ITAPAPTHMA 1

MEPIAHYH TON XAPAKTHPIEZTIKOQN TOY ITIPOIONTOX



vTo @AapuraKo ovTd TEAEL LTO CLUTANPO®UATIKT TopakoloVONGT. AvTtd Bo emiTPEWYEL TOV YP1IYOPO
TPOGIOPIoUO VEDV TANPOPOPLOV OGPAAELNS. ZNTEITAL 0O TOVG EXAYYEAUATIEG VYEING VO AVAPEPOVY
omoleconmote mBavoroyoOueVEG avemBOuNTeg evépyeteg. BA. mapdypapo 4.8 yio Tov TpOTo avapopis
OVETOOUNTWV EVEPYELDV.

1 ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vyjuvek 5x10° povadec oynuoticpod thokdv/mL evoudpnuo Kot yEAN yio mapackevn yEAng

2 MOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNGEXH

2.1 T'evikn} weprypoon

H pmepepoyévn yreneproféxn eivar Evag popéag yovidlakng Bepaneiog pe fAor Tov EAATTOUATIKO G
TPOG TNV avTLypoaen 10 Tov amAov épmnta tomov 1 (Herpes Simplex Type-1 HSV-1), o omoiog éxet
Tpomomon0el yeveTIKA 0T va eKPPAlel TNV avBpdmTvn TpmTeivn Koddayovov tomov VII (COL7) vid
ToV €AeYY0 TOV LITOKIVNTH TOV avBpdmivov KutTapopeyoroiod (hCMV).

H umepepoayévn ykenepmofékn mapdystot o kbtTapo Vero pe texvoroyio avacuvovacuévovr DNA.

2.2 ITowoTu] Kon TOGOTIKY GVVOEDT)

Kabe prodidio mepiéyet 1 mL eEaydyo dyko evormpruotog mov mepiéxel 5% 10° povadeg oynpatiopod
mhokov (PFU) g pnepepayévng ykemepmapéxnc.

Metd v avapeitn 1 mL tov evorwpipatog ue m yéAn, to Vyjuvek mepiéyet 5x10° PFU og 2,5 mL. O
eEaydypog 6ykog etvan 2,0 mL (4x10° PFU).

T tov TApn Katdloyo tov ekddy®v, PA. mapdypago 6.1.

3 DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Evaiopnua kot yEAN yio Tapackeun YEANG.

To evarmpnua givar 1p1dilov Kitpvo £m¢ GypmuUo HETE TV amOYLEN amd TV KATEYVYUEVT] TOV
KOTAGTAOT).

H yé\n givon po dtowyng moyuppevuatn YEAN UETE TV amoyuén amd TV KaTeyvuyrévn TG KATAoTACT).

4 KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OepamevTiKEG EVOEiEELS

To Vyjuvek evéeikvotar yia t Ogpameia Tpavudtov o€ ac0evelg e SLGTPOPIKT TOUPOAVY®DIN
emdeppuoivon (AILE) pe petdiiain(-€15) oo yovidio g advsidag I tov koldayovoo tomov VII
(COL7A1), ek yevetnc.

4.2 Aocoloyia Ko TPOTOS Yop1yNOoNS

H évapén g Oepameiag pe Vyjuvek mpénet va mpaypotonotleital and enxoyyeipotieg vysiog pe
gumepio otn dlayeipion acHevodv e SVGTPOPIKT TOUPOAVYMOT| EMOEPUOAVOT).

Aocoloyia



To Vyjuvek epapudletor emdepuikd oe tpadpa(-to) pio gopd v efSopdda o€ PIKpA oToryovidlo oe
mAéyna, o amdotaotn mepinov 1 cm eni 1 cm peta&d Tovg. Evdéyetar va unv etvon epiktn n Bepomeio
OAL®V TV TpOVIATOV og KaOe emiokeyn Oepaneiag.

H ovvictodpevn cuvolikn péyiotn efdoupadiaio docoroyio yia moidid amd 1 yévvnon mg v nikio
tov 3 etdv eivan 1 mL (2x10° PFU). H cuvictduevn cuvolky péyiotn efdopadioio dosoroyia yia
nondié nhikiag avo Tov 3 e1dv, epnPoug ko eviikeg etvan 2 mL (4x10° PFU).

To Vyjuvek Ba mpénet va epapudletar ota tpadpota £0g 6Tov KAEioouy TPy omd TNV enthoyn véou(-

V) Tpavpatog(-mv) Tpog Oeparneia. Oo mpénet va divetar TpoTEPULOTNTA 0TIV Efdopadiaio Oeparmeio

TPOVUAT®VY TTOL £Y0LV VTIOPANOEL o Tponyobevn Bepameia, edv avoifovv ek véov. Edv dev vrdpyovv
Tpovpata, To Vyjuvek dev Ba mpémet va yopnyeitot.

O TopaKAT® TIVOKAG TOPEYEL L0 AvaPOopd Y10, T 000T ava Kotd Tpocéyyion péyeboc tpaduotog o
Tad1d, EQNPOLE Kol EVAAIKEC.

ivaxog 1. Adon ava em@avela TpoOpaTog

Emgaveiwa tpodparog (cm?)* Abon (PFU)* ‘Oykog (mL)
<20 <4x108 <0,2

20 éwg < 40 4x10% ég < 8x10° 0,2 éog < 0,4
40 {02 60 8x10%éwc < 1,2x10° 0,4 £0g < 0,6
60 £og < 200 1,2x10° g < 4x10° 0,6 é0g < 2

PFU = povéda oynuaticpod mAaKov.
a: H péyiot 86om og maudid nhikiag kétm tov 3 etdv eivor 1 mL (2x10° PFU)

Edv mopoarerpdei pio 66om, to Vyjuvek Oa mpénet va yopnynOet to cuvtoudtepo duvaTov Kol 6T
ocuvéyeln Ba pémetl va cuveyileton n efdopadiaio yopnynon.

Ewdwoi tAnbuouotl

Hukiouévog wAnBoouos
Agv amouteiton mpocsappoyn tng 60org o€ aobeveic nikiag > 65 etmv.

Tpomog yopnynong

Tlpogpviaceic mov mpémel vo, AnpHodv mpiv amd Tov yepiouo 1 T YopHynon t0v PopUOKEDTIKOD
TPOIoVTOG

To @appaKo 0LTO TEPLEYEL YEVETIKA TPOTOTOMNUEVOVG OpYaVIGHOVS (PA. mapdypapo 4.4). Katd v
TPOETOLLAGIEL, TI) YOPNYNON KOl TNV ATOPPLYN, TPEMEL VO AUUPAVOVTAL Ol KOTAAANAEG TPOPVAAEELS.
Kozd tov xepiopd tov Vyjuvek 0o mpémet va ypnoomolouvtal HEca ATOUIKNG TpooTociag ().
YavTio, LEcKo Kol LECO TPOGTOGIOS LOTIOV).

O éykvec yovaikeg 6gv Ba mpémet va, mapackevdlovy 1 va xopnyodv to Vyjuvek kot Oo tpémetl va
ATOQEVLYOLV TNV GueoT emaT] e To, VIO Bepomeio Tpavpata 1 To enBéparta omd To Vd Oepaneia
tpovpato (PA. mapdypopo 6.6).

