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HNEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Teduglutide Viatris 5 mg Kovig kot S1oA0TNG Yo EVEGIUO S1GALLA

2. MHOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH

"Eva ¢1oAid10 kdvemg mepiéyel S mg tedovyAovtiong.
Metd v avacvotaon, Kabe gradidto mepiéyel 5 mg tedovyrovtiong oe 0,5 ml dwwdvpatog, Tov
avtiotoyel o€ ovykévipwon 10 mg/ml.

IMa tov TA7pn kaTdroyo TV ekddy®V, PA. Tapdypopo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Kovig kot dtoAvtng yio evéoyio S1dAvpo.

H kovig elvar Agvkn ko 0 dtoAdTng eivat d1owyng Kot dypopog.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég gvoeiserg

To Teduglutide Viatris evdeikvutar yia tn Ogpaneio acBevadv dtopBmpévng nikiog konong 4 pnvov
Kot avo pe Xovopopo Bpayéog Eviépov (EBE). Ot acBeveic mpémet va £xovv otabBepomomBei votepa
amo pio Tepiodo TPOGAUPHOYNS TOV EVIEPOV, LETA OO YELPOVPYIKY| EXEUPACT).

4.2 Aocoloyio ka1 TpOTOS YOPNYNONS

H Oepancio mpénet va Egkvioet vd v eniPreyn enayyelpatio vyeiog pe epnepio otn Beponeio Tov
2BE.

H Oepancio dev mpénet va Eekvnoet mg dtov va givorl Aoyikd va vrotebel d1t 0 acBevig Exel
otafepomomBel petd and pwa tepiodo Tpocapproyns tov eviépov. Bedtiotomoinon kot otabepomoinon
TOV EVOOQAEPLOV VYPAOV KO SLUTPOPIKT] VITOGTNPIEN TPENEL VL AdPovV Ydpa TPty amd TV Evapén Tng
Bepamneiog.

Kotd v kAvicn a&oddynon amd tov watpd, mpénet va Anehovv vmoyn ot eEatopkevtévol otoyol
g Bepameing Kot ot Tpotiunoels Tov achevove. H Bepaneio mpémet va drokomel edv dev €xet
emtevyOel Kapia yevikn Bertiooon g Katdotoong tov acbevovc. H amotehespatikdtnro Kot n
ac@aAEln 68 OAOLG TOVG aebeveic TPEMEL Vo TaPaKoAOVOOVVTOL OTEVA GE GLVEYT BACT) COLPOVO LLE
TIG KAMVIKEG KOTELOLVTIPLEC YPOLLLES.

Aocoroyia
Evilikec

H ocvviotdpevn d6om tov Teduglutide Viatris givon 0,05 mg/kg copatikod Bapovg pia popd tnv
nuépa. O dyKog TPog EVEST| GE GYEOT LLE TO COUOTIKO Pdpog diveton mapoakdtw otov [Tivaka 1. Adyw
g etepoyévelng Tov mAnbucpov pe TBE, yuo pepikotvs acbeveig pmopel va eetaotel 1o evdeydpevo
TPOGEKTIKA TOpakoAOLBOVEVC, KOBOJIKNG TITAOTTOINGNG TNG NUEPNOLOG dOCT|G YOl VL
BeltiotomomBei n avoyr otn Bepaneio. Edv mapaieipei pio 660m, vt 1 060 mpémel va evebei to
GULVTOUOTEPO SVVOTO TNV 1010 NUEPAL.



H Oepanevtikn enidpoon npénel va a&loroyn0el petd amd 6 uvec. Ieplopiopéva dedopéva omd
KAMviKEG peréteg Exouv deiet 0T opiopévol acbevelg evogyeTal va YPEIGTOVV TEPLGGOTEPO YPOVO Yia
va avTamokplBovy ot Oepamneio (SnAadT, EKEIVOL TOL £XOVV SLOTNPNCEL TO oD EVIEPO GE GUVEYELL
TOV AETTOV EVIEPODL 1) EYOLV S1OTNPNCEL TOV TEPLPEPIKO/TEMKO €1MeD). Edv dev emtevybel cuvolikn
Beltioon petd omd 12 pnveg, n avaykn yuo cvveyllopuevn Bepamneio 0o npénel va enovesetaotel.

Yvviotdton 1 cvveylopevn Bepameio yio Tovg acbeveig mov Eyovv aneaptnOel amd TV TOPEVTEPTIKN
dTpo.

Mivaxag 1: 'Oykog pog éveon pe faon 10 cOPaTKG Bapog Yo EVIjAKES

MeprekTikéoTNTO TOV S M
Youatikd Bapog Oyxoc mpog éveon
38-41 kg 0,20 ml
42-45 kg 0,22 ml
46-49 kg 0,24 ml
50-53 kg 0,26 ml
54-57 kg 0,28 ml
58-61 kg 0,30 ml
62-65 kg 0,32 ml
66-69 kg 0,34 ml
70-73 kg 0,36 ml
74-77 kg 0,38 ml
78-81 kg 0,40 ml
82-85 kg 0,42 ml
86-89 kg 0,44 ml
90-93 kg 0,46 ml

Houbiorpiroc minBooudc (= 1 érovg)

H Oepancio mpénet va Eexvioetl vwd v eniPreyn enayyelpotio vyeiog pe eumeipio otn Bepomeio Tov
modtatpico XBE.

H ocvwviotdpevn d6on Teduglutide Viatris yio moudid kou epnfovg (MAikiog 1 émg 17 etodv) givan idwo pe
avtv Yo Toug eviakeg (0,05 mg/kg copaticod Bapovg pia popd v nuépa). O dyKog Tpog £veon o€
oYéon LE TO COUOTIKO BAPOg, OTOV XPTCLOTOIEITAL TO PLOAISI0 TEPIEKTIKOTNTAG TV 5 Mg, diveTal
otov [livaka 2 mopakdto. AlatiBevtor eniong eoAidwe tedovylovtidng meplektikdTnTag Tov 1,25 mg
v TodtaTpikn ypnon (acbeveig pe copoatikd Bapog < 20 kg).

Edv mopareipOet pia 660m, avtn n 060 pénel va evebel To cuvtoudtepo duvatd Ty ida nuépa.
Yvviotdron P tepiodog Bepameiog 6 unvav, LeTd Ty ontoia mpénet vo, aloloynbei n Oepamevtikn
emidpaon. Le Todd NAKiog KAt Tmv dvo eTmv, 1 Bepaneio tpénetl va aloloyeitor HETA amd

12 efdouddeg. Agv vapyovv dabécipa dedopéva o Tadlatpikovg acheveic petd amd 6 pnveg (BA.
napdypago 5.1).

MMivaxkag 2 Oykog mpog éveon pe Paon To copaTks Papog yio tardratpikéd TAnOvopd (= 1 £rovg)

MeprekTikéoTNTO TOV S M
Youatikd Bapog Oyxoc mpog éveon
10-11 kg 0,05 ml
12-13 kg 0,06 ml
14-17 kg 0,08 ml
18-21 kg 0,10 ml




MeprekTikoTNTO TOV S M
Youatikd Bapog Oyxoc mpog éveon
22-25 kg 0,12 ml
26-29 kg 0,14 ml
30-33 kg 0,16 ml
34-37 kg 0,18 ml
38-41 kg 0,20 ml
42-45 kg 0,22 ml
46-49 kg 0,24 ml
>50kg BA. ITivaka 1 otnv mapdypoeo «Eviiceoy.

Houdiozpikoc tAinBvouoc (mhikioc 4 unvov éwe kortw twv 12 unvay)

IMo mtadratpikovg acbeveic nhikiog 4 unvov £og kdto Tov 12 unvav, Ba Tpénet va pnoyLoTolouvTal
QloAid1o TEdOVYAOLTIONG TOL],25 mg. YTdpyouv Stobécipia GAAN POPUOKEVTIKE TPOTOVTO, [IE TN
dpaoTIKN ovoia TEGOLYAOLTION Y10 YOPTYNOT 68 TAdTPIKOVS acbevelg nAikiog 4 unvav Emg KATM
Tov 12 pnvov.

E1dixoi winOBvouol

Hlmawuévor
Agv amouteiton Tpocsapproyn tng 66ong o€ acbeveig nikiag dvo Tov 65 eTdmv.

Neppixn dvolertovpyio

Agv amouteiton TPosapproyn Tng 006MG Yo EVAMKEG 1| TS TpiKovs acbevelg pe Nmo veppikn
dvuodertovpyio. Te eVAAIKEG 1] TOSTPIKOVS 0oBEVEIG e PLETPLOL KOl GOPaPT VEQPIKT SLGAELTOVPYia
(k&Bapon kpeatvivng pkpdtepr omd 50 ml/min) ko veepikn vOG0 TeEAMKOV otadiov, 1) NuepNola. 660
npénel va peiwbel kotd 50% (BA. mapdypapo 5.2).

Exnrwon ths nrotikis Agitovpyiog

Agv amouteiton TPosapproy”n Tng 660MG Yo acOevelg Le Ao Kol LETPLOL EKTTAOOT] TG NOTIKNG
Aerrovpylagobppava pe pelétn mov mpaypotorodnke oe acbeveig fabpod B katd Child-Pugh. H
ted0VYAOLTION eV €xel peretnBel og acbeveig pe coPfopn Ekmtwon TG NIOTIKNG Asttovpyiog (PA.
Topoypapovg 4.4 ko 5.2).

THoudiazpiros minBooudcs (< 4 upvav)
Eni tov mapovtog dev vapyovv dobécipa dedopéva yio toudid dtopbmpévng niikiog khnong Katw

TOV 4 pnvov.

Tpomroc yopnynong

To avaovotafév dilvpa TPETEL va yopnyeital Le vToddpla Eveon pia @opd Ty NUéPa,
evaArdocovtag Tig 0éoelg petabd 1 ek tv 4 TeTaptnuopiny TG KOWMAC. L& TEPITTMON TOL 1) £VEOT
otV Kot topepnodiletal Ady® Tdvov, OVAGY 1] GKAPLUVOTG TOL 16TOD, 0 UNpOg UITOPEL Emiong va
ypnowomonOei. To Teduglutide Viatris dev mpémetl va yopnysiton evooAERia 1] EVOOVTKA.

IMo 0dnyieg oyeTKd pe TNV avacHoTUCT] TOL POPHOKEVTIKOD TPOTOVIOS TPV Ao TN XOPNyNno, PA.
Topaypapo 6.6.

4.3 Avrevositeg

YnepevaroOnoio 61N dpacTiKn ovsio 1| 68 KAmolo and Ta £K60Y TOV AVOPEPOVTL TNV
mopdypaeo 6.1.

Evepyog kaxonfeia 1 vroyio kokonfsiog.



AocBeveig pe 10Topikd KaKoMOeU®Y GTN YOOTPEVIEPIKT 000, GUUTEPTAOUPBAVOUEV®Y TOV NAATOYOAKOV
GULOTILLOTOG KoL TOV TAYKPENTOG, EVTOG TV TEAEVTOUMV TTEVTE ETMV.

4.4 Ekég TPOEBOTOU|GELS KU TPOPVAAEELS KATA T1) YP1]ON
Kd&Be popd mov yopnyeiton Teduglutide Viatris o€ évav acbevn, cuvioTdTon OVETIQOANKTO VO,
KOTOYPAPOVTOL TO OVOLLO KOl O 0ptBOG TaPTIOOS TOV TPOIOVTOG TPOKEEVOL VO YIVEL GLOYETIGUOG

peta&d Tov achevn Kot g mapTidag Tov TPoidvTog.

Evilikeg

Opborolikol moldmodec

Kotd v évapén g Bepameiog pe Ted00YAOVTION TPEMEL VO EKTEAESTEL KOLOVOGKOTN O LE QpaipesT
TOV TOAVTOOWV. ZUVIGTOVTOL KOAOVOGKOTGEIG TOPAKOA0VON oG (1] EVOALAKTIKY OTEIKOVIOTIKN
e&étaon) pio popd To ¥povo Kotd To TpdTa 2 £ NG Bepoameing pe TedoVYAOVTION. ZUVIGTOVTOL
SLO0YIKEG KOAOVOGKOTGELG LLE LECOOIOGTILOTO TOVAGYIOTOV TTEVTE eT@V. [Ipémetl va
wpaypotonon el eEatopkevévn a&loAdYNoN MG TPOG TO EAV AMALTEITOL AVENUEVT GLUYVOTITA
mapakolovOnong pe fdon Ta yopoKTnpIoTKd Tov acbevoic (T.y. nAwia, vrokeipevn voco). BA.
emiong mapdypago 5.1. Eqv Ppebel moAdmodog, cuvieTdtal THpMoN TOV I6YVOVCHV KaTELBLVIN POV
YPOUU®OV TOpakoA0HONoNG TV moALTOd V. Xe Tepintmon kakondewag, 1 Oepaneio e TedovyAOVTION
npénel va dlakomel (PA. mapdypaeo 4.3).

L ootpevrepikn veomAooio, cOUTEPIAQUBAVOUEVIC VEOTAQTIAC OTNY NEOTOYOAKE] 000

e peAétn kopkivoyéveong o€ apovpaiovg, Ppédniay kadon0eig 0YKol 6To AETTO £VIEPO KO GTOVG
e€oMmaTIKOVG YOANPEOPOoVG TOpovs. H avantuén moAvmddmv Tov Aentol eviépov Eyel mapotnpn el
emiong oe acBeveig pe ZBE o€ d1dotnpo opiopévev unvav netd v Evapén g Oepaneiog pe
T€60VYAOVTION. €2G €K TOVTOV, GLVIGTATOAL EVOOGKOMNON TOL OVMTEPOL YOGTPEVIEPIKOD 1 GAAN
OTEWOVIOTIKY| €EETAIOT TPV Ko KaTd TN dudpkela TG Oepamneiog pe tedovyrlovtion. Eqv aviyvevdel
veomAacio, avtn Tpénel va apaipedel. Xe mepintmon kakonbeag, n Oepaneia pe tedovyrovtion tpémet
va drakomet (PA. mapaypdepovg 4.3 kot 5.3).

XoAndoyoc kbotn kot yoAnpopoir wopol

[epmtmoeig yoAokLOTITIONG, YOAUyYEUTIONG KOt YOAOABiooNG ExovV avapepBel o KAMviKEG peAéTeG.
Ye TePINTOOT GCLUTTOUATOV GYETILOUEV®V LE TN YOANOOXO0 KVGTI 1] LE TOVG XOANPOPOLG TOPOVC, T
avaykn vy cuveylopevn Bepameia e Ted0VYAOVTION TPETEL VO EXOVOEIOAOYEITAL.

Noooi tov moykpéaroc

Ye KMviKéG peréteg Exovv avapepbel avemBOounTeg evépyelec omd T0 TAYKPENS, OTMG XPOVIO Kot o&gia
TOYKPENTITION, OTEVMOOT] TOL TAYKPEATIKOD TOPOV, AOTH®OEN TOV TOYKPENTOG Kot vENUEVES OpLLAGON
KoL Mmdon oipatog. L mePItToT avemBOUNT®VY EVEPYEIDV OO TO TAYKPENG, 1) OVAYKT] Yo
ocuveyLopevn Bepaneio e Ted0VYAOLTION TPENEL VA, EXOVOEIOAOYELTOL.

HoporxolovBnan tov Aewrod eviépov, THS YoAndOyov KDGTHS KOL TWV YOANQPOPMY TOPWY KL TOV
TAYKPEATOS

O1 acBeveig pe ZBE mpénet va Ppicikovtol vd 6Tev] TopakoAovdnen cOup®va Le TIg KoTevbuvinpileg
YPOLUES Y10, TNV KAMVIKY] Ogpameia. Avtd cuvnbmg tepthappdvel TV Tapakoiovdnomn tng Asttovpyiog
TOV AETTOV EVTIEPOV, TNG YOANIOYOV KVGTNG KOl TMV YOANPOP®V TOPMOV KOl TOV TOYKPENTOS Y10l GNUELN
KOl GUUTTOUATO KO, €V EVOEIKVVTOL, EMITPOCHETEG EPYAOTNPLOKES EEETAGELS KOl KATAAANAEG
TEYVIKES ATMEWKOVIOTG.



Evrepixn amoppaln

[epmrtmoeig evtepikng amd@paing Exovv avapepbel oe KAviKEG peAETeS. Xe TepinTmon
VIOTPOTOLOVGMV EVIEPIKAOV ATOPPAEEWDY, 1 OVAYKT] Y10, cLVEXILOUEVT Bepameia [ie TESOVYAOVTION
TPENEL VO, ETava&loloyeiTat.

Yreppoptwaon ue vypd kol 160ppoTio. NAEKTPOAVTOV

IMo v amoevY TG VIEPPOPTMONG LE VYPA 1 TNG APLOATOOTG OTALTEITOL TPOGEKTIKY TPOGOUPLOYN
NG TOPEVIEPIKNG VTTOSTNPIENG o€ acbevelg Tov Aapfdavovy tedovyrovtion. To 1ooldyo twv
NAEKTPOAVTAOV KOl 1] KATAGTACT VYPOV TPEMEL VO TOPAKOAOVHOVVTOL TPOGEKTIKA GE OAT T O1APKELL
g Bepomeiog, e0Ud KOTA TNV apyIKn BepamevTiKn amoOKpIon Kot T dlokon| TG Oepaneiog pe
T€30VYAOLTION.

Yreppoprwon e vypd

Yreppoptwon pe vypa €xel TopatnpnOel oe KMVIKEG SOKIUES. AVETIBOUNTEG EVEPYELEC VTTEPPOPTMONG
LE VYPE ELeaVIGTNKAY TTIO GLYVA KOTA TG TPMTEG 4 EBSopddeg Bepameiog kot petmbnkay pe v
1épodo Tov YPOVoL.

