Méoog SDS (SE) Tov Tipov 10v IGF-1 o€ ota0epn) katdotaon og noowd pe GHD
RETA TN YOoPNYNON LOVOTEYKGONATPOTIVIG dral efoopadraimg pe o0on
ocopatotpomnivng 0,24 mg /kg/epoopndoa

1,0 1,0
< 05 0,5
a3
©
2 00 0,0
>
2
g -05 -0,5
>
2
g2 10 -1,0
)
wn
2 -15 -15
g
s 20 2,0

mpwv and v Evapén g Bepaneiag (apykn a&loAdynon)
-2,5 gm0 v 13" 860m (xpdvog 0) -2,5
xpOvoc (dpec) petd v 131 doon
-3,0 -3,0
Apyn
aGworéynon Xpovog (dpeg)

KAk ommoteAeouotikOTnTo. Kot 0o@aAELo

H amoteleopatikdmta Kot 1 ac@aieia e dmos efdopadiaing xopnyoOUevNS AOVATEYKGOUATPOTIVIG
a&roroynOnke o KAMVIKEG SOKIUES pAoNG 3, oTig onoieg svppeteiyay 306 madrotpikoi acOeveic e
GHD.

e oL TOAVKEVTPIKT, TUYOLOTOUNUEVT], OVOLKTG EMICTUOVOTG, EAEYYOLEVT LE OPOCTIKO TAPAYOVTQ
KAWVIKN doKiun TapdAAnAov opddmy eaonc 3 didpkelag 52 efdopadmv, 161 mpmtobepamevouevot,
modlatpikol aobeveig og pdon wpo g NPng e GHD tuyotomomfniay otn Afqyn
Aovomeykoopatponivng anag efdopadiaing (N=105) | copatotponivng nuepncing (N=56), ue
ouvoAkT gfdopadiaio 66on copatotponiving 0,24 mg/kg kot yia tig dvo opddes. H nlkia tov
acBevav kopawvotoy amd 3,2 éog 13,1 étn pe péon tun ta 8,5 étn. Ot meprocotepotl [N=132 (82%)]
aoBeveig Ntav ayopilo. Katd v apywn a&loldynon, ot acbeveig eiyov péco SDS tov Tipdv T0U
Vyovug ¢ tééng tov -2,93. To TPOTELOV KOTAANKTIKO GTIEI0 OMOTEAEGUATIKOTITAG TAV 1)
gnotomomuévn tayvTNTo avénong tov Hyovug (AHV) kotd v efdoudda 52. H Oepameio pe
Aovameykoopatponivn draé efdopadiaimg yia 52 gfdopndadec 0dnynoe o oyt katotepn AHV og
ovyKplon pe TNV anaé nuepnoimg yopnyovpevn copatotponivn (Ilivakag 4). Eniong, ot ahhayég otov
Babuod tumikng andxiiong (SDS) tov Tiudv Tov dyoug (aArayn amd v apyikn a&lohdynon) Eteve va
glvar peyaAvTeEp” Y100 TNV Anaé NUEPNGIMG XOPTYOULEVT] AOVOTEYKGOUATPOTIVY] GE GUYKPLON LE TNV
ama& nuepnoing yopnyoouevn copatotponivn (Ilivakoag 4). O adiayés otnv AHV kot otov SDS tov
TILOV TOV HYOLE ETEWVAV VO EIVOL LEYOAVTEPES Y10 TNV AOVATEYKGOUATPOTIVI] GE GUYKPIOT UE EKEIVEC
NG COUATOTPOTIVIG 0td TNV gfdopdda 26 £mg T0 TEAOG TG dOKLUNG TNV gfdouada 52.

H péon (SD) avaioyio TG 06TIKNE NAKIOG TPOC TN YPOVOAOYIKT NAtkia eEeAlyOnKe TapduoLo Kot 6T
300 oKEAN amo TV apyikn a&loAdynon émg v efdouada 52: 0,69 (0,16) mpog 0,75 (0,15) pe to dmaé
gpdopadiaing yopnyovuevn Aovareykcoupatponivn kot 0,70 (0,14) mpog 0,76 (0,14) pe v nuepnoing
YOPNYOVLEV COUATOTPOTIVN.
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Mivaxkag 4 Avantoén ko avramokpion tTov IGF-1 v efoopdda 52 o€ ma1o10.TPLKovg
npoTodepamevopevovg acleveic pe GHD (avdivon otov 1An0vopd pe tpddeon yia

Ospameia)
AOVOTEYKGORATPOTIVI YOpoToTPoTiv) ueEPNcimg Extipnon g
anag efoopadraiong (N=56) OepomevTIKNG
(N=105) (0,24 mg olQopdc
(0,24 mg ocopatotponivig/kg/efoop | (hovameykcopaTpon
copatotpomivic/kg/efoop aoa) ivn peiov
a0a) CONOTOTPOTIVY)
AHV 11,2 10,3 0,9
(cm/étoc)’, (10,7-11,6) (9,7-10,9) (0,2-1,5)
péon TN
KOTA TV
LS (95%
CDh
SDS tov 1,10 0,96 0,14°
TIU®V (1,02-1,18) (0,85-1,06) (0,03-0,26)
Vyoug,
petaoin
omd v
OPYLIKT
a&loloyno
', péon
TN KOTA
mv LS
(95% CI)
Katmyopia
SDS tav
TILOV TOV
IGF-18, %
<0 23,1% 40,7% Agv avaivOnke
0 émgt2 69,2% 57,4%
+2 éwg +3
>+3 7,7% 1,9%
0 0

* AHV: O1 ektiunioeig g péong Tiung kot tov 95% Cl katd ) pébodo erayiotwv tetpaymvav (LS)
nmpoépyovtal amo Eva poviého ANCOVA mov mepthdpfoave v nhkio Katd tnv apykn aloldynon,
T LEYIOTO EMIMEDQ TNG ALENTIKNG OPLOVIG (LETA A AOYUPlOKO PETOCYNULOTIGHO) KATE T SoKIuN
di€yepong, tov péco SDS tev Timv Yyoug Katd Ty apyikn a&loddynon — tov uéso SDS tav Tpov
VYOoLg TV YOVEDV MG CLUUETAPANTES, Kot T Bepameio Kot To @OA0 w¢ ovvtedeotéc. Ta ehdeinovta
dedopéva vrokataotddnkoy pe ™ uEBodo TOALUTADGY VTOKATUCTACEWV.

P p=0,0088 (appinievpo) wg TPoc TNV AvOTEPHTNTA

¥ SDS tov Tiudv dYyovg, petafoin and v apyikn agtoddynon: Ot ekTiuoelg e HEoNG TG Kot
oV 95% CI katd ) pébodo erayiotov tetpaydvav (LS) tpoépyovror amd éva poviého ANCOVA
7oV TEPAApPBave TV NAKia Katd Ty apyikn a&loAdyno, To HEYIoTA ETITEd TG AVENTIKNG
opuovng (Letd amd AoyaplOuikd petacynuatiopnd) Kot m dokiun diéyepong kot tov SDS tov Tipomv
VYoug KT TV apyIkn a&loldynon o¢ GVULETOPANTES, Kal T Bepameia Kot TO PUAO ¢
OGUVTEAECTEC,

% p=0,0149 (apeimievpo)

¢ Méoo eminedo v gfdouado 52

e o tepiodo EMEKTACTG OVOIKTIG EMGNOVOTG, Ol acBeveic Tov cuvéyioay tn Bepaneia e
AovomeykoopatTpomivn elyav pia avénon otov SDS tov Tipdv Tov Hyoug amd v apyikn aloldynon
g Vv gfdopdda 104 katd 1,61. Ot acBeveig mov GAAaay amd TV NUEPNGIMS YOPTIYOUUEVT|
COUOTOTPOTIV] GTN AOVATEYKGOUATPOTIVI TNV gfdopada 52 giyov pa avénon otov SDS 1oV TipdV
TOV VYOG Ao TNV apyIKn a&loAdoynon Emg tnv efoopdda 104 katd 1,49.
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Yrootnpixtika ororysia

2royeio amd Tpocheteg KMVIKEG SOKIUES [IE TN AOVOATEYKCOUOTPOTIVI] VTOGTNPILOVY TN LAKPOXPOVIK
KAWVIKY] 0TOTEAECUATIKOTNTO TNG OEpameing e AOVATEYKGOUOTPOTIVT).

€ Lo OVOIKTNG EMONLLOVONG KMVIKT] O0KIUN VO 0KEAOLG dldipketag 26 gfdopddmy yio TV
a&loAdynon TG AOVOTEYKGOUATPOTiVIG 6€ 060M copatotponivig 0,24 mg /kg/eBdoudda oe 146
mondtatpikove acbeveic pe GHD nikiag 1 émg 17 etdv, omd Tovg omoiovg ot 143 giyav AdPet
wponyovuevn Oepameia e nuepNcimg yopnyoduevn couatotporivy yia pwéom (SD) didpketa 1,1 (0,7)
€T®v, N néomn (SD) emotomompévn taydtnTa avéEnong tov Hyovg NTav 9 (2,7) cm/€tog Kot 1 péom
(SD) petaforn Tov SDS t@Vv TiudV Tov Hyoug amd v apyikn agodoynon frav 0,28 (0,25). H
TPOTiUNon TV acbevadv Kot Tov epoviiotav agloloyninke tnv efdoudda 13. To 84% twv acbeviv
ka1 To 90% TV PPOVIIGTOV TPoTiuncay To draé fdopadiaimg xopnyoOUEVT] AOVATEYKGOLOTPOTIVY
£VOVTL TOV TPOTYOVLLEVOL MULEPT|GLOV GYTNLULATOS TOVG LE GMOUATOTPOTIVY).

Ilivakeg 5 Méoog 6pog TV emaédmv fadpav Tvmikg andkitong (SDS) tov Tipov Tov IGF-1
Kata TV apyikn agloidynon ko tnv fdopdda 26 o€ TardroTpLkovg 101
Oepamevopevovg aoOeveic pe GHD (avaivoen otov tin0vopné pe ap60eson Yo

Ocpameia)
Apyi] aStoloynon Epdopado 26
Méon katnyopia SDS Tav (N=143) (N=139)
Tipev 1ov IGF-1 n (%) n (%)
<0 37 (25,9) 13 (9,4)
0 £wg +2 74 (51,7) 71(51,1)
+2 éwc +3 27 (18,9) 33(23,7)
> +3 5(3,9) 22 (15,8)

52  ®appoxoxivTikEG 1016TNTES

H poppokokivntiki HET T ¥0pNyNo” TG AOVOTEYKGOUATPOTIVIG a&loAoynOnKe Letd tn yopnynon
plog epana 66omg oe 73 vyleig eviidikeg cuvolika og 2 dokipég. Emmiéov, 1 OK otovg modiatpicods
acBeveic pe GHD a&lodoynOnke Baocel evioatikng detypotoinyiog v efdoudda 13 oe 11 acbeveic ko
onopadikng detypatoinyiog oe 109 acbeveic amod 2 dokiuéc. Xtov [Mivaka 6 mapéyoviat dSNUOYPUQIKES
TANPOQOPIES Y10 TOVG acBeVEic TOV GUUTEPIAPONKAY GTN POPUOKOKIVITIKY a&loAOYNGT TG
AOVOTEYKGOUOTPOTIVIG.

Hivakag 6 Anpoypo@ikd ctoycia TV ac0evev 61N QuppoKoKIVTIKY aloddynon Tng
AOVOTTEYKGOPATPOTIVIIG

Katnyopia Yyieig evijkeg Howowé pe GHD
N 73 109
Avdpac/Tuvaika 55/19 87/22
Ivodvog Apepikng 1 Bayevnc ALdokag 0 0
Acuing 10 1
Mavpog Apepikavog 1 AQpoapeptkovog 13 2
[8ayevic Xafdang 1 GAANG viicov Tov 0 0
Epnvikov
Agvkdc 49 104 (11 pe evtatikn derypotolnyio OK)
Al/Teprocdtepeg and pia 1 2
Notwoapepikoavog 1 AaTvoapepikavog 23 5
Mn Notwapepikavog 1 Aativoapeptkovog 50 104
Amoppoenon

Metd v voddpia Yopnyno” TG 000G, 1| AOVATEYKGOUOTPOTIVY OTeEAELOEPOVEL T COUATOTPOTIVN
pe €vav eELeyXOUEVO TPOTO TOV BKOAOLOEL TV KIyNTIKY TPAOTNG TAENG.
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e moudratpikotg acbeveig pe GHD, petd v vmoddpia yoprynon g 006mMg Té
AovomeyKoopaTponivng mov avtiotolyei og 0,24 mg copatotponivng/kg/efdondda, H mapatnpovpevn
péon (CV%) péyiotn ouyKEVIPWOOT TG AOVOTEYKGOLOTPOTIVIG GTOV 0pO G€ 6TOHEPT KATAGTAON
(Cmax) firav 1 230 (86,3) ng copatotpontivng/mL og d1dpeso ypovo Tmax 25 @pdv, kot yio v
amedlevfepouevn couatotpomivn N Crmax frav 15,2 (83,4) ng/ml pe S1Guec0 ¥povo yia TV emitevén
NG Crmax ™G TAENG TV 12 0pddv. H péon (CV%) ékBeom 6T GOUOTOTPOTIVI GTO LEGOIIUCTN LA TG
piog efdopadoc petald tev 60cemVv (Teptoyn KaTm amd TV Kaumrdin) firav 500 (83,8) h*ng/ml. Agv
TOPATNPNONKE CLGGMOPEVOT| TG AOVOTEYKGOUATPOTIVIG 1] TNG COUATOTPOTIVIG LETE TN YOpP1YNoN
enOVOLAUPOVOUEVOV OOCEMV.

e moudratpikovg acbeveig pe GHD, ot evéoelg evaildocovtay petad Tng KOMOKNG YOPOC, TOV
Yo@o¥ Kat Tov pnpov. Aev mapatnpninke Kapio epeavng cuoyEtion petadd g B€omng xopnynong Kot
TNV €KkBeonc 6TN COUATOTPOTIVN.

H omolvt Brodiafecitdotnto g AOVOTEYKGOUATPOTIVIG LETA TNV LITOSOPLO. XOPNYNOT TNG 0OGNC dEV
dtepguvnonke.

Koatavoun

e mandratpikovg acbeveic pe GHD, o pésog (CV%) @avopevog 6yKog KOTOVoUnG TG
AOVOTEYKGOUOTPOTIVIG 0€ 6TafEPN KATAGTAGT HETA TV VIOddpLa yoprynon 0,24 mg
copototponivng/kg/efdoudda ntav 0,13 (109) /kg. H copoatotponivn mov aneievbepdvetor amod T
AOVOTEYKGOUOTPOTIVY AVAUEVETOL VO £XEL TAPOHOL0 OYKO KOTAUVOUNG LE TNV EVOOYEVT] 0LENTIKY

OpLOVI.
AmofoAn
Merafolicuoc

O peTafoMKOC TPOOPIGUOC TG COUUTOTPOTIVIG TEPIAAUPEVEL TOV KOTAPOMGUO TG TPOTEIVIG TOCO
670 NP OGO Kol GTOVE VEQPPOLG.