Xoprynon
Movo yio depLLOTIKY XPOT| GE TPAVUOTOL.

[Iptv amd T SePUOTIKN YPTION TO EVOIDPTLLO KoL 1) YEAT TPETEL VO, AITOYDYOVTOL KOL TO EVOLDPT LA
TPETEL VO, AVOUELYVVETOL 6T YEAN o€ TtepIBdrlov papuakeiov. o Aemtouepeig 0dnyieg oyeTiKd. e
TNV TpoeTolacia, T didpkela {ong LETE TV avAaUEeEn, T YOpNyNoN, To LETPO TTOV TPETEL VAL
Aappdvovtar og mepinTwon Tuyaiog EkOeong, TNV LAKOTEYVIKT VTOGTAPIEN KOl TV ATOPPLYT] TOL
Vyjuvek, BA. mapaypdeovg 6.3 kot 6.6.



"Evag emayyelpotiog vyeiog (health care professional - HCP) 0o mpénet va epapuodlel to Vyjuvek, ite
o€ mepPaAlov emayyeAUATIOV VYElNG (.Y, KAWIKN) gite oTo omitl. Edv kpBel okompo omd tov
emayyeApatio vyeiog, ekmoudevpévorl aobeveic 1 PPOVTIOTEG UITOPOVV ETTIOTG VO EPAPHOGOVY TO
Vyjuvek.

Ta tpavpata Oo Tpémel va kabapilovTol amald TPy omd TN SEPUATIKT YOPNYNOoN LE TN ¥PNoN
TPOTOVTOC TOV OeV TTEPLEYEL 10KTOVO TTapdyovta. To QopUaKELTIKA TPOIOVTO KOt Ol GAOIPES OTNV
EMLPAVELD, TOV TPAVUATOG Oa TPETEL vaL 0popovvTalL Kot To Tpadpe Oa mpénel vo, kabapiletar Tpv amd
T yopnynon tov Vyjuvek dote va dtuceariletar ot dev pewmveton ) dpdor tov (PA. mapdypapo 4.5).

Mivakog 2. Bjpata yio T ropfynon

Bipa 1. H cOpryya Vyjuvek Bo mpémel va TpoeTtollooTel mpv amd Ty apyikn xopynon tpafoviog
70 £UPOAO TPOG TO KATW Kot @BDVTOC TO TPOC T EMAV®, £TCL DOTE GTO AKPO TNG GVPLYYAS VO
oynuatiotel éva tukpd atayovidlo Vyjuvek.

Bipa 2. To Vyjuvek Ba pémel va
EPUPUOLETOL GTO EMAEYUEVO TPADLO, GE
HiKpd otayovidio e amdotaon ntepimov 1 cm
ent 1 cm (TAATOC TOV dKPOL TV SUKTUAWMYV),
OOV UOVO TO GTAYOVIO0 EPYETOL GE EMAPT
LLE TO TPOVLLOL.

Movo 1 yéAn Ba mpémel va EpyeTon o€ ETOEN
ue 1o déppa. To dkpo tng ovpryyog dev Oa
nmpénel va ayyilel To dépua yio va e
amopevyBel 1 empoOAVVoN TG TEANG OV
MEPLEYETOL GTT GVPLYYCL.

Bipa 3. Metd tn yopriynon tov Vyjuvek
070 TPV, Bo Tpénel va epapudleTar
VOpOPoPoc enidecuog. O emideouog Ba
TpENEL Vo, KOPETON o8 PEyeBog EAaPPDG
UEYOADTEPO a0 TO TPAVLL, AALG HopEl va,

TOIKIAAEL aVAAOYOL e TNV TPOTIPNGT TOL -
acBevoug. ( )

MoAig Ta otayovidio Vyjuvek kaAveBodv
07O TOV VIPOPOPO EMOESO, EVIOC TOV
Tpavpatog oynpatileton Eva Aento
OLOLOLOPPO GTPMLA TOV Vyjuvek.

216010 4. O TomIKOC emidecpog Ba mpémel val
KkOPetan og péyebog peyarvtepo and Tov —

VOPOPoPo emidecuo. O TumIKOG EMIOECOG N —
tomoBeteital Tavm amd Tov VOPOPOPo
EMIOEGLO Y10 TNV TPOANYN TNG O10.GTOPAS
™G YEANG o€ GALEG TEPLOYEG TOV CAOUATOG N
0€ OTEVEG ETOPES.

O emideopog Ba mpémetl va mapapeivel ot 0£om ToL Yo TEPITOL 24 DPES PETA TNV EPAPLOYT TOV
Vyjuvek. Metd mv agaipeon tov endéopmv tov Vyjuvek, o aoBevig umopel va cuveyicel v
KaOep@UEVT BEPATEVTIKT AVTILETOTION.

To Vyjuvek Ba mpénel va cuveyioel va yopnyeitar o€ gfdopadiaio fdon £oc 6Tov KAgicovy To
tpovpata. Edv avoi&ovv ek véou tpadpato mov eiyav vwoPfinbdei o mponyoduevn Oepaneia, To

4



Vyjuvek Ba mpénet va epappootet Eava. Edv dev vrdpyovv tpadpata, to Vyjuvek dev Ba mpémel va
yopnyeitat.

4.3 Avtevoeigeag

YrepevaioOnoio otn dpactiki ovcia 1) 6€ KAmolo omd o £K30Y TOL OVOPEPOVTAL GTNV
Topaypoo 6.1.

4.4 E1d1kég mpogrdomon)oels Ko TpoQuAGEELS KOTA TN (pio

IyynAacipuotnta

[pokeévovu va Bertiwbei n yvnrooipotnta Tov froAoyikod EopUAKELTIKOD TPOIOVTOC, TO OVOLLO KOl
0 ap1OUOG TAPTIOAG TOV YOPTYOVUEVOD PAPUOKELTIKOD TPOIOVTOG TPETEL VO KATAYPAPETOL e
GOQVEL.

Axav0oxvTtoptkd KapKivmLuo,

To Vyjuvek dev Ba mpénet va epappdletor oe tpavpato pe emPeforopévn 1 mbovoloyoduevn
dudyvaon axavloxvtrapucon kopkivapotog (SCC). To Vyjuvek propet va cuveyicel va epappoletot
o€ Ao Tpavpata o€ acbeveig mov eppavifovy SCC.

Merddoon Aoywoyovon mopdyovo,

H pmepepoyévn ykenepmaPékn dev avitypdQETOL GTA KOTTOPO KO OEV EVOOUOTOVETOL CE OVTE
oAANAemIOpd L TO eyyevéc DNA.

[Maporo mov 1 pumepepayévn ykemepmaPéxn AEYYETOL Y10 OTEPOTITA, VIAPYEL KIVOUVOG PETAdOONS
AOLOYOVAOV TOpayOvVI®mYV. ¢ €K TOVTOV, Ol EMAYYEAUOTIEC VYEING TTOL YopTYOUV TO Vyjuvek mpénet va
mapaKolovBovv tovg acbeveic Yo onpeio Kot GUUTTOROTO AOUDOEEDY HeTd TN Bepameio Kot va

YOPN YOOV KOTAAANAN Oepameia, eGv ypelaoTel.