AOY® avEnpévng amoppdeNons vYPOV, ot acBeveic pe Kapdlayyelakt vOGo, 0TS Kapdok
OVETAPKELD KO VITEPTAGT), TPEMEL VO, TOPAKOAOLOOVVTOL OVOPOPIKE LLE TV VIEPPOPTMON LE VYPA,
ewd kot v Evapén tng Bepamneiog. [Ipémetl va divetar otovg acBeveic 1 cupfovin va
EMKOWVOVOLV LLE TOV YATPO TOVG G MEPITTOOT ALPVIdHG adENCTG PAPOVS, OONUATOG TOV TPOCHTOV,
oWNUATOG TOV 0oTPUydAY /Ko dborvolac. I'evikd, n veeppoptmon pe vYpd propel va TpoineBet
Le KaTIAANAN Kot £ykaipn a&loAdYNoT TV TOPEVIEPIKMY SOTPOPIKAOV avoyK®V. Avti 1 aSloAdynon
TPEMEL va O1eEAYETAL TTO GLYVA EVTIOG TOV TPATMOV UNVAV NG Bepaneiog.

ZopeopnTikn Kopdlokn averdpkeln £xel Tapatnpndel o KAvikég dokipég. Le mePITT®OT ONUOVTIKNG
EMOEIVOONG TNG KAPSIYYEWLKNG VOGOV, 1 avdykn Yo cuvexllopevn Bepamneio pie Tedovyilovtion
TPEMEL VO ETAVOEIOAOYELTOL.

Agpvdarwon
O1 acBeveig pe ZBE épovv evarcOnoia otnv apuddtwon, 1 onoio propel va 0dnynoet o€ o&ela
VEQPIKN OVETAPKELD.

Y& aoBeveic mov AapPdvovy TedoVYAOVTION, 1| TAPEVTEPIKT VIOGTNPIEN TPEMEL VOL LELDVETOL
TPOCEKTIKA Kol OV TPEMEL va dtokomteTon amdtopa. H Katdotaon vypdv tov acBevoig mpénet va
a&lohoyeitan PHETA omd Pel®OT TG TOPEVTEPIKNG VITOGTHPIENG KOt VO TPOYLOTOTOEITOL OvTioTOonym
TPOCAPUOYN, OGS omatTeiTOL.

20YY0pnYOOUEVO. POPUOKEVTIKG, TTPOIOVTO,

AocBeveig o1 omoiol Aapfavouv TonTOYPOVe A GTOUOTOG POPHOKEVTIKA TPOTOVTA, TO OO0 ATOTOVV
TitAonoinomn 1 €xovv 61evo Bepamevtid ik, TPEMEL va TapakolovBodvtal 6TeEVA AOY®

evogyopevng aénuévng anoppoonong (PA. Tapdypapo 4.5).

E101xéc khivikéc koraotaoelc

H tedovyrovtion dev &xel pehetn el oe acbeveig e coPapés, Khvikd actabeic cuvumdpyovceg VOGOUG
(.. KOPOOYYELOKES, OVOTVEVOTIKEG, VEPPIKES, AOTUMOELS, EVOOKPIVIKES, NTOTIKEG 1] VOGoug Tov KNX)
1N o€ aoBeveig pe Kakondeieg evidg tv terevtaionv névie eTmv (PA. mapdypopo 4.3). [Ipénet va divetan
TPOCOYN OTOV GLVTOYOYPOPEITAL TEGOVYAOVTION.



FExnrwon the nrotiknc Asitovpyloc

H tedovyrovtion dev éxel pehetndei oe acbeveig pue coPapn Ekntwon tng NroTikng Asttovpyiog. Ta
dedopéva amd TN YpNon o€ acheveic e HETPIO EKTTMOON TNG NRATIKNG AEITOVPYING OV VITOSEIKVHOLV

OVAYKN TEPLOPLGLLOV TNS YPNOTS.

Aroxony tne Oepormsiog

E&attiog Tov kivdhvov aguddtwong, 1 dtokom g Oepaneiog e TES0VYAOVTION TPETEL VO TUYYAVEL
TPOGEKTIKOV YEPIGLOV.

YrepsvouaOnoio otny TETPOKVKAIVY UETC, OO OAAOYT] QOPUAKEDTIKWDY TPOIOVIWY TEOOVYAOVTIONS

To Teduglutide Viatris mapdyetor cuvBeticd. Opmg vTapYoLV EOPUAKEVTIKE TPOIOVTO
1e60VYAOVTIONG TOV Tapdyovial o€ E.coli pe ypfon teyvoroyiag avacuvdvacuévov DNA kot to gv
AOY® TTpoidv avtevdeikvutal o€ acheveig pe veepevaicincio oty TeTpakviAivn. Ot acbeveig pe
vepevatcnoio otnv TeTpaKvKAiv B TPETEL VO EVIUEPDVOVTOL GYETIKA LE TIC TEAMKESG avTEVOEIEELG
Y10 TO EVOAAOKTIKO QOPLOKEVTIKO TPOTOV TEGOVYAOLTIONG, £GV GKOTEVOVV VO OALAEOVY OO TO
Teduglutide Viatris oto gv A0y® mpoiodv.

Iowdratpucdc TAnOvoude

BA. emiong yevikéc TpopuALEEIC Yo EVIAKES GTIV TOLPOVCA TOPAYPUPO.

Opbororixol moldmodec/Neomdooio,

[pwv and v &vapén g Bepameiog pe Ted0VYAOLTION, TPETEL VO TPAYLATOTTOLEITOL E£ETOOT) KOTPAV®V
Yo aipa Yo Odo To Todd Ko Tovg epnPoug. Edv vdpyovv evdeifelc aipatog aveEnyntng artioroyiog
oT0 KOTPOVA, OTOITEITOL KOAOVOSKOTN o/ Grypogdockonnon. Enakdiovbeg eetdoeig kompavmy yio
OlpLo TPETEL VO TPOYLOTOTO0VVTAL ETNGIMG 6€ TodLd Kot epovg evd Aopfdvovy TedovyAlovTion.
2VVIGTATOL KOAOVOGKOTMNOT)/ GLYLOEWO0CKOTNGT Yo OAC T TodLd Kot TOVG epriovg petd and éva
étog Bepoameiag, Kot epeéng kabe 5 £ evod Ppiokovtal vtd cvveyn Bepameio pe TedovYAoLTION KoL EGV
&youvv véa 1 ave&nynTn YOOoTPEVTEPIKN OLpoppayicL.

Xpelaletan Tpocoyn o6tav yopnyeitan tedovyAovtion oe acbeveic pe yvooti vrepevoicncio otnv
teTpakvkAivn (BA. Tapdypago 4.3).

"Exdoya

To @apuaxevTiKo ovto TPoldv TepiEyel AMyotepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd @aAidlo, givar
ovtd oL ovopaovpe «eAevbBepo vatpiovy.

4.5 Aliemopaosig pe AL QUPRUKEVTIKA TPOTIOVTA Kol GALES HOPPEG HAANAETIOPAONG
Agv &yovv TpaypatonomBel KAVIKEG HEAETEG POPUAKOKIVITIKOV OAANAETIOpAcE®V HETOED
eapudkov. Mia in vitro perétn deiyvet 6TL 1) TedovyAoVTion dev avactéAreL Ta Eviupo Tov
Kutoypopatog P450 mov petaforilovv ta pdpuaxa. Baoest tng poappokoduvopkng enidpaong g
1€00VYAOVTIONG, VEGPYEL TOAVOTNTO AVENUEVTG ATOPPOPTIONG TV TAVTOYPOVA AapUPavopevoy
QOPUAKEVTIKOV TPoiovTmV (PA. mapdypopo 4.4).

4.6 Tovipétnra, KNG KOt Yorovyia

Kbnon

Agv vThpyovy KAMVIKE SEd0UEVO GYETIKA LLE TNV YPNOT TNG TEOOVYAOLTIONG oe eykhovg. MeAléteg og
{oa dev KatédEIEOV AUEST) 1] EUUECT] TOEIKOTNTO GTNV AVOTAPOYOYIKT tkovotnTo (BA.



TopAypoeo 5.3). Q¢ TPOANTTIKO HETPO, EVOL TPOTIUNTED VO OTOPEVLYETAL 1) YP1|ON TNG TEGOVLYAOVTIONG
KT T O1GpKEL TG KOTONG.

OnAoopog

Agv vl yvooTo v 1 Ted0VYAOLTION amekKpiveTal 6To avlpdTvo YaAo. L€ apovpaiovg, 1 Héon
OLYKEVTPMGT] TEGOVYAOLTIONG GTO YAAN NTOV LKPOTEPT amd 3% TNG CLYKEVTIPMGONG GTO UNTPIKO
TAGC O, LETA 0o epamas vTodopla Eveon tav 25 mg/kg. O kivdvvog oto Onralov veoyévvnto/Bpépog
dev umopel va amokAeloTel. Qg TPOANTTIKO PETPO, EIVOL TPOTIUNTED VO OTOPEVYETOL 1] YPNON TNG
T€00VYAOVTIONG KaTA TN S1dpKE TOL ONAaoHOV.

Tovipdra

Agv vrdpyovy SedOUEVA V1O TIG EXMTMOCELG TNG TEGOLYAOLTIONG 6TV avOpdOTIVT YovipdTNTOL.
Agdopéva amd peréteg o (Mo dev KaTESEIEOY KATOW OVCAEITOVPYIO GTN YOVILOTNTO.

4.7 Emodpacelg 6Ty tKavoTTe 001YN61G KOl (EIPIGHOD P oviipdTmy

H tedovyrovtion €xetl pikpn enidopacn otny kavoéTnTa 001YNCNG KO YEPIGUOD UNYOVILATOV.
Q61660, TEPMTMOGELG GLYKOTNG £ovv avaeepbel og Khvikég peréteg (PA. mapdypapo 4.8). Tétow
cuppdvto exnpedlovy TNV IKOVOTNTO 00NYNONG Kl YEPICUOD UNYOVIUAT®V.

4.8 AvemOvunteg evépysieg

[IepiAnwn 1oL TPOEIA acQEAELNG

AvemBOunteg evépyeteg eENydnoav amd 2 EAeYYOUEVES ILE EIKOVIKO PAPLOKO KAVIKEG LEAETEG UE TNV
tedovyrovtion oe 109 acbeveig pe XBE, ot omoior vmofAnOnkav ce Oepaneia pe 66c€1g Tmv

0,05 mg/kgmuépa kot 0,10 mg/kg/muépa ya dSidotnua Emng kot 24 efoonddwv. [epimov 1o 52% TV
acBevav Tov vrofANnOnkav oe Bepameio e TEdOVYAOVTION TapovCince avemBOUNTEG EVEPYEIESG (EvavTt
36% 1oV acbevdv oTovg omoiovg yopnynonke euovikd edpuaxo). Ot cuyvotepa avopepbeioeg
avemBounteg evépyelec NTaV KOAoKO dAyog kat Sidtacn kotiiog (45%), AOUMEELG TNG
avamveLGTIKNG 000V (28%) (cupmepthopPavouévey Tng pvoeapuyyitidag, Tng ypinng, tng Aoipnméng
TOV OVAOTEPOL OVATVEVGTIKOD GUGTNUATOG KO TG AOTUMENG TOV KATOTEPOL OVATVEVGTIKOD
CLGTNHOTOG), vavTia (26%), avtidpdoelg otn Béom Eveong (26%), keparadyia (16%) kon Epetog
(14%). Iepinov 1o 38% TV 0cbevdv pe otopia mov vroPAndnkay otn Bepaneia Tapovcioce
YOOTPEVTIEPIKEG EMMAOKEG TNG otopioc. H migioymoio avtdv Tov avtidpdoemy NTov Nreg 1 LETPLEC.

Agv &yovv Tpocdlopiotel véa onpata acpdielog og acheveig mov Exovv extebel og 0,05 mg/kgmuépa
pe TedouyAouTion Yo émg kat 30 pNveg o€ o LOKPOYPOVIOL LEAETT] ETEKTACTG AVOLKTNG EMIGT|LOVOTC.

Katdloyoc ovemBountmv evepysimv e ToEOUNon 6€ TivaKa,

Ot avemBOUNTES EVEPYELEG AVAPEPOVTOL TTO KAT® UE PACT) TNV KOTNYOPio OPYOVIKOD GUGTIILOTOG
katd MedDRA kot pe Baon t cvyvotnto. Ot cuyvotnteg opilovior wg moAd cuyvég (= 1/10), cuyvég
(= 1/100 €wg < 1/10), oyt cvyvég (= 1/1.000 émg < 1/100), omdvieg (= 1/10.000 £émg < 1/1.000), ToAd
onavieg (< 1/10.000), pun yvootg cuyvotntag (dev uropodv va ektiunovv pe faon ta dabéoiua
dedopéva). Evtog kabe opddog cuyvotntog, ol avemBounteg evépyeleg mapovctdlovtol pe oelpd
@Bivovcag coPapdtrag.

Oleg o1 avemBounteg evépyelec TOV TPOGIOPIGTNKAY GTIV EUTELPIO LETE TV KLKAOPOPia
gmonuaivovton (e TAdyio ypauLoTo.



TuyvotnTa oA ovyvég Yoyvég ‘O ovyvég Mn yvootig
ovyvoTNTOg
Katyopia/opyoviko
cVoTNIO
Aopumerlg kot Aoilpwén g pumaddong
TOPOCITOCELS OVOTTVEVGTIKNG cuvopoun
odov*
AwotopoyEc Tov YrepevarcOnoia
OVOCOTOU|TIKOD
GLGTNUOTOC
Metofolkég kot Mewopévn 6peén,
STPOPIKEG Yreppdptowon pe
dTapayEg Vypa
Yoyorprkég Avyyoc,
dTapayég Avnvia
AwTapayé Tov Kepotodyio
VELPIKOV GUGTILLOTOG
Kopdiokég ZOUQopNTIKN
doTapayEg KOPOLOKN
OVETOPKELDL
Ayyewakég Satapayég 2uyKomn
AvonvevoTIKEg, Bnyag,
Bwpakikég doTapoyés Avcmvown
Ko S1TaporyEG
pecoBmpaxiov
Taotpeviepucég Aldtaon Kokiag, OpBokoiog [MoAdmodag [MoAdmodag Tov
droTapayEg Kotuako diyog, ToAOTOd G, TOV AETTOV GTOUAYOV
Nowvtia, 2TéVOOT) TOV evTépov?
"Epetog TOXEOG EVTEPOV,
Metempiopog,
Evtepucn
omoPpadn,
21évemon
TOYKPEATIKOD
TOPOUL,
Haykpeatitdo’,
2TEVOOT) TOV
AemTo0 evtépov
Hratoyohkég Xoloxvotitida,
doTapayég Oéela
YOAOKLGTITION
Ilevikég Sratapoyég Avrtidpaon ot [Teprpepucod Koataxpdinon
KOl KOTAOTAGELS OTN 0¢om éveonc’ oidnua VYPOV

0€on yopfiynong

Kokooel, lNaotpeviepkn
dMNANTpdoelg Kot EMTAOKT TNG
EMMAOKES octopiog
OepomevTIKOY

YEPIGUAOV

%

[eprappavet Tovg akdAovBoVG TPOTILOUEVOLG OpoLG: Pvopapuyyitida, ['pinn, Aolpumén g
OVATEPNG OVOTVEVSTIKNG 0000 Kol AOTU®EN TOV KOTMTEPOL AVATVEVCTIKOV.

Xpoévio Taykpeatitida.
Y Ta onueia epedviong mephopfavovy 1o dmdekaddkTolo, T VAGTISN Kt TOV ILED.

[Mepappavet Tovg axdAovBoug Tpotiudpevovg 0povg: Iaykpeatitda, Oleia waykpeatitido Ko




Y TepihapBavet Tovg akdAo0vO0VE TPOTIMOUEVOVC OpOLG: Atudtopa ot Béom éveone, Epbdnua
ot Béom éveong, Adyog otn Béon éveong, Oldnpa otn BEon Eveong kot Alpoppayio tng BEomg
éveon.

[Ieprypaon eMALYUEVOV OVETIOOUNTOV EVEPYEIDV

AVOGOVOVZKéTﬂT(X

SOUQOVO LE TIG SUVNTIKG AVOCOTOMTIKEG IO10TITEG TMV POPUIKEVTIKMV TPOIOVIMV TOV TEPIEXOLV
TENTION, 1) YOP1YNOT| TEGOVYAOVTIONG UTOPEL SLVNTIKG VO EVEPYOTOUGEL TNV OVATTLET AVTICOUATOV.
Me Bdion ta olokinpopéva dedopéva omd dVo dokéEg og evihkeg pe XBE (pia tuyoomompévn
EAEYYOLEVT] LE EIKOVIKO PAPUOKO HEAETN SLAPKELNG 6 VDV, aKoAoLOoLUEVT] amtd pio HEAETN
OVOIKTNG EMONHAVONG S1GpKENG 24 UvdV), 1 avATTUEN OVTICOUATOV EVAVTLO GTTV TEGOVYAOVTION €
acBeveic mov érafav vrodopia yoprynomn 0,05 mg/kg tedovylovtiong epdmas nuepncing oV

3% (2/60) Tov Mnjva 3, 17% (13/77) Tov Mnva 6, 24% (16/67) tov Mniva 12, 33% (11/33) Tov

Mnva 24 kot 48% (14/29) tov Mrjva 30. O oynUaTIoHog ovIIcOUATOV OV EXEL GUGYETIOTEL e
KAVIK®G OTLLOVTIKG EVPNUOTO AGPAAELNG, LUE HELWUEVT OTOTELECUATIKOTNTO 1) LUE LETAPOAN TNG
(QOPUOKOKIVITIKNG TNG TESOVYAOLTIONG.