Anéxrpion

e mawdtatpukovg acbeveic pe GHD, n péon (CV%) pavdpevn kdBapon tng AovoneyKsopaTpomivng
o€ otafepn KOTAOTOOT LETA TNV LTOdOPL Yopnynon 0,24 mg cmpatotponivig/kg/efdopdda

ntav 3,2 (67) ml/h/kg pe évav péco (=SD) mapatnpodpevo ypovo nuicelog {mng ico pe 30,7 (x 12,7)
opec. O pavopevog ypovos nuicelag (NG TS COUATOTPOTIVIG TTOL ameAEVOEpOVETOL 0T TN
AOVOTTEYKGOUOTPOTIVI NTOV TTEPITOV 25 MPEG.

Ewwoi mAnbuvcpuoi

Agv €yovv Tpaypotonon el E101KEC MG TPOG TO PUAO LEAETEC PUPUOKOKIVITIKNG LE TN
Aovameykoopotponivn. H dtabéoiun BifAtoypaeia dsiyvel 6TL 1 QOPLOKOKIVITIKN TNG
COUATOTPOTIVIG Elval TOPOLOLO OE AVOPEC KOl YOVOIKEG,

Béoet pog avaivong minbuopiokng eopraKoKIvnTIKNG, 1 NAKia, To gUA0, 1| PLAN/M eBviKOTNTO Kot
TO COUOTIKO BApog dev £xouV Kapio KAVIKG GTUOVTIKY ETIOPACT] GTI QAPUOKOKIVITIKT.

Agv &yovv mpaypotonom el peéTec oe aoBeVELG e VEQPPIKT T} NTATIKY SVCAEITOVPYIN UE TN
Aovomeykoopatporivn (PA. mapdypago 4.2). Xtovg acbeveig pe cofapn SLGAEITOLPYIC TOL NTATOG Kol
TOV veppmv £xel TapatnpnOel o peimon g kdBapong e COUATOTPORTIVIG UETA TN YOPNYNON TNG
KaOnpepivng copatotponivig. H khvikn onpacio avthg g peimong gival dyvoot. H
QoproKokvnTIKY ToL popéo mPEG tng Aovameykoouatpomiving ovapévetol va eEaptdtat amod T
veppikn Asttovpyia, oALG dev £xel 0a&loAoyn0el og acbeveic pe veppikn dvGAettovpyia.
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H Aovaneykoopoatpomivn dev Exet peletn el og aobeveic nikiog kétom twv 6 pnvav (BA.
Topaypapo 4.2).

5.3 TIIpoxivika dgdopéva Yo TV a6@drela

Ta pun KhMvikd dedopéva dev amokaAVTTOLY 1010iTEPO Kivouvo Yia Tov avBpmmo pe Baon
(QOPUOKOAOYIKT] OCPAAELD, TNV TOEIKOTNTA TOV EXAVOAAUBOVOLEV®Y OOGEMV, T YOVOTOEIKOTNTO Kot
TNV KOPKIVOYEVEDT).

Meléteg avamapoy@yikng To&KOTNTag oL dlevepynnkav o€ apovpaiovg Kot m
10tonal0oA0YOOVATOUIKT AELOAGYTON TV OVOTOPOY®YIKOV 0pYEvmVY TBNK®OV GTOVG 0T010Vg
yopnynOnke vIodopimg AovomeyKGoUaTPOTivY 6€ 00GELS EmG Kot 20-TAAGIES TG KAWVIKNG d00NG
copatotpornivng tov 0,24 mg/kg/eBdopdda dev Tpokarécay avemBOUNTEG EVEPYELES OTIV OPCEVIKN 1)
1 ONAVKY] YOVILOTNTO 0VTE KOl GTO OVOTOPAYOYIKA Opyava. AdY® TOL GYNUATIGUOD UVIICOUATOV
7ov gumodilel v £kbeon otovg apovpaiovg, dev umopei va cuvoydei BEPato cuumépaca yio ™
oNUAGi0 GTN YOVIUOTNTO TOV avOpmTov.

Agv mopatnpionkoy avarntuélakég To&ikdTnTeg 6To EUPPLO GE APOoVPAIOVS GTOVG 0TTOIoVE YopPNYHONKE
VTOS0PIMG AOVOTEYKGOUOTPOTIVI G€ 0OGELG £0G Kot 13-TAAGIEG TS KAVIKNG 600G COUATOTPOTIVIG
tov 0,24 mg/kg/efdopdda. Adym tng daAeimovoag EkBeong, dev umopel va cuvaydel fEParo
CUUTEPOCLLOL OVOPOPTKA LE T HEAETT avATTTLENG TOV EUPPVOL GTOLG OPOVPAIOVG.

Mo pedétn avamtuElakig ToEIKOTNTS TOV UPPLOL G KOVVEALY £D€1EE AVOUAAIEG TOV KUTLLOTOG Kot
Bvnootnta tov guPpvov g 1,5-tAdoio kot 6-TAdcieg SOGELG TNG KAVIKNG 000N COUATOTPOTIVIG
tov 0,24 mg/kg/efdoudda, avtiotorya, Tov Thavov TpokAnnkay and tofikotnto otn untépa. H
KAWVIKT GNUOGT0 0VTOV TV EVPNUATOV givar apéfaon.

e oL TPOYEVVNTIKY KOl LETAYEVVITIKN avamTuElakT LEAETN o€ apovpaiovs, dev vrnpEay
avemBounteg evépyeleg ota gykvpuovovvta/OnAdlovra OnAvkd (do ovte oty avamtuén Tov duecov
TPO16VTOG NG SOUAANYNG (conceptus) Kot TOV amoyovoL HETA TNV £kBeom Tov BnAvkov ard v
EUPVTEVOT) £WG TOV OMOYUAOKTIGUO GE VITOOAPLES SOCELS VOGS dOKE GVYYEVOVS TPOGMPIVA
TEYKVAIOUEVOL TTPOPUPUAKOV COUOTOTPOTIVIG 6€ dOGEIC £00¢ Kot 13-TAdoiec g KAVIKNG 006N
copototpornivng tov 0,24 mg/kg/eBdoudda.

"Ex0eon ce mPEG

X éxBeon mepimov 10 popég peyardtepn ond v avBpomvn ékBeon oto TuRua mPEG g
AOVOTEYKGOUATPOTIVIG, TOPATNPEITUL GYTLOTIGUOG KEVOTOTIMV GTO EMONALOKA KOTTOPO TOV
yoproetdovg mAéyuatog (XI1) tawv mbnkov cynomolgus petd amd ékbeon yia Evay xpovo. Xe £kbeon
nepinmov 34 eopéc peyaivtepn amd v avBpdmivn £ékBeon oto mPEG, dwomiotdbnke puo puepn
avénon otov apBpd Tov OV pe kevotomio ot entdniiokd kottapa tov X1 tov mbnkov. O
OYNUATICUOC KEVOTOT®VY OEV GUGYETIOTNKE UE OVETLOVUNTEG LOPPOAOYIKEG LETOPOAEC T KAIVIKL
onueia. O oynuatiocuds Kevotomimv ota KOTTOpo OEmpeital amodKplon TPOoSapUoYnS. Q¢ ek TOHTOL,
avtn dev Bewpeiton mBavn avemBOuNT evépyeln oTovg avBpmdTovg ot BepamenTiky| d6om).

6. OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Katahloyog ekdoymv

Kovig

HAextpuko o0&y

Awodpn tpeyaidln
Tpouetapoin
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AloAdTNG

"Yomp yio evéoipa
6.2 AocvupototnTeg

Eletyel peketdv oyetikd e T cuuPotdtnto, T0 TopovV QAPUOKEVLTIKO TPOIOV OV TPEMEL VA
OVOUELYVOETOL LE GANO POPUOKEVTIKA TPOIOVTOL.

6.3 Awdpkera Confg
Mn avorypévo
5 ypévia 6tav purdcoetal og yoyeio (2 °C — 8 °C).

Evollaktikd, to Skytrofa pumopei va puidocetol og Ogppokpacieg < 30 °C yo émg kot 6 ufvec. Evog
TOV 6 UNVAOV, TO EUPUOKEVTIKO TPOidV umopel va emotpaeel atny yoén (2 °C - 8 °C).

Koataypayte 6T0 K0UTi TNV MUepounvia TG TPMTNG OTOUAKPVVGTC TOV QOPLUAKEVTIKOD TPOIdVTOG oo
70 Yoyeio. AToppiyTte TO PUPUAKEVTIKO TPOTdV OTav TapéABovv 6 pnvegs.

Metd v ovaocvoTacn

H ynpua kot 1 puotkn otabepdtnta Katd tn gpron Exovv Kataderydel yio 1o avacvotadéy Tpoidv
otav puAdoocetal yia 4 mpeg og Ogppokpacicg < 30 °C.

Am6 pikpofroroyikn amoyr, To Tpoidv Ba TPEMEL va YP1CILOTOEITAL OUESMG LETA TV 0VAGVGTOGT).
Edwv dev ypnoyomoindei apécmg, ot xpovol pOAAENG KaT TN PO Kot 01 GUVONKEG TPV amd 1
¥pHoN amotelobY BV TOL YPToT Kat dev Ba mpénet vo vepPaivovy Tic 4 dpeg e Beppokpacisg
<30°C.

6.4 Idwitepeg TpoPLAAGEELS KOTA TN QUAOEN TOV TPOTOVTOG

dvidooete og yoyeio (2 °C — 8 °C). Mnv katayiyete.

dvldcoete GTNV APYIKN] CLOKEVAGIN Y10, VO TPOGTATEVETAL OO TO PG,

INo evodhoxtucég ouvOnkeg poLagng oe Beppoxpacies < 30 °C, PA. mapdypapo 6.3.

INa 116 cvvBNKeg SraTPNONG LETA TNV AVOGVGTACT] TOV POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG, BA.
Topaypaeo 6.3.

6.5 ®@on Kol GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

IMvéAwvo euoiyylo (yoaAi Tomov I) pe 600 Bardpovg wov ywpilovtal P £ve ELAGTIKO TOU
gloyopnong (Bpouopovtorio). To éva dkpo TOL PUGTYYIOL KAEIVEL e EVOL EAACTIKO TN EIGYMPNOTG
(Bpopofovtdrto) kot 1o GALO Gkpo pe Eva EAAOTIKO 10K0EWDES Tda. To puGiyYylo oTEpE@VETOL G
évav mAootikd Tpocapuoyéa PeAdvoc.

Kda0e ovokevacio mepiéyet 4 puoiyyla Suthod Bordapov piog xpnoNs, CLGKEVACUEVO GE EEXMPIOTES
KoyELeG Kat 6 avoldoipeg Peroveg éveong twv 0,25 mm x 4 mm (31G x 5/327). KdBe puociyyo
SmAoD BoAAapov Exel Lol E101KT ETIKETO TTOL QEPEL TYPMUES TAVIEG KMIKOTOINGNG, 1| 0Toia
YPTCULOTOLEITAL OTOKAEIGTIKA GO TI GVOKELT AVTOUATNG EVECTG Y10 TNV ETIAOYT TOV COGTMV
pLOuicemV Yo TNV avacVOTAGT]. £TO KOLTI KOl 6TO PUAAO TNG KLWEANG LTAPYOLY YPDOUOT V1oL TG
TEPIEKTIKOTNTEG, TO 0Toi0. Ot TPEMEL VAL YPTGLULOTOLOVVTOL Yo T SIAKPLoT| TOV EEYOPIOTOV
TEPLEKTIKOTITOV.
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Skytrofa 3 mg kévic kot StohdTne yio evéoiuo ddAvuo cE euoiyylo

Kdabe puoiyyro dumhod Bordpov Tepiéyel 3 mg GOUATOTPOTIVIIG WG KOVL GTOV TTPAOTO BGAALO Kot
0,279 ml dwdvtn otov devtepo Barapo. H dixpoun etkéta (kdtw/endvo) Tov puotyyiov ivat
Kitpwn/apacvi. To ypodua TG TEPIEKTIKOTNTOC GTO KOVTI Kol 6TV KuWEAN gival avotktd Bepiioki.

Skytrofa 3,6 mg k6vic kot SAVTNCS Yo EVEGLLO SIIALLO GE QLGTYYLO

Ka0e puotiyylo dumhod Bardpov tepiéyet 3,6 mg coOUATOTPOTIVIIG WG KOVL GTOV TPMTO BAA0LO Kot
0,329 ml dwdvtn otov devtepo Barapo. H dixpoun etkéta (kdtw/endvo) Tov puotyyiov ival
Kitpvn/yoralia. To ypdUa TNG TEPIEKTIKOTNTOS GTO KOVTL Kot 6TV KLVWEAT givart YoAalio.

Skytrofa 4,3 mg k6vic kot SAVTNES Yo EVEGLLO SIIALLO GE QLGTYYLO

Ka0e puoiyylo dumhod Bardpov tepiéyet 4,3 mg cOUATOTPOTIVIIG WG KOVL GTOV TPMTO BdA0LO Kot
0,388 ml drodvtn otov devtepo Barapo. H dixpoun etkéta (kdtw/endvm) Tov guetyyiov eival
kitpvn/pol. To ypdpo TG TEPIEKTIKAOTNTAG GTO KOVTI KOl GTNV KOWEAN €LVl GKOVPO YKPL.

Skytrofa 5,2 mg kovic kot dtaAdTne yio evéoiuo dtdAvuo 6e QUGTYYLo

Ka0e puoiyyro duthod Bordapov tepiéyet 5,2 mg cOUATOTPOTIVIIG MG KOVL GTOV TPAOTO BAAaO Kot
0,464 ml dwdvtn otov devtepo Barapo. H dixpoun etkéta (kdtw/endvo) Tov guetyyiov eival
pacv/pol. To ypdUa TNG TEPLEKTIKOTNTAG OTO KOVTL Kot GTNV KLWEAT glvar KiTpivo.

Skytrofa 6,3 mg kovic kot dtaAdTne yio evéoiuo dtdAvuo 6E QUGTYYLo

Ka0e puoiyyro duthod Bordapov tepiéyet 6,3 mg COUATOTPOTIVIIG MG KOVL GTOV TPAOTO BGAaO Kot
0,285 ml ddvtn otov devtepo Barapo. H dixpoun etkéta (kdtw/endvo) Tov puotyyiov ivat
yoralwo/xitpvn. To ypdua TG TEPIEKTIKOTNTOC GTO KOVTI Kol 6TV KOWEAN €ival TOPTOKOAL.

Skytrofa 7,6 mg kovic kot StaAVTNG Yo eVEGLLO SIIALLO GE QLGTYYLO

Ka0e puotiyylo dumhod Bardpov mepiéyet 7,6 mg coUATOTPOTIVIIG WG KOVL GTOV TPMTO BGAOLO Kot
0,338 ml ddvtn otov devtepo Barapo. H dixpoun etkéta (kdtw/endvo) Tov puotyyiov ivat
yorala/pol. To ypdpo TG TEPLEKTIKOTNTAG GTO KOVTI KOl GTNV KOYEAN €lval oKovpo Hop.

Skytrofa 9,1 mg kovic kot SAVTNCS Yo EVEGLLO SIIALLO GE QLGTYYLO

Ka0e puotiyylo dumhod Bardpov tepiéyet 9,1 mg copatotponiving wg KOVL 6ToV Tp®dTO BdA0Lo Kot
0,4 ml droAvtn otov devtepo Bdhapo. H diypoun etikéta (Kdtm/endvo) Tov guotyyiov givol
pol/xitpvn. To ¥pdOU TNG TEPIEKTIKOTNTOS GTO KOVTI Kol GTIV KUWEAN €ivol xpuceo KOQE.