Ta dropa mwov xepilovrol Ty pumrepepayévn ykemepmaékn M Ponbodv otic adlhayés Tov emdéopov Oa
TPETEL VO, POPOVV TPOGTATEVTIKO eEomAGUO (BA. Tapdypao 6.6).

O éykvec yovaikeg dev mpémel va xepilovtor to amoppippato exdéouwmy. Ot epovtiotés 1 ot HCP
oV gPapuOlovv T YEAN Ba TPEMEL VO GUULOPPOVOVTOL LLE TNV ATAITNOT Y10 KAADYT] TOV TPOVUATOV
pe emdécpovs. Oa mpémel emiong va GUVIGTATOL 6TOVG AGHEVEIC VO ATOPEDYOVV TNV ETAPT| LE TA
ONUELN TOV TPOLUATOV 1 TNV AOEECT] TOVE, DOTE VO OTOPEVYETAL 1) EXLUOAVVGT| GAADVY TEPLOYDY TOV
GMUOTOC 1] Ol GTEVEG EMAPES.

Mokponpdfsoun tapakorovOnon

Ot acBeveic avapévetal va eyypapovy Gg U TAUPEUPOTIKT TOAVKPOTIKT LEAETN, TPOKEUEVOD Va
a&roroyn0el 1 LokpompOBEC N AGPALELD TNG UITEPEUOYEVIG YKEMEPTAPEKNG GE TPAYATIKEG
GLVONKEG.

4.5 AL AemOpacels pe GALY QUPUIKEVTIKA TPOIOVTA KO AALES pOPPES aAlnAemiopaong

Agv &ygovv mpaypotonom el peléteg aAinieniopaong pe 1o Vyjuvek. Ot aAAnAemdpaoelg e Tomd
QOPUAKEVTIKG TPOTOVTA Ogv Exovv diepeuvnbel o KAVIKES SOKIHEG. AALD TOTKE POPUAKEVTIKY
npoidvta dgv Bo Tpémet va yopnyohvtol Tavtodypova pe to Vyjuvek.

Agv €xel pelen el n aopdrela g avocomoinong pe euforto (OVTOV 10V KTA T JEPKELD 1] HETA TN
Oepaneia pe to Vyjuvek. Agv vdpyovv dedopéva mov vo vrodniovovy 01t to Vyjuvek pmopei va
EMNPEACEL TNV TKAVOTNTO TOV OPYAVIGLOD VO, AVTATOKPIvETOL KaTdAANAo og epforto (dvtog 100.



4.6 Tovipétnta, kHnen kot yarovyio

Kiomon

Agv vapyovV To KAVIKE 0E00UEVO OYETIKE LLE TN YPNOT TG UTEPEUAYEVNG YKETEPTAPEKN G OE
gykvovg. Ot peréteg oe {da elvar avemapkeic OGOV apopd TV avamapaymyikn toSikotnTa (PA.
Tapdypoo 5.3).

Agv cuviotdton 1 gpnon Tov Vyjuvek kotd ) didpketo TG KOMomngG.

OnAaopog

Agv givol yvooTo €6V 1 UTEPEUAYEVT] YKETEPTAPEKN AMEKKPIVETOL OTO AVOPOTIVO YAACL.

O «ivévvog ata veoyévvnto/Ppépn dev UTopEl va. OmOKAEIGTEL.

[Ipénel va amopaociotel edv Ba dokonel o Oniacuog i Oa dwukonel/anopevybei | Oepamneia pe To

Vyjuvek, Aopupavovtag vadyn 1o 6¢elog Tov Onlacuov yio o motdi Kot 1o 0pelog ¢ Oepameiog yio
T YuvoiKa.

Tovipdémra

Agv &govv TpaypotonomBel un KAviKéG 1 KAVIKEG LEAETEG Yo TNV aEL0AGYNOT TG EMOPOACNC TNG
UTEPEUAYEVIC YKETEPTOPEKTG OTT YOVILOTNTOL.

4.7 Emopdcseig 6Ny IKavOTINTA 001Y161)G KUL YELPLGHOD PNYOVIIRATOV

To Vyjuvek dev €yet kapia 1 £yl 0CUAVTY EXLOPOOT] GTNV KAVOTNTO 0O YNONG 1 YEPLIGHOD
UnyYovnuaToy.

4.8 AvemOOunTeg evépyereg

2Hvown TOL TPOPIA ACQAAELOS

Agxaoxtd acBevels (58 %) omnv kKhvikn dokipn avépepay TovAdylotov pio avemBountn evépyeta. Ot
cuyvoTepa avagepoueveg avemBountes evépyeteg Nrav piyn (9,7 %) ko kvnopog (9,7 %).

Kopia avemBountn evépyetla dev odynoe oe dlakonn tng Oepaneiog.

ITivaxog ovemfountmy evEPYELDV

Ext6c¢ €dv avagépetal S10popeTIKA, Ol GUYVOTNTEC TOV AveETIOOUNTOV evepyeldv Paciloviot g OAeg
TIC GUYVOTITEG TV OLTIOOMV AVETIOVUNTOV EVEPYELDY OV TTpocdlopicTnkay o€ 31 acbeveic mov
eKTEOMNKOY OE PUmEPEUAYEVT YKETEPTAPEKT KOTA TN dtdpKeln dtdpeons diapkelag 25 efSopddmv otnv
TUYOLOTIOMUEVT], TOV 1OV ATOUWV, EAEYYOLEVN LE EIKOVIKO QApLOKO HeAETN ¢dong 3. T
TANPOPOPIEC GYETIKA LE TO KUPLOL YOPAKTNPIOTIKA TOV acOeV@V 6Ty KMVIKN doKiur, PA. Tapdypogo
5.1

Y1ov wivako Tov akoAlovbel, ot avemBOunTec evépyeleg mopatibevrol ava Kotnyopio/opyavikd
ovotnpa (SOC) oopemva pe ™ Pdon dedopévav MedDRA, kotd TpoTipdpevo 6po Kot avd
ouyvotnta. Evtog kdbe katnyopiag cuyvotntag eLeavionc, ol avemBounteg evépyeteg mapotifeviot
Katd eOivovoa celpd cofapoTnToc.

H ocvyvomta tov avemBountov evepysimv opiletor g e€ng: moAv cvuyvég (= 1/10), cuyvég (= 1/100
£wc < 1/10), 6y ocvyvég (= 1/1.000 €wg < 1/100), omavieg (= 1/10.000 éwg < 1/1.000), TOAD omdvieg
(< 1/10.000), un yvootg ovyvotrag (dev umopohv va, ektiunfovv pe Pacn to dlabécio dedouéva).



Mivaxag 3. AvemOBopnTteg evépyereg

‘O)ot 01 a.00eveic

Katnyopia opyavikod cvetinatog (N=31)
HpoTipdpevog 6pog
AvamvevoTiIKES, 0mpaKikég dratapayic Ko dwoTapayés pecobwpakiov
Brixag Zopvn
Pwéppoia Zoyvi
AWTopoyES TOV OEPRATOS KOL TOV VTOOOPLOV 16TOV
Kvnopog Zoyvi
EpOonuo Xoyvi
E&dvOnpua Xoyvi
Tevikég dwatapayic Kol KOTAoTAGELS 6T1) OSon
xopnynons
Piyn Zoyxvn

Toudrorpikdc TAnOvoude

Amd tovg 31 ovppetéyovreg otn perétn @aong 3, 19 (61%) rav madiatpcoi acbeveic (Mikiog £wg
17 et@v), ek tv omoimwv 3 (9,7%) Ntav nlkiag mg 3 etdv. Awd tovg 19 madatpucovg aobeveig, ot 8
ntav yévovg Oniviov (42%).