Avtidpaoeic orn Oson éveong

Avtidpaoeig otn Béon €veong cuvéPnoay oto 26% twv acbevav pe ZBE mov vropfAndnkav ce
Oepomeio pe tedovylovtion, o€ cOyKplon HE TO 5% TV acHevOY 6TO GKELOG TOV EIKOVIKOD QOPLAKOV.
O1 avtidpdoeig mepiidpfovay apdtopo otn 8éon Eveong, epunua g Béong éveong, dAyoc otn Béon
éveong, oldnuo otn Béon éveong ko aipoppayio otn Béon €veong (PA. emiong mapdypapo 5.3). H
TAEOYN (L0 TOV OVTIOPACEDVY NTAV LETPLEC GE GOPaPOTNTA KOl KOVEVO TEPIOTATIKO OEV 0O1YNCE GE
SlOKOT TOV OPUAKOV.

C-avtidpwoa tpwteivy

Evtoc tov mpotov entd nuepdv Bepanciog e tedovyAovtion eiyav topatnpndel nmieg avénoeig g
C-avTdpmoog TpOTEIVNG TG TAENS TV Ttepimov 25 mg/l, ol omoieg PEIDVOVTAY GUVEXDG LE TIG
ocuveyllopeves kabnuepvég evécelc.

Metd amd 24 efdouddeg Oepameiog pe Tedovylovtion, ol acbeveic mapovsiocay HKpT) GLVOAIKY
avénon ot C-ovtdpmoo TpwTeivn g TaENG Tov Ttepimov 1,5 mg/l katd péco 6po. Ot petaforég
OVTEG OV GLOYETIOTNKAY 0UTE e HETOPOAEC GE GALEG EPYOCTNPIOKEG TOPAUETPOVS OVTE PUE
avaePOEVTA KAVIKG CUUTTONOTO. AV VTNPENY KAMVIKE OYETIKEG LEGEG ALENTELS TG C-avTIdpOGAG
TPOTEIVNG amd T oPYIKA Enimedo PeETd amd pokpoypdvia Bepameio e TedoVYAoLTION Yo £mG Ko

30 pnvec.

Iowdratpucdc TAnOvoude

e 800 0AOKANpOUEVEG KAVIKEG DOKIUEG, TV yyeypappévol 87 toudtatpikol acOeveig (nikiog 1 €wg
17 et@v), o1 omoiot ektéBnKav otV TEdOVYAOVTION Y XPOVIKY ddpkeln EmG Kot 6 unvav. Kavévag
ac0evig 0V SIEKOYE TN CUUUETOYN| OTIG LEAETEC AOYM KATOUG AVETIOOUNTNG EVEPYELNS. ZVVOAIKA, TO
TPOPIA aoPdAElng TNG TEOOVYAOLTIONG (CLUTTEPIAAUPOVOUEVOD TOV TOTOV KOl TNG GLYVOTNTOG TOV
AVETOOUNTOV EVEPYELDV KO TNG OVOGOYOVIKOTNTAG) G Tad1d kot eprifovg (nAwiag 1-17 etdv) tav
TOPOUOLI0 [LE OVTO TOV EVNAIK®V.

Xg TPELG OAOKANPOUEVEG KAMVIKEG PLEAETES G TS TPIKOVG 0oBeveis (dtopBmpévne nhikiog kdnong
4 ¢wg < 12 pnvav), to TPoPil acPAAELng TOV avapEPONKE 68 AVTEG TIG LEAETEC TV COUP®VO UE TO
TPOPIL ACPAAELNG TOV TAPATNPNONKE GTIG TPOTYOVUEVES TOSIUTPIKEG LEAETEG KO OEV EVIOTIOTIKAV
véa {nTHoTo 0oPAAELOS.

IMo tov Toudrotpikd minbovopd eivar Sabécia TeEPOPIGUEVE OESOUEVA Y10, TH LOKPOYPOVIO OCPAAELQ.
Agv vrapyovv dwbéoa dedopéva Yo Todd nAKiog KATm Tov 4 unvov.
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Avapopd mhovoloyoduevmy aveTOOUNTOV EVEPYEIDV

H avagopd mboavoroyoduevov avemBOunTmy evepyel®v LETA amd T yopnynon adewg KukAopopiog
TOV QAPUOKELTIKOD TPOIOVTOC etvan onpavtikn. Emitpénetl n cuveyn mopoakoiovdnon g oyéong
0PEAOVG-KIVOVVOL TOV POPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZNTElTan 0md TOVg EnayyeALATIEG VYELNS VO
avaPEPOVY OTTOIEGONTOTE THOVOLOYOVUEVESG OVETIOVUNTEG EVEPYELEG LECH TOL EOBVIKOV GLGTNILOTOG
avapopds mov avaypdpeTor to Hopdptmua V.

4.9 Ymnepoocolroyia

H péyiotn 660m tedovyrovtiong n onoio, peketOnke Kot tn S14pKELD TNG KAVIKNAG AvATTLENG TV
86 mg/muépa yo 8 nuépec. Agv mapotnpnOnKay Un avoUEVOUEVES GUOTNUATIKEG OVETIOVUNTEG
evépyeleg (BA. mapdypapo 4.8).

Y nepintoon vrepdocoloyiog, o achevig mpénet va Topakolovdeitar TpooekTikd and wTpo.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IATOTHTEX
5.1 ®appoxodvvopikéis 1010TNTEG

Dappoaxobepansvtikn katnyopio: Aowd npoidvra nentikig 0600 Kot petaforicuod, dSidpopa
TPOIOVTO TEMTIKYG 000V Kot pLeTafortopov, Kmdwds ATC: A16AXO0S.

Mnyovicuoc dpdong

To @uoK®Og amavTopevo avipdmivo yAvkayovopopeo mentiow 2 (GLP-2) etvan éva mentidio mov
ekkpiveron amd ta L-kutTapa tov gviépou 1o omoio gival yvmoTo OTL avEAVEL TNV EVIEPIKT KoL TNV
AL POT] CUILOTOC, AVOCTEAAEL TNV EKKPLOT] YOOTPIKOD 0£E0G KOl LELMVEL TNV EVIEPTKN KIVNTIKOTNTA.
H tedovyrovtion gival éva avaioyo tov GLP-2. e apketég un kAvikég peAéteg, 1 tedovyrovtion Eyet
deietl va dratnpel TNV axepotdTNnTa TOL PAEVVOYOVOL, TPOAYOVTOS TNV GTOKOTAGTOCT KOl T1)
(PLGIOAOYIKY] OVATTTLET TOV EVIEPOV, HEGH AENGTG TOV VYOUG TV AaYV®V Kot Tov Bdbovg Tov
KPUTTAV.

Dapuokodvvautkic EmOPAUCELS

Onwg kot to GLP-2, ) tedovyrovtion amoteieitan omd 33 apvolén KoTd UKo UE OVTIKATAGTACT] TOV
apwvo&éog ahavivn amd yAvkivn otn devtepn B€or tov N-telikod dkpov. H povipng avrikotdotoon
apIvoEEOG O GYEOT LE TO PLOIKMOG amavTopevo GLP-2 €yet ¢ amotédeoya TV avToyn oTNV in vivo
amodounon amd 1o Eviopo SmentidvA-tentiddon-IV (DPP-1IV), yeyovog mov €xel wg amotéhespa
TOPOTETAUEVO YpOVo Nuioetog {ong. H tedovylovtion av&dvel To Dyog twv Aoyvav Kot o fdbog Tmv
KPUTTOV TOL EVTEPIKOV emBNAioL.

Me Bdior o e0PHLATA TOV TPOKVTTOVV ad TPOKAVIKEG pehétes (PA. mapaypdpovg 4.4 kot 5.3) kot
TOV TPOTEWOLEVO UNYOVIGUO OPAOTG LE TIC TPOPIKES EMOPAGELS GTOV EVIEPIKO PAeVVOYOVO,
eupavifeTor va vapyel Kivouvog mpoaywyng VEOTANGING 6TO AEmTd £vTepo 1)/Kkat 6T0 oyl Evtepo. Ot
de€aybeioeg KMviKEG pehéteg dev UmOpPoLY 0VTE VO, AMOKAEIGOLY 0VUTE Vo eEMPERoidcoVY Evav TETOL0
avénpévo Kivouvo. Apketég TepmTmoelg KaAonBmv 0pBoKoAK®Y ToALTOS @V TopatpHOnKay KOTA TN
dudpketla dteEaymyne TV SOKIUMY, OTOGO, 1| GLYVOTNTA dEV NTAV ALENUEVN OE GUYKPLOT LLE TOVG
acBeveic mov vroPdAiovtav o Bepameia pe ekovikd eappako. Emmpocheta tng avaykng
KOAOVOOKOTNONG e 0paipecT TmV TOALTOdmV Kotd tnv Evapén tng Bepaneiog (BA. mapdypapo 4.4),
Kkd0e aoBevig Tpémet va a&loloyeitan MG TPOG TNV AVAYKN TPOYPALUATOS EVIGYVLUEVTG
TapaKolovinong PAcel TV YapUKTNPICTIKOV TOL acBevovg (). NAKiog Kot vToKeipevng vocov,
TPONYOVLEVNG ELPAVIONG TOAVTOO®V K.AT.).
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Klvikn amoteAsopatikdTnro.

Iowdratpucdc TAnOvoude

O Evponaikoc Opyaviopog Gapudikmv €xel dOOEL avaPoin amd Ty LIOYPEMCT VTOPOANS TOV
OTOTELEGUATOV TOV LELETMV LE TO POPLOKEVTIKO TPOIOV AVOPOPAS IOV TEPIEXEL TEOOVYAOLTION GE
pio 1 TEPLoGOTEPEG VITOKOTNYOPiES TOL TOdTPIKOD TANBLG oY otn Bepameia Tov ZBE (BAéne
TOPAYPOEo 4.2 yio. TANPOPOPIES GYETIKA LLE TNV TOOAUTPIKT XPNON).

Houdiozpikoc tAnBovouoc nhikioc 4 unvov éwc kétw twv 12 unvoy

Ta dedopéva OmMOTELEGUATIKOTNTOG TOV TOPOLGLALOVTOL TpoEpyovTol amd 1 eheyyouevn kat 1 pn
ereyyouevn Pooikéc peréteg dudpketog 28 efdouddmv Kot 2 HEAETEG EMEKTAONG Y10 MG Kol 9 KOKAOLG
(24 efoopadec avd kdxro) Bepameiog e TEdOVYAOLTION. AVTEG 01 peEAéTEG TepAGuUPavay Bpéen pe
dopbopévn nhkio kKimong 4 unvev €oc < 12 unvav: 10 Bpéen (2 Bpéen niwkiag 4 €0 < 6 pnvav,

8 Nliag 6 émg < 12 unvav) otnv eheyyopevn nerém (5 oto okéhog Bepameiog pe TedovylovTion Kot
5 ot0 okéhog kabiepopévng Bepaneiog), 2 Ppéopn otn un ereyyopuevn pnekétn (ko to 600 Erafov
Oepoaneio). Amd TV eleyyouevn Pactkn perétn, 6 and to 10 Bpéen orokANpwoay Tn LEAETN Kot
ocuvéyoav ot perétn enéktaong (5 éhafav Bepomeia kon 1 dev Elofe Bepoameia). ATd T Packn pn
EAEYYOLEVT] LEAETT], 2 BPEPN OAOKANP®GOV TN LEAETT) KOL GUVEYICOV OTT) OEVTEPT] LEAETY| EMEKTOONG
(ko To dVo EdaPav Bepameia). Ta Bpéon oe avtéc Tig peréteg Elafov Bepomeio pe Tedovylovtion
0,05 mg/kgmpépa. [apd to mepropiopévo néyedog Tov detypoTog otn Pactkr] HEAETN KO TN LEAETN
EMEKTAONG, TAPOTNPNONKAY KAVIKA ONUAVTIKEG OplOUNTIKEG LELDGELG GTNV OOITNON Y10 TOPEVTEPTKN
VIOGTNHPIEN.

H eleyyouevn Pooixn ueiéty
[Mpng anedptnon:

Kovévag acBevig dev métvye evtepikn avtovopia, oni. mAnpn ane&dptnon amod v 1Y koatd
dupkela TG Pactkng LEAETNG 1 TNG LEAETNG EMEKTOONG.

Meimon tov 0yKoL TaPEVTEPIKNG OLOTPOPNG:

2y eheyydpevn Poaown perétn, Pacet dedopévav nueporoyiov acbevav, 3 (60,0%) acbeveic mov
etyav gvtoyBel oto okéhog TEA xan 1 (20,0%) acBeviig oto okéhog 2O gppdvicav Tovidyiotov 20%
petmon otov dyko g mapevreptkng vrootnpiEns (ITY) oto téhog g Bepaneiog (TTO) and Ta apykd
emineda (2 acBeveic 6to okélog XO elyav eAlnn| dedopéva). Xto okéhog TEA, n péon petafoirn otov
oyko g ITY ot1o TTO® amod ta apyucd enineda frav -21,5+28,91 ml/kgmuépa (-24,8). 10 okéhog 206,
1 péon oAhayn otov 6yKko g IIY oto TT® and ta apywd enineda rav -9,5£7,50 ml/kg/muépa (-
16,8%).

Meimwon tov Beppidmv Tapevteptknig S10TpoPng:

Y eheyxopevn Pacikn perén, Paoet dedopévav nueporoyiov acBevav, N péon ekatootioia
petafoin otnv mpécinym Beppidwv and ITY oto TTO and ta apyikd enineda nrov -27,0£29,47% ywo
tovg aobeveilg oto okéhog TEA wan -13,7+21,87% o owtovg 610 okéhoc X6.

Meimon tov xpdvov €yyvong:

Yy eheyyopevn Pacikn perérn, oto okéhog TEA, n petafoin otov xpdvo €yyvong ITY tov
nueporoyiov oto TTO amod ta apywd enineda rav -3,1+3,31 dpeg/muépa (-28,9%) ko -1,9+2,01
nuépec/ePoopada (-28,5%). X1o oxérog X0, n petafoirn otov ypdvo £yxvong ITY tov nueporoyiov
010 TTO® anod ta apywd enimeda frav -0,3+0,63 dpec/muépa (-1,9%) kot dev mapatnpnOnke Kopio
HeToPoAN oTIC NUEPES ava efdopdda Tov ypdvov Eyyvong ITY.
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H un eleyyouevn Paoixn usletn
Mnpng aneaptnon:

Koavéva Bpépog dev métvye mAnpn ane&aptnon.

Meimon Tov 6YKOL TaPEVTEPTKNG SLOTPOPNG:

Metaéd Tov 2 Bpepdv Tov TEPIAMNPONKAV Kol OAOKAT|p®@GAV TN LEAETT, KaTaypdonke peioon > 20%
otov 6yko ¢ [1Y og 1 Bpépog katd tn dudpkela tng Oepaneiog pe tedovylovtion. H péon petafoirn
otov 6yko ¢ 1Y oto TTO and ta apykd enineda NTav -26,2+13,61 ml/kg/muépa (-26,7%).
Meiwon tov Oeplidmv Tapevteptkng S10TpoPng:

210 Bpéen, n néon petafoin oty tpodcAnym Beppidmwv and I1Y oto TTO and ta apyikd eninedo nrov
-13,8+3,17 kecal/kg/muépa (-25,7%).

Meiwon tov xpovov £yyvonc:

Agv mopatnpnOnke kopio petafoin otig nuepnoteg mpeg xpnong ITY ota 2 Ppéen katd tn d1dpkeia
™G HEAETTG.

Houdiozpikoc tAinBvouoc niikioc uetold 1 kou 17 ety

Ta dedopéva OmMOTELEGUATIKOTNTOG TOV TOPOVGLALOVTOL TPOEPYOVTOL OO 2 EAEYXOUEVES LEAETEC GE
OO0 TPIKONG 0obeveig d1dpkelag Emg Kot 24 gfoopddmv. Ot peréteg autég TeptAaupavoy

101 acBeveig otig akdrovOec nhikiokég opddes: S acbeveic 1-2 etdv, 56 acbeveic 2 Emg < 6 eTdv,

32 acbeveic 6 £mc < 12 etmv, 7 acbeveic 12 éng < 17 etodv kot 1 acbevic 17 éog < 18 etav. [Tapd To
TEPLOPIGUEVO PEYEDOG OELYLOTOG, TO OTTOI0 OEV EMETPEYE CMUAVTIKEG GTOUTIOTIKEG GUYKPIGELS,
nopoTnpRONKaY, KAVIKA GNULOVTIKES, APIOUNTIKEG LEIDGELS GTNV OTATION Y10, TOPEVIEPIKT
VIOGTHPIEN G€ OAEG TIG NAIKIOKEG OULAOEC,

H tedovyrovtion peietnOnke oe puo 12 Bdopddmv, avolkTig ETICTLOVOTG KAIVIKY LEAETN OE

42 madratpikovg acBeveic nlkiog 1 émg kot 14 etov pe ZBE mov Ntav e£aptnpévol omd Tapeviepi
dTpoo. XToy0g TG HEAETNG NTOV 1 0510AGYNON TG OCPAAELNG, TNG OVEKTIKOTNTOG KOl TNG
OTOTELECGULATIKOTNTOG TNG TEOOVYAOVTIONG 6€ cUyKplom pe T ovvnOn Bepamneia. Tpeg (3) 66celg
tedovyrovutiong, 0,0125 mg/kg/Mmuépa (n=8), 0,025 mg/kg/Mmuépa (n=14) kor 0,05 mg/kgMmuépa (n=15)
gpevvnOnkav ya dSdotnua 12 gfdopddwv. [1évte (5) acbeveig evtdydnkav oe o kodptn cuvidovg
Oepaneiog.