Skytrofa 11 mg xovic kot 51aAdTne yio evéoiuo dtaALUO GE LGTYYLO

Ka0e puotyyio dumhod BaAdpov mepiéyet 11 mg copatotponiviig o¢ KévL 6ToV TPAOTO BALALO Kot
0,479 ml dwodvtn otov devtepo Barapo. H dixpoun etkéta (kdtw/endvm) Tov guotyyiov sival
pol/mpactvn. To ypdua TG TEPIEKTIKOTNTAG GTO KOLTI KOl 6TV KUWEAN gival oKo0po UTAE.

Skytrofa 13,3 mg kévic kot StoADTNC Yo EVESILO SIIAVLLO GE QLGILYYL0

Kdabe puoiyyro duthod Bardapov epiéyet 13,3 mg copotoTpomivig ¢ KOV 6ToV TpmTo OdAMLO Kot
0,574 ml st otov devtepo Barapo. H dixpoun etkéta (kdtw/endvo) Tov guotyyiov eival
pol/yoralia. To ypdua TG TEPIEKTIKOTNTOC GTO KOVTL Kol 6TV KVWEAT gival 6koDpo KOKKLVO.
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6.6 Idwitepeg TPOPUVLAEELS OTOPPLYNG KOL AALOS YEIPIGNOG

Xepiopodg

Edv eivar oto yoyeio, dtatnpiiote o€ Beppokpacio dmopatiov yio 15 Aentd mpv amd ) ypnon.

Ka0e puoiyyro duthod Bordpov Tov Skytrofa mov mepiéyet Ty KOVIv Kot Tov S1ADTN Yo EVEGILO
dtdAvpa gtvar pdvo piag ypMong Kot TPETEL VoL YPNOLOTOLEITOL LOVO LE TIG PEAOVEC £vEOTG TTOV
TaPEYOVTAL KOl T GLOKEVT avtopatng £veong Skytrofa Auto-Injector. H cuokevn avtdpatng éveong
Skytrofa Auto-Injector 6gv mepthapPdvetor oe antiv ™ cvokevacio. H avacvoetaon g kdvemg yio
EVEGHLO O1AALLO TTPETEL VO, TTPOLYLOTOTOLEITAL LLE TOV ECOKAEIOUEVO SLOAVTI HECH LLOG GUOKELNG
avtopatng éveong Skytrofa Auto-Injector petd ) cdvdsomn g PeAOVaC 610 PLGTYYLO STAOD
Borapov.

To avacvotadév dtdAvpa Ba Tpémet va eivarl dypopo kot S1ovyeg £m¢ 1p1dilov, Kot vo eivol TpaKTIKG
eleb0epo opatdv copotdiov. To dilvpa uropei Teplotaciakd vo TepiEyel puoaideg aépa. Edv to
Suddvpa mepiéyel copatiow, dev TPEMEL va EvieTaL.

Metd v avoacvotacn, o Skytrofa yopnysitat vwodoping (avToUaTn YOPTYNON TNES SO0TG) LE T
ovokevt| avtopatng éveong Skytrofa Auto-Injector.

To Skytrofa yopnyeiton ¢ TAnpNC epdmas d6on (GLVOAIKT ypriom).

['o v mpoetoacia tov Skytrofa dwafdote T1g 001 yieg xpMoNG TOL TOPEXOVTAL GTO TEAOG TOV
@OAAOL 0ONYLOV XPNOTG, KOL TPV OO TN YPNON, SPACTE TIC 00N YieC YPNHONE TOV TAPEXOVTOL UE TN
ovoKeL avTopaTNG éveong Skytrofa Auto-Injector.

Andppuym

O acBevnic Ba Tpémel va Aapfavel odnyieg va amoppintel To uoiyylo kai tn BeAdva Eveong petd amnd
Kkd0e éveon. Kabe aypnoionointo goppokeutikd Tpoiov 1 VIOAEULO TPETEL VO TOPPITTETOL
SOUE®VA. LLE TIG KOTE TOTOVG 10YV0VGEG GYETIKES OUTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Aovia

8. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1607/001
EU/1/21/1607/002
EU/1/21/1607/003
EU/1/21/1607/004
EU/1/21/1607/005
EU/1/21/1607/006
EU/1/21/1607/007
EU/1/21/1607/008
EU/1/21/1607/009
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9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

Huepounvia mpdng £ykpiong: 11 Iavovapiov 2022.

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aentouepeic TANPOPOPiES Y10 TO TOPOY QOPUUKEVTIKO TPOioV gival d100EGIES GTOV SIKTLAKO TOTO
tov Evpaomaikov Opyoviopod Gapudkmv: https://Www.ema.europa.eu.
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https://www.ema.europa.eu/

MMAPAPTHMA II
MAPAXKEYAXTHX(EZ) THE (TQN) BIOAOTTKQX APAXTIKHE(QN)
OYZIAZ(QN) KAI MAPAXKEYAXTHX(EZ) YHEYOYNOX(OI) I'IA THN
AIIOAEZMEYZH TON OAPTIAQN
OPOI 'H IEPIOPIZMOI =XETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHZH
AAAOI OPOI KAI ATIAITHEEIE THE AAEIAY KYKAO®OPIAX

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI
ANIOTEAEXMATIKH XPHXH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
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A.  THAPAXKEYAXTHX(EX) THX (TQ2N) BIOAOT'IKQX APAXTIKHX(QN) OYZIAX(Q2N)
KAI TAPAXKEYAXTHX(EY) YIIEYOYNOX(OI) I'TA THN AIIOAEXMEYXH TQN
IMAPTIAQN

‘Ovopa kot dtevfuvon tov(tev) tapaokevaoti(@v) e(tmv) Broroyikdc dpaotiknc(®dv) ovoiac(dv)

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies UK Limited
Belasis Avenue

Billingham

TS23 1LH

Hvopévo Baciielo

LONZA AG
Lonzastrasse
3930 Visp
EXpetia

Ovouo kot d1evfuven tov(tev) TopockevasTN(@V) oL givor vTevOuvoc(ol) yio TNV aTOdEGUELCT) TOV
ToPTId®V

Ascendis Pharma A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup
Aavia

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

DoppokevTikd TPOIOV Yo TO 0TTOI0 omaLTEiTaL TEPLOPIOUEVT LaTpikh cvvtayn (PA. mapdptnua I:

[epiinym Tov Xopaktnplotikev tov [Ipoidvtog, mapdypapog 4.2).

I AAAOI OPOI KAI ATTAITHXEIX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

o Ex0¢oe1c meprodikig mapakorovdnong tne aocpdreias (PSURS)

Ot amortnoelg yio v vroPoin tov PSURS yio o ev Adym @apuakevtikd mpoidv opiloviot

OTOV KaTAAOYO e TIC nuepounvieg avapopds s Eveong (katdroyog EURD) mov mopatifeton

otV mapdypago 7, tov apBpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot ka0 emakdlovbng

EMKALPOTOINGNC OTIMG OMLLOGIEVETAL GTIV EVPMOTAIKT] SIKTVOKT TUAT Y10 TO PAPHLOKOL.

O Kdaroyog Adetog Kvkhopopiag (KAK) Ba vropdirer v mpdtn PSUR yia 10 mpoidv péoa oe

6 uveg amd TV £yKpion.

A.  OPOI'H HEPIOPIZEMOI ZXETIKA ME THN AX®AAH KAI AITIOTEAEXMATIKH
XPHZIH TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

. Yyéor0 owayeiprong Kivovvov (XAK)

O Karoyog Adelag Kukhogpopiag (KAK) Oa die&aydyet Tig amoitodpeveg SpactnploTnTeS Kot

TOPEUPAGELS PUPUOKOETAYPVOTVIIONG OGS Tapovotdovtal 6to cupeovndéy XAK mov

nmapovctdleTar oty evotnta 1.8.2 g ddetag kKuklopopiog Kot 0molecdNToTe EMaKOA0VOES

gykekpiuéveg avabempnoeig tov ZAK.

‘Eva emucaporompévo XAK Ba mpénet va katatedel:
. Metd and aitnpa tov Evponaikov Opyoavicpod Goapudkmy,
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Onotednmote TpoTOMOLEiTAL TO GVGTNO SloYEIPIONG KIVOHVOUL, EOKE MG ATOTEAEGLLA
AMYNG VEOV TANPOQOPLOYV TOV LITOPOVV VO ETLPEPOVY GNLLOVTIKT OAANYT 0T O£
0PEAOVG-KIVOUVOL 1 MG ATOTEAEGLLOL TG EMITEVENC EVOG CTUAVTIKOD OPOCT OV
(popuroKoemaypOTVNON 1 EAOYIGTOTOINGT KIVODVOD).
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ITAPAPTHMA III

ENNIXHMANXH 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

Skytrofa 3 mg kdvig kot SLaADTNE Yio evESIHO SLGAVUO GE PLGIYYL0
AOVOTEYKGOLOTPOTTIVN

2. YYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

Ka0e puoiyylo dumhod BaAdpov mepiéyet 3 mg GOUOTOTPOTIVIG TOL 1G0dVVa oY pE 8,6 Mg
Aovomeyksopatporivn kot 0,279 ml dodvtn. Metd Ty avacvotacn, 1 ouykévipmorn PAcetl g
TPOTEIVIG cmpoTotpornivng ivar 11 mg/ml

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya:

Koévig: nhextpucod o0&y, d1wdpikn Tpexardln, TPOUETOLOAN
AADTNG: VOWP YO EVECTUOL

BA. @0AL0 00NY10V ¥PNONG Y10 TEPLOGOTEPEG TATPOPOPIEG

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig ko dtoAvTng yio evésyio didAvpa
4 pooiyyo piag ypnong kot 6 avolmotueg BeAdveg Eveong

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

AwBdote T0 PUALO 0N YDV YPARONG TPV 0T TN YPNOT

Ymooopla yprion

"‘Eveon dmaé efdopadiaimg

To xpion amokAeloTikd e T cvokeLn avtopatng éveong Skytrofa Auto-Injector

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

Na puidooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta Tadid

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH

[1]

H
Metd Vv avacdoTacT, ¥PNGLLOTOGTE EVTOS 4 mphV
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9. EIAIKEY YYNOHKEX ®OYAAEHX

dvidocoete og yoyeio. Mnv kataydyete
Mmnopei va puAayBei oe Beppokpacieg £mg kat 30 °C yia éog ko 6 pnveg. Evioc tov 6 unvav, owtd 1o
oappoko propel va emotpéyet o€ Yoén (2 °C €wg 8 °C).

Huepounvia mpdng amopdkpuvong amd to yoyeio: . Amoppiyte peTd amd 6 punveg

DVAGGGETE GTNV OPYIKT] GLOKEVAGIO Y10 VO TPOCTATEVETAUL OO TO PMG

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITIPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Aovio

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1607/001

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

TToptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Skytrofa 3 mg

17.  MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AISAIAZTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPAUUU®TOS KddKaS (2D) Tov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOSTIKO aVoyVOPIGTIKO KOOTKO
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18. MONAAIKOX ANATNQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY PEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

OYAAO KYYEAHX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Skytrofa 3 mg kdvig kot S1aADTNE Yio evESIHO LAV GE PLGIYYL0
AOVOATEYKGOUOTPOTIVN

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

5. AAAA XTOIXEIA

YTAMATHZTE EAQ
Mnv a@aipeite avTd TO TUNLO TOV ATOCTOUEVOD YAPTION
Ymodopia yprion

AwPaote 10 QUALO 03NYIOV XpNONG TPV 0T TN XPNoM
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ETIKETA I'TA ®YXIITIO AITIAOY OAAAMOY

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHITHIHE

Skytrofa 3 mg kévig kot StaAdTE Yio evESo dtdivpa
AOVOTEYKGOUOTPOTIV
SC

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

Y7odopia ypnon

3. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH

[1]

H

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

MMoptida

‘ 5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO 'H KATA MONAAA

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

EEZQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Skytrofa 3,6 mg k6vig kat StaAHTNE Yo evEoLuo didivua og LGiyYlo
AOVOTEYKGOLOTPOTTIVN

2. YYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

Ka0e puotiyylo dumhod BaAdpov mepiéyet 3,6 mg copoatotponivic Tov 1odvvapovy pe 10,3 mg
Aovomeyksopatporivn kot 0,329 ml dodvtn. Metd v avacvotacn, 1 ouykévipmorn PAcel g
TPOTEIVIG cmpoTotpornivng ivar 11 mg/ml

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya:

Koévig: nhextpucod o0&y, d1wdpikn Tpexardln, TPOUETOLOAN
AADTNG: VOWP YO EVECTUOL

BA. @0ALO 00NY10V XPNONG Y10 TEPLOGOTEPEG TATPOPOPIEG

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig ko dtoAvTng yio evésyio didAvpa
4 pooiyyo piag ypnong kot 6 avolmotueg BeAdveg Eveong

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

AwBdote T0 PUALO 0N YDV YPARONG TPV 0T TN YPNOT

Ymooopla yprion

"‘Eveon dmaé efdopadiaimg

To xpion amokAeloTikd e T cvokeLn avtopatng éveong Skytrofa Auto-Injector

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

Na puidooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta Tadid

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

AHZEH

Metd v avachoTacT), ¥P1CIULOTO|oTE EVTOG 4 mpdV

9. EIAIKEYX YYNOHKEX OYAAEHX

dvidocoete og yoyeio. Mnv katayvyete
Mmnopei va puAayBei oe Beppokpacieg £mg kat 30 °C yua éog ko 6 pnveg. Evioc tov 6 umvev, owtd 1o
oapuoko pmopel va emotpéyet o€ yoén (2 °C éwc 8 °C)

Huepounvia mpdng amopdkpuvong amd to yuyeio: . Amoppiyte PeTd amd 6 pPnveg

DVAGGGETE GTNV OPYIKT] GLOKEVAGIO Y10 VO TPOCTATEVETUL OO TO PMG

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI ATIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Aovio

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1607/002

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Skytrofa 3,6 mg
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17.  MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX - AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A16100TOTOC YPOUU®TOS KddKaG (2D) mov pépel Tov TEPIANPOEVTA LOVOSTIKO aVayVOPIOTIKO KOOKO

18. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY PEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

OYAAO KYYEAHX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Skytrofa 3,6 mg k6vig kat StaAdTNE Yo evEoLuo didivua og LGiyYlo
AOVOTEYKGOUOTPOTIVN

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

5. AAAA XTOIXEIA

YTAMATHZTE EAQ
Mnv a@aipeite avTd TO TUNLO TOV ATOCTOUEVOD YAPTION
Ymodopia yprion

AwPaote 10 QUALO 03NYIOV XpNONG TPV 0T TN XPNoM
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ETIKETA I'TA ®YXIITIO AITIAOY OAAAMOY

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHITHIHE

Skytrofa 3,6 mg kovig kot StaAdTNE Yo evEoLuo didivua
AOVOTEYKGOUOTPOTIV
SC

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

Y7odopia ypnon

3. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH

[1]

H

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

MMoptida

‘ 5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO 'H KATA MONAAA

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

EEZQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Skytrofa 4,3 mg k6vig kat StaAdTNE Yo evEoiuo didivua og LGiyYlo
AOVOTEYKGOLOTPOTIVN

2. YYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

Ka0e puotiyylo dumhod BaAdpov mepiéyet 4,3 mg copatoTponiviic Tov 1odvvapovy pe 12,3 mg
Aovomeykoopatporivn kot 0,388 ml dtodvtn. Metd v avacvotacn, 1 cuykévipoorn PAcetl g
TPOTEIVIG cmpoTotpornivng ivar 11 mg/ml

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya:

Koévig: nhextpucod o0&y, d1wdpikn Tpexardln, TPOUETOLOAN
AADTNG: VOWP YO EVECTUOL

BA. @0AL0 00NY10V ¥PNONG Y10 TEPLOGOTEPEG TATPOPOPIEG

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig ko dtoAvTng yio evésyio didAvpa
4 pooiyyo piag ypnong kot 6 avolmotueg BeAdveg Eveong

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

AwBdote T0 PUALO 0N YDV YPARONG TPV 0T TN YPNOT

Ymooopla yprion

"‘Eveon dmaé efdopadiaimg

To xpion amokAeloTikd e T cvokeLn avtopatng éveong Skytrofa Auto-Injector

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

Na puidooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta Tadid

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH

[1]

H
Metd v avacdoTacT, ¥PNGLOTOGTE EVTOS 4 wpdV
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9. EIAIKEY YYNOHKEX ®OYAAEHX

dvidocoete og yoyeio. Mnv kataydyete
Mmnopei va puAayBei oe Beppokpacieg £mg kat 30 °C yio éog ko 6 pnveg. Evioc tov 6 unvav, owtd 1o
oapuoko pmopel va emotpéyet o€ yoén (2 °C éwc 8 °C)

Huepounvia mpdng amopdkpuvong amd to yuyeio: . Amoppiyte PeTd amd 6 pPnveg

DVAGGGETE GTNV OPYIKT] GLOKEVAGIO Y10 VO TPOCTATEVETAUL OO TO PMG

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITIPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Aovio

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1607/003

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

TToptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Skytrofa 4,3 mg

17.  MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AISATIAZTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPAUUU®TOS KddKaS (2D) Tov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOSTIKO aVoyVOPIGTIKO KOOTKO
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18. MONAAIKOX ANATNQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY PEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

OYAAO KYYEAHX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Skytrofa 4,3 mg k6vig kat dStaAdTNE Yo evEoiuo didivua og LGiyylo
AOVOATEYKGOUOTPOTIVN

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

5. AAAA XTOIXEIA

YTAMATHZTE EAQ
Mnv a@aipeite avTd TO TUNLO TOV ATOCTOUEVOD YAPTION
Ymodopia yprion

AwPaote 10 QUALO 03NYIOV XpNONG TPV 0T TN XPNoM
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ETIKETA I'TA ®YXIITIO AITIAOY OAAAMOY

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHITHXHE

Skytrofa 4,3 mg k6vig kot StaAHTNE Yo evEoLuo didivua
AOVOTEYKGOUOTPOTIV
SC

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

Y7odopia ypnon

3. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH

[1]

H

4. APIOMOZX ITAPTIAAX >

MMoptida

‘ 5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO 'H KATA MONAAA

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

EEZQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Skytrofa 5,2 mg k6vig kat StaAdTNE Yo evéEoipo didivua o LGiyylo
AOVOTEYKGOLOTPOTIVN

2. YYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

Ka0e puotiyylo dumhod BaAdpov mepiéyet 5,2 mg copatoTponiviic Tov 1odvvapovy e 14,8 mg
Aovomeykoopatporivn kot 0,464 ml dtodvtn. Metd v avacvotacn, 1 ouykévipmorn PAcel g
TPOTEIVIG cmpoTotpornivng ivar 11 mg/ml

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya:

Koévig: nhextpucod o0&y, d1wdpikn Tpexardln, TPOUETOLOAN
AADTNG: VOWP YO EVECTUOL

BA. @0AL0 00NY10V ¥PNONG Y10 TEPLOGOTEPEG TATPOPOPIEG

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig ko dtoAvTng yio evésyio didAvpa
4 pooiyyo piag ypnong kot 6 avolmotueg BeAdveg Eveong

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

AwBdote T0 PUALO 0N YDV YPARONG TPV 0T TN YPNOT

Ymooopla yprion

"‘Eveon dmaé efdopadiaimg

To xpion amokAeloTikd e T cvokeLn avtopatng éveong Skytrofa Auto-Injector

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

Na puidooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta Tadid

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH

[1]

H
Metd v avacdoTacT, ¥PNGLOTOGTE EVTOS 4 wpdV
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9. EIAIKEY YYNOHKEX ®OYAAEHX

dvidocoete og yoyeio. Mnv kataydyete
Mmnopei va puAayBei oe Beppokpacieg £mg kat 30 °C yio éog ko 6 pnveg. Evioc tov 6 unvav, owtd 1o
oapuoko pmopel va emotpéyet o€ yoén (2 °C éwc 8 °C)

Huepounvia mpdng amopdkpuvong amd to yuyeio: . Amoppiyte PeTd amd 6 pPnveg

DVAGGGETE GTNV OPYIKT] GLOKEVAGIO Y10 VO TPOCTATEVETAUL OO TO PMG

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITIPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Aovio

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1607/004

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

TToptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Skytrofa 5,2 mg

17.  MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX - AIZAIAZTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPAUUU®TOS KddKaS (2D) Tov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOSTIKO aVoyVOPIGTIKO KOOTKO
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18. MONAAIKOX ANATNQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY PEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

OYAAO KYYEAHX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Skytrofa 5,2 mg k6vig kat StaAdTNE Yo evEoiuo didivua og LGiyylo
AOVOATEYKGOUOTPOTIVN

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

5. AAAA XTOIXEIA

YTAMATHZTE EAQ
Mnv a@aipeite avTd TO TUNLLO TOV ATOCTOUEVOD YAPTION
Ymodopia yprion

Awfaote 10 QUALO 03NYIOV XpYoNG TPV 0T TN XPNoM
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ETIKETA I'TA ®YXIITIO AITIAOY OAAAMOY

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHITHIHE

Skytrofa 5,2 mg k6vig ko StaAdTE Yo evéoiuo v
AOVOTEYKGOUOTPOTIV
SC

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

Y7odopia ypnon

3. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH

[1]

H

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

MMoptida

‘ 5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO 'H KATA MONAAA

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

EEZQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Skytrofa 6,3 mg k6vig kat dStaAdTNE Yo evEoLuo didivua og LGiyYlo
AOVOTEYKGOLOTPOTIVN

2. YYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

Ka0e puotiyylo dumhod BaAdpov tepiéyet 6,3 mg coUaToTPOnivig TOov 160dVVaoLV e 18 mg
Aovomeykoopatporivn kot 0,285 ml dtodvtn. Metd v avacvotacn, 1 ouykévipoorn PAcetl g
TPOTEIVIG cmpoToTpornivng ivar 22 mg/ml

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya:

Koévig: nhextpucod o0&y, d1wdpikn Tpexardln, TPOUETOLOAN
AADTNG: VOWP YO EVECTUOL

BA. @0AL0 00NY10V ¥PNONG Y10 TEPLOGOTEPEG TATPOPOPIEG

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig ko dtoAvTng yio evésyio didAvpa
4 puoiyyo pioag yphong kot 6 avolmoiueg feAdveg Eveong

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

AwBdote T0 PUALO 0N YDV YPARONG TPV 0T TN YPNOT

Ymooopla yprion

"‘Eveon dmaé efdopadiaimg

To xpion amokAeloTikd e T cvokeLn avtopatng éveong Skytrofa Auto-Injector

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

Na puidooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta Tadid

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH

[1]

H
Metd Vv avacdoTacT, ¥PNGLLOTOGTE EVTOS 4 mphV
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9. EIAIKEY YYNOHKEX ®OYAAEHX

dvidocoete og yoyeio. Mnv kataydyete
Mmnopei va puAayBei oe Beppokpacieg £mg kat 30 °C yio éog ko 6 pnveg. Evioc tov 6 unvav, owtd 1o
oapuoko pmopel va emotpéyet o€ yoén (2 °C éwc 8 °C)

Huepounvia mpdng amopdkpuvong amd to yuyeio: . Amoppiyte PeTd amd 6 pPnveg

DVAGGGETE GTNV OPYIKT] GLOKEVAGIO Y10 VO TPOCTATEVETAUL OO TO PMG

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITIPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Aovio

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1607/005

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

TToptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Skytrofa 6,3 mg

17.  MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX - AIZAIAZTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPAUUU®TOS KddKaS (2D) Tov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOSTIKO aVoyVOPIGTIKO KOOTKO
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18. MONAAIKOX ANATNQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY PEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

OYAAO KYYEAHX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Skytrofa 6,3 mg k6vig kat StaAHTNE Yo evEoLuo didAvua og LGiyYlo
AOVOTEYKGOUOTPOTIVN

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

5. AAAA XTOIXEIA

YTAMATHZTE EAQ
Mnv a@aipeite avTd TO TUNLLO TOV ATOCTOUEVOD YAPTION
Ymodopia yprion

Awfaote 10 QUALO 03NYIOV XpYoNG TPV 0T TN XPNoM
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ETIKETA I'TA ®YXIITIO AITIAOY OAAAMOY

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHITHIHE

Skytrofa 6,3 mg kovig kot StaAHTNE Yo evEoLuo didAvua
AOVOTEYKGOUOTPOTIV
SC

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

Y7odopia ypnon

3. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH

[1]

H

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

MMoptida

‘ 5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO 'H KATA MONAAA

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

EEZQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Skytrofa 7,6 mg k6vig kat dtaAdTng Yo evéoipo didivua og uoiyylo
AOVOTEYKGOLOTPOTIVN

2. YYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

Ka0e puotiyylo dumhod BaAdpov mepiéyet 7,6 mg copatotpomiviic Tov 1codvvapovy pe 21,7 mg
Aovomeykoopatporivn kot 0,338 ml drodvtn. Metd v avacvotacn, 1 cuykévipmorn PAcel g
TPOTEIVIG cmpoToTpornivng ivar 22 mg/ml

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya:

Koévig: nhextpucod o0&y, d1wdpikn Tpexardln, TPOUETOLOAN
AADTNG: VOWP YO EVECTUOL

BA. @0AL0 00NY10V ¥PNONG Y10 TEPLOGOTEPEG TATPOPOPIEG

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig ko dtodvTng yio evésyio didAvpa
4 pooiyyo piag ypnong kot 6 avolmotueg BeAdveg Eveong

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

AwBdote T0 PUALO 0N YDV YPARONG TPV 0T TN YPNOT

Ymooopla yprion

"‘Eveon dmaé efdopadiaimg

To xpion amokAeloTikd e T cvokeLn avtopatng éveong Skytrofa Auto-Injector

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

Na puidooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta Tadid

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH

[1]

H
Metd Vv avacdoTacT, ¥PNGLLOTOGTE EVTOS 4 mphV
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9. EIAIKEY YYNOHKEX ®OYAAEHX

dvidocoete og yoyeio. Mnv kataydyete
Mmnopei va puAayBei oe Beppokpacieg £mg kat 30 °C yio éog ko 6 pnveg. Evioc tov 6 unvav, owtd 1o
oapuoko umopel va emotpéyel og yoén (2 °C émg 8 °C)

Huepounvia mpdng amopdkpuvong amd to yoyeio: . Amoppiyte PeTd amd 6 pPnveg

DVAGGGETE GTNV OPYIKT] GLOKEVAGIO Y10 VO TPOCTATEVETAUL OO TO PMG

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITIPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Aovio

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1607/006

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

TToptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Skytrofa 7,6 mg

17.  MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX - AIZAIAZTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPAUUU®TOS KddKaS (2D) Tov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOSTIKO aVoyVOPIGTIKO KOOTKO
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18. MONAAIKOX ANATNQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY PEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

OYAAO KYYEAHX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Skytrofa 7,6 mg k6vig kat dtaAdTNE Yo evéoipo didivua o Uoiyylo
AOVOATEYKGOUOTPOTIVN

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

5. AAAA XTOIXEIA

YTAMATHZTE EAQ
Mnv a@aipeite avTd TO TUNLO TOV ATOCTOUEVOD YAPTION
Ymodopia yprion

AwPaote 10 QUALO 03NYIOV XpNONG TPV 0T TN XPNoM
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ETIKETA I'TA ®YXIITIO AITIAOY OAAAMOY

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHITHIHE

Skytrofa 7,6 mg kovig kot StaAdTE Yo evéoiuo didivua
AOVOTEYKGOUOTPOTIV
SC

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

Y7odopia ypnon

3. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH

[1]

H

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

MMoptida

‘ 5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO 'H KATA MONAAA

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

EEZQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Skytrofa 9,1 mg k6vig kot dStaAHTNE Yo evEoiuo didivua og LGiyYlo
AOVOTEYKGOLOTPOTIVN

2. YYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

Ka0e puotiyylo dumhod BaAdpov mepiéyet 9,1 mg copatotponivic Tov 10odvvapovy pe 25,9 mg
Aovomeykoopatporivny kKot 0,4 ml dtodvtn. Metd v avachotaon, 1 cuykévipmaon PAcet g
TPOTEIVIG cmpoToTpornivng ivar 22 mg/ml

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya:

Koévig: nhextpucod o0&y, d1wdpikn Tpexardln, TPOUETOLOAN
AADTNG: VOWP YO EVECTUOL

BA. @0AL0 00NY10V ¥PNONG Y10 TEPLOGOTEPEG TATPOPOPIEG

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig ko dtoAvTng yio evésyio didAvpa
4 puoiyyo pioag yphong kot 6 avolmoiueg feAdveg Eveong

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

AwBdote T0 PUALO 0N YDV YPARONG TPV 0T TN YPNOT

Ymooopla yprion

"‘Eveon dmaé efdopadiaimg

To xpion amokAeloTikd e T cvokeLn avtopatng éveong Skytrofa Auto-Injector

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

Na puidooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta Tadid

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

AHZEH

Metd v avachoTacT), ¥P1CIULOTO|oTE EVTOG 4 mpdV

9. EIAIKEYX YYNOHKEX OYAAEHX

dvidocoete og yoyeio. Mnv katayvyete
Mmnopei va puAayBei oe Beppokpacieg £mg kat 30 °C yua éog ko 6 pnveg. Evioc tov 6 umvev, owtd 1o
oapuoko pmopel va emotpéyet o€ yoén (2 °C éwc 8 °C)

Huepounvia mpdng amopdkpuvong amd to yuyeio: . Amoppiyte PeTd amd 6 pPnveg

DVAGGGETE GTNV OPYIKT] GLOKEVAGIO Y10 VO TPOCTATEVETUL OO TO PMG

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI ATIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Aovio

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1607/007

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Skytrofa 9,1 mg
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17.  MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX - AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A16100TOTOC YPOUU®TOS KddKaG (2D) mov pépel Tov TEPIANPOEVTA LOVOSTIKO aVayVOPIOTIKO KOOKO

18. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY PEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

OYAAO KYYEAHX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Skytrofa 9,1 mg k6vig kot StaAHTNE Yo evEoLo didAvua og LGiyYLo
AOVOATEYKGOUOTPOTIVN

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

5. AAAA XTOIXEIA

YTAMATHZTE EAQ
Mnv a@aipeite avTd TO TUNLO TOV ATOCTOUEVOD YAPTION
Ymodopia yprion