A&gdOpEVIC TNG TAVTOTNTOG TOV TPOTOVTOG KABMS Kot TNG 0600 YOPNYNONG KOl TOL EVIOTIGUEVOL
TEPLOPICUOV, 1| GLYVOTNTO, O TOTOG KO 1] CORUPITNTA TOV AVETIOVUNTOV EVEPYEIDV GTA TOOLA

avapéveTol va ivart id1o pe ovtd 6Toug EVIAKEG.

Avocoyovikdtnta,

Ymp&av ehdyioto amodekTiKd oTotyeion GLGTNUOTIKNG £KOEONG TOVL POopEa LETA TN OEPLOTIKN
epappoyn tov Vyjuvek. Ta avticdpato kotd Tov ukod popéo (HSV-1) kot g dtoryovidiakng
mpwteivng (COL7) a&lohoynOniay cg £va VTOGHVOAO GUUUETEYOVTOV GTV TUYOIOTOMUEVT,
eleyyoOevn e EIKOVIKO PAPLOKO KAVIKT HEAETN ToV WiV atépmy. Zuvolikd, 1o 64 % tov
a&loroynBévtav coppeteydviov (14/22) frav Beticol yro avticopato katd tov HSV-1 kotd v
évapén g perétngs. 'E&L and toug 8 opoapvntuicong Yo HSV-1 ovupetéyovieg mapovcioacoy
opopetatponn Emg v efdopado 26 petd amo Oepaneio pe Vyjuvek. o Toug coupetéyovteg pe
dwbéotua ovtioTorlopuéva delypata opol Kotd v Evapén Kot 6To TEA0G TG LEAETNG, OVTIGMLOTA,
Katd Tov eoppdakov (ADA) oto COL7 aviyveudnkav oto 72% (13/18) twv cuppETEXOVI®V TOV
vroPAnOnkayv oe Bepancia pe Vyjuvek yio dtdotnpa €og kat 26 efdopddwv. Katd v mpodtn 1
emovolopuPavouevn ékbeon oto Vyjuvek dev mapatnpndnke eEovdetepmtikn ovosia. O avTikTumog
TG OPOUETOTPOTNG G OLATNPNOT| TG EMIOpacNG TG Oepameiag dev eivar YvwoTog, Kabmg dev
vrapyovv dlabécia dedopéva petd tig 26 gfdopddsc.

Ava@opd. ThovoroyoOLUEVOV aVETIOVUNTOV EVEPYEIDV

H avoapopd mBavoroyoduevemy avemiBountmy evepyeumv HeTd amd T YopyNnom Adeluc KuKAOPopiag
TOL QOPUAKEVTIKOV TPoidvTOog elvan onpavtikn. Emtpénet ) cvveyn mapakorlovdnomn e oyéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZnTeital amd Tovg enayyeAIaTieg vyeing va
avaPEPOLY OTTOLEGONTOTE THUVOLOYOVUEVEG OVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LEG® TOV £BVIKOD GUOTNUATOG
avoeopds mov avaypdeeton oto [Hopdptmua V.

4.9 Yrgpoocoioyio
Agv &xel avoeepbei mepintmon viepdocoroyiog Tov Vyjuvek. e nepintwon vaepdocoroyiag,

GUVIOTATOL CUUTTOUATIKY] KOl VITOGTNPIKTIKY Oepamneia, Onwe kpivetol amapaitnto amd tov Bepdnovia
enayyelpotio vyelog.


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

5 OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 D oppoKoOVVOUIKES 1O10TTES

DOoppokobepanevtikn katnyopio: [Hopackevdopata yio tn Oepaneio TPOLHATOV Kot EAKOV,
ovAomomTikaVv, kwdikdg ATC: DO3AX16

Mnyoviopdc dpdong

H pmepepoyévn yxenepraféxn eivar yovidiakn Bepaneio mov Pacileton o€ évav texvnto, ELATTOUATIKO
MG TPOG TNV AvTLYpa™] 10 ToV amAov épmnta tomov 1 (HSV-1) keducomoinuévo e to yovidlo
COL7A1, yio TNV avTIHETOTION TNG VTOKEILEVNG YEVETIKNG OUTIOG TNG SVGTPOPIKIG TOUPOAVYDIOVG
emdepporvong. O popéac HSV-1 avnkel oty otkoyévela tov v dikhovov DNA tov avBpomivov
gpnnroiov (HHV). Metd amd depuatikn Epapuroyn oTo TPadUaTo, 1) LTEPEUAYEVT YKETEPTAPEKN
umopel va Slomepdoel TOGO TO KEPATIVOKVTTAPO OGO Kot TOVg oPAdotes. Metd tnv €16000 g
UTEPEUOYEVIC YKETEPTOPEKT|G GTO, KOTTOPA, TO YOVISIOUO, TOV Qopén EVAmoTIOETAL GTOV TLPTVA YWOPIg
va evoouatobei 1 vo dtatapdéel pe aAlov tpomo to DNA tov kuttdpov Eeviot. Mol sloéAbel atov
mopnva, EEKVE M petaypagn Tov Kodikomoinuévov avlporivov COL7A41. Ot petaypagég Tov
TPOKVITOVV EMLTPETOVY TNV TTAPOUY@YN Kot TV €kkpion Tov COL7 amd to K0TTOpO TNV OPLUN LOPON
Tov. Avtd o popron COL7 dopoppdvoviol o HoKpES, AETTEC dEoeg Tov oynuatilovy widia
aykvpwonc. Ta widw aykbpwong cvykpatohv TNV emdeppida Kot To xopto pall kat eivor amapoitnta
Yol TN S1ATAPNOT TNG OKEPALOTNTAG TOL dEPHOTOG.

KAk ommoteAeouotikOTnTo. Kot 0o@AAEL

H amotereopatikomta tov Vyjuvek oe acBeveic nhikiag evog étoug ko dve pe AIIE pe petdAdaén(-
€1¢) 010 Yovioro COL7A1 a&ohoynOnke oe Toyonomomuévn eaeyyopevn dokiun. Olot ot
oLUUETEYOVTEG OT LEAET Emaoyav amd ALLE pe yevetikd emPePaiopévn(-c) petdrroén(-e1g) oto
yovidro COL7A1. Entiéybnkav Kot Tuoyoronomdnkay d0o cuykpioto tpadpote o ke cuppetéyovta
TPOKEWEVOD VO, AAPOVV £1TE OEPUATIKN EPAPLOYN TNG UTEPEUOYEVNG YKETEPTAPEKNG E1TE EIKOVIKO
eapuako (uovo yéAN) oe efdopadiaio Baon yio 26 gfdopdadec. H ouvorikn puéyiom efdouadiaio d6om
kaBopiotnke pe Pdon TV NAIKIOKT KATnYopio: 01 GUUUETEYOVTEG =6 UNVOV £m¢ <3 eTdv EAafov
1,6x10° PFU/gBdoudda, o1 cuppetéyovies >3 etdv éog < 6 etdv édofav 2,4x10° PFU/eBdoudda kat
ot cvppeTéyovieg >6 etmv Ehapov 3,2x10° PFU/eBdopdda.