Ispng ameéaptnon

Tpeig acBeveic (3/15, 20%) mov AapPovay T cuvictdpevn 00T TEd0VYAOVTIONG aneEapTnOnKay omd
TNV TOPEVTEPIKT| dtoTpoPn| £wg v ERSopdda 12. Metd and pia mepiodo kabapong didpkeiog

4 gfoopdadwv, dvo amd avTohs Tovg acheveis Eexiviioay £K VEOU TOPEVTEPIKT VTOCTNPEN.

Meiwon tov Oykov mopevTepIKNS O10TPOPHS

H péon petafoin tov 6ykov mapeviepikng d1aTpopns omd to apyikd eninedo tnv Efdoudda 12 otov
mnBoopod pe npobeon Bepanciog (ITT), Pdoel dedopévmv cuvtayoypdenong and wtpd frov -2,57
(#£3,56) 1/efdopada, mov aviiotoryovce o péon petwon katd -39,11% (+40,79), oe chykpion pe
péon petafoirn tov dykov katd 0,43 (£0,75) 1/efdopdda, mov aviictoryovoe oe avénon Katd 7,38%
(£12,76) onv Ko6ptN cvviBoug Bepamneioc. Tnv ERdoundda 16 (4 efoounddes petd to t€Aog g
Bepamneiog), LEUDGELS TOL OYKOL TOPEVIEPIKNG SLOTPOPNG NTAV OKOLA EUPOVELS, QALY LKPOTEPEG OO
eketveg mov mapatnpnOnkav v ERdopdda 12, dtav ot acBeveic Adpupavay akdpa tedovyiloution
(néom pelmon kot -31,80% (£39,26) oe cOykpion pe avénon katd 3,92% (+16,62) otnv opdda
cuvnBovg Bepameiog).
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Meiwon twv Oepuidwv mapeviepikng oLaTpopns

Tnv EBdopdda 12, vmpée péon petaforn kotd -35,11% (£53,04) and to apykd eninedo oty
KatavaAwmon Oepuidwv mapevtepikng datpopng otov mAnbucud pe npodeon Bepanciog (ITT) Paoet
dedopévav cuvtayoypdenong ond wtpd. H avtictoyn petafoin oty kodptn cvvnboug Bepameiog
nrav 4,31% (£5,36). Tnv ERdopndda 16, n katavaionor Oeppidov mopeviepikng S1TpOPNG GUVEYICE
VO LELDVETOL, [LE EKOTOOTION0 LEoN HETABOAN ard Ta opyka emineda -39,15% (£39,08) og oOyKpion
pe tn péon petafoirn -0,87% (£9,25) yio v koo6pTn cvviBovg Bepamneiog.

Avénoeis tov oyrov kot Twv Gepuidwv eVIEPIKNG O10TPOPHS

Bdoet dedopévav cuvtayoypaenong, N LEST) EKATOSTIONN LETOPOAT TOV OYKOV EVIEPIKNG OLOTPOPTG
amo to apykd erninedo tnv ERdoudda 12 otov minbuoud pe npobeon Bepanciog (ITT) nTav 25,82%
(+41,59) oe ovykpion pe 53,65% (£57,01) otnv kodptn cvvibovg Bepanciog. H avtictoyn avénon
oT1g Oeppideg evrepikng dorpoong Mtav 58,80% (+£64,20), oe obykpion pe 57,02% (£55,25) oty
Ko0pTrn cuvnBovg Bepoameiag.

Meiwon tov ypovov Eyyvong

H péon pelwon and ta apykd enineda tnv ERdopdda 12 tov apiBpod nuepov/efdondda vro
TOPEVTEPIKT| OlaTpoPn) otov TANBuoud pe tpdBeon Bepaneiog (ITT), Paoel dedopévav
oLVTOYOYPAENONG 0o TP, NTav -1,36 (£2,37) nuépec/efOopdda Tov OVTIGTOLYOVGE GE EKATOGTLINN
peiwon katd -24,49% (£42,46). Agv vipée petaforr| amd ta apyd eninedo oty KoopTn GuviBoug
Bepamneioc. Téooepig acBeveic (26,7%) mov Adppavay ™ cuvieTdpevn 300 TEdOVYAOLTIONG TETVY OV
L0 LEIDOT) TPLDV NUEPDV OTIS OVAYKES TAPEVTEPTIKNG OLOTPOPTC.

Tnv Edopdda 12, Baoet dedopévmv nueporoyiov acBevav, ol aobeveig eppavicay pHéomn eKatooTiaio
peiwon katd 35,55% (£35,23) wpdv avd nuépa o cHYKPIoN e TA apyKa enimeda, TOL
OVTIOTOL(OVCE GE UEIMOT OPOV/MUEPA TNG YPNONG TAPEVTEPIKNG datpopng Katd -4,18 (+4,08), evd ot
acBeveic otnv Koo6pTN cuviBoug Bepameiog eppdvicoy eAayIoTn LETOPOAN AVTHG TNG TOPAUETPOV GTO
010 ypovikd onpueio.

Mo emmA£ov TUY OO UEVT], SUTAG TVEATY, TOAVKEVTPIKN LeAéTn 24 efdopnddwv TpaypatomomOnke
oe 59 madratpikovg acbeveic nikiog 1 émg 17 etdv, mov frav eEaptnuévol amd TUPEVIEPIKT
VRooTHPIEN. Z1dY0g fTav 1 aSloAdYNON TNG UCPAAELNS/ AVEKTIKOTNTOG, TNG POPLAKOKIVITIKNG KO TNG
OTTOTELEGLLATIKOTNTOG TG TEOOVYAOLTIONG. MeretnOnkav dvo 8dcelg TedovylovTiong:

0,025 mg/kgmuépa (n=24) ko 0,05 mg/kg/muépa (n=26). 9 aceveig evidybnkav o éva oxélog
ovviBoug Bepamneiog (XO). H tuyoiomoinon otpopatomomdnke pe Pdon v niikia ot1g opdoeg
d0ons. Ta mapakdto arotelécpata aviiotoryovv otov TAnbucud pe npdbeon Bepanciog (ITT) ot
cuvictopevn doon tov 0,05 mg/kg/muépa.

Ilapng amelaptnon
Tpeig (3) moudwazpikoi acBeveig oy opdda 0,05 mg/kg mérvyav 1o emmAéov KataAnKTiKO onueio g
evtepPIKNg avtovopiog £og Tnv gfdopdda 24.

Meiwaon tov 0yKov ToPEVIEPIKNG O10TPOPHS

Bdaoet dedopévmv nueporoyiov acbevav, 18 (69,2%) acbeveig oty opdada 0,05 mg/kg/muépa nétvyav
TO TPMTEVOV KATAANKTIKO onpeio ¢ peimong > 20% otov dyKo Tapeviepikng
STpoPNg/evooAEPLag Eyyvong oto TéA0C NG Bepameiag, o chYKPIoN LE TO apyIKA eXineda. XT0
okéhog 20, 1 (11,1%) acBevic métuye avtd 10 KataAnKTikd onpeio.

H péon petaPoin otov dyko TapevTeptkng olaTpoPng omd ta apykd enineda v EBSoundda 24, Bdost
dedopévmv nueporoyiov acbevav, nrav -23,30 (£17,50) ml/kg/muépa, mov avtictoyovoe o -41,57%
(£28,90). H péon petoPoin oto okérog O frav -6,03 (+4,5) ml/kgmuépa (mov avtiotoyyobos

oe -10,21% [£13,59]).

Meiwaon tov ypovov éyyvons

Tnv efdopada 24 onueimdnke peioon Tov ypdvov &yyvong katd -3,03 (£3,84) mpeg/Muépa. 6To GKELOG
0,05 mg/kg/muépa, Tov aVTIGTOLYOVGE GE EKOTOoTIONN HLETaPoAn -26,09% (£36,14). H petaforn and
T aPYIKG emimeda oty kooptn O Ntav -0,21 (£0,69) dpeg/muépa (-1,75% [£5,89]).
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H péon peimon omd to apyucd exinedo tnv ERdoudda 24 tov apBpod nuepav/efdoudda vro
TOPEVTIEPIKT S1OTPOOT, fAoel dedopévmv nueporoyiov acbevav, Ntav -1,34 (£2,24) nuépec/eféopdada
OV AVTIOTOYOVGE o€ gKatooTiaia peimon -21,33% (£34,09). Aev onueimbnke peioon otig nUéEPES
TOPEVTIEPIKNG STPOPNS/EVOOPAEPLOG EyYLONG 0vE BOOPAdN GTO GKEAOG XO.

KAMvikn omoTeAeoLaTIKOTNTO GE EVAMKEC

H tedovyrovtion peietnOnke oe 17 acBeveic pe ZBE kotaveunuévoug oe mévte opddeg Oepameiog pe
xp1on docewv tav 0,03, 0,10 1§ 0,15 mg/kg tedovyrovtiong pio popd v nuépa i 0,05 1 0,075 mg/kg
00 QopEc TNV NUEPA 6€ o 21 NUeEPDOVY, OVOIKTNG EMLONUAVONG, TOAVKEVIPIKT LEAETT LUE OOKVLLOVOT
g docoroyiag. H Bepoameio eiye mg amotélecpa EVIGYUUEVT YOGTPEVIEPIKT ATOPPOPTOT VYPDOV KOATA
nepimov 750-1.000 ml/mpuépa pe PeATIDGELG OTNV ATOPPOPNOT OPENTIKOV LOKPOGLOTUTIKMY Kot
NAEKTPOAVTOV, LELOWUEVT] ATEKKPLOT) OPENTIKAOV LOKPOGLGTATIKMV PEGM TNG CTOMING 1] TOV VYPDOV TOV
KOTPAVOV Kol EVIGYVUEVES PACIKEG OOKES KO AELITOVPYIKES TPOGAPUOYEG GTOV EVIEPIKO PAEVVOYOVO.
O1 d0IKEG TTPOGOPHOYES TV TOPOSIKEG (G TPOG TN PVOT KOl EMAVEPYOVTIOY GTO APYIKA EMITES QL
EVTOG TPV EPOOHAd®V 0md TN dlakomh NG Oepamneiog.

21 Pactkr] SUTAG TVEAT, EAEYXOUEVT] LLE EIKOVIKO QAPHOKO LEAETT @aong 3 o€ acBeveig pe XBE, ya
TOVG OTO10VG AOLTEITO TTOPEVTEPTKN dtaTpoPT|, 43 acbeveig TuyaomomOnkay g 3061 TEdOVYAOLTIONG
0,05 mg/kgmpépa ko 43 acBeveig og ewcovikd pdpuaio yio dStdotnpa Eog Kot 24 gfdopdadwy.

H avaioyio tov acBevdv mov vrofAndnkav o Oepameio pe TedovyAlovtidn emtTvy)dvovTag Peiwon
™G mapevIEPIKNG droTpoens Katd 20% £mg 100% tnv Efdopdda 20 kot 24 tav 6ToTIoTIKA
OTLOVTIKA SIUPOPETIKT] EVOVTL GLTNG TOL EKOVIKOD PappRaKoL (27 amd tovg 43 acbeveic, 62,8% Evavr
13 and tovc 43 acbeveis, 30,2%, p=0,002). H Bepamneia pe Tedovylovtion eiye og anotélecpa peioon
TOV AVOYKOV GE TOPEVTEPIKN dtatpopn katd 4,4 1/efdopdda (apyikd amd 12,9 Aitpa npo Bepamneiog)
évovt 2,3 1/efdopdada (apyucd amd 13,2 Altpa mpo Bepameiog) yio To EKOVIKO QAPULOKO OTIG

24 gBdopadec. Elkoot évag (21) acBeveic mov vmoPannkoav oe Bepaneio pe tedovyrovtion (48,8%)
évavtt 9 pe eikovikd eappoko (20,9%) nétuyav tovddyiotov katd pio nuépa peiwon ot xopnynon
TapevtepKg dtatpoong (p=0,008).

Eveviivta entd To1g ekatd (97%) tov acBevav (37 amd tovg 39 acbeveic mov vrofAndnkay ce
Oepaneio pe T€60VYAOLTION) TOV OAOKANPOGOV TV EAEYYXOLEV LLE EIKOVIKO QAPLOKO LEAETT,
evtayOnkov oe pio pokpoypovia LeAETN enéktaong Omov 6Aot ot acBeveig eAdpupavav 0,05 mg/kg
1e60VYAOLTION NUEPNTImG Yo dtdoTna £0¢ Kot 2 emmALov eTmV. XuvoAkd 88 acbevelg cvppeteiyov
O€ QUTNV T LEAETN EMEKTAONC, €K T®V ooV ot 39 vroPAnOnkav oe Bepancio pe eucovikd pdppoKo
Kot 12 evtaybnkav, aAld dev TuyaiomomOnKay, oty Tponyovpevn HeAétn’ 65 and Toug 88 acbeveig
OAOKANP®GOV TN HEAETN EMEKTAGTG. ZUVENICAV VO LIAPYOVV eVOEIEELS ALENUEVIG ATTOKPIOTG OTN
Bepaneio yio Eog Ko 2,5 £t o€ OAEG TIG OLAOES TTOL EKTEBMKAV GTNV TESOLYAOLTION MG TTPOG TN
Lelmon TOL OYKOL TOPEVTEPIKNIG SLTPOPT|S, KePSILovTag emmALov NUEPES XMPIC TAPEVTEPIKT|
dTpon efSopadIing Kot EMTLYXEVOVTOS OTEEAPTNON OO TNV TAPEVIEPIKT] VTOCTNPLEN.

Tpuavta (30) and tovg 43 acbeveic mov vroPAnOnKay ce Bepaneio pe Tedovylovtion and ™ Pfoaocikn
LEAETT], O oTtoiot evTdyOnKav ot HEAETN emékTaonS, OAOKANpmGav cuvoikd 30 unveg Bepamneiog.
Amd avtovg, 28 acBeveig (93%) méTuyav pelmon tng TopevIePIKNG LIOSTNPIENG KoTd 20% 1
peyolvtepn. Amod toug acbeveic mov anokpibnkav otn Packn perétn, ot omoiot ohokApwoay ™)
peAétn enéktaongs, 21 and tovg 22 (96%) dwtrpnoav v amdKPIoN TOVG GTIV TEOOVLYAOLTION HETA
omd 2 emmAéov €11 cuveovg Bepameiag.

H péon peimon g mopevrepcng dtatpong (n=30) frav 7,55 IVefdopdada (65,6% peiowon omd ta
apywd enineda). Aéka (10) acBeveic aneapthOnKay omd TV TapevIeptK VTOSTHPIEN eV AApPavoy
Oepameia e tedovylovtion yio 30 uives. Ot acBeveig dtatnprOnKav pe TEd0VYAOLTION aKOW KL OV
dev elyav avdykn TA&ov Tapevieptkng datpoPns. Avtol ot 10 acBeveis elyav ypelactel Tapeviepikn
dtatpopikn vrootpEn amd 1,2 émg 15,5 £ kat, wpiv amd T Oepomeia e tedovyrovtion, eiyav
YPEWOTEL TOPEVTEPIKT SATPOPIKN VITOooTNPIEN puetald 3,5 1/efdoudda kot 13,4 1/efdopdada. 1o téhog
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g peAétng, 21 (70%), 18 (60%) ko 18 (60%) amd tovg 30 acbeveic Tov oAokAnpwoay T HEAETN
TETVYOV LEIDOT] TNG TAPEVTEPIKNG LIOGTHPIENG Kotd 1, 2, 1 3 nuépeg avd efdopdda, avtioTorya.

Am6 toug 39 acbeveig mov Elafav eikovikd appako, 29 ohokAnpwooy 24 punveg Bepomeiog pe
tedovyrovution. H péon peimon tng mopeviepikng dtatpoeng rav 3,11 I/efdopdda (emmiéov 28,3%
peimon). Aekaéél (16, 55,2%) amd toug 29 acbeveig mov oAokApOGAV T LEAETT TETVYOV HLEI®ON TNG
TapeVTEPIKNG LTOGTNPIENG Kotd 20% 1| peyakvTepn. 1o TEA0G TG peAéTng, 14 (48,3%), 7 (24,1%)
kot 5 (17,2%) aoBeveic métvyov peimon g mapevrepkng datpopng katd 1, 2, | 3 nuépeg avd
gfdoudoa, avtictorya. Avo (2) acbeveig aneSaptnkav omd TV TopevIEPIKT VTOGTNPIEN EVD
Aappavav Bepaneio pe tedovylovTion.