AwPaote 10 QUALO 03NYIOV XpNONG TPV 0T TN XPNoM
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ETIKETA I'TA ®YXIITIO AITIAOY OAAAMOY

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHITHIHE

Skytrofa 9,1 mg k6vig kot StaAHTNE Yo evEoLo didivua
Aovarneykoopatpomnivn
SC

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

Y7odopia ypnon

3. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH

[1]

H

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

MMoptida

‘ 5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO 'H KATA MONAAA

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

EEZQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Skytrofa 11 mg kovig kat dtaAdTng yio evéosiuo didAvua o uoiyylo
AOVOTEYKGOLOTPOTIVN

2. YYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

Ka0e puotiyyio dumhod BaAdpov mepiéyet 11 mg coupatotponivig mov 1codvvapovy pe 31,4 mg
Aovomeykoopatporivn kot 0,479 ml dodvtn. Metd v avacvotacn, 1 cuykévipoorn PAcet g
TPOTEIVIG cmpoToTpornivng ivar 22 mg/ml

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya:

Koévig: nhextpucod o0&y, d1wdpikn Tpexardln, TPOUETOLOAN
AADTNG: VOWP YO EVECTUOL

BA. @0AL0 00NY10V ¥PNONG Y10 TEPLOGOTEPEG TATPOPOPIEG

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig ko dtoAvTng yio evésyio didAvpa
4 pooiyyo piag ypnong kot 6 avolmotueg BeAdveg Eveong

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

AwBdote T0 PUALO 0N YDV YPARONG TPV 0T TN YPNOT

Ymooopla yprion

"‘Eveon dmaé efdopadiaimg

To xpion amokAeloTikd e T cvokeLn avtopatng éveong Skytrofa Auto-Injector

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

Na puidooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta Tadid

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

AHZEH

Metd v avachoTacT), ¥P1CIULOTO|oTE EVTOG 4 mpdV

9. EIAIKEYX YYNOHKEX OYAAEHX

dvidocoete og yoyeio. Mnv katayvyete
Mmnopei va puAayBei oe Beppokpacieg mg kat 30 °C yuo éog ko 6 pnveg. Evioc tov 6 umvav, owtd 1o
oapuoko pmopel va emotpéyet o€ yoén (2 °C éwc 8 °C)

Huepounvia mpdng amopdkpuvong amd to yuyeio: . Amoppiyte PeTd amd 6 pPnveg

DVAGGGETE GTNV OPYIKT] GLOKEVAGIO Y10 VO TPOCTATEVETUL OO TO PMG

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI ATIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Aovio

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1607/008

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Skytrofa 11 mg
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17.  MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOXZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A16106TOTOC YPOUU®TOS KddKag (2D) mov péper Tov TEPIANPOEVTA LOVOSTIKO aVayVOPIOTIKO KOOKO

18. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY PEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

OYAAO KYYEAHX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Skytrofa 11 mg kovig kat dtaAdTng yia evésiuo didAvua o uoiyylo
AOVOATEYKGOUOTPOTIVN

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

5. AAAA XTOIXEIA

YTAMATHZTE EAQ
Mnv a@aipeite avTd TO TUNLO TOV ATOCTOUEVOD YAPTION
Ymodopia yprion

AwPaote 10 QUALO 03NYIOV XpNONG TPV 0T TN XPNoM
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ETIKETA I'TA ®YXIITIO AITIAOY OAAAMOY

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHITHXHE

Skytrofa 11 mg kovig kot dtaAdTng yio evésiuo didivua
Aovaneykoopatpomnivn
SC

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

Y7odopia ypnon

3. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH

[1]

H

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

MMoptida

‘ 5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO 'H KATA MONAAA

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

EEZQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Skytrofa 13,3 mg kovig kat StoAdTNg yio. evEGIUO dtdAvua o PLoiyylo
AOVOTEYKGOLOTPOTIVN

2. YYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

Ka0e puotiyyio dumhod Bardpov mepiéyet 13,3 mg copototpomivng mov isodvvapovv pe 37,9 mg
Aovomeykoopatporivn kot 0,574 ml dtodvtn. Metd v avacvotacn, 1 ouykévipmorn PAcetl g
TPOTEIVIG cmpoToTponivng ivar 22 mg/ml

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya:

Koévig: nhextpucod o0&y, d1wdpikn Tpexardln, TPOUETOLOAN
AADTNG: VOWP YO EVECTUOL

BA. @0AL0 00NY10V ¥PNONG Y10 TEPLOGOTEPEG TATPOPOPIEG

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig ko dtoAvTng yio evésyio didAvpa
4 pooiyyo piag ypnong kot 6 avolmotueg BeAdveg Eveong

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

AwBdote T0 PUALO 0N YDV YPARONG TPV 0T TN YPNOT

Ymooopla yprion

"‘Eveon dmaé efdopadiaimg

To xpion amokAeloTikd e T cvokeLn avtopatng éveong Skytrofa Auto-Injector

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

Na puidooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta Tadid

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH

[1]

H
Metd Vv avacdoTacT, ¥PNGLLOTOGTE EVTOS 4 mphV
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9. EIAIKEY YYNOHKEX ®OYAAEHX

dvidocoete og yoyeio. Mnv kataydyete
Mmnopei va puAayBei oe Beppokpacieg £mg kat 30 °C yio éog ko 6 pnveg. Evioc tov 6 unvav, owtd 1o
oapuoko pmopel va emotpéyet o€ yoén (2 °C éwc 8 °C)

Huepounvia mpdng amopdkpuvong amd to yuyeio: . Amoppiyte PeTd amd 6 pPnveg

DVAGGGETE GTNV OPYIKT] GLOKEVAGIO Y10 VO TPOCTATEVETAUL OO TO PMG

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITIPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Aovio

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1607/009

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

TToptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Skytrofa 13,3 mg

17.  MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AISATIAZTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPUUU®TOS KOOKAS (2D) Tov @épet Tov TEPIANEOEVTH LOVASIKO OVOYVOPIGTIKO KMOKO
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18. MONAAIKOX ANATNQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY PEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

OYAAO KYYEAHX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Skytrofa 13,3 mg kovig kat S1oAdTNg yio. eVEGIUO dtdAvua o PLoiyylo
AOVOTEYKGOUOTPOTIVN

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

5. AAAA XTOIXEIA

YTAMATHZTE EAQ
Mnv a@aipeite avTd TO TUNLO TOV ATOCTOUEVOD YAPTION
Ymodopia yprion

AwPaote 10 QUALO 03NYIOV XpNONG TPV 0T TN XPNoM
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ETIKETA I'TA ®YXIITIO AITIAOY OAAAMOY

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHITHIHE

Skytrofa 13,3 mg kovig kat StoAdTNg Yo VEGIUO ddAvua
Aovaneykoopatpomnivn
SC

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

Y7odopia ypnon

3. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH

[1]

H

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

MMoptida

‘ 5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO 'H KATA MONAAA

| 6. AAAA XTOIXEIA
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B. ®’YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@vAro ooV piong: IIAnpogopics yra Tov yprjot

Skytrofa 3 mg kKévig ka1 O10AVTNG Y10 EVESINO dLAAVIA GE PUGTYYL0
Skytrofa 3,6 mg k6vig ka1 S1aAVTNG Y10 EVESLIO SLAAVL GE PVGTYYL0
Skytrofa 4,3 mg kKévic Kol O1aAVTIG Y10 EVEGLUHO OLAAVNO. OE PVGTYYLO0
Skytrofa 5,2 mg kévig Kol O10AVTIG Y10 EVEGLUHO OLAAVNO. OE PVGIYYLO0
Skytrofa 6,3 mg kévig ka1 S1aAVTNG Y10 EVESLIO 1AMV GE PVGIYYL0
Skytrofa 7,6 mg Kévig Kol O10AVTIG Y10 EVEGLUHO OLAAVNO. OE PVGTYYLO0
Skytrofa 9,1 mg kKévic Kol S10AVTG Y10 EVEGLHO OLAAVNO. OE QVGTYYLO0
Skytrofa 11 mg kévig kot O1OAVTNG Y10 EVEGLIO 1ALV GE PVGTYYL0

Skytrofa 13,3 mg k6vig Kan S1aAVTIG Y10 EVEGLHO OLIAVNO. GE QUGIYYL0
AOVOTTEYKGOUATPOTIVN

To @dppoako avtd TELEl LTO CLUTANPOUOTIKT TAPOKOAOVONGN. AVTO Oa ETTPEYEL TO YPTYOPO
TPOGIOPIoUO VEOV TANPOPOPLOV acPaAelnc. Mmopeite va fondnoete pécw g avapopdg mbavov
OVETOOLUNTOV EVEPYELDV TTOV EVOEYOUEVMG Tapovatalete. BA. 1€hoc g Tapaypdpov 4 yio Tov TpOTO
ovVOQOPEG AveETBOUNTOV EVEPYELDV.

AP acTe TPOGEKTIKA OAOKAN PO TO PVAAO 0ONYIAOV YP1|ONG TPV EGEIG 1] TO TULSL GUS UPYIGETE VO,
APNOLUOTOLEITE GVTO TO PAPLOKO, OLOTL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 UG 1] TO
ool coc.

- Duragte avTo TO EOALO 0dNYIBV Yprione. Towg xpelaotel va to dofdcete Eavda.

- Edv éxete mepartépo amopieg, p@TNGTE TOV Y1OTPO 1 TOV PUPUOKOTOLO GOC.

- H ovvtayn ya avtd 10 ¢approko yopnynnke amokAEloTIKA Yio 60G. Agv TPEMEL VO SDGETE TO
@Aapuroko o€ GAAovc. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL PAAPT], AKOLO KO OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
acBévelog Toug tvor 010 e Tor O1Kd oag.

- Edv mapotnpnoete Kamoto avemBOunTn evépyeia, EVIUEPOGTE TOV YIOTPO TOV PAPUAKOTOLO
oag. Avtd oydet Kot yio kéBe mbovi avemBOpunTn evépyeia TOL deV OVOPEPETUL GTO TOPOV
@OALO 0ONY1DV ¥priong. BAEme mapdypago 4.

T tepréyer 1o mTapév Ao 00N YLOV

1. T etvan 1o Skytrofa kou ol etvon 1 ypron Tov

2. T mpénel va yvopilete ogic 1| T0 mOdl GO TPV YPNOUYLOTOGETE EGEIC )| TO Tl GOG TO
Skytrofa

Ilog va ypnoytomooete o Skytrofa

[MBovég avemBOuntec evépyeleg

Iag va puidooete to Skytrofa

[lepreydueva g cLoKeEVOGING Kot AOUTES TANPOPOPIES

SN AW

1. T givan to Skytrofa kon wova givan 1 yp1on Tov

To Skytrofa eivat éva pApLOKO TOL TEPIEYEL T OPUCTIKT] OLGI0 AOVOTEYKGOUOTPOTTIVY. AVTH gival
L0 0VGio TOL 0 OPYOVIGUOC UTOPEL VO, LETATPEWYEL OE GOUOTOTPOTIVT, 1| OTTOi0 OVOUALETAL ETTIONG
avBpomvn avéntikr| oppovn (hGH). H copototporivn elvan amapaitntn yio v adénon 1ov 0otmdv
Kot TV LoV Kot fondd 1o copa oog va avartHEel T 6T ToGHTNTO MIMO0LE Kot HViKoD 16T0D.

To Skytrofa ypnoipomnoteitot yio t Bepaneio Taududv kot pnfov, nikiog 3 éog kot 18 gtdv, mov
&xovv advvapio va avortuyfodv S10TL 0 0pyaVIGHOG TOVG deV Tapdyel KaBOAOL 1) OV Tapdyel ApKeTY|
avéntikn oppovn. Ot yiatpoi ovopdlovy auth TV KATdoTooT averapkela ovéntikng opudvne (GHD).
Metd v éveon, 10 Skytrofa petatpénetol apyd 6€ GOUATOTPOTIVN, TAPEXOVTAS TV AVENTIKTY 0pudvY
oV Agimel.
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2.

Tvpémer va yvopilete eo€ic M T0 TOdl 600G TTPLY EGEIS 1] TO TOLOL GOG (PN CLULOTO|GETE TO
Skytrofa

Mnyv ypnopononjcete 1o Skytrofa

e mepinTon arrepyiag 0T AOVOTEYKGOUOTPOTIVI 1] G€ OTO100MTOTE GALO OO TOL GUGTATIKA
0VToD TOL POPIAKOL (AVAPEPOVTAL GTNV TOPAYPPO 6)

Xe mepinton mov £YETE KATOOV 0YKO (KOPKivo) mov peyaidvel. [Ipotov apyicete n Bepomeio
ue to Skytrofa, mpémel va £xete TEAEIDGEL TNV AVTIKAPKIVIKTY cag Oepameia, Kot 01 0YKOl TPETEL
va gtvar avevepyol

Xe mepinton mov vaofin0nkate TPOoPATA GE YEPOLPYIKT EMEUPAOT] OVOIKTNG KAPOLIG, OE
YEPOLPYIKN EXEUPACT GTNV TEPLOYN TNG KOIAING, TOV E1Y0TE KATOLO OTOYNIO UE TOAAATAES
TPOVUOTIKEG KOKOOELG 1 0&El0L OVOTVEVGTIKN OVETGPKELDL

Edv cag €xel evnuepmaoet 0 10tpdg cag 0Tl ToL LEPT T®V 0GTAOV GOC TOV AVATTUGGOVTOL KOl
av&dvouy o Vyog (TAdkeg avamTuéng 1 enipuon) £xovv KAEIGEL Kot £X0VV GTANATHOEL VO
OVOTTUGGOVTOL

Evnuepaote tov yuutpd cog mptv Eekiviioete ) Bepameio v 10Y0EL Yo €50.G OTOLOONTOTE OO CLTAL.

IIposgidomou|oelg Ko TPOPLAGEELG

AmevBuvheite oTov Y10Tpd, TOV POPLAKOTOLO 1 TOV VOGOKOUO GOg TPV Ypnoiponotioste 1o Skytrofa.
Eivar 1dlaitepa 6NUOVTIKO Vo EVILEPDGETE GYETIKA UE OTIONTOTE OO QT TTOV AVAPEPOVTAL
TOPOKATO:

Edv iyate mponyovpévmg kdmolov EvooKpaviaKko 6yko, Evoc yatpoc Oa cag eetalel TakTiKa
Katd ™ ddpKeln TG Bepaneiog Gog Yo VTOTPOTY| TOL OYKOL 1) OTOLOVINTOTE AAAOL KapKivov.
Edv ekdnidoete évrovo TovokéParo, Sratapayig Tns 0pacnS, ERETO 1| adVVApia va
GUVTOVIGETE TIG EKOVGLES KIVIGELS TOV PVAV 60 (ataéia), E101KA TIC TpMTEG Alyeg fOOUAdES
Oepaneiog, evnuep®@oTe apécmg TOV Y10TP6 o0g. Avtd pumopel va etvar evoeifelg avEnpévng
mieong oto Kpavio (evdokpaviakn mieon). BA. mapdypaeo 4, IIBavég avemBiounteg evépyetes.
Edv éyete caxyap®on owafntn, vynioé cakyapo oto aipa (Sucavesio otn yAvkoln) 1
EMITAEOV TTAPAYOVTES KIVOHVOL Yia S1ap1 T, TO odicyapo 6To aipa Gog umopel va ypetaletot va
EAEYYETOL TAKTIKG Kot 1) 3OGT] TOL (POPLAKOD GOG Y10, TOV Sl T UTopel Vo ¥peLaoTEL va
TPOGOPUOCTEL.