X peiétn peteiyav 31 acBeveic (20 yévoug apoevikod kot 11 yévoug Onivkov), ek towv omoimv 30
GUUUETEXOVTEG e OVTOCMUATIKY VToAewmopevn AIIE kot €évag ac0evig e 0VTOCOUOTIKN
emkpatovca AIIE. To péyebog tov mpmtoyevav Tpavpdtov vmo Oepaneio e prepepoyévn
yrenepmaPéxkn kKouavonke omd 2 £ 57 cm?, pe 1o 74% tov tpavudtov vo sivar < 20 cm? ko to 19%
and 20 éog < 40 cm?. To péyebog Twv Tpovpdtmy vid Oepomeia pe etkoviky YA kKopdvinke and 2
gw¢ 52 cm?, pe 10 71% tov tpavpdrov va sivar < 20 cm? kat 10 26% and 20 £wg < 40 cm?. To
peyoldtepo péyedog devtepoyevong tpadpatog vd Oepaneio oy > 130 cm?. H péon nhikio tov
ovppeteyovtov Nrav 17 £ (1 éog 44 e1dv), ek TV omoiwv 61% madatpikol acBeveig (n = 19,
niwiog 1 éwc 17 etdv) kot 9,7 % tov cuppeteyoviov nikiog kéto tov 3 etdv. To 64% tov
GUUUETEYOVTOV NTaY AgVKOl, TOo 19% NTov Acidteg kat to vroAouTo Tav Apepikovol Ivoidvor 1
Wayeveig tng AAdoKoc.

H amotereopatikomra a&loloynnke pe Baon ) Pertiopévn emovlmon Tpaduatog,  owoio opileTon
¢ M dtopopd TG avaroyiog TANPovs KAesipatog Tov tpavpatog (100 %) otig 24 efdouddeg mov
emPefardOnke o 600 SL0SOYIKES EMOKEYELG LEAETNG LE Olapopd 2 efdopdadmv, 1| omoia
a&loroynOnke otic efdoudosg 22 kot 24 M otig efdouddeg 24 kat 26, uetald TV TPAVUATOV VIO
Oepamneio pe prepepoyévn YKETEPTOPEKT Kot TV Tpovpdtov vd Bepaneio pe eucovikn YéAn. H
amoteAecpaTIKOTNTO 0SloA0ynONKe emiong pe Paon ™ dapopd Tng avaloyicg TANPOVG KAEIGIHOTOG
TOV TP pTog TIG fdoudadec 8 kat 10 1§ kotd Tig 000 gfdopddeg 10 kot 12 petaéd TV TpavpdToy vId
Oepaneio pe pmepepoyévn YKETEPTOPEKT Kot TOV TPOVUATOV VIO Bepaneio e EKOVIKN YEAN. G
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TANPNG ETOVAWMGT] TOV TPAVUATOS OPIGTNKE TO KAEIGLHO TOV TpavLaTOg 68 T0c00Td 100% amd v
oKp1Pn TEPLOYN TOV TPAVUOTOC OV lxe EMAEYEL KOTA TNV Evapén TG pLeAEng, kaBopiopévn wg
EMOVETIONAOTOINGT TOV OEPLATOC YMPIC TAPOYETELDT, AELOAOYOVUEVT] GE VO O10O00YIKES EMIOKEYELG
pe dtopopd dvo gfdopadov puetabd toug. Tao amoTeEAECHATE GYETIKA LE TV OMOTEAECUATIKOTITO

ovvoyilovton otov livaka 4.

Hivaxag 4. IMpoTedov KOTOANKTIKG onuegio Kol faciké dEVTEPEVOY KATUAMKTIKO onueio *

Xpovika onpeio HpoToyevi MpmToysviy Amorvtn dra@opd Twn
a&loroynong KAewoipatog | TpOONATO TOL TPAVNATO. (AE 95%) p
TPOVRATOG ekTéOnkayv o¢ oV
unepepayévn | ektéOnkav og
yKemepmapéxn EIKOVIKO
(N=31) QappaKo
(N=31
[pwtevov KOTOANKTIKO 20,9 (67%) 6,7 (22 %) 46 0,002
onueio: TAPNE ETOVA®ON (24-68%)
TOL TPOVLLOTOG GTOVG 6
pnvecti
Boaowo devtepedov 21,9 (71%) 6,1 (20%) 51 <0,001
KOTOANKTIKO onueio: TANpNG (29-73%)
EMOVAMGT] TOL TPOVLOTOC
oTovg 3 unvect

* Ta tpotedovia Kl factkd devtepedovia KATUANKTIKG onpeia oavaivdnkay otov mAndocud pe
pdOeon v Bepameio. Xpnotpomonkay HéBodot TOAAATAOD TEKUAPTOD VITOAOYLIGLOD Y1d VO
AneBovv voyn to eddeimovta dedopéva. Ot Khaouatikol apBpol opeilovtal ot dodikacio
TOALOTADV TEKLAPTAOV TILOV TOL YPNCILOTONON KAV Yo TV avaivon. H emainbsvon
vdBeong TpayaToToOnKe e T xpNom akpioig dokiunc McNemar.

Ta mpwtoyevn Tpavpato a&toloynnkay tig efdopnadec 22 kot 24 1 tig efdopnadec 24 ko 26.

1Ta mpotoyevn Tpavpata a&toroynonkav tig efoopddeg 8 kot 10 1 tig efdopddeg 10 ko 12.

5.2 D appPIOKOKIVITIKEG 1O10TITES

21 dokiun emiPefainong, Tpaypoatomoonkay a&loA0YGEL CLGTNATIKNG §kBeonc o€ fdopadiaieg
KAWVIKEG EMOKEYELS OTO KEVTPO LEGH TOGOTIKOTOINOTG YOVIOI®UAT®V TG UWTEPEUAYEVNG
YKeMEPTAPEKNC G€ delyoTo aiplortog Kot 00pev (0moPoAn opéa) Le Tn YoM EXKVPMUEVIG
dokaciog qPCR. OAa ta deiypato aipotog Kot OAa ta delypata 00pv eKTOC amd Vo, oV
SLAAEYON KAV KO’ OAn TN dtdpkela TNG LEAETNG TV KATM amd TO Oplo aviyVELONS/TOGOTIKOD
TPOGIOPIGUOD Y10 OAOVG TOVG GUUUETEYOVTES, YEYOVOS TTOV VITOONADVEL OTL DEV VILAPYEL OT|LLOVTIKT
GLOTNHOTIKT EKOECT] TOV GUUUETEXOVI®V GTOV QOPEQ.

Klvikn oopurokokivntikn Kot artooAn

Ot peréteg Prokatavoung Kot amoBoAng Tov GopEa NTAY VIOGTNPIKTIKES Kol VTESEEAY EAAEYN
GLGTNHATIKNG £K0e0NG HETE OO TOTIKY], SEPLOTIKY YOPTYNON TNG UTEPEUAYEVTG YKETEPTAPEKTC.