Am6 toug 12 acbBeveig mov dev Tuyaomomnkay ot Pacikn HeAETn, 6 oAokANpmcay 24 unveg
Oepaneiog pe tedovyrovtidn. H péon peiowon tng mapeviepikng dtotpoeng frav 4,0 1/efdoudda
(39,4% peimon amd o apyd eninedo — TV Evapén T HEAETNG enékTaoTg) Kot 4 and Tovg

6 acbeveig mov oAokANpmcav T peAéTn (66,7%) TETVYOV HEIDMOT TG TAPEVIEPIKNG VTTOSTNPIENG KATA
20% M peyolotepn. Zto téhog g perétng, 3 (50%), 2 (33%) ko 2 (33%) acbeveig méTuyav peiwon
NG TOPEVTEPIKNG dtaTpor|g Kotd 1, 2, 1 3 nuépeg avd efdopdda, avtiotorya. Evog acbevnig
ame&aptnOnke and TV TapevIePIKT VITOSTHPIEN evd AduPove Bepamneio [ie TEd0VYAOLTION.

e o GAAN SUTAG TUQAY], EAEYYOLEVT e EIKOVIKO pAapprako HEAETN edong 3 oe aoBeveic pe ZBE, ya
TOVG OTO10VG AMALTEITO TAPEVTEPIKT| SLOTPOPT], 0L 0cBeveic EAafav ddom TEdOVYAOLTIONG

0,05 mg/kgmpépa (n=35), d6om 0,10 mg/kg/Mmpépa (n=32) tedovyAOLTIONG 1] EIKOVIKO PAPLLOKO
(n=16) y10 oo £mg Kot 2 efdouddwv.

H «0pla avéAvon amoTeAeGLATIKOTITOG TOV ATOTEAECUAT®V TNG LEAETNG OeV £0E1EE OTATICTIKG
onuavtikn dtpopd puetald tng opddog g tedovyrovtiong 0,10 mg/kg/Mmpépa kot tng opddag Tov
EIKOVIKOD QOPUAKOV, EVA 1) ovoroyia TV acBevdv Tov AAppavay T CUVIGTAONEVT 060N
tedovylovtiong twv 0,05 mg/kg/muépa emrvyydvovtag peimon Kard tovidyiotov 20% g
TapeVTEPIKNG otaTpoens TV ERSopdda 20 kot 24 f)tov 6TOTIGTIKG STUOVTIKE O10POPETIKY EvavTl
ALTNG TOL EKOVIKOV Papudkov (46% évavrr 6,3%, p< 0,01). H Bepancio pe tedovyrovtidn eiye o
arotéleopa peimon katd 2,5 I/efdopdda tov avaykdv mapeviepikng dSaTpoens (apykd omd 9,6 Atpa
npo Bepamneiog) évaver 0,9 1/efdopdda (apyuct amd 10,7 Mrpa mpo Bepameiog) yio To £1KOVIKO PApLAKO
011G 24 efdopadec.

H Oepaneio pe tedovylovtion mpokdiece adENGN TOL GYKOL TOV AmOPPOENTIKOD emBnAiov
AVEAVOVTOG OTULAVTIKG TO VYOS TOV AAYVAOV OTO AENTO £VIEPO.

E&nvta mévte (65) acBeveig evtdydniav og pia pelétn mopakorovdnong tov ZBE yia diotnpo £mg
Ko 28 emurAéov efdopddwv Bepaneing. O1 acbevelg vd TedoLYAOLTION SlaTHPNGAV TNV TPOTYOVLLEVT
kafopiopévn 06om Tovg KaBOAN TN SLAPKELD TG PAOTG TG EMEKTACNC, EVD Ol acBeveic VO €1KOVIKO
@apuako tuyotonomdnkay oe gvepyd Bepaneia, gite pe 0,05 eite pe 0,10 mg/kg/Mmuépa.

Amd tovg ac0eveic Tov TETVYOV PEION TNG TAPEVTEPIKNG OLATPOPTNG KaTd TovAdytoTov 20% Tig
EBdopadeg 20 kot 24 otnv apyikr] LeAETn, To 75% dotrpnoe v amdKPIoN ALT 6TV TEG0VYAOLTION
petd amd mg kat 1 £tog cuveyovg Bepamneiag.

H péon peimon tov gfdopadiaiov dykov mapeviepikng dttpoens nrav 4,9 1/efdoudada (52% peioon
omd To aPYIKA EMITESN) LETA Ao Eva £T0C GLUVEYXOVG Bepameiag e TEdOVYAOVTION.

Me 1 cuvicT®pevn 0061 TEGOVYAOVTIONG, 0VO (2) acbeveic ame&aptHONKOY GO TNV TUPEVIEPIKT

dwTpopn £wg v EPdopdada 24. ‘Evag emimhéov acbevig ot uedétn mapakorovbnong ansEaptmbnke
OO TNV TOPEVIEPIKT OATPOPT).
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5.2 ®appoxoxkivnTIKEG IO1OTTES

Amoppdonon

H tedovyrovtion anoppopndnke toyémg amd Tig BE0E1g TG VTOJOPLOG EVECNG LE TA PEYIOTO ETLTES QL
070 TAAGLO. VO Tapovctdlovtal mepimov 3-5 dpeg PETA TN XOP1YNOT TNG 000G GE A TOL EMITEDL
doong. H amdivtn Prodiaebecyuotnta g vrodopimg yopryolUEVNG TEOOVYAOLTIONG ival LYNAN
(88%). Agv maportnpndnie cuocOPELON TNG TEGOLYAOLTIONG UETE OO EMOVAAAUPOVOLEVT VTTOOPLLL

xopmynon.
Kotavoun

Metd amd vTodOP1o. YOPNYNoN, 1 TEGOLYAOLTION EYEL PAIVOUEVIKO OYKO KATOVOUNG 26 Altpa o€
acBeveig pue ZBE.

Blougtooynuatiopodc

O petaforiopodg tng Ted0VYAOVTIONG dev etval TANPOS YVOOSTOS. APOD 1) TEdOVYAOLTION glvar Eva
mentidio, etvar mOavo va akodovdel Tov KOO0 UNYOVIGUO UETAPOMGLOD TOV TEMTIOIWOV.

Amofoin

H tedovyrovtion €yetl teAkd ypdvo nuicelog (ong ywo tnv anofoAr nepinov 2 mpeg. Metd amod
evooQAEPBLa Yoprynom, N Kabapon g tedovyAovTiong oto TAdcopa ftay wepinov 127 ml/hr/kg mov
160dLVapEl e To puBuod orepapatiknig dmbnong (GFR). H arofoin péom tov veppmv
emPePformbnie oe pio LEAETN TOL EPELVOLGE TN POPUOKOKIVITIKY 6€ acOeVElg e veppiky
dvodettovpyio. Agv TapatnprOnKe CLEGMPEVOT TNG TEGOVYAOVLTIONG LETA OO ETAVOAAUPAVOUEVES

VTOJOPLEG YOPTYNOELS.

I'poppkdTnTo 66oMC

O pvBuodg Ko 1 €KTOON TNG ATOPPOPTONG TG TEOOVYAOLTIONG gival avdloya Tng 660G e EPATAE Kot
emavarapPovopeveg vrodopieg docelg Emg kot 20 mg,

DapUOKOKIVNTIKE 6TOVC VITOTANOVGLODC

Houdiozpikoc tAnBvouog

Metd amd vroddpia yopnynon, amodeiydnie tapopoto Crax TNG TEOOVYAOVTIONG, TOL KOOI YNOE TIC
OTOKPIGELS OMOTEAEGUATIKOTNTOG, LETAED TOV NAKIOK®OV OUAd®V (d1opBopévng niikiog 4 unvav émg
17 et®v) pe poproKoKyNTIK povieAonoinorn TAnducpod pe Baon deiypata OK wov culdéydnkov
otov TAnBuoud petd amd TV nuepnoila vroddpia doom 0,05 mg/kg. Qotdc0, YaunAdtepn £kbeon
(AUC) ko Bpoydtepn nuiceia {on mopatnpnnikay oe todoTpikods acbeveig niuciog 4 unvov g
17 et®v, g cvykpion pe eviikeg. To QappoKOKIVITIKO TPOPIA TNG TEOOVYAOLTIONG GE AVTOV TOV
modlatpikd TANBvopd, 6nmg aloloynonke pe TNy KABAPGT KOl TOV OYKO KOTAVOUNG, TOV
SPOPETIKO OO AVTO TOV EVNAIK®V LETA TN 010pHOOoT Yo TO COUATIKA BApT. ZvyKeKplUéva, M
Kk@Oapon petwveTon pe v avénon g nAkiog omd 4 unvov Emg Ty evnikioor. Agv dtatifevtol
dedopéva yio ToudloTpikovg acbeveig e pétpia £mg cofapn veppikr SuoAEITOLPYiO KOl VEQPIKT VOGO
telkoL otadiov (ESRD).

Dvlo

Agv TopatnpONKoy KAMVIKG STUOVTIKEG S1UPOPEG G TTPOG TO PUAO GE KAIVIKEG LEAETEG,.
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Hlmawuévor
e o peAétn edong 1 dev kotéotn duvatd va oviyvevdel S10popd 6T POPLOKOKIVITIKN TNG
T€00VYAOVTIONG HETOED VYLDV OTOU®Y NAKIOG LIKPOTEPNG TV 65 ETMV &vavti aTOP®Y NAKING Avm

Tov 65 etwv. H gumeipio o dropa nikiog 75 1@V kol Gvo vl TEPLOPIGUEVT).

FExnrwon the nrotiknc Asitovpyloc

e o perétn eaong 1 epguvninke n enidpoon Trng EKTTOONG TNG NTOTIKAG AEITOVPYINGOTN
POPUAKOKIVITIKT] TNG TEOOVYAOVTIONG HETA Ao VITOdOpla yopnynon 20 mg tedovyrovtiong H
péyotn €xbeomn Kot 1 GLVOAIKY| £KTAOM TNG £KBEGNC TNV TEGOVYAOLTION HETA A0 £QATAE VTOSOPIES
d0celg Tmv 20 mg frav youniotepeg (10-15%) oe acBeveic pe pHéTpla EKATOONG TG NITOTIKNG
Aerrovpyiag og oyéon Ue eKElVEG GTOVG OVTIGTOLOVG LYIELG LAPTVPEC.

Negpikn dvoleitovpyia

e o peAétn edong 1 epeuvninke 1 enidpoon Trng VEPPIKNG OLGAEITOLPYIONG GTI PUPUAKOKIVITIKN
NG T€00VYAOLTIONG HeTA 0md VITodOpLa Yoprynon 10 mg tedovylovtiong. Me mpoiovoa veppiky
duodertovpyio £mG Kot TG VEPPOTADELNG TEMKOV GTOSI0V GUUTEPIAAUPAVOUEVTS, Ol TPOTEVOVOES
(OPUOKOKIVITIKEG TOPAUETPOL TNG TEGOVYAOLTIONG avéndnkay £wg kot évay cvvteleotn 2,6 (AUCiy)
Kot 2,1 (Crax) 0€ GUYKPION LE AVTEG GE VY ATOLLO.

5.3 IMpoxivikd dogdopéva Yo TNV d6QILEL

Yneprhacio otn ¥0ANndGY0 KOHGTN, GTOLE NTOTIKOVS YOANPOPOVS TOPOLG KOl GTOVG TOYKPEATIKOVG
TOPOLE TapaTNPNONKE GE VITOYPOVIES KOl XPOVIEG TOEIKOAOYIKES LEAETEG. AVTEG Ol TOPATNPTGELS TV
dUVNTIKA OYETIOUEVEG LE TNV OVAUEVOUEVT] TTPOTIOEUEVT] PapUaKOAOYio TNG TEGOVYAOLTIONG KOl HTOV
OVOOTPEYILEG GE TOIKIAO Babpd evtog pog meptddov avdppwong 8-13 efoopddmv Hetd amod ypdvia
xopmnynon.

Avtdpdoeic otn O¢on Eveonc

e TPOKMVIKEG LELETEC, GOPOPEC KOKKIMUATMOOELS PAEYLOVEG Ppébnicay va oyetilovion pe Tig Béoelg
éveon.

Kapkwoyéveon / netorroéioyéveon

H tedovyiovtion tav apvntikn 6Tav dOKIWACTNKE GE TVTOTOUUEVO GOVOAO SOKILOGIOV Yo
YovoTo&IKOTNTO.

e o LEAETN KapKIVOYEVEST|G G€ apovpaiovs, 1 Bepameio cuoyETIoE T Kahon 01 veomAdoOTO,
oLUTEPTAOUPOVOUEVOVY Kol TOV OYK®OV TOV ETONAIOD TOL YOANSGYOL TOPOL, GE UPCEVIKA TOL
ektéOnKav og eminedo T€d0VYAOLTIONG 6TO TAdGHA TTepimov 32 kot 155 popég vynAdTepa amd avTd
nov emitebyOnkav o acbevelg oToVG 0MOl0VG YOPNYNONKE 1 GUVIGTOEVT NUEPN GO dOOT| (EMIMTOON
1 and 44 ko 4 ano 48, avtictorya). Adevopata Tov BAEVVOYOVOL Tng VOTIONG TopatnpninKay cg

1 and 50 apoevikd ko og 5 omd 50 apoevikd o omoia ekTEONKAY G eMinEdD TEOOVYAOLTIONG OTO
mAdoua wepimov 10 ko 155 popéc vynAdtepa and avtd Tov enttevydnkoy oe acbeveic 6ToVg OMoiovg
xopnyNonke n cuvictdpevn nuepnota doon. Emmpocheta, mapatnpndnke adevokapkivopa ot
VIOTIO0 GE VAV OPCEVIKO 0povpaio 6Tov omoio yopnynonke n yapnAdtepn 6001 mTov SOKIUACTKE
(mepBmpro £kBeong oto mAdopa {dov/avBpmmov, tepimov 10mAdcio).

Avamoapaymyikn kot avortvélokn ToEkdTnTo

MeréTeg avamapoy@yIKiG Kot oVaTTUEINKNG TOEIKOTNTOG Ol 0Toieg a&l10A0yoUV TNV TE60VYAOLTION
&youvv de&aybel og apovpaiovg kot kKovvéla og dooelg tv 0, 2, 10 kot 50 mg/kg/muépa vmodopimg. H
TEOOVYAOVTION OEV GUOYETIOTNKE UE EMOPACEIS GTNV OVATAPOYWDYIKT IKOVOTNTA, in utero N e
avamTLEIOKEG TOPOUETPOVG TOV PETPNOTKAY GE HEAETEC Y10, TNV EPEVVA TNG YOVILOTNTAG, TG
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EUPPLIKNG AVATTVENG KO TG TTPO- KO LETAYEVVNTIKNG avamTuéng. @appakokivnTikd dedopéva
€oei&av OtL 1 €kbeon og TedoVYAoLTION EUPPO®V KovvEM®V Kol ONAAlOVI®V WIKPOV apovpaimy NTov
TOAD YOLUNAT.

6. DOAPMAKEYTIKEZ TIAHPO®OPIEX

6.1 Kaotaroyog ekdoywv

Kovig

Maowvvitodn

Natpro 516650 POGPOPIKO LoVOHOPIKO

Awazpro 6Evo pGPOPIKO EXTAHOPIKO

L-1ot1divn

AwAdtng

"Yowp 1o evéoiua

6.2 Aocvppatotnreg

EXetyer peletmv oyetikd pe T oupfototnta, T0 TopOV QUPUOKEVLTIKO TPOIOV deV TPEMEL VA
OVOULELYVOETOL LE GAAD POPUOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6.3 Awdpkero Long

Mn ovorypévo @loAdlo KOVEMC

18 pnveg

Mn ovorypévo @loAidto dtohdTn

4 ypovio

Avacvotabiv Tpoidv

"Exel katadeyBel ynukn kou puoikn otabepdtnra yio 3 dpeg otovg 20-25 °C.

Ao pkpoProroyikng amoyng, To dtdAvpa TPEMEL va ypnopomomel apéowc, ektdc edv 1 néBodog
avaeVOTOONG OMOKAEIEL TOV KIVOLVO LKPOPLoAoYIKhG LOAVVOTG.

Edv dev ypnoyomomBei apéomg, ot xpovot kot olcuvinkes @OAAENG KATA TN Yp1|oN AToTELODY VBVUVN
TOVL XPNOTN Kot Kovovikd dev o Tpémet va vepPaivouy Tig 24 dpeg otovg 2 mg 8 °C, ektdg av M
avacVoTOOT £YIVE KAT® OO EAEYXOUEVES KOl ETKVPOUEVES AOTTTEG CLVONKEC.

6.4 Idwitepeg mpo@uvracers katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

Kovig

dvidoocete og yoyeio (2 °C — 8 °C).

Mnv katoyvyeTe.

AwAdtng

O SO TNG (oTElPO VOIWP Y1 EVESTULA) dEV omartel Waitepeg cuvOKeg POAAENG.
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IMo t1g cLVONKEG SloTPNONG LETA TNV OVOGVGTOCT] TOL POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG, BA.
mopaypapo 6.3.

6.5 ®@Vo1 Kol GVGTATIKA TOV TEPIEKTI
Kovig

Droido (amd Horo Tomov 1) pe yrpt TOpa eloy®pnong and eractikd (fpopofovuTuiio) Kot
OTOCTIMLEVT] CPPAYICT) GAOVUIVIOV HE UTTAE O10KO0 TPOTLAEVIOV OV TTEPIEXEL S ME TEGOVYAOVTIONC.

Aodvng

[Mpoyeopévn oovpryya (omd Hoaro tomov I) pe nopa euforov (Bpopopfovturiov) Kot £va TAAGTIKO
GKOUTTO TOUO GKkpov oV TePtEyeL 0,5 ml dtaAvTn.

MeyéOn cvokevaciog

28 @loAidio KOVE®C Le 28 TPOYEUIOUEVES GVPTYYES OLOADT.
Mmropei va, pnv KuKAOQOpOoLY OAEG Ol CLGKEVAGIEC.
6.6 Idwitepeg mpo@LAALELS amOppIYNS KO GAAOG YEIPIONOG

O mpocd10pIG oG TOV AP0 TOV PLOALSIOY ToL YpetdiovTal Yio T yopnynon piog 66ong Tpémetl va
Baciletat 610 PApoc Tov Kdbe 0cOevoVg aTopKd Kot 6T cuvieTdpevT doom Tav 0,05 mg/kg/muépa.
O 1wtpdc mpénel og kabe emiokeyn va {uyilel Tov acbevn, va tpocdiopilel Tnv nuepnoio 3061 TOL
TPEMEL VO YOPTYELTAL £0C TNV EXOUEVT EMICKEYT KOl VO EVILEPDOVEL KATAAANAO TOV aGOgvT).