Edv maipvete Oepameio ylo avendpkera Tov ETveppLdicmv e KOPTIKOGTEPOELDT, amevbuvieite
GTOV Y10TPO GOG, KAOMDS 1 006N GO TOV GTEPOEIOOVE UTOPEL VO YPEALETOL TAKTIKY
TPOGOPLOYT].

Edv maipvete Oepameio pe oppoveg Tov Bupeoetdovg 1 edv mpénel vo, EEKIVIGETE VTOKATAGTOCT
TOV OPLOVDV TOL Bupeoeldonc, o yiatpdg cag Ba e&etdlel TakTikd T Aettovpyio TOL
Bvpeoeldovg kat 1 06on pmopel va ypetdletor va tpocapuoleTat.

Edv éyete enipovo mdvo 610 10%io 1§ 010 Yovato katd T Pddion i edv apyilete va Kovtooivete
Katd T ddpkelo TG Bepaneiog cag Le OLENTIKT OPLOVT], EVILEPMOTE TOV YIUTPO Gag. AVTd
umopel va givol copmtopato pog Tdinong mov TpocPaiel To 06T TOL PNPov (UNplaio) To
omoio pmaivel péca 6to woyio (oAicOnon e ave punplaiag ETipuong) Kol TopaTnpEeitoL Le
HEYOADTEPN CLYVOTNTO € TodLA VIO Bepameia pe avéntikn opudvr. AVTA T0. GUUTTOUATO
UTopEl VoL TPOKOAOLVTAL ETIONG OO ATMAELN 0GTIKOD 16TOV AOY® AVETOPKOVS TAPOYNG OHLATOG
(ooTEOVEKPM®EON), KGTL TO OTOl0 £)EL OvapepOel og acbeveic vio Oepameia pe GAAa TPOIOVTA
avENTIKNAG opuovnG. AmevBuvleite otov Y10Tpd GaG GE TEPITTOOT TOVOL TOL EMUEVEL GE
omotladnmote apHpmwon.

Edv mapoatnproete o KapmoAmen Tpog 70 T 6T 6TOVOVAIKTY 60G 6T|AN (cKoAimon), Oa
TPETEL VO, GO ELEYYEL GLYVA O YIUTPOC GOG.

Edv eppavicete otopaydmovo (m6vo 6Ty KOUMA GOG) TOV XEPOTEPEVEL, EVIUEPADCTE TOV
Ywtpo cag. O yutpdg cog pmopet vo cag eErEYEeL Yo maykpeaTition, SNAadn Yio QAEYLOVT EVOG
opyévov mov ovopdleron ndykpeac. BA. mapaypagpo 4, ITbavég avemBopunteg evépyetes.
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o Edv gpopavicete onpeio kot GOUTTONATE 01QVIOLES, coPapi|s aALEPYIKNIG avTiopaong (TT.y.
dvokoAia otV avamvor, TPNEO 6TO TPOCMOMO, TO GTOUA 1| TN YAMOOCA, TaYLTAALiN, KVIdwoN,
eEhvOn o, Topetd), Tpémel va avalntioete Aueca oTpikn fondeta.

. Edv &yete oOvopopo Prader-Willi syndrome, dev 0o mpénet vo, kavete Oepaneia e to Skytrofa
extog edv €yete emiong GHD. To Skytrofa dev éyel pedketnBei og dtopa pe cHvopopo
Prader-Willi ka1, cuvenmg, 1 amoTeEAecUATIKOTNTA TOL ®G Oepameiag yio TNV TAONoN avTn dev
glvonl yvootn.

. "Evag pikpog apifuodg acbevdv otovg omoiovg yopnyeitol vTokaTdoTooT TNG AVENTIKNG OPUOVIG
£€xel avomTOEEL PLd HOPPT] KOPKIVOL TOV GifOTOS KUl TOV HUEAOD TOV 06TAV (Asvyoipior).
Qo1600, dev £xel amoderyBel edv 1 Bepaneia pe ALENTIKT OPUOVY TPOKAAECE TOV KOpKivo.

. Edv éyete Gueceg emumlokég Petd amd YEPOVPYIKT EXEPPAOT AVOIKTHG KAPOIAG, XEPOLPYIKN
emEUPOCT GTNV TEPLOYT TNG KOWALNG, £va. AoYNUO aTOXNUE (TPOLUOTIGHO) 1| pia o&eia Kpioun
v060 OTt®S N 0Eein OVOTVELGTIKT AVETAPKELD.

. Edv elote yovaika kot maipvete avTicOAAnyn amé To 6tépa 1) Ospameio oppovikig
VTOKATAOGTOONG IE 016TPOYOVA, 1| d00T cag Tov Skytrofa propel va yperaleror vo givon
peyodovtepn. Edv eogic 1) To moudl 60 GTAUOTGETE VO (PNGLOTOLEITE O1GTPOYOVA Oltd TO
otoua, 1 060M oag Tov Skytrofa pmopel va ypelactel vo, petmbet.

Alho appoxo kol Skytrofa
Evnuepmdote tov yiatpd, ToV @opUOKOTOL 1) TOV VOGOKOUO GOG EQV YPNOLUOTOLEITE, £XETE TPOGPATA
YPTCULOTOGEL ) UWTOPEL VO, YPTCLOTOINCETE AN POPLLOKCL

ZUYKEKPIUEVA, EVILEPMDGTE TOV YITPO GO EAV TOIPVETE 1 £YETE TPOCPUTO TAPEL OTOLOONTOTE AUTTO TAL
TOPOKATO QOPLLOKOL:

. Ivooviivn 1 0m0100NTTOTE GALO PAPUAKO YL TNV AVTILETOTICN TOL COKYOPMOOVS SNt

. ®epoaneieg pe oppoveg Tov Bupeoeldong, 6Tmg 1 Aefobuvposivn

. Awokia oV TEPIEXOVV 01GTPOYOVA, CLUTEPIAAUPOVOUEVOY TV diokimV Yio Oepaneio
VIOKATAGTAGNG OLGTPOYOVMV 1] Y10 AVTIGOAAN YN

. Y1ep0eldN 1 GVVOETIKEG OPUOVES TV ETVEPPLOIMV (KOPTIKOGTEPOELDN N YAVKOKOPTIKOEION)

. DAEpROKO Y10, TNV OVTILETOTIOT TG ETANYING ) TOV CTOCUDV (ETANTTIKEG KPIoELS) -
AVTIETANTTIKE @dppaka (OVTIGTAGUMOKA), OTTmG 1 KapPapalenivn

. Kvrhoomopivn (0vocoKatacTOATIKO GAPLAKO) - VO QAPLLOKO Y10 TV KOTAGTOAN] TOV
OVOGOTONTIKOV GG GUGTHLLATOG

. Oeo@VAAIVY, VO QAPLLOKO TTOL YPNCULOTOLEITOL Y10 TIV UVTUETMOTIOT TOV AGOu0Tog Kot ARV

XPOVIWV TVELHOVIK®DV TabcE®V

O y10tpdc oG UTopEl va YpELOCTEL Vo TPOSAPUOGEL T HOCT] QVTMOV TOV PAPUAK®V 1] T dOGT TOL
Skytrofa.

Kinomn, Onhoopoc ko yovipétnra

Edv elote éyxvog 1 Onidlete, vopilete 6T1 umopel va giote £yKvog 1 6yed1dLeTE VO ATOKTHOETE TOOL,
{nmorte ) GLUPOVAN TOV Y1OTPOV GAG TPV TAPETE ALTO TO PAPLOKO.

Kbnon

Edv giote og 0éom va peivete éykvog, dev Oa mpémel vo ypnotponoteite to Skytrofa mopd poévov v
¥pnoonoteite exiong a&OmoTn avticOAANYN. Aev dtotifevton 6ed0UEVO GYETIK LIE TN XPTOT) TOV
Skytrofa o éykvo yvvaika. To Skytrofa dev mpémet va ypnoiLoroteital Katd Tn S1GpKELD TNG
EYKVUOGVYNG. AVTO 1oYOEL 010TL deV elval YvwoTd v Ba pmopovoe vo PAGYEL To ay€vyvnto Tondi Gog.
Edv giote éyxvog, vopilete 6T pmopel va elote £ykvog 1) oxedlaleTe Vo OMOKTNGETE OO,
amgvBuvbeite otov yloTpd cag. Edv peivete éykvog kotd ) didpkela g Oepaneiog, EvREPDGTE
OpECOGS TOV YLUTPO GOC.

Oniraopog

Agyv gival yvmot6 gdv to Skytrofa umopei va mepdoet 6to unTpikd yaio. Qot060, dEG0UEVOD OTL
AOVOTEYKGOUATPOTIVY EV OIOPPOPATUL 0Td TO GTOUA, Eivarl amibavo va emdpd Suouevmdg 6To
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OnAdlov Ppépoc. Edv Onralete M oxomevete va OnAdoete, {Ntnote T GLUPOVAN TOV YLOTPOV GOG TPV
ypnowonomoete o Skytrofa. To Skytrofa pmopel va ypnopomomOei kotd ™ didpkeio Tov Onroacuon
Vo avoTNP” Evoedn.

Oonynon ko EPLGROS PNy avnpdTmv
To Skytrofa dev emdpd otV KaVOTNTA 03NYNONE 1| XEPLGUOD UNYOVIUAT®V.

3. Iog va ypnopomonjcete To Skytrofa

Av10 10 Pappako Bo cuvTayoyPAPEITAL ATOKAEIGTIKG 0T YTPO TTOL £XEl eumelpia pe T Oeparmeio pe
avENTIKN 0puroOV Kal ToV €xel eMPBEPatdoet T d1dyvmon oag.

[Tavtote va YpMOYLOTOLEITE TO PAPLOKO ALTO AVGTNPE GOUPMOVO LLE TIG 0dNYiES TOL YLuTpov cag. Edv
éxete apueiPolrisc, pmtiote Tov yaTpd cag. O yatpdc cog Oo cag deilel TG va ¥pNOUOTOLEITE TO
Skytrofa.

To Skytrofa yoprmyeitor ¢ éveon katm and 10 dépua (LVTOdOPIL Evean). AVTO onuaivel OTL evieTon e
pio kovtr eAdva PEGO GTOV AMTTMON 16TO KOT® 0td TO OEPUN TNG KOIALAGS, TOV YOEOD 1] TOV UNnpov.
Eivar onpavtikd va aArdalete tn 0€om mov Kavete v €veon| cog Kabe efdopdda, Yo vo amopuyETe
BAGPN oto 6éppa cac. Otav Egxvnoete ) Bepamneia, o yaTpds 6ag 1| 0 voookolog oag Ha oag met
7oln etvan 1 cwoT 066N Ko Oa cog SeiEel TG vo KAVETE TNV £veon.

YovieTOpevn 0001

O yiatpog oag Oa vroroyicel T d6on cag Tov Skytrofa pe Baon To copTKO Gog Papog o
yMoOypappe. ETedn n AOVomeyKGOUATPOTIVY LETATPENETOL LEGO GTO CAOUN GE GOUATOTPOTIVY, Ot
docelg tov Skytrofa meprypapovton pe Baon v mocdTTa TG COUATOTPOTIVIG ToL Tapdryetat. H
cuvictdpevn door tov Skytrofa etvan 0,24 mg copatotpomivng avd YALGYPOUIO COUATIKOD BAPOVG,
yopnyovuevn pia popd v efdoudda.

Edv adidlete and Bepaneia pe kabnuepvn yopnynon copatotponiving o Oepaneia pio popd tnv
gPdoudda pe to Skytrofa, o yatpdc cog Bo 6ag GUUPBOVAEWEL VO TEPIUEVETE TOVANYIOTOV 8 DPEC UTO
TNV TeEAEVTOIR 00CT) TNG COUATOTPOTIVIG Hio opd TNV NuUépa €m¢ TV Tp®TN d60M Tov Skytrofa. H
cuvictdpevn 8001 propet va peiwbel cOLE®VA e TNV TPOTYOVHEVT NUEPTIOLL OOCT) GOUATOTPOTIVIG.

IIoéte va ypnoyponoreite To Skytrofa
[Ipémel va kavete v éveon tov Skytrofa pia popd v efdopdda, v idwa nuépa Kabe efdoudda,
OTO100NTOTE MPO. KATA TN SEPKELD TG UEPAS.

Edv eivar arapaitto, pnopeite vo adidEete v npépa g efdopadaiog oag éveong. To Skytrofa
LmopEl va. yopnyeitar 2 nuépeg Tpv N 2 NUEPEG LETA TV TPOYPUUUATIGUEVT] NUEPO XOPTYTONG TNG
d001G. B0 TPEMEL VO £XOVV TEPAGEL TOLAAYITTOV 5 NUEPES 0 TNV TELELTALN OOG EVECT), TNV TOANLA
NUEP KO TNV TPAOTN 360N TN VEX NUEPL. Aol emAEEETE VEQ NUEPA YOPYNOTG 0OGNC, CLVEXIGTE VO
eKteLElTE TV €yyvom T cvyKekpévn Nuépa Kabe efdopdda. Edv Exete appifolisg yia to g va to
KAVETE AVTO, POTNOTE TOV YLOTPO GOG.

IIpogTowpacio kot yopiynon
AwBdote T1g «OdNyieg xpNonNg» 6To TEAOS AVTOL TOV GVAAOL 00N YLDV ¥PNONG TPV APYICETE VO
ypnoonoteite avtd 1o EAPLAKO.

To Skytrofa mapéyetol oe puoiyylo 600 Oardumy mwov TEPE)EL TO PAPLOKO (KOVIG, INAadT OKOVY) Kot
Tov dtoduTn (VYpO). Ilpémel va ypnoytomoteitan pe Tig feddveg mov mapéyovral. [a va kdvete Tig
gvéoelg, Ba ypelaoteite emiong Lo GUGKELT] AVTOUATNG EVECTG TTOL OVOUALETOL

Skytrofa Auto-Injector. H cvokevn) awtouarng éveong Skytrofa Auto-Injector tmAgiton Eeywpiotd.

H xovig kot 0 d10Avtng Oa avapyBovv pall o éva evéoipo dtdlvpa omd T GUCKELT VL TOUOTNG
éveong Skytrofa Auto-Injector. Metd v avauién, to didAvua ivor £TOLO Yo xpAon Kol 1) EVEGT] TOV
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QOPUAKOD KAT® 0md TO dEPLOL UTOPETL VAL YIVEL LE XPTOT TNG GVOKEVTC VTOUATNG EVECTG
Skytrofa Auto-Injector.

Awpaote T1g 00nyieg xpnong mov mapéyovral Loll LE T GVOKELT AVTOUATNG EVECTG
Skytrofa Auto-Injector.

Edv gogig 1] T0 o181 60G YPNOROTOMGETE PEYIAVTEPN 0061 OTO TV KAVOVIKY)

Edv xévate éveon pe peyardtepn do6om Skytrofa amd tnv KavoviKY, EXKOVOVNOTE LE TOV YLOTPO GOGC
v copPovAn. Edv kévete éveon ue mapa woAd peydin d6om Skytrofa, o clkyopo oto aipo cog
umopel va TEGEL TOAD YOUNAL Kot apyoTepa va, avéPet ToAd ynid. H pokpoypdvia vrepdocoroyia Oa
UTOPOVGE VO TPOKOAECEL OKAVOVIGTY aVATTUED.