53 IIpoxvikd dgdouéva Y10 TNV A6QAAEL,

Ta pn KAvikd dedopéva dev amokaAVTTOVY 1010iTEPO Kivovvo yio Tov dvBpwmo e Baon Tig
SUUPUTIKEG LEAETEC YOPNYNONG EQATAE KOl ETOVAAAUPAVOUEVOV dOGEMV GTO TANIGLO TOEIKOAOYIKMY
UEAETMV.

Agv &govv mpaypotonom el pelétec avamTuEloKnG Kol avamapoy®ytkng toéikdtnag e {ma.

Agv &govv mpaypotonon el peAéTeg yia TV aE0AGYNON TOV ETOPACEDY TNG UTEPEUAYEVIC
YKETEPTAPEKNG GTNV KOAPKIVOYEVEST), TN LETOAAAEIOYEVEST 1) TV VIOYOVILOTNTO.
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6 OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Koatdroyog ekdoymv

Evawpnuo

I'\kepivn (E422)
XAwplovyo vartplo
Ddoceopiko dwvatpro (E339)
Xhoprovyo kéAlo (ES08)
Ddoceopiko dikario (E340)

'éin

Yrpopuehholn (E464)
Tpouetapoin

XAwplovyo vartplo
Dwoeopikod dwvatpro (E339)
Doceopikod dkdio (E340)
6.2 Acvpfototnress

EXkeiyel peletmv oyetikd pe tn cupfototnTa, T0 Topov QUPUOKEVLTIKO TPOIOV OV TPETEL VA
OVOUELYVOETOL UE OAAD QUPUOKEVTIKG TPOTOVTAL.

6.3 Avdpkera Confg

Kovtid mov dgv €yovv avorytel

2 xpoVIQ OTAV PLAGGGOVTUL GTNV KATAYLED.

Metd v amdwvén

Edv dev vapyetl katonyvkTng, T0 KOUTld popotv vo arodnkevtovv oe yoyeio (2°C €wg 8°C) yia
ddotnua g 1 umvoc.

Metd v amobnKevoT) Tov 6To Yuyeio, TO PUPUOKEVTIKO TPOIOV Oev B0l TPEMEL VAL KOTOYVYETOL EK
VEO.

Metd tnv avaueién

H ymukn ko puoikn otabepdtnta Katd tn xpnion £xet kataderydei yio 168 mpec (7 nuépeg) otovg 2-
8°C.

Amo pukpofroroyikng dmoyng, To Tpoidv Ba wpémet va ypnoiplonoteital apésms. Eav oev
ypMnooron el apésmg, ot xpovol PLUAAENG KATA TN XPNOT Kol 01 uVONKeS eOAAENG TPV ald TN
¥PNOMN ATOTELOVY EVOVVT TOL YPNOTI Kol KAVOVIKA dgV TPEMEL Vo, btepPaivouy Tic 24 dpeg oTovg 2
gw¢ 8°C, ekTOG £Gv M avApelEn Yivel 6g EAeYOUEVES KO ETIKVPOUEVEG AOTTTEC GUVOTKEG.

O1 ohp1yyec pmopovv vo puAdccovial og Beppokpocio dopatiov yio Emg Kot 8 dpeg.

2VVONKEC LETAPOPAC YO TO AVOUEUELYUEVO TPOIOV

Metaeépete T0 avouepelypévo mpoiov o Bepuoxpacio 2-8 °C oto onueio xoprynong.
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6.4 Iowitepeg mpoPUAAEEIS KATA TN PUAGEN TOV TPOIOVTOG

Kovtid mov dev Exovv avorytel

Na puAdooetol Kateyvypévo otovg -15°C €wg -25°C. Na petapépetol Kateyvyuévo (< -20°C).
dvidcoete To ELOAISLO GTO KOVLTL TPV atd TNV andWyuén Yio Vo TPOSTATEVOVTAL OO TO PMG,.

Metd v amdwvén kot tnv ovaueiEn

IMoa 115 cvvinkeg OAAENC peTd TV amdyvén Kot PETE TV OVAUEIEN TOL QOPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC,
PA. mapdypago 6.3.

6.5 D01 KL GLOTUTIKG TOV TEPLEKTN
Kabe xovti tov Vyjuvek mepiéyet évo grolidlo evoimpiuotog Kat Eva elaiidlo yEANG.

Evawpnuo

1 mL e€aydyov 6ykov mov mepiéyet 5x10° PFU og @rakidio cupmolvpepone kukhooAe@ivng e
TOUO ad OepPOTAACTIKO EAACTOUEPES KO TPACIVO TAOUC.

[én

Oykog mipwong 1,5 mL og Eeywprotd yvdivo @raridio THmov 1 pe EAaoTiKd Tdpo E16Y®PNoNS omd
BpopofovtdiMo Kot Urhe TOLA.

6.6 Iowitepeg mpoPuAdcers amdppryng Ko GAAOG YELPLONOG

IIpoguAdéeic Tov mpémel vo AaUPAvVovVTaL TP oo TOV YEPICUO 1 TH YOPNYNOT] TOV QUPLUOKEVTIKOD
TPOIOVTOG

To @appaKo 0VTO TEPLEYEL YEVETIKA TPOTOTOMUEVOVG OpYaVIGHOVS (BA. mapdypapo 4.4). Katd v
TPOETOLLOGIEL, Tr) YOPNYNON KOl TNV ATOPPLYN, TPEMEL VO AUUPAVOVTAL Ol KOTAAANAEG TPOPVAAEELS.
Kozd tov xepiopd tov Vyjuvek 0o mpémet va ypnoomolouvtal LEGa ATOUIKNG TpooTociag ().
YavTio, LEcKo Kol LEGO TPOGTOGIOS LOTIOV).

Enmayyeipatieg vyelag 1 ppovtiotég mov eivan £ykveg dgv Ba mpémet va xopnyodv 1o Vyjuvek kot dgv
0o pémel va Epyovral o€ dueomn eman pe vd Bepomeio TpavdpaTe 1 pe OAO TO VAKO oV el £pbet o€
EMOQEN pe VIO Bepameia TpadLATA.

IIpostowaocio Tpv amd TN yopnynon

AxoAlovOnote Ta TOPOKATO friLATo Yio TV Topackevn Tov Vyjuvek.

Ka0e xovti mepiéyet éva graiidio evonmpipatog (1 mL eEaydyipov dykov mov mepiéyet 5x10° PFU)
Kot €vo PLoAidto ekddyov yéng (1,5 mL).

H ovykévipmon tov appakeuTicod mpoiovtog etvor 2x10° PFU/mL petd thv avapeén.
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Iivakog 5. Bijpato wpostopaciog wpv amé tn yopynon

[Ipwv amd ™ ¥pfon, To KATEYLYLEVOL
PLOAIOIL TPETEL VA ALPOLPOVVTOL OTTO
TO KOLTI KO VO TOPOUUEVOVY CE
Bepuoxpacio dopatiov. (Bipa 1).