[Tivakeg pe Tovg OyKovg TPog EVEoT e BACT) Tr GUVIGTAOUEVT dOCT| GE GYEOT LLE TO COUOTIKO Bdpog
YO AULPOTEPOVS TOVG EVAAIKES KOl TOVG TOOLOTPIKOVG aiobevelg mapatifevrotl otny mapdypoeo 4.2.

H mpoyepiopévn ovpryya mpémel va cuvapporoynei pe pio feAdva ovachoTaomnc.

H x6vic 610 prorido mpénet Emerta va doAvBel pe tv Tpochnkn 6Aov Tov d1aAvTn omd TNV
TPOYEUIGUEVT] CUPLYYA.

To @laAido dev mpémet vo avakivnOel, aAld pmopel va KoMoOel avapeoa oTig TOAAUES Kot VoL
avanodoyvpicet amard pio popd. Otav oto graAido oynpatiotet Eva davyeés, dypmpo didivua, To
Siopa mpénet va avoppopn el péca oe oupryya €veong tov 1 ml (1] o€ oOpryya éveong tov 0,5 ml 7
LIKpOTEPT YO TOUSTPIKY XpNoT) pe daypappioets tov 0,02 ml N pukpdtepeg (dev meptrapfavovron
GTY] GLGKELOGIN).

Edv yperalovtar dvo praridia, n dradikacio yio To de0TeEPO PLOAIdI0 TPémeL va emavaAn@Bel kot To
EMMAEOV EVESLIO SLIAv L TPETEL VA avappop el péca ot GOpLyya EVESTG TTOL TTEPLEXEL TO SLOIAV LA
oo To TPMTO PLoAidto. Oykog mov vrepPaivel T cvvtayoypapndeica door oe ml mpénet vo eEmbeitan
KOl VO 0TOpPInTETOL.

To d1dhvpa mpénet va evebel vrodoping oe Kabap1| TEPLOY GTNV KOWMA 1), €6V avTd dev givar
dvvartov, 6to unpod (PA. mapdypaeo 4.2 Tpomog xopnynons) Le xpnon (og Aentig Perodvag yia

VIOdOPLYL EVEDT).

Aemtopepeic 0dnyieg mpoetoaciog kot éveong tov Teduglutide Viatris divovtot oto OALO 0d1yLdv
xpfiong.

To d1dhvpa dev Tpémet va ypnoomoteitan eqv etvar BoAd N Tepiéyxel copoTida.
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IMa pio xon pdvo ypnon.

Kd&Be aypnoyonointo gopuokevtikd Tpoidy 1 VTOAEWUN TPETEL VO, ATOPPITTETOL COUPDVA LE TIG
KOTO TOTOVG IGYVOVGEG GYETIKES OIUTAEELS.

Oleg o1 Perdveg KoL 01 GOPLYYEC TPETEL VO OMOPPITTOVTAL G EOIKO OOYELD ATOPPIYNG OLUNPDY
OVTIKEWLEVQV.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®QOPIAZ

Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

DUBLIN

Iphovdio

8. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/25/2005/001

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHYXY/ANANEQXHX THX AAEIAX

Hpepounvia mpmtng éykpiong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Agmtopepeic TANpoPopieg Yo 10 TOPOV PUPLOKEVTIKO TPOidV glvan d100éc1eg 6TOV SIKTLAKO TOTO
tov Evponaikod Opyaviopod @appdxov: https:// www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

IHAPAXKEYAXTHX(EYX) THX BIOAOT'TIKQX APAXTIKHE
OYXIAYX KAI ITAPAXKEYAXTEX YIIEYOYNOI I'TA THN
AITIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH
XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

AMTOTEAEXMATIKH XPHZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. TTAPAXKEYAXTEX YIIEYOYNOI I'TA THN AITOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

Ovopo kot d1e06vven TV TOPOSKEVOGTAOV TTOLV £ivaoil VITELHVVOL Y10 TNV ATOOECULEVCT) TV TOPTIOWY

Pharmadox Healthcare Ltd,

KW20A Kordin Industrial Park, Paola,
PLA3000

Maita

Mylan Germany GmbH,
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg v. d. Hohe
I'eppavia

270 £VTLTO PULAAO OONYLDV XPNOTG TOV POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG TPEMEL VAL OVOYPAPETOL TO OVOLLAL
Kot 1 d1e06VVOT| TOV TAPUCKELAGTH TTOL givar VITEHOVVOG Y10 TNV ATOSEGHEVOT] TNG CYETIKNG TAPTIOAC.

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

Dopprokeutikd TPoidv Yo T0 0Toi0 amotTeital TEPLOPICUEVT 10TPIKn cvvtoyn| (PA. mapdptnua I:
[Tepiinym tov Xapaktnpiotikedv tov [Ipoidvtog, mapdypapog 4.2).

I AAAOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
. Ex0éoe1g meprodwkiig mapakorovdnong g acedieras (PSURS)

O anaitioelg yuo v voPoir] twv PSURSs ywo to ev Ady® @apuaxkeutikd mpoidv opiloviar otov
KatdAoyo e TG nuepounvies avapopds s Evaoong (katdroyoc EURD) mov mapatifetor otnv
napdypoeo 7, tov dpBpov 107y, tng odnyiag 2001/83/EK kot kdOe erakdrlovdng emkarpomroinong
OGS OMUOGIEVETAL GTNV EVPAOTATKT] OLASKTVAKT] TOAT Y10l TOL POPLLOKCL.

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

. Yyéo10 orayeipiong Kivovvou (XAK)

O Kdroyog Adetag Kukiopopiag (KAK) Ba dieEaydyet Tig amoitodpeveg dpactnplotnes Kot
TapeUPACELS PAPLOKOETOYPVTVIIONG OGS Tapovsidlovtal oto cupeavnBéy ZAK mov tapovsialetan
otV evotnra 1.8.2 g ddelog KukAopopiog Kot 0molecONToTE ENOKOAOVOES EYKEKPLULEVEG
avabempnoelg tov ZAK.

"Eva emuconpomompévo XAK Ba mpénetl va kotoatedel:

. Metd and aitnpa tov Evponaikod Opyoviopod @opudkmy,

. OnoTEdNTOTE TPOTOMOLEITAL TO GVGTN LA SLayElPLoNg KvOHVOL, E101KE O OmOTELET O AYNG
VEOV TANPOPOPIDY TOV UTOPOVY VO EXPEPOVY CTLLAVTIKT] 0ALOYT] 0T GYECT) 0QPEAOVC-KIVOVVOV
N ®G OMOTEAEGLA TG EMITEVENC EVOG OTUAVTIKOD OPOCT|LLOV (PapLLOKOETOYPOTVIIO M
glaloTonmoinon Kivdvvov).
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ITAPAPTHMA 111

EIIIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EIIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

Kovri

|1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX

Teduglutide Viatris 5 mg Kovig kot S1oA0TNG Yo EVEGIUO S1GALLA
T€60VYAOLTION

|2. YXYNGEXH XE APAXTIKH OYXIA

"Eva 1oAid10 kdvewmg mepiéyel S mg tedovyAlovtiong. Metd tnv avacvotaon, Kabe graridto mepiéyet
5 mg tedovyrovtiong oe 0,5 ml dtwAvpatog, TOv aviicTolKEl o€ cuykévipmon 10 mg/ml.

|3. KATAAOI'OX EKAOXQN

Kovig: Mavvitoin, vatpio 5166Evo poopoptkd Lovobdpiko, Svatplo 05O pmGPOpKo EXTOHOPIKO
kot L-IoTioivn.
AAvTNG: "Yomp Yo evéoiua.

|4. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Kowvig kot dtoAvtng yio evéoyio didivpa
28 @loAidio KOVE®MC TOL TEPIEXOLV 5 Mg TEOOLYAOLTIONG
28 mpoyepuiopéveg cupryyeg mov mepteyovy 0,5 ml SoAvn

|5. TPOIIOX KAI OAOX XOPHI'HXHX

Y7modopa yprion.
Awpaote 10 EUALO 0INYIDOV ¥PNONG TPV OTO TN YPNOT.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN IPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Noa puAdcoetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev TpoceYyilovv Ta TOdLAL.

|7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOITIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)

|8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

|9. EIAIKEX XYNOHKEX ®OYAAEHX

dvidoocete og yoyeio (2 °C — 8 °C).
Mnv katoyoyeTe.
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Metd TV avacsvoeTao, TO S1GAVUO TPETEL VO, XPpToILoTon el apécmg.

10. TAIAITEPEX ITPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTQN ®APMAKEYTIKQN NPOIONTQN 'H TOQN
YHOAEIMMATON ITOY IPOEPXONTAI ATIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

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

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

IpAovdia

[12.  APIOMOI AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/25/2005/001

| 13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

|14. I'ENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

|15. OAHTI'IEX XPHXHX

|16. IHHAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Teduglutide Viatris

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

A166146TaTOG YPOUL®TOG KOG (2D) mov pépel Tov TEPIAN@OEVTO LOVOSIKO OVayVMPIOTIKO KWOKO.

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

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YXTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

Etwcéro praiidiov

|1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX KAI OAOX XOPHIHEHY

Teduglutide Viatris 5 mg kovic yio evEGIO dtdALLA
TEOOVYAOLTION
Y7modopa yprion

|2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

|3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

|4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

|5. MNEPIEXOMENQO KATA BAPOZXZ, KAT' O'KO'H KATA MONAAA

5 mg

l6.  AAAA ITOIXEIA
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YXTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

Etwcéta ovpryyag mpoysuicuévng pe S1oAvt

|1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX KAI OAOX XOPHIHEZHY

AwwAvng ywo to Teduglutide Viatris
Y7modopla yprion

|2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

|3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

|4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

|5. HNEPIEXOMENQO KATA BAPOZXZ, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

0,5 ml

l6.  AAAA ITOIXEIA

[Na avacvotaon.
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B. ’YAAO OAHTI'TQN XPHXHX
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DVLAo 0oLV ypiiong: [IAnpogopics yia Tov acOeviy

Teduglutide Viatris 5 mg kévig kot 010A0TNG Y10 EVEGIHO draAvpa
T€60VYAOLTION

A doTe TPOGEKTIKA 0AOKANPO TO GUALO 00N YLAV (PTG TPV UPYICETE VA YPNCLUOTOLEITE AVTO

T0 PAPNAKO, OLOTL TEPLAUPPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GO,

- DdvrdEre avtd TO PUALO 0dNYIBY YpNons. Towg ypelootel va to dufdcete Eavd.

- Edv éxete mepartépm amopieg, poToTE TOV Y10TPO, TOV PAPLOKOTOO 1| TOV VOGOKOUO GOLC.

- H cvvtayn yio avtd 1o appoko xopnynonke amokAeloTikd yio oag. Agv TPEMEL VO ODGETE TO
(AapUOKO0 6€ GAALOVEC. MTopel va TOLg TPOKAAEGEL PAASN, AKOUO KoL OTOV TO GUUTTOUATO TG
acBéveldg Toug givon 1010 pe ToL S1Kd oag.

- Edv mopatnproete kKamowo avemBOUnNTn EVEPYELD, EVILEPMDGTE TOV YIOTPO, TOV POPUAKOTOL0 1
TOV VOGOKOUO 60G. AVTO 16Y0eL Kot yio, KOO mhovi) avemBountn evépyelo Tov OV avapEPETOL
07O TOPOV PUALO 0dNYIOV Ypiong. BAéme mapdypapo 4.

T wgpréyer o mopév @OUALO 00N YLAOV:

T eivon To Teduglutide Viatris kot mowa v 1 yprion tov

T mpénet va yvopilete mpv ypnoonomoete to Teduglutide Viatris
[og va ypnoyonooete o Teduglutide Viatris

[MBavég avemBOunteg evépyeteg

[og va pvidooete to Teduglutide Viatris

[epeydpeva tng cvokevaciog Kot AOEG TANPOPOpies

AN

1. T givar To Teduglutide Viatris kot mowa givar  xpfion Tov

To Teduglutide Viatris mepiéyet T dpaoctikn ovoia tedovyrovtion. Beitidvel tnv amoppdenomn twv
OpENTIKAOV CLGTATIKMV Kol TOV VYPDOV OO TO YOUSTPEVIEPIKO COANVO (EVIEPO) TOV GOG EYEL OMOUEIVEL

To Teduglutide Viatris ypnoonoteiton yia 1 Oepaneio evniikov, Toadidv kot epnPov (MAkiog

4 unvov kot ave) pe Zovopopo Bpayéog Evtépov. To XOvopopo Bpayéog Eviépov eivar dwatapaym
OV TPOKVTTEL OO TNV OVIKAVOTNTO OATOPPOPNOTG OPENTIKMY GUGTUTIKAOV KOl VYPADV KOTA LUKOG TOV
EVTEPOL. ZuYVA TPOKOAEITOL OO YEPOVPYIKT APAIPEST) OAOL TOV AETTOV EVTEPOL 1] LEPOVS OVTOV.

2. Ty npéner va yvopilete mpv ypnoponomoere To Teduglutide Viatris

Mnv ypnowponounoete 10 Teduglutide Viatris:

- o¢ mepintmon aldepyiog 6TV TEd0VYAOLTION 1| 0€ 0TO10ONTOTE AAAO OO TO. GLOTATIKE CVTOV
TOL PAPUAKOV (OVOPEPOVTOL OTNV TAPAYPAPO 6) 1 G TV VTOAEIUUAT®V TETPAKVKAIVIC.

- edv &yete Kapkivo N vapyel voyio 6TL ExeTe KOPKIvO.

- edv elyote KOPKivo 0TN YOOTPEVTEPIKT 000, GUUTEPIAAUPAVOLEVOL TOV KOPKIVOL GTO o, OTN
X0ANOGY0 KOGTN 1 GTOVG YOANPOPOVG TOPOVE KOl GTO TAYKPENS EVTOS TOV TEAELTOL®MV
TMEVTE ETAOV.

IIpog1d0omon6EIS KUl TPOPVAGEELS

AmevBuvbeite oToV YoTpo cog Tpv ypnopomomoete to Teduglutide Viatris:

- Edv éyete coPapd peiopuévn nroatikn Asttovpyio. O yatpoc cog 0o to AdPel vroyn owtd dTOV
GLVTAYOYPAPEL OVTO TO PAPLLAKO.

- Edv vogépete amd opiopéveg kopdiayyelokee madnoelg (mov exnpealovy Ty kopdid 1/Kot to
alpoeopa oyyeia), OTMS VYNAN mieon aipartog (véptacn) N £xete adbHvaun Kapdid (Kopdlok
avendpkewn). Ta onueio kot coprtdpate Teprapupavooy Eapvikny avénon Papovg, TpnH&io tov
TPOCHTOV, TPNOUEVOLS AGTPOYAAOVE T)/KOL SLGKOAIN GTNV OVATTVON).

- Edv éyete ahreg coPapég mabnoelg mov dev givar kaAd ereyyouevec. O yiatpog oog 0o to Adfet
VEOYN OVTO GTAV GLVTAYOYPOPEL OVTO TO PAPLLAKO.
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- Edv éyxete perwpévn veppikn Aettovpyia. O yatpdg 60g i6w0C YPECTEL Vo 60G OMTEL
YOUNAOTEPT 0OGT AVTOD TOL POPLLAKOV.

Kotd v évapén kar eved Aappavete Oepaneio pe Teduglutide Viatris, o yuutpog cog pmopet va
TPOCAPHOGEL TNV TOCOTNTO TV EVOOQAERIV LYPAOV 1] d1OTPOPNG TOL AOUPAVETE.

latpwéc e€etdoeic mpv kot kKatd tn ddpketo g Bepanciag pe Teduglutide Viatris

[pw apyioete Bepameio pe owTO TO PAPHOKO, O YIOTPOG Gag Oa ypelaoTel Vo EKTEAETEL LI
KoAovookomnon ([ Stadikacio yio va del Héca 6To Ty £vIEPO Kol 6To 0phd oag) Yo va eEAEyEet Yia
TOPOVGI0 TOAVTOOWV (LUKPES 0PUGIKEG LALEG 1GTOV) KOl VO TOVG OPOIPECEL. ZVVICTOTOL VO, EKTEAEL O
YTPOG GOG OVTEG TIG EEETAGELS o POPA TO YPOVO KATE TO TPAOTO 2 YpOVIK LETA TNV Evapén TG
Bepomeiog Kot KatoOTY TOLAAYIOTOV ava dtacThpato mévte etav. Edv fpebBodv moAbnodeg eite mpv
eite xatd ™ ddpkewn g Bepaneiog cag pe Teduglutide Viatris, o yioatpog cag Oa anopacicet edv
TPEMEL va. cuveEYIoETE Vo ypnoyomoteite avtd to pdpuaxo. To Teduglutide Viatris dev npémet va
¥pNoyLomoteitat €6v aviyvevbel kapkivog katd tn didpkeia Tng KoAovookonnongs. O yiatpog Ha
TapaKoAovOel To COUATIKAE VYPE KoL TOVG NAEKTPOADTES GOG, KAOMDG Lia avicoppoTio UTopEl va
TPOKOAECEL VIEPPOPTMOT] LE VYPAL 1] OPVOATOOT).