Eav gogig 1] To mondi cag Eeydoete vo ypnoponomosere 10 Skytrofa

Edv Eeydoate v efdopadiaio cog d6om kot €xete KabBvoteproet 1 1 2 nuépec: Kavte v éveon
oNUEP, Kot UETA, TN cuvnbicuévn cag nuépa tnv enduevn efdoudda. Edv £yete kabvotepnost

3 Nuépec N meplocOTEPES: TOPaAeiYTE TN dOGM TTOL EEXAGOTE Kl UETG GUVEYIGTE TIG EVEGELS TNV
emouev cvvnopévn NuEPa TG 600MG GO APNOTE VO TEPAGOVY TOLAUYLOTOV 5 OAOKANPES NUEPES
UeTa&D TV EVEGEWV.

Edv gogig 1 10 mandi cog otapatioere va ypnoponomosete To Skytrofa

Mn otoapatdte va ypnotponoteite to Skytrofa ywpic va piinoete pe tov yotpo cag. Edv otopartioete
Tpowpa vo maipvete 1o Skytrofa, o puOuUog ¢ avanTvéng cag puropel vo petmbel Kot To TeEAKd cag
Vyog pmopel va etvar pikpdtepo amd 6,1t edv elyote 0OAOKANPMOGEL TNV TANPN d1dpKela TG Deponeiog.
Edv &yete meprocdtepeg EpOTNCELS GYETIKA LLE TN XPTOT] CLTOV TOV PUPHAKOVL, POTNOTE TOV YIOTPO 1)
TOV QUPLOKOTOLO GOG.

4. MBavég avemBOunTeg evépyereg

Onwg 6ha Ta pappoaka, £TGL KoL AVTO TO GAPUAKO UTOPEl Vo TPOKAAEGEL avemIBOUNTES EVEPYELEG, OV
Kot 6gv Tapovctdlovtal 6 GAOLG TOVG AvEPMOTOLG.

oAb ovyvég avemBOunTeg evépysieg (Lmopovv va exnpedlovy nepiocdtepa omd 1 ota 10 dropa)
o IMovoképarog

Yoyvég avemBOunTeg evépyereg (umopei va emnpedovv éoc kot 1 ota 10 dropa)

. 2115 e€etdioels aipatog mopatnpovvTol Yaunid enineda g oppudvns Bupo&ivng (devtepomadng
VoBVPEOEIBIGUOG)

o [Tovog otig apBpaoerg (apbpairyio)

. Avtidpacelg otn 0éon éveong. To dépua yOp® amd TNV TEPLOYN TNG EVESNS UTOPEL VO Yivel

OVOLLOLOLLOPPO T} VO OITOKTNOEL DIOYKMGELS, OAAN avTd dev Ba Tpémetl va cupPel edv kdvete Tnv
éveon o dopopetikn Béom kdbe popd.

Oy ovyvég avemBOuNTES evépyereg (Umopet va emnpealovv émo¢ kot 1 ota 100 dtopa)

o Awpvidieg, coPapég OAAEPYIKEG AVTIOPACELS, CUUTEPIAUUPOVOLEVOD TOV CyYEIOO0ONIATOS (T
TPNEWO TV PAEVVOYOVOV 1 TOV OEPLOITOC TTOL UITOPEL VO ERPOVIGTEL GTO TPOGMOTO, TO GTOUA,
TN YAOGG, TNV KOIAOKN ¥DOpa 1] 6TA AVO Kol KAT® dikpa)

Y11¢ e€etdioelc aipatog mopotnpeital po peimon oto eminedo TG opudvng koptlloing
Avoxopyio tov apdpoocenv (apbpitida)

Mo, avENUEVT KApmOA®GT TG GTTOVOVAIKNG GTNANG TPOG TO TAGL (GKOAI®GN)

[Tovol avamrTuéng

MeyéBuvon tov paeTod Tov ennpedletl Tovg avopeg

Mn Yvo6Téc (1] ovvoTNT 08V pmopel va ekTiun0sei pe Baon ta ovedEoipa deoopuéva)
O avemBounteg evépyeteg mTov akolovbovv £yovv mapatnpndel pe GAALO PApLOKO TOV TEPIEXEL
OVENTIKT OPUOVT).
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. Agvyonpio

o Zaxyopmdng dapnng Tomov 2

AvEnuévn mieon 010 VYPO OV TEPPAALEL TOV EYKEPOAO (1] OTTOI0 TPOKOAEL GUUTTAOUATOL, OTMG
£VTOVO TTOVOKEQPOAO, SlaTapayEs TG OpaoTG Kot ELETO)

Mobvdwopa/ o puniyKloc o

[16vog oTovg pdEeg

Ipr&yo oto KAt HEPOG TOV TOJDV 1)/KOL GTO UTPATSO KOl GTO XEPLOL
[Ipr&yo oto TpdcmTO

E&avOnpua

Dayovpa

Kvidwon («metdrecy)

Edv omowadnmote amd avtég Tig avemBounteg evépyeleg yivel coPapr], EVIIUEPDGTE TOV Y1O.TPO 1| TOV
PUPIOKOTOL0 COG.

Ava@opd avemOvunTOV EVEPYELOV

Ed&v mapatnproete Kamowo avemBOUNTN eVEPYELL, EVIUEPDGTE TOV YIATPO, TOV PAPLOKOTOLO 1] TOV/TNV
VOGOKOUO 60G. AVTO 1oyveL Kot Yo, kaBe mhavn avemBountn evépyela mov 6gv avapEPETAL 6TO TaPOV
@OALO 00Ny Ypronc. Mmopeite emiong va avagépete avembBounteg evépyeleg anevbeiag, LEGm TOV
€0VIKOL GLGTNUATOG AVaPOPAS TTOL avaypaeeTol oto [Topdptnua V. Méom tng avapopag
OVEMBOLUNTOV EVEPYEIDV UTOPELTE VO foNONGETE TN GLALOYN TEPLOCTOTEPMV TANPOPOPLOV CYETIKA
LE TNV AGPAAELD TOV TOPOVTOC PAPLLAKOV.

5. Iog va pvridooete 10 Skytrofa
To @appoako ovTd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLV TOl TOdLA.

Noa pn ¥pMoLHOTOoLEiTE AVTO TO PAPOKO LETE TNV NHEpOUNVIa AMENG TTOL AVOPEPETOL OTO KOVTL LETA
v AHZH.

dvidcoete og yoyeio (2 °C — 8 °C). Mnv kataydyete. DVAGCGETE GTNV OPYIKN) CLOKEVAGIN Y10, VO
TPOGTATEVETAL OO TO PG,

To Skytrofa umopei va amopakpvvOel amd To Youyeio yio pio, Léyot tepiodo 6 unvov Kot vo, puAaydet
o€ Oepuokpooies émg kot 30 °C. Kotd ™ didpkela ovtdv 1oV 6 unvav, autd To ApUoKo UTopEel va
emotpeyel o YO&n (2 °C - 8 °C). I'paye 610 KOLTL TNV NUEPOUN VIO TPMTNG OTOUAKPVUVGTG TOV
Skytrofa amd 10 yoyeio. Amoppiyte 0VTO TO PAPIOKO GTOVE 6 UNVEG UETE TNV UEPOUN ViDL TTOV
QUAAYONKE Y10 TPDOTN POPE EKTOC YuyEiov.

H xovic elvan Aevkn émg vdrevkn, kol 0 SLHADTNG ivat Eva dtavyég dypopo Stdivpa.

To avaperypévo dtdAvpa eivar dypopo kot dStavyés. To dtdlvpa propel va TEPIEYEL TEPIOTASIOKE
QLOOAIDEG aEpa, dEV LVTLAPYEL TPOPANU e avTo. Naw U Yp1CUYLOTOLEITE 0L TO TO PAPHOKO EQV
TOPOTNPNOETE OPUTE GOUATIONN GTO OVOUELYUEVO SLAAVLLAL.

Kavte v éveon apéomc LOAMG 1) KOVIG Kot 0 SIAVTNG avapyBodv poll pe tn gpnomn TG CLOKELTG
avtopatng éveong Skytrofa Auto-Injector. Edv 6gv pumopeite va ypnoyLomomceTe apécsmg To
ovopeptypévo dtahvpa, Bo tpémel va xpnoorombet evioc 4 wpav.

Orov teleidoete e £va LGTYYLO LE PELOVA, TPETEL VOL TO ATTOPPIYETE TPOGEKTIKA GE £VaV KATAAANAO
TEPLEKT).

Mnv metdite @ApHaKO 6TO VEPD TNG ATOYETELONG N OTA OKLAK(A aroppippata. Potiote tov

(OPUOKOTOLO GOG YOl TO MG VO TETAEETE TO, PAPLOKO TTOL OEV YPNOILOTOIEITE Tl AvTd T péTpa Oa
BonBncovv oty Tpoctacia Tov TepPdArovtog.

79


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Ilepreydpeva TG GVGKEVLUGINS KUl AOUTEG TANPOPOPIES
T wepréyer o Skytrofa

H dpoaotikn ovsia elval n AovameyksopuaTpomiv.
Ta puoiyyla Tapéyoviatl o 9 S10QOPETIKEG TEPIEKTIKOTNTES:

Skytrofa 3 mg kévig kot SeAdTNG Yo evéciuo didlvpa (€éveon) € QUGTYYL0

Ka0e puoiyyro 600 Bohdpmv mepiéyel 3 mg coUaToTpOTivig (TOL 1G0dVVOLOVY pEe 8,6 Mg
Aovomeykoopatporivn [kovig]) kot 0,279 ml dodvtn (Vypod). Metd v avauén, n cLYKEVTP®GT TNG
copototpomivng eivor 11 mg/ml.

Skytrofa 3,6 mg k6vic kot StaAdC Yo evéoipo didivua (€veon) o€ ELGIYY10

Ka0e puotiyyio dvo Bordpwv tepiéyet 3,6 mg copatotponivig (mov isodvvapodv pe 10,3 mg
Aovameykoopotpomivn [kovig]) kot 0,329 ml Stahdtn (vypod). Metd v avauén, n GLYKEVIPOOT TNG
copototpomivng eivor 11 mg/ml.

Skytrofa 4,3 mg kévig kot S0 TNE Yo vEsLUo dtdlvpa (€veon) GE QUGTYYL0

Kda0e puoiyyro 600 Barapmv nepiéyet 4,3 mg copatoTpomivng (Tov isodvvapovy pe 12,3 mg
Aovomeykoopatporivn [kovig]) kot 0,388 ml drodvtn (VYpod). Metd v avauén, n cLYKEVTP®GN TNG
copototpomivng eivor 11 mg/ml.

Skytrofa 5,2 mg kévic kot StaAdc Yo evéotipo didivua (€veon) o€ QLGIYY10

Ka0e puoiyylo dvo Bardpwv tepiéyet 5,2 mg copatotponivig (mov isodvvapotv pe 14,8 mg
Aovameykoopotpomivn [Kovig]) kot 0,464 ml Stohvtn (Vypo). Metd TV avauén, n GLYKEVIPOOT TNG
copototpomivng eivor 11 mg/ml.

Skytrofa 6,3 mg kévig kot S1eAvTNG Yo evésiuo didlvpa (veon) GE QUGTYYL0

Ka0e puoiyyo 600 Bohdpmv mepiéyel 6,3 mg copaToTpomivng (Tov 16odvvapovy pe 18 mg
Aovomeykoopatporivn [kovig]) kot 0,285 ml drodvtn (Vypod). Metd v avauén, n cLYKEVTP®ON TNG
ocopoToTpomivng eivor 22 mg/ml.

Skytrofa 7,6 mg kévic kot StaAdc yio evéoiuo didivua (€veon) o€ QLGIYY10

Ka0e puotiyylo dvo Bordpwv tepiéyet 7,6 mg copatotponivig (mov isodvvapodv pe 21,7 mg
Aovameykoopotpomivn [kovig]) kot 0,338 ml Stahdtn (Vypod). Metd TV avauén, n GLYKEVIPOOT TNG
copatoTpomivng eivor 22 mg/ml.

Skytrofa 9,1 mg kévig kot S1AVTNG Yo evESLUO dtddvpa (€vecn) GE QUGTYYL0

Ka0e puoiyyro 600 Borapmv nepiéyet 9,1 mg copatotpomivng (Tov 1I6odvuvapovy pe 25,9 mg
Aovomeykoopatporivn [kovig]) kan 0,4 ml dtodvtn (Vypd). Metd v avapuén, n cuYKEVTP®ON TNG
ocouoToTpomivng eivor 22 mg/ml.

Skytrofa 11 mg kovig kot deAdTng yio evésyuo didAvua (éveon) o€ QLGiyy1o

Ka0e puotyyio dvo Borduwv tepiéyet 11 mg copatotpomivng (mov 1odvvapovy pe 31,4 mg
Aovameykoopotpomivn [Kovig]) kot 0,479 ml Stohvtn (Vypod). Metd v avauén, n GLYKEVIPOOT TNG
copaToTpomivng eivor 22 mg/ml.

Skytrofa 13,3 mg kdvig kat d1oAdTng yio evéco dtdhvpa (veon) og LGTYYL0

Kdabe puoiyyro 600 Bordpmv mepiéxet 13,3 mg coupatotponiving (Tov 1wodvvapovy pe 37,9 mg
Aovomeykoopatporivn [kovig]) kot 0,574 ml dodvtn (Vypod). Metd v avauén, n cLYKEVTP®GN TNG
ocouoToTpomivng eivor 22 mg/ml.

- Ta GAA0 GVGTOTIKA CLTOV TOV PUPUAKOL (Y10 OAEG TIC TEPLEKTIKOTNTEG) glva Ta. €ENG:

Kovig: niextpikd o0&, dwdpikn tpeyaroln, TPOUETAUUOAN
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ALADTNG: VOWP Y10 EVECTUN
Ep@davion tov Skytrofa ko mepieyopevae TG 6VGKELAGIOG

To Skytrofa mepiéyet to QappoKo e popen Koveme nali pe Evay SoAdTn Yo Vo, TopacKEVASTEL Eval
gvéollo d1dAv L, péca og Eva PLGTYYLo dV0 BaAdUWOY, TOV TEPLEYEL TNV KOVIV GTOV £vovy BAAOLO Kot
TOV SLAVTN GTOV GAAOV.

H xévic givar Aevkn émg vTdAgvK, Kat 0 SLHADTNG gival Eva dlanyEg aypopo dtaivua. Otav 1 KoVIg
KoL 0 O1AvTNG Eyovv avapryBel pall oe éva evésio dtdAvpa, To dtdAvpa eival GYpOHO Kol S10VYES.

Kabe cvokevacio tov Skytrofa mepiéyet 4 puoiyyla 600 Bulaumv piag ¥pRong CLOKELAGUEVE GE
EexP1LoTEG KUWELEG Kot 6 avaidoieg PeAdveg Eveong (600 avtoiiakTikég feloveg). Kabe puoiyylo
€XEL P1aL E101KT| ETIKETA TOV PEPEL SIYPOLEG TALVIEG KMOKOTOINGNG, 1] OO0 YPNCLOTOLEITOL
mOKAEIGTIKG ad T GLuokevT| avtopatg £veong Skytrofa Auto-Injector yio v emtloyn TOV 6OGTOV
pvOuicemv yio v avauién. X1o Kouti Kot 6To QOALO TG KOYEANC VITAPYOVV YPDLLOTO Y10, TIC
TEPIEKTIKOTNTEG, TO. 0TOi0. Ot TPEMEL VO, YPTGILOTOLOVVTOL Y10 TN SIAKPLoT| TOV EEYOPIOTOV
TMEPLEKTIKOTNTOV.