Metd v andyoén Tov eloAdiov
(Yo mepimov 30 Aemtd), To PLoAidIL
dev umopovv va, katoyuybodv ex
véov. (Bipa 2)

Embempnote ontikd 10 groridio tov
evalwpnpatog. To evaidprnua
UTopel va TEPLEYEL AEVKA £1C
VITOAELKO, COUATIOW TOV Eivort
EYYEVY] GTO TTPOTOV.

To evarmpnpa propet va £xet
SLopopeTIKd Ypodpa and 1pdilov
Kitpvo émg dypmpo. Mn
xpPnoLonoteite avtr ™
(POPLOKEVTIKT AY®YN EQV
TOPOTNPTCETE OTOLOONTOTE
OTOYPOUATICUO.

EmBempnote ontikd 10 Qroridto tng
véne. H yéln eivon i draoyng,
Gypoun, Toydppevotn YEAN. Mn
¥pnolonoteite ) yéAN edv
TOPOTNPNOETE COUATIOW 1|
OTOYPOUATIGUO.

Avootpéyte amaAd To LoAIS10 TOV
evaiwpnuatog 4-5 opég yuo va
avopeiEete To TEPLEYOUEVO.

Bijpa 1

Bijpoa 2

A@a1péote Ta THOUATO OO T Prodisro Prodisro
LoAoo Ko KaBapiote kdbe ThUL vékng EVOLDPTINATOS
¢ . ) p i B (aproTepa) Vyjuvek
ploAdiov pe éva emibepa (dcE1)
EUTOTIGUEVO LLE OLVOTTVEV UL
AQNOTE TO VO, GTEYVMOGOLV.
Bipa 1 Bipa 2
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XpNOGUYOTOUDVTOS AGNTTTI TEYVIKY,
avappoonote 1 mL amoyvypévoo
evarmpnpatog (Bipa 1)
ypnopomoiwvtag cvupryyo 3 mL kot
Berova (m.y. 16G 1 18G).

Meragépete 1 mL anoyvyuévou
EVOLMPTUATOG GTO PLOALIO10
OTOYVYUEVNG YEATC.

(Bipa 2).

Duoriowe yEng

Xwpig va apalpécete T Perdva amd
TO QLOALS10 TNG YEANG, Tpafnéte T
Belova £To1 dote va, fpiokeTal
OV ard To VYPO, agapéote 1 mL
aépa (PVoaAida aépa) yio TOV
aepopd Tov ELHASiov TG YEANG
petd v mpootnkn tov 1 mL
evalmpnuatog Vyjuvek, kot uévo
TOTE APUIPESTE TN GUPLYYO Kol TN
Belova kat amoppiyTe Ta.

To @laAidio pe To GLVOLOCHEVO
evaumpnua Kot T yéAN Oa
avaQEPETAL MG TO PLaAidto Vyjuvek
Y10 TO VTTOAOITO PEPOC OVTMV TWV
00N Y1OV.

} Duoalido
= aépo

Droridw0 Vyjuvek

TomoBetnote éva emifepa
OLVOTVEVLOTOG GTO TTMLLO, TOV
PlaAdiov ¢ YEANG KoL avaKIVIOTE
€VTova To QLOAIdL0 LE TO YEPL Vi
tovAdyiotov 10 devteporenta. To
€K00y0 YEANG Ba Tpémet va
EVOOUTDOCEL TO EVOLDPN UL DOTE VOl
OYNUOTICEL U0 OLOLOYEVT] YEAN.

E&etdote ontikd t0 groridio
Vyjuvek. H yé\n mov mepiéyel )
dpaoTikn ovoia umopei va mepiEyet
AEVKE £mG VITOAELKO COLOTIOW TO!
omoia glval €yyevn 6To TPOIOV.

To avapeperypévo mpoiov, OTMS Kol
TO QULAOPMLLO, UTOPEL VOl EXEL YPDLLOL

Duwhioe Vyjuvek
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a6 1pdilov Kitpvo £mg Gypmpuo.
Mn ypnoponoleite ovT ™
PAPLOKEVTIKT Ay EQV
TOPOTNPTCETE OTOLOONTOTE
OTOYPOLATICUO.

Yuvdéote pia véa Perdva (wy. 16G
N 18G) o cOpryya 1 mL ko
avappoopnote apyd 0,5 mL
Vyjuvek (Bfjpa 1). Mnv
OVOGTPEPETE TO PLUAISIO0 Y10, VOl
amocvpete TN cvpryya Vyjuvek.

Xwpic va apaipéoete T Pehova
07t TO PLOAIDI0, (VOO KDOTE TNV
axpn g Perdvoc mhve amd To
Vyjuvek kot omocuvdéste
ovpLyya, apnvovtag TN feAdva
UEGO. GTO AL TOV PLOALSI0V
(Biipa 2).

Mmnopet va oynuatiotel Quoarioo
aépa, yeyovoc mov eival
(PLGLOAOYIKO.

Bipa 1

Bipa 2

Ducarido

®ruorioe Vyjuvek

Ducarida

aépo.

Metakiviote omaAid to Epporo
TPOG TOL EMAV® KO TPOG T KAT®
Y10l VO, APOLPECETE TN PLOOAISQ
aépal.

MH yrvmiogte ™ cOpryyo yio vo
OPULPECETE TN PLOAAIDD aEPQl.

Evdéyetar va mopapeivouy pikpég
PLOOAIdEC, KATL TOV gival
(PLGLOAOYIKO.

Ducarido

aépa

Keiote T obpryya pe to TdUO TNG
KOl 0PIOTE TN OTNV GKPT).

=

=

ﬁm}j HMIH\M@
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[Tapte v endpevn cvpryya 1 mL kot
ouvoéoTe TN Ue TN PeAdVa GTO TOUA TOV
QLoAd10V TG YEANG Kol ovVappOPNOTE

0,5 mL an6 to Vyjuvek, apaipéote T
PLGOALOL aEpa. Kol KAEIOTE TN GVPLYYL e
TO MO TG,

O eoydyipog 6ykog ivon 2,0 mL (4x10°
PFU).

Eravoiapete katd mepintwon pe Paon
GUVICTMUEVT SOCOAOYIaL.

Emonpdvete ) cOptyya pe 1o
aVaYVOPIGTIKO TOL 0.60EVOVG, TO OVOLLL
TOV TTPOIOVTOG, TOV OPlBpd TopTidag, TNV
nuepounvia Anéng (EXP) xan tig
ouvOnkeg pUAOENC. ATtophyeTe TV
KéAvYM TV eviEiEemv TG GVPLYYaS TTOV
omotoHVTaL Yol T YOPyNon.

TomoBetnote TIG KAEIGUEVES LLE TO TOUL
Toug ovpryyeg Vyjuvek oe évav
oc@payllouevo TAUGTIKO GAKO.

Emonpuévete tov mAaotiké 6Aako e o
aVaYVOPIGTIKO TOL 0.60EVOVG, TO OVOLLL
TOV TTPOIOVTOG, TOV OPlBpd TopTidag, TNV
nuepounvia Anéng (EXP) xan tig
ouvOfkeg POAAENC.