O ywtpog cag Ba mpocéet Wiaitepa T AetTovpyio, TOV AETTOV EVIEPOL GG Kot Ba Tapakoiovdncet
Yo oMUEiD KO GUUTTOUOTO TTOV VITOONADVOLY TPOPANLLATA LUE T XOANSOY0 KOGTN, TOVG YOANPOPOVG
TOPOLG Kt TO TAYKPEAS GaG.

Howod xan £épnpor

latpwéc e€etdoeic mpv kot katd n ddpketo g Bepanciag pe Teduglutide Viatris

[pw apyiocete Bepomeio pe owtd To Pdpuoko, Oa ypewaoctel va vroPfindeite oe pia e&€taon Yo va
dwmotwbel edv vdpyel aipo ota KOTPAvVA cag. Bo voPAndeite eniong og kKoAovookoTnon (Lo
dradtkaoio yio vo 0€l 0 Y10TpOg LEGO GTO TV EVIEPO KOl 6TO 0pHd Gag Yio TOV EAEYXO TOPOVGING
TOAVTOO OV (LUKPEG 0POGIKEG LALEG 1GTOV) KoL TNV OpOipEST] TOVC), eV €xeTe aipa aveENyNTNg
aitoAoyiog oTig kKevaoelg (kémpova) coc. Eqv Bpebodv moldvmodeg mpv omd ) Bepomeio cog pe
Teduglutide Viatris, o y10tpdc cog B0 amo@acicel edv TPENEL VO, PTCLOTOWCETE VTO TO PAPLLOKO.
To Teduglutide Viatris dev mpénet va ypnoponoteital gdv aviyvevel kopkivog katd T S1GpKeld TG
KoAovookomnong. O ytpog Bo mpaypatomolel EMMAEOV KOAOVOOKOTNOELS EAV CLUVEXIGETE TN
Oepaneio pe Teduglutide Viatris. O yuotpdg Oa mapaorovBel To GOUATIKA VYPA Kol TOVG
NAEKTPOADTEG TOV TAd10V GOG, KOOMDG Lo 0VICOPPOTiO. UTOPEL VAL TPOKOAEGEL VTEPPOPTMOOT LE VYPEL
N 0ELIAT®O.

Houd1d nAkiog kbt Tov 1 £tovg kot Gvo Tov 4 pnvav

To Teduglutide Viatris dev Oa mpémnet va ypnoyloroteitor 6€ modid nAkiog K4t Tov 1 £Tovg Kot dve
TV 4 unvav. O y1atpdg ToL TALSI0V GO UTOPEL VO, GUVTOYOYPAPTGEL EVOL PAPHOKO LIKPOTEPTG
TEPLEKTIKOTNTOG G€ TEOOLYAOVTION, TO 0Toio Umopel va yopnynbei oe 60celg pe peyolvtepn axpifela.

Houdid nAkiag K4t Tov 4 unvov
H tedovyrovtion dev Tpémel va ypnoylomoteitan o Tondid NAKiog K4T® TV 4 unvov. Avtod yloti
VILAPYEL TEPLOPIGUEVT EUTEIPIOL LE TNV TEGOVLYAOVTION GE LTIV TNV NAIKLOKT] OUAOAL.

Alro @appoxe kot Teduglutide Viatris
Evnuepaoote tov y10Tp0, TOV QOPLOKOTOL0 1) TOV VOGOKOLO GOG GV XPNOLLOTOLEITE, EYETE TPOCPAUTOL
YPNOYLOTOGEL 1] UTOPEL VO, XPTGILOTOUGETE GALD PAPHLOKAL.

To Teduglutide Viatris umopei va ennpedoetl 10 TOG ATOPPOPOVTAL TO, AAAL PAPUAKO. OO TO EVTEPO
KOl GUVETMS TO TOGO KaAd Agttovpyovv. O y1aTpdg 6og iowe Tpémel va adAdEeL T 060N TV AAADY
QOPULAKOV GOC.

Kinon ko1 Onioopog

Edv giote éyxvog 1 Inidlete, n xpnon tov Teduglutide Viatris dev cuviotdtot.
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Edv giote éyxvoc 1 Inidlete, vouilete 0T1 pmopet va giote £ykvog 1 6YESGLETE VO OMOKTNGETE TTOUd,
{ntote TN GLUPOLAN TOL YTPOV, TOL PAPLOKOTOLOD 1) TOV VOGOKOIOL GOG TPV YPTCULOTOUCETE
oVTO TO PAPLOKO.

001y 01 KO YEPICROS PNYAVI|LATOV
Av16 10 QdpuaKo propel va cag kdvel va vimoete {An. Edv cog cuopPet avtod, unv odnynoete 1
xeploteite unyoavnpoto péypt vo arcbavieite kaivtepa.

To Teduglutide Viatris mepiéyel vatpio
To @dppaxo avtd mepiéyel Arydtepo amd 1 mmol varpiov (23 mg) avd eloiidio, eivar avtd mov
ovopdloupe «erevBepo vatpiovy.

3. Hog va ypnowponomcete To Teduglutide Viatris

[Tévtote va ypno1ponoleite To PAPHLOKO OVTO AVOTNPE COLE®VA LE TIG 0dNYies TOL YuTpov cag. Edv
éxete ap@Pories, pOTNOTE TOV YIATPO, TOV PAPUAKOTOLO 1) TOV VOGOKOUO GOC.

Adon
H cvviotdpevn nuepnowa do6on etvan 0,05 mg avd Kihd Bapovg copatog. H d6om Ba diveton o
yootoMTpa (ml) Stodvpatog.

O ywtpog cog Bo emié€el Tola ival 1 6GTN Y10 €5GG 006N AVAAOYA. LLE TO COUATIKO Gag Papog.
O ywtpog cag Ba cag mel oo eivar 1 0o wov Ba kdvete Eveon. Edv éyete appiforieg, pothote Tov
YTpd, TOV GAPUAKOTOLO 1) TOV VOGOKOLO GOG.

Xpnon og mard1d Kou eprfovg
To Teduglutide Viatris umopei va ypnoyomomei oe mondid ko pnfoug (MAkiog 4 Unvov Kot Gve).
No ypnoiomoteite avTd T0 PAPUAKO AVGTNPA COUP®VO. LE TIG 001YiEg TOV Y10TpoD Cag.

Ié¢ va ypnowonomoete to Teduglutide Viatris

H éveon tov Teduglutide Viatris yivetot kdtm and 10 déppa (LTodopia) Ko Popa TNV NUEPAL.
Mropeite €ogic 0 1010¢/a VoL KAVETE TNV £VEGT] GTOV £0VTO GAG 1] UTOPEL VO, GOG KAVEL TNV EVEST) GAAO
dTopo, yio Tapaderypa, 0 YIoTpog 6ag, 0/n fondog Tov 1 o Kot oikov vocokopog coc. Edv kévete tnv
€VEGT] TOL POPLAKOL 0/1) 1810¢/0 1 O PPOVTIOTNG GOG, TPEMEL EGEIG 1] O PPOVTIOTNG G0G Vo AdPete/Ad et
EMOPKT EKTOIOEVOT OO TOV YIOTPO 1] TOV VOGOKOWO cag. Ba Ppeite Aemtopepeic 0dnyieg yo evécelg
070 TEAOG ALTOL TOL PVAAOV 0ONYIDV.

Kd&Be popd mov eoeic 1| To mandi cog Aappdavete pia d6or Teduglutide Viatris, cuviotdton
OVETIPUAOKTO VO KOTOYPAQOVTOL TO OVOud Kot 0 aplfudc maptidoag Tov TpoidvTog TPOKEUEVOD Vi
dwtnpeitar apyeio TV ypnoipwonomféviay Taptidmy.

Eaév ypnowpomonoete peyarvtepn 66on Teduglutide Viatris a6 tnv kavovikn
Edv kdvete éveon peyorvtepng d6omng Teduglutide Viatris amd avtiv mov cog €ine 0 yoTpog cag,
TMPEMEL VAL EXKOVOVIGETE LLE TOV YTPO, TOV PAPLOKOTOLO 1) TOV VOGOKOUO GOG.

Edv Egydoete vo ypnopomonjoste To Teduglutide Viatris

Edv Eeydoete va kdvete Ty £veon avTod ToV Papudikov (1] 0V HTOPEGATE VO, KAVETE TNV EVECT] OT1
oLV N OPA GOG), KAVTE TNV EVEST] OGO TO SLVOTOV T GVuVTOpA TV O Nuépa. Tloté unv kdvete
neplocdTepPE amd pia evéoelg TV 0w nuépa. Mnv kdvete éveon SUTANG OGNS Yo VO AVOTANPMGETE
1 86om mov Eeydoarte.

Eév ctapoatiocere va ypnoponoteite To Teduglutide Viatris

Yuveylote va ¥PNCLOTOLEITE AVTO TO PAPLAKO Y10, OGO SLAGTNLO GOG TO GUVTAYOYPAPEL O YTpdG
60G. Mn GTOHOTNGETE VO ¥PNCILOTOLEITE AVTO TO PApUako Ywpig va cupPovAevdeite Tov yioTpd Gag,
a0l pia EQPVIKY| O10KOTY UITOpEl VoL TPOKOAEGEL LETAPOAES BTNV LGOPPOTIO TOV VYPDOV GG,
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Edv éxete meplocdtepeg pMTNGEIS GYETIKA LLE T XPTOT] AVTOV TOL POPUAKOV, POTNOTE TOV YOTPO,
TOV QOPLOKOTOL0 1] TOV VOGOKOLO GOLG.

4. MBavég avemOOunTeg evépyereg

Onwg 6A0 Ta pApLOK, £TGL KOL 0VTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAESEL AVETIOOUNTEG EVEPYELES, OV
Kot 6gv Tapovcialovtal o€ GAOVG TOVG avOpMOTOLG,.

Avalnmioete aueon wTpikn cVpPovin Gy EPPAVICTEL KATOLX 06 TIS 0KOAOVOEG avemOOUNTES
evépyeieg:

Yuyvég (umopet va emmpedoovy émg kKot 1 ota 10 dropa):

- Yvupopnrtiky kopdokn avendpkela. Enucovaviote e Tov yiatpd cog e6v Topovcldcete
KOO, SLGKOALD OTNV AvaTVOn 1] TPNEWO TOV AGTPAYAA®Y 1 TOV TOJDV 1] TPNEWO TOL
TPOGOTOV.

- dLeypovn Tov Taykpéartog (maykpeatitidon). Emkovaviote e Tov yiotpd 6oc 1 LUE TO TUALA
EMELYOVIMV TEPICTATIKMV €AV TAPOVGIAGTEL GOPAPOS THVOG GTO GTOHAYL KOL TUPETOG.

- Amoéepaén Tov eviépov (ppa&ipo Tov evtépov). Emkovmviote pe Tov y1atpd cag 1| e TO TR
EMELYOVIMV TEPICTATIKMV GV TAPOVGIICTEL GOPapPOS TOHVOG GTO GTOUAYL, EUETOG KO
dvokotmdTnTOo.

- Mewopévn pon YoANG omd Tt xoANd0YX0 KOGTN /KoL AEYHOVH TNG XOANSOY0v KOGTNG.
Emwowmviote pe tov yratpd oag 1] [LE TO TUHO ETELYOVTIMV TEPIOTATIKAV EQV TAPOVCLUCTEL
KITPIVIGLA TOL SEPLOTOC KOl TOL AGTPOL TOV LATIDV, KVI|OUOG, GKOVPO. 0VPO. KOL VO TOXPOLLOL
KOmpova 1] TOVOG 6T0 AV deE0 TUNLA 1] GTO HEGO TNG TEPLOYNG TOV GTOUOYLOV.

Oy ovyvég (umopel va ennpedoovy €mg kot 1 ota 100 dropa):

- AwmoBvopia. Edv o kapdiakdg puBudc kot 1 avamvon eivol QUGLOAOYIKE KOl GUVEPYESTE
YPTYOPQ, EVILEPMGTE TOV YIATPO GUG. X& GAAEG TEPITMGELS, avalntiote fonbela 1o
ouvtopdTePO duvartd.

AlLreg avemBOunTEg EVEPYELES TEPLAAPPAVOLV:

oAV ovyvéc (umopel va emnpedoovy meprocodtepa and 1 ota 10 dropa):

- Aolpmén Tov avamveuoTikoh GLOTHATOG (0ToldNTOoTE Aoipmén TV Tapappiviev KOAT®Y, TOV
Aopol, TOV 0EPAYOYDV 1] TOV TVELLOVAOV)

- [Tovoképaiog

- [16vog 610 oTopdyt, povokmua 6To cTopdyl, aicOnua adiabesiog (vavtia), Tpn&o otopiog
(TexvNTov avolypatog yio TNV OTOLAKPLUVGT] TV AYPNOTMOV GUCTOUTIKMV), ELETOS

- EpvBpdtnra, ndvog v Tpn&po oto onueio g £veong

Yoyvég (umopel va emnpedoovy émg kat 1 oto 10 dropa):

- I'pinn 1M cvpntodpate Tov potdlovy e ovtd TG YPImng

- Mewwpévn 6peén

- IIprH&o TV xepldv 1H/KoL TOV TSIV

- [IpofAifuata vvov, dyxog

- Bnyoag, duokoiio oty avamvon

- [ToAVdmodeg (LuKpES 1N PLGLOAOYIKEC LALEG 16TOV) 6TO TTaXD GOG EVIEPO

- Aépra (LeETE®PIOHOQ)

- 21éveon 1 omdePoEn TOL TAYKPEATIKOD GO TOPOV, 1) OTOI0 UTOPEL VO TPOKAAEGEL PAEYLLOVT|
TOL TTAYKPENTOG

- dAeypovi g ¥oANd6X0L KOGTNG

‘O svyvég (Umopet va emnpedoovy émg kot 1 ota 100 dropa):
- [ToAdmodeg (Ukpég Un PLOIOAOYIKES LALEC 1GTOV) OTO AETTO GOG EVIEPO
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Mn yvootig cuyvotnTag (6ev umopodv va ektiunfovv pe Baon to dabéoyio dedopéva):
- Alepyu avtidpaon (vrepevaicinoia)

- Koataxpdtnon vypov

- [MoAdmodeg (Uikpég U PUOIOAOYIKEG PALES 1GTOV) OTO GTOUAYL GOG

Xp1ion 6g Tao1d Kot @jfovg
evikd, o1 avemBounteg evépyeleg o€ Todd Kot EpNPovg eivot TapOUOIES e EKEIVEG TOV
TOPOTNPOVVTOL GE EVIAIKEG,.

Yrapyel TePLOPIGUEVT EUTELPIO G TOOIE NAIKING KATM TOV 4 Unvav.

Ava@opd avemOopunTov evePYELOV

Edv mopatnproete kKamowo avemBOUnNTn EVEPYELL, EVILEPMDGTE TOV YIOTPO 1) TOV (OPLOKOTOLO GO,
Av10 1oy0et kot Yo kKabe mhovr avemBOunTn eVEPYELR TOV OV OVAPEPETOL GTO TAPOV PVALO 0N YDV
yprone. Mmopeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeieg omevbeiog, Hécw Tov Bvikon
GUGTINLULATOG OVOPOPAS oV avaypapetot oto [apdpnua V. Méom g avaeopds avemountoy
EVePYEIDV Umopeite vo, fondnoete 6T GLAAOYN TEPIGGOTEP®V TANPOPOPIDY CYETIKA LE TNV ACPAAELN
TOL TOPOVTOG PAPLAKO.

5. Hog va pvracoete To Teduglutide Viatris
To @dpuaxo avtd Tpémel va LAAGGETOL GE UEPT) OV OgV TO PAETOVV Kol OV TO POAVOLV T TOLOAL.
Noa pn xpnoyLonoteite ovtd 10 PAPHOKO LETE TV UEpOpUNVio ANENG TOV OVOPEPETAL GTO KOVTI, GTO

P1oAL10 Ko 6TV Tpoyepiopévn ovptyya petd to EXP. H nuepounvia AMéng eivor n televtaio nuépa
TOL UNVO TOV AVOPEPETOL EKEL.

Kovig
dvidooete o€ yoyeio (2 °C — 8 °C).

Mnv katoyoyete.

Aodvng
Agv amoutel 1010itepeg ovvOnkeg eOAAENG.

Metd TV avacsveTao, Ao KPOBLOAOYIKNG GoyNGc, TO SIGALLA TPETEL VO PN CILoTOMm Ol ApEcOG.
Qo61660, N ¥NUKN Kol PLCTKN oTadepdTnTa £)XEl amodeydel yia 3 dpeg otovg 20-25 °C.

Noa pn xpnoyonoteite ovtd T0 PAPHOKO EAV TOPATNPNOETE OTL TO dtdAvHO eivar BOAO 1) TTEPIEXEL
ocopoTidl.

Mnv metdte @APHLOKO GTO VEPD TNG AMOXETELONG 1| 6T OKLOKA amoppippota. Potote tov
(POPLOKOTOLO GOG Y10 TO MG VO TETAEETE TO, PAPLAKO TTOV OEV XPNCIULOTOIEITE Tl AvTd T péTpa Bt
Bonbncovv oty Tpoctacio Tov TEPPAAAOVTOG.

Amoppiyte 0leg TIC PEAOVEG KO TIG GUPLYYEG GE E0KO OOYELD AmOPPIYNG OLYUNPDV OVTIKEWEVOV.