Ta ypdpaTO Y10 TV TEPLEKTIKOTNTO GTO KOLTI KOl TNV KUWEAT SELXVOLV TNV TEPLEKTIKATNTA TOV O1KOD
oag pappdakov Skytrofa:

Xpopota yio Ty eprekTikoTnTO Alypopn eTikéta guoryyiov
TEPLEKTIKOTNTA GTO (k6To/enévem)
KOVTi/6TNV KUWYERN

Avoiktd Pepukoki 3mg Kitpwo/npdoivo

TaAdllo 3,6 mg Kitpwvo/xvavo
2KoVPO YKPL 4,3 mg Kitpwvo/pol
Kitpwvo 5,2 mg [Tpdoivo/pol

IoptokaAi 6,3 mg Kvavo/kitpvo
>xovpo uof 7,6 mg Kvavd/pol
Xpvcod kapé 9,1 mg Po{/xitpvo
Yxo0po umhe 11 mg Po{/npdovo
2K0oVPO KOKKIVO 13,3 mg Pol/xvavo

To Skytrofa éyet oyxedrootel yia v ypnoiponoteiton poli pe tic Pehdveg Eveong Tov TapEXOVToL LUE TN
ovokevn avtopatng éveong Skytrofa Auto-Injector. H cvokev avtouatng éveong Skytrofa
Auto-Injector dev mepthapaveTat € aLTAV TN cuokevacio Kot TwAeital Eeympiotd. Ot 0dnyieg
YPNONG THG GLOKEVTS awTduaTng éveong Skytrofa Auto-Injector mapéyovtan péoa 610 KOVTi THG
ovokevng Skytrofa Auto-Injector.

Karoyog Adsrog Kvkhogopiag

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Aovia

IHopackevaotig
Ascendis Pharma A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup
Aoavia

To wapdv ULA0 00N YOV Yp1ioNS avaOe®P1)ONKE Y10 TEAELTUIN POPE GTIS
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Aentopepeic mAnpogopieg yio 1o eapuaKo avtod givorl dStabéciec otov diktvakd tomo Tov Evpomaikon
Opyaviouod @apudxkmv: https:/www.ema.europa.eu
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Odnyieg ypnong

Av10g 0 00MY0G £xEL OYEdIOOTEL Y10 VAL 00l Bon0NGEL VO TPOETOUAGETE, VO AVOUIEETE KO VO KAVETE

v €veon Tov euppakov cog Skytrofa.

AvTég o1 00nYieg ymwpilovror 6€ 5 6TAOL0

I'vopyio pe ta pépn 100 QoppdKov 6og 1| TOV PUPRAIKOL TOL TUIOL0V GUG

IIpogToacio ToOv PUPUAKOV GOG 1] TOV PUPREKOV TOV TOLOL0V GOG

Avamén Tov PopUAKoy G6ag 1] TOL PUPRAKOD TOV TALOL0D GUG

"Eveon Tov Qappdxov 60g 1| TOV GUPRAKOL TOV TULOL00 GO

MeTd ™V £vEGT TOV QUPUAKOV GOG 1] TOV PUPIAKOV TOV TOLOL0V GG

Eav gogig 1] T0 To1di 60 perooteite for}0c1a 0TOLAONTOTE GTIY U], ETLKOIVOVI|GTE UE TOV YLATPO,
TOV QUPULOKOTOLO 1] TOV VOGOKONO GUG.

T péner va yvopilete apy EEKIVioETE

Awpalete mhvtote TO GUALO 0INYIDV YPNONG TPV ATO TN YPNOT.

[TAévete KO OTEYVDOVETE TAVTOTE TA YEPLC. GUGC.

INoa ké0e éveon B mTpémet va ypnoponoleital £va véo puGiyylo.

INo kd0e éveon mpémel va ypnopomoteiton pia véa feddvo. MV enavaypnCILOTOLELTE TN
Berova.

Mn ypnoiponoleite autd To0 PAPUOKO LETE TV TapEAELOT TG NUepounviag AnEng mov sival
Tonouévn petd ™ «AHEH» 6to e€mteptkd KovTi KOl 6T GVOKELOGIO TOV PLGLYYiOV OVTE

6 purveg petd v nuepounvio Tov amopakpuHVONKE Yo TpOTN Popd amd 1o Yuyeio (6To10
TPOKVYEL TPDTO).

Mn xpnoiponoleite auTd TO PAPLOKO EQV TOPATPNOETE OTL TEPLEYEL OPATA COUOTION.

To @uoiyylo ko 1 Berdva etvar piog xpnomng Kot £4ovv oyxedlaoTel Yo Yp1oN ATOKAEICTIKA [1E
N ovokevn avtopaTng éveonc Skytrofa Auto-Injector [Oo avagépetat 6T GUVEKELD, G
GUGKELT OVTOUATNG EVECT|G].

I'vopyio pe ta pépn 100 Goppdkov 6ag 1| TOV PaPRAKov ToV THd10V cag Skytrofa

To Skytrofa etvot kKOvig Kot dStoAvTng yio vESo didAvpa og Eva euoiyylo. Kabe cuokevacio mepiéyet
4 puoiyywo piog xpriong kot 6 avoimoipes Peddveg éveong. To Quoiyyld cog TePLEYEL TO PAPLAKO GE
HOPOY| KOVEMG Kol SLHAVTN Yo TV avapuén g KOvewd.
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Dvueciyyro 0v0 Oarlanmv

AWAOTNG
Kévig

Belova éveong

IMoa va kavete Tig evécelg, Oa ypelooTeite emiong TNV GLCKELN AVTOUATNG EVECT|C

Skytrofa Auto-Injector. Avtn dev mepthaufavetal otn cvokevacio tov Skytrofa, aAld Siotibeton o€
Eexwplotd kouti. AloPdote emiong tig 00nyieg xpnong mov mapéyovrotl Lall e T CLGKELT CVTOWOTIG
éveong Skytrofa Auto-Injector.

IIpogToacio TOv PUPUAKOV GOG 1] TOV PUPREKOV TOV TOLOL0V GG

Edv xpatdre to papuoxd cog oto yoyeio, fydAte to 15 Aentd mpwv amd ™ xpnon.

1. EAéyETe Kol 6VVOPROAOYTOTE TO PUGTYYI0 Kal T ferdva

. [Tapte T cvokevacio Tov Puotyyiov.

. EAéyEte v nuepounvia ANEng kot tnv
TEPLEKTIKOTNTA TNG 0OGNG OTN
GLGKELAGIA TOV PLGTYYiOoV.

. Mn ypnoponocete €6 1 uepounvio
ANENG Tov gival ToTOUEVT HETd T

AHZEH» ¢ S . ;g
« » ExeL mopehder Hpepopnvia AMMéng  Tleprektikotnta

. Avoi&te T ovokevacia Tov uotyyiov
€m¢ 10 KOKKIvo onuadt STOP. Avtd Ba
S PaAicEL OTL TO TOPTOKOAL TMLLOL
TOPAUEVEL LEGN GTI GUOKEVAGIN, TOV
evuotyyiov. ['o ™) otepémon g Béong
TOL TAOUOTOG EIGYDPNONS TOV PUCLYYiov
KT T O1GPKELD TNG UETAPOPAC,

EMKOAAATOL GTO PULGTYYLO OTNV KUWEAN AoprioTe TO
£VOL TOPTOKOAL TTOLLOL. TMAMA OTN
. AvoonkdoTte To uoiyylo kot Byddte To B¢éon Tou

omd T GLOKELAGIA TOV.
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. Edv eEarxolovbel va vtapyet Eva
TOPTOKUAM TOUA GTO VOIYYLO GG,
APULPECTE TO TOPTOKUAM TOUA TPOPOVTOG
70 o€ gvbeia Kol AmOPAKPOVETE TO.

. [Tapte o véa Perodva. Edv 1o
TPOGTATEVTIKO YPTL OEV EIvVOL TANPWOG
cOPAYIGHEVO N €6V €YEL OKIOTEL, PN

YPNOLOTOLEITE.
. Apoipéote T0 TPOSTATELTIKO YOPTL.
. Bidwote kold tn Berldva Tave 6To

Quoiyylo, pe 0e&lOGTPOPN TEPIOTPOPT
€w¢ OTOL EQPAPLOCEL GOLYTA.

. Mnyv apaipeite T0 TAAGTIKO KOAVUUO TG
BeArdvac.
2. Evepyomou)ote T1] 6V6KELN QVTOROTG £vESN S
. [Méote ko anerevBepmote 10 TPAGIVO

KOVLUTTL Y10 VOL EVEPYOTOIGETE TN GLGKELY
OVTOUOTNG EVECT|G.

. Ba akoVoETE 2 SVVATOVES YOVE KT
9, 10 £1KoVido g pratopiog — O
aVAYEL KO TO TPAGIVO ETAV® PEPOG Bal
apyicel va avapocPrvet.
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3. Ewayayere To uoiyylo

. Ewaydyete o puoiyylo péoa oto
TPAGIVO ETAV® LEPOG TOV
avoBocpnvet.

. TomoBetnote TO PUOTYYIO pPéGH OTN

Béom Tov pEYPL va khvel «kAky. To
TPACGIVO EMAV® UEPOC Ba OTAUATACEL
va ovaPooPnvel, To Tpdoivo gikovidlo
avépuéng  Bo avayel Kot To €1Kovidlo
¢ uratopiog o opfost.

KK

. MoAig 10 puciyylo tomofetn el o
B£om 1oL KOl AKOVGTEL 0 YOG KKALKY,
ONKAOGTE TO dAYTLAS Go¢ 0md TO
Quoiyylo.

Avamén Tov PUpUAKOV G6aS 1] TOL PUPRAKOD TOV TALOL0D GUG

4, Meprpévere Yo Ty avapuén

Mepiyévere
. [epiévete 4 émg 8 Aemtd mpoxeévou M 4¢wg8
GULOKEVT VTOLATNG EVESTG VO avaLpiEeL Aerra
7O PAPUOKO GOG.
. [Mopakorovdnote v prdpa Tpoddov
7oV QOTILETOL GTASIOKC.
. [Tepiuévete €mg dtov

0KOVGETE 2 dUVATOVG NYOVG UL KoL
0AOKAN PN N WGP TPOOAOV apyicEL VOl
avoPooprvet.
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5. TI'vpiote ™) 6VoKELVY] CVLTORATNG vESNC TAVM-KATO

. INvpiote T cvokeLv aVLTONATNG EVESNG Tl K
Thvo-Kdto. Evog fyog «Tuoy
emPePordver 6T T Yopilete cOOTA.

. INvpiote 5 émg 10 popég émg dtov
aKOVGETE 2 SUVATOVG NYOVG UL KOl
QOTIOTEL 1| UIdpa TpoddoL, EKTOC Ao
10 €ndvm otoryeio.

6. Oloxkinpoote TV avapuén

. Kpatmote ) cvokevn avtdpotng éveong
o€ Katakopven 0éon €wg 6tov
aKOVGETE 2 SUVATOVG NYOVG UL KOl
QOTIOTEL OMOKAN PN 1] UIdpa Tpoddov.

Bydiite 10 kdAoppa g Berdvag.

. Mnyv neplotpéQete.
Kpoatiote to kGAvppo g feAdvag yio
apydtepal.
(To mpdovo ekovidlo oYUATOG LATION Oa
avayet)

"Eveon Tov Qappdxov 60g 1| TOV GUPRAKOL TOV TULOL00 GO

7. EAéyEte To avapeprypévo didivpa

. To dbivpa etvar ENTAZEEI gpocov givan
AP0 Kot dtovyEg (KATO1EG LGOAMOESG
aépa AEN ITEIPAZOYN).

. M xpNOIUOTOCETE TO SIEALLA EQV EXEL

opatd couatiow. Eav vrdpyovv opatd

oOUOTIOW, TIECTE TO TPAGIVO KOVUTE Y10
3 deVTEPOAETTA KO APOLPECTE TO O K
Quoiyylo.
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8. IIpogTowpndote Yo TNV éveon

. EmAélre t 6¢om g éveong: kod, MTrpooTd Miow
unpoi 1 yopoi. AAAGCeTe BEom éveong
Kka0e efoopdda.
Koihid Mnpoi logoi
. [T\ Ovete Kal 6TEYVOOTE TA YEPLOL GOG,.

. KoBopiote t 6¢om tng éveong e
HOVINAGKL LE OVOTTVEV LA,

. Mnyv kdvete Vv éveon névo and To
povYQL.
9. Kavte Tnv éveon Tov Qupprakov
. [TiéoTe KOl KPATNOTE TATNUEVO TO

TPAGIVO ETAV® UEPOG TAV® 6T BEom TNng
éveonc v 10 éwc 15 devtepdienta Emg
OTOL OKOVGETE 2 JUVATOVG NYOVG KUTTLTY.
(To mpdovo emdve pépog Ba
avafocfnoet 00 POPEC Kot TO TPAGIVO
€IKOVIOI0 oyNUaToC + Oa avayet).

. ATopHaKpOVETE TI GLCKEVT AVTOLOTNG
EVEDTG Ko TEPIUEVETE £MG OTOV
akovoeTe 2 duvaTovg Myovg «umm». (To
npdotvo endvo pépog Ba apyioetl va
avafocpnver).
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MeTd TV £vEGT TOV QUPUAKOV GOG 1] TOV GUPIAKOV TOV TOLOL0V GG

10. Aq@aipéote TO QUOGiYYL0

. [Tiéote o KdAvupa ¢ Perdvag péoa
GTO TPAGIVO ETAVD HEPOG TOV
avoPoopnvet.

. [Tiéote o kAL TG BEAOVAG TTPOG
T KAT® Y10 Vo anelevbepmdoete 10
Quoiyylo.

KN

. Apoipéote TO YPNOLOTOMUEVO
Quoiyylo.

11. Amoppiyte 10 QUoiyylo Kou TN PErova

. EMéyEte edv 10 Quoiyylo givat kevo. Mn
YPNOLLOTOLEITE T1 GLGKELT] ALTOLOTNG
€veoMG €6V TOPAUEVEL PAPLLOKO GTO
QLGiyylo petd v éveon.

. Amoppiyte [lE aoPAAELD TO
YPNOLLUOTOINEVO QUGTYYLO Kol TN
YPNOYLOTONUEVT BEAOVA COLPOVA LE TIG
00MYIEC TOL POAPUAKOTOLOD GOC.

. Mnyv ta metdte oto cuvniicuéva ook
omoppippaTo.
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Mirog 1 efdopadiaio 066m cog amrortei 2 puoiyyia;

. Tote Kdvte ™ debtepn éveon emavarapfavovtag to Prpota 1-11 pe véo puotyylo Kot véa
Bedova.

12. Amevepyomou|oTE T1 GUGKEVT] GVTORATIG EVESNS

. TomoBetr|oTE TO TPOGTATELTIKO KAAVLLLLOL
Kot UAGETE o€ Beppokpacio dmpatiov,
woTe va givor £Tolun ylo ypfon v
EMOUEVT] POPAL.
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