Agv pmopovv va, ypnoiporotnfodv
neplocoTePO. and 2 mL (téooepic
ovpryyeg 0,5 mL) v 161 fdopdda,
kaOdg avtr givar n péyrot efdopadiaia
o001

TomoBetnote évav oppayilopevo mMAooTikd 6aKo pe cvplyyes Vyjuvek og katdAAnio povopuévo
TPLtoyev] TEPLEKTN («EEMTEPIKOG TEPIEKTNGY) Y1 TN daTpnon TG Beppokpaciog petapopdc omd 2°C
£€w¢ 8°C, mov givar KaTdAANAN Y10 LETAPOPA KoL Y10 TNV TPOGTAGI 0d TO POC.

0O g&mtepkdg mePIEKTNG TPEMEL VA, £ivorl TANPOG KAEIGTOS Y10. TN UETAPOPAL.

Avoi&te Tov eEmTEPIKO TEPLEKTN TTOL EIVOL OYEOIAGUEVOS Y10, T LETAPOPE TOV TOPUCKEVATUEVOV
ovpiyyov Vyjuvek povo ot povadae yoprynong.).

TToparafn kot eOAAEN oTn povado YyopNynone

Metd v mopadafn Tov e£mTepiKod TEPLEKTT, anobnkevote Tov eEMTEPIKO TEPIEKTN O OoPOAT B€om
pe Beppokpacio dwpatiov, n onoia eival kKabapn, Lokpld omd Totdtd Kot omaAlayUEV amd mhavn
EMUOALVON.

Moévo 1o dtopo mov givar vtevBuvo Yo ™ yoprynomn Ba mpémel va avoiEel Tov eEmTEPIKO TEPLEKTN.

To dropo mov givar vtevBvVvo Yo T YopNynom Ba Tpémel va erAéyyel 6Tl 0 e£®TEPIKOG TEPLEKTNG Elvar
401KTOG KO eV VITAPYOLY EVOEIEEIC dtappong TPy amd T xpnon (BA. mapdypago 4.2).
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Métpo mov wpénel vo AopufBdvovtol og mepintmon Tuyoiac Ek0song

X mepintwon toyaiog EkBeomg Tpémet vo akoAovBovVTOL O TOTTIKEG 00N YIEG Y10 TO POPLUKEVTIKA
omdBAnTa.

Oleg o1 emupdiveleg mov evogyeTar va, Exovv £pOEL GE ETOPT LLE TNV LITEPEUOYEVT] YKETEPTOPEKN TPEMEL
va koBapilovtal kot OAEG O EKYVGELS TPETEL VO ATOALUOIVOVTOL LE VOV 1OKTOVO TTapAyovTa, OTmS

70% 1compomuAIKn aAkoOAT, 6% vepoleidio Tov VIPoyOVOL N < 0,4% YAPLOHYO AUUDVIO.

Y& mepintwon tuyoiog Ek0eong HEc® TITGIMGUOTOS 6TO LATIO 1) 6TOVE PAEVVOYOVOLG, EEMADVETE e
KkaBapo vepod yio TOLAGYIOTOV 5 AETTA.

e nepintwon £kbeong o€ avémapo dépua 1 o€ Tpavpa amd Berdva, kKabapicte KaAd Tnv
TpooPePAnpéEVN TEPLOYN LLE COTOVVL KOl VEPO 1)/KOL ATTOAVLLOVTIKO.

IIpopuld&eic mov mpémel vo AopuBovovTol yio TNV ardppiyn ToV QOPUUKEVTIKOD TPOTOVTOC

Kdabe aypnoiponointo apuokevticd tpoiov 1 amdfAnto (.. elaridlo, cvpryya, feAova, vAKA
KaBapiopov) mov evdéyetar vo Exel £pbet o emaon pe to Vyjuvek Bo mpénet va amoppinteTon
GOUQ®VA LLE TIG TOTIKEG KATELOVLVTIPLES YPOUUES Y10, TO POPUUKEVTIKE ammOPANTO.

AmoAlvpaivete TOVG EMOEGHOVG LLE 1OKTOVO TTapdyovta, Onmg .. 70% 1sompomuikn aikodAn, 6%
v7epo&eidlo Tov VEPoYdVoL N < 0,4% YA®PLOVYO CUUDVIO, KOl ATOPPITTETE TOVG ATOAV UAVOEVTEG
EMOESUOVE 0€ EEYMPLOTO CPPAYIGUEVO TAAGTIKO GAKO GTO OIKIOKG amOPANTA 1 COUE®VA UE TIG KOTA
TOMOVG 10YHOVGEG COYETIKEG ATAEELS.

7 KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Krystal Biotech Netherlands, B.V.

Atrium Gebouw

Strawinskylaan 3051

Apoctepvrap 1077, ZX

OMovdia

8 APIOMOX(0OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

EU/1/25/1918/001

9 HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Huepopnvia mpdng £ykpiong:

10 HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Agntopepeic TAnpoeopieg yio To Tapdv pOPUAKEVTIKO TPoidV givor d1bécies oTov SIKTLAKO TOTO
tov Evponaikod Opyoviopuov Gapudkmv https:// www.ema.europa.cu
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IHAPAPTHMA 11

ITAPAXKEYAXTHX THX BIOAOT'IKQX APAXTIKHX
OYXIAX KAI TAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOX I'TA THN
AIIOAEXMEYXH 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

ATIOTEAEXMATIKH XPHXZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. HAPAXKEYAXTHX THX BIOAOT'IKQX APAXTIKHY OYXIAX KAI
HHAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOX I'TA THN AIIOAEXMEYZH TQN ITAPTIAQN

Ovoua kot d1e06vven Tov TopaoKeLAoTH TNS BLOAOYIKOS dPUCTIKNS OVGIOG

Krystal Biotech, Inc.

2100 Wharton Street,

Suite 701

Pittsburgh, PA 15203 HITA

Ovouoa kot d1e06vven Tov ToPUCKELAGTH TOL £ival LITEVHVVOC Yo TNV ATOOEGUEVCT] TV TOPTIOWV

ProPharma Group The Netherlands B.V.
Schipholweg 73

2316 ZL Leiden

OMavdio

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

DoppokevuTikd TPoidv yio 1o onoio amorteital mepropiopévn watpikn cvvtoyn (PA. [lapdpmua I:
[TepiAnym Tov Xopaktnpiotik®v tov [Ipoidvtog, mapdypoaeoc 4.2).

I AAAOI OPOI KAI ATITAITHZEIX THX AAEIAY KYKAO®QOPIAX
. Ex0¢ce1g meprodikng mapaxorovdnong g acedireias (PSURS)

Ot amortioelg yio v voPoin twv PSURS yuo 10 ev Adym @apuakevtiko mpoidv opilovial 6tov
KaTOAOYO UE TIg Nuepounvieg avapopds e Evoong (katdloyoc EURD) mov topatifeton oty
apdypoo 7, Tov dpBpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot kdOe erakoiovdng emucarporoinong
OTMG OMUOGIEVETAL OTIV EVPAOTOIKT OUKTLAKT] TOAT Y10l TO POPLLOKCL.

O kdzoyog g doetog kukhopopiog (KAK) 0o vropdier tv mpdtn PSUR yio to mpoidv péoa o€ 6
LVEG OO TNV EYKPLOT).

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

. Yyé010 owaygiprong Kivovvov (XAK)

O Kdroyog Adetag Kvkhogpopiag (KAK) Ba dieEaydyet Tig amottodpeveg SpactnplotnTes Kot
TOPEUPAGELS