6. Iepreyopeva TS cVOKEVAGINS KOL AOUTES TAPOPOPIES

T nepréyer 1o Teduglutide Viatris

- H dpaoctikn ovoia givar 1 tedovyAovtidn. ‘Eva oloiidio okovng mepiéyet 5 mg 1edovyAovtiong.
Metd v avacvotaon, Kabe graAiidto mepiéyel 5 mg tedovyrovtiong og 0,5 ml dwwdvpatog, Tov
avtiotoyel o€ ovykévipwon 10 mg/ml.

- Ta dGAAa cvoTaTiKd ivol LovVITOAT, VATPLO S160EIVO PMGPOPIKO Lovoidpiko, dvatplo 6Evo
POCPOPIKO ENTODOPIKO Kot L-16T1divn.
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- O J10ADTNG TEPLEXEL DOWP YO EVECTLLAL.

Epgavion tov Teduglutide Viatris kon mepieyépeva g cvokevaciog

To Teduglutide Viatris etvor okdvn kot S10A0TNG Yo evESIHo dtdlvpa (5 mg tedovyAlovtidng o€

@loAid10, 0,5 ml 510401 6 TPOYELGUEVT] GVPTYYQ).

H oxdvn givar Aevkn Kot 0 StoAdTng givar dowyng Kot dypmuoc.

To Teduglutide Viatris mapéyetol oe cuokevaocieg v 28 proidiov okdvng pe 28 TPoyEUIGUEVEG

GUPLYYEC.

Kéroyog ddcrag kukhogopiog:
Viatris Limited

Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

IpAavoia

MHMopaockevaotig

Pharmadox Healthcare Ltd,

KW20A Kordin Industrial Park, Paola,
PLA3000

MaAto

Mylan Germany GmbH,
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg v. d. Hohe
Ceppovia

IMo omoadnmote TANPOPOPIO. GYETIKE, LLE TO TOPOV PUPUOKEVLTIKO TPOIOV, TAPOKAAEITTE VO
amgvBouvbeite otov Tomikd avtimpoésmmo tov Katdyov g Adelog Kvkiopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien
Viatris
Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00

Bbuarapus
Maiinan EOO/]
Ten.: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.o.
Tel: + 420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf.: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Lietuva
Viatris UAB
Tel: +370 5 205 1288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: +36 1 4652100

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: +356 212201 74

Nederland

Mylan BV
Tel: +31 (0)20 426 3300
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Eesti
Viatris OU
Tel: + 372 6363 052

EALGoa
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

Espaiia

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +334 372575 00

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 23 50 599

Ireland

Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Viatris Italia S.r.1.

Tel: +39 (0) 2 612 46921

Kvnpog

CPO Pharmaceuticals Limited

TnA: +357 22863100

Latvija
Viatris SIA
Tel: +371 676 055 80

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Viatris Austria GmbH
Tel: +43 1 86390

Polska
Viatris Healthcare Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 546 64 00

Portugal
Mylan, Lda.
Tel: + 351 214 127 200

Romaénia
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija

Viatris d.o.o.
Tel: +386 123 63 180

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.0.
Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige
Viatris AB
Tel: +46 (0)8 630 19 00

To mapév evALo 0dNYIOV ypfoNS avabemp1Onke Yo TELEVTALN POPA OTIG

Agmtopepeic TANpoPopieg Yo T APLOKO aVTO givol S100EGYLEG GTOV SIKTLOKO TOTO ToL Evpmmaikod

Opyoviopov @apudkmv: https://www.ema.europa.eu.
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Oonyieg Yo v wpocTownocio kot Ty £veon tov Teduglutide Viatris

INROvTIKEG TANPOPOPIES:

Awpdote 10 pOALO 0dNYIOV Ypriong TPy and T yprion tov Teduglutide Viatris.

To Teduglutide Viatris mpoopiletat yio éveon kdTm omd 1o déppa (LTodopla £veon).

Mnyv kdvete éveon Teduglutide Viatris péca oe pAépa (evoopAéfia) 1| o po (evoopvikd).

Noa gpuidocoete to Teduglutide Viatris og Béom tnv omoia dev fAEmovv kat dev Tpoceyyilovv Ta
oS4

Na un ypnowonoteite to Teduglutide Viatris petd v nuepounvio AENG TOL 0VOPEPETOL GTO
KOVT{, 6TO PLOAIS10 Ko 6TNV TpoyepIopéVn cvptyya. H nuepopnvia Aéng ivar n televtaia
NUEPA TOV PNV TTOV OVOPEPETOL EKEL.

dvidooete og yoyeio (2 °C — 8 °C).

Mnv katoyvyete.

Metd TV avaovoeTao, amd IKPOBLOAOYIKNG Gmoync, TO dStdALVLA TPETEL VA YpnoiLomowmOel
apécms. QotdG0, 1 YNKN Kot UGIKT oTafepdtnta €xel amodeydel yia 3 dpeg otovg 20-25 °C.
Noa pn xpnoyonoteite to Teduglutide Viatris ebv mapatnpricete 0Tt To dtdAvpa givar BoAd 1
TEPIEYEL COUOTION.

Mnv metdte @APLOKO GTO VEPO TNG ATOXETELONG 1| 6T OKLOKA amoppippota. Potote tov
(OPLOKOTOLO GOG Y10 TO MG VO TETAEETE TO, PAPLLAKO TTOV OEV YPTCIUOTOIEITE T AVTA TaL
pétpa o fondncovv oty Tpoctacio Tov TEPPAALOVTOC.

Amoppiyte Oleg TIC feEAOVEG KAt TI GUPLYYEG GE E10KO OOYELD AOPPIYNG ALYUNPDV
OVTIKEWEVOV.

YAKkd mov Tapéyoviol 6T GLUGKEVAGTOL:
- 28 @loAidia pe 5 mg tedoVYAOVTIONG WG OKOVN
- 28 mpoyelIopEVEG GUPLYYES LLE OLOADTN

] ]

Ylkd mov ypsrdlovror aAld dev mepthafAavovTal 6T CLCKEVOGIO:

Behoveg avaciotaong (neyébovg 22G, pnkovg 144" (0,7 x 40 mm))

YOpryyeg éveong tov 0,5 ml 7 tov 1 ml (e dwypappicerg Tov 0,02 ml 1§ pikpdtepeg). Ia
moudd, uia ovpryya éveons tov 0,5 ml (§ uikpotepn) umopei va, ypyoyomoinei

Aentég Peloveg €veong yio vmodopia Eveon (w.y. peyébovg 26G, unrovg 5/8" (0,45 x 16 mm), 1
piKpoTEPEG PELOVES YO TODLYL, OVAAOYX LLE TNV TEPIMTWOOT))

MovtnAdkio pe ovOmVEL LA

Modxtpa oAKoOANg

"Eva doyelo avBeTikd 6g TPLTLOTA Y10 0GQOAT OTOPPIYN TOV XPTCILOTOUUEV®Y GLPTYYOV

Kol ferovav.

YHMEIQXH: IIpw Eexwvioete, PePormbeite 0T1 drobétete Kabopn empaveln epyaciog Kot 0Tl £xeTe
TAVVEL TO YEPLOL GOG, TPV CUVEYIGETE.
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1. YUVOPUOLOYNOTE TV TPOYEUIGUEVT] CUPLYYA

A@b6tov €yete OAO TOL LAMKE £TOLO, YPEILETAL VO GUVOPUOAOYNGETE TNV TPOYEUIGUEVT cvptyyo. H
aKOAoVON drodtkacio dEiyVEL TMOS VO TO KAVETE QVTO.

1.1

1.2

2. AwAdote TN 6KOVY)

[apte v TpOoyEOUEVT] GVPTYYO LLE TO SLOADTN
KO 0QOPESTE TO EXAVMD PEPOG OO TO AEVKO
TAOGTIKO KATAKL TNG TPOYEUOUEVNG GUPLYYOG
€161 ®oTE Vo €fvor £TOUN Y10 VO TPOCOPLOCTEL
o€ VTNV 1 Peddva avaoHOTAONG,

[Ipocapuodote ) Peldva avacvotaong (22G, 114"
(0,7 x 40 mm)) 611 GUVOPUOAOYTLLEVY
TPOYELGUEVT] GUPLYYA BOMVOVTAS TNV UE POPa
OT®G O1 OEIKTES TOV POAOYLOV.

Taopa giote £TOLOL VO SIHADGETE TN GKOVY LE TO SOADTY.

2.1

A@a1péoTe TO UTAE OMOGTAOUEVO TMOLO OO TO
QLOALS10 TNG OKOVNG, GKOVTIGTE TO EXAVD LEPOG
LE €va LOVINAGKL [LE OVOTVEVLO. KO OLPT)OTE TO

V0, 6TEYVOGEL. Mnv ayyifete 10 endve pépPog Tov

plodiov.
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2.2 Aogaipéote To KdAvppo amd T PeAdva
0vaGVGTOGNG TAV® GTY GUVOPUOAOYT|LLEV
TPOYEUGUEVT] GUPLYYO [E SOADTT YopPig va
ayyi&ete T poT g Perdvac.

2.3 Kporovrog 1o groiido tng okovng, EIGAYAYETE TN
Belova avaohoTaoN Tov Vol TPOCAPTIUEVT] OTN|
GUVOPUOAOYT|LLEVT] TTPOYEMIGHEVT] GUPLYYO GTO
KEVTPO TOL EAQCTIKOD TOWOTOG EICYDPNONG KoL
onp®Ete amodd To EUPOAO TPOG TO KAT® PEXPL TO
TEPUO VIO VO KAVETE £vECT OANG TNG TOCOTNTAG
TOV O1ADTN HECH GTO PLOAIdL0.

2.4 Aonorte ) Berdvo avacvoTaong Kot TV adeio
ovpyya LEGA GTO PLOAId0. APNOTE TO PLOAIdL0
axtvnto yio wepintov 30 devtepdrentol.

2.5 Kviiote omald 10 QLOAII0 OVAULESH OTIC TAAGILES
cag yio mepimov 15 devtepoienta. Kotomy
avamod0yVupioTe AmOAd TO POAIdI0 pHio opd e TN
Belova ovaoHoTaoNG Kot TIV GO0l GOPTYYO OKOUN
LEGO OTO PLOAIDI0.

YHMEIQXH: Mnyv avokweite o ¢loAidio. H avakivnon tov grodiov uropel va mapdyet appod, o
0m010¢ dSVOKOAEVEL TNV €000 TOL SOAVNOATOS Old TO PLOAIDIO.
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2.6 Aonorte To QloAd10 axiviTo Yo TEPiTOL dVO
AEMTA.

2.7  Tlopatnpnote To PloAidlo Yo TVYXOV adldivtn okovr. Eqv napapével oxovn, emavardfete to
prpata 2.5 kon 2.6. Mnv avakiveite To groridto. Edv vdpyet axopo adidivtn okovn, tetaée
TO (PLOALS10 Kot EEKIVIOTE TNV TPOETOaGio Eava amd TV apyn LE £va VEO QLoAid10.

YHMEIQXH: To telikd diddvpa wpémnel va ivar dtowyég. Eqv To didAvpa eivor Bodd 1 mepiéyet
COUOTIOOKO VAIKO, PNV KAVETE TNV £vEST UE 0VTO TO SIGALLLO.

YHMEIQXH: Apob npoetolaotel, To dtdAvpa mpénel va ypnoomombei apéomg. [pénet va
evAdooetal o€ Beppokpacio kKaTm tv 20-25 °C kot 0 péytotog ypdvog puAaing eival 3 dpec.

3. pogTowpacte ™ cOpryya £veong

3.1  Aoeopéote T cvpryyo avacHoTAcNG 0o TN
Belova avacvotaong 1 omoio e£akolovbel va
Bpicketol 0To PaAid0 Kot amoppiyte TN cOPLYYL
ovVOGVOTOGNG.

3.2 Iépte ™ cOpryya Eveons KoL TPOGAPTHOTE TNV
o Perdva avacvoTtacng 1 owoio e&akoAovdel va
Bpioketol 0To PrOAidL0.
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3.3

INvpiote to QLOAISI0 avamoda, chpeTE TN POTN TG
Belovag avacuoTOoTG KOVTH GTO TAOMOL Kol

PN oTE TO PAPLOKO VA YeUIoEL T cVPLYYQ
Tpafdvrag anaid Ticw To EuPolo.

YHMEIQXH: Edv o yiotpog cag 6dg €xel et 0Tt ypelaleote 600 QLOAISL0, TPOETOUACTE Lo SEVTEPT
TPOYELGUEVT] GUPLYYQ LE SOADTT Kot £va OEVTEPO PLOAISI0 e GKOVT], OTTOG POIVETOL GTA KVOPLOL
prpoto 1 kot 2. Avoppo@rote To StdAvIa amd TO dEHTEPO PLOALS10 HEGO OTNV 1010 GUPLYYD £VEONG

emavaiapfdvovtog to frpa 3.

34

3.5

Aopapéate T ovpryya £veong and T Perova
avacVoTOCNG 0PI VoVTaG TN BEAOVA GTO PLOAid10.
Amoppiyte 10 Prodidio kot T ferdva
avacvoTaong Lali o€ 101KO d0YEI0 amOppIYNg
OL(UNPOV AVTIKELLEVAV.

[Mépte ) Perdva Eveong, aALd UV AQOIPECETE TO
TAOGTIKO KamdKt Tng Berdvac. [Ipocapthiote T
Belova ot cUpLyYa £VESTG TOV TTEPIEXEL TO
QapLoKo.
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3.6  EAéyEre yo puoarideg aépa. Eqv vadpyovv
PLGOAIdEC 0€PO, YTVTNOTE EAAPPA TN CLPLYYA
puéxpt va @téoovy oto Tave pépog. 'Emeita méote
eAappa to EUPoro yia vo Byet o aépag.

3.7 H d6om cog oe ml £yel vTOAOYIGTEL OO TOV
ywtpd. EEwbnote tov emumiéov 6yKko and
ovpLYYQ UE TO KamdKt va, givor otn B€om Tov uéypt
Vo TACETE 6T dO0T| GOC.

4. Kavte éveon to owdiopa

4.1 Bpeite pia meployn oty KO 1, €6v vidbete
7TOVO 1 GKAYPVVOT] TOV 1GTOV GTIV KOWMG O0G, GTO
unpod GoG OTOL Cag EVOL EDKOLO VO KAVETE TNV
éveon (PA. dwdypoppa).

YHMEIQXH: Mnyv yproyonoteite v id1a meproyn kabe pépa yio kabe Eveon — va evaAldooeTe
0éoeig (Vo xpnoonolEiTe TNV EXAV®, TNV KATO KOl TV aploTep Kot de&1d TAEVPA TNG KOIAAS GOG)
Yo vaL amopOYeTE T SuoPopio. ATOPHYETE TEPLOYEG TOL £YOVV PAEYLOVT], Elval TPNOUEVES, EXOVV
OVAEG ] KOAVTTTOVTOL OO EMEG 1] €K YEVETNG ONUAdIOL 1) GAAN BAGHN.
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4.2  KoaBapiote tnv emideypévn Béon éveong oto dépua
00G UE £VO, LAKTPO OAKOOANG, KAVOVTOG KUKAIKT
Kivnon, Le popa mpog to EEm. AProTe TNV TEPLOYN
V0, GTEYVOGEL GTOV 0£PQl.

4.3  Aogaipéote To TAOOTIKO KamdKl amo Tn ferdvo g
éroung ovpryyag éveong. [ldote amord to kabopod
déppo otn Béom €veong pe to éva xépt. Me to dAho
Y€P1, KPOATNOTE TN GUPLYYd OTT®G ol KPATOVGATE
éva poAvPL. Avyicte Tov KapTod Gag TPOS Ta TGM
Kot BéAte ypiyopa tn Perdvo vmod yovia
45 popav.

4.4

4.5

4.6

4.7

Tpapr&re eldyiota ticm to EuPoro. Edv deite aipo otn cOpyyo, amopokpvveTe T PeEAdva Kol
OVTIKATOOTNOTE TN PEAOva oTn cvptyya Eveong pe kabapn Peldva tov 1d10v peyéboug.
Mnopeite aKOU VO YPICLOTOWCETE TO PAPLOKO TTOV givat O otn cvptyya. [Ipocnadnote
va kavete éveon o€ Kamoto AL B€om Tng kabapiopévng emeAavelog Tov SEPLOTOC,

Kdévete éveon tov apudiov apyd, mélovtag otabepd to ERPoro péypt va yivel Eveor OANG TG
TOGOTNTOG TOV PAPUAKOV KoL 1) GUPLYYa Vo Elval GoELa.

Tpapr&re t Berdva EEm and To déppa kot amoppiyte T Peldva kot Tr cvpryya poli o€ 101K
doyeio amdppyng ayunpdv avtikelwévoy. Mropel va eppoviotel pikpn opoppayia. Edv
kpivete amapaitto, méote ehappd T BEon Eveong pe Eva HOVINAGKL L OVOTTVEDLOL 1] LLE [LOL
yalo 2x2 péypt vo, GTOUATAGEL 1) OLOPPAYiL.

[etd&te OAeg TIG PEAOVEG KO TIC GUPLYYES GE EO1KO SOYEID AMOPPIYNG OLYUNPADV AVTIKELEVOV
N o€ 60yelo pe GKANPA TOLY®UOTO (Y10 TOUPASELYHLO, EVO LWTOVKAAL ATOPPLITOVTIKOD LIE KOTAKL).
To doyeio avtd mpémet va givar avBektikd ota TpuIUaTa (TAVE Kot oTa TAdyw). Edv
YPEWLEDTE EVal E0KO SOYEID ATOPPIYTG ALYUNPDV OVTIKELEVOV, TOPOKAAEICOE Vo
EMKOVMVNOETE LE TOV YITPO GOC.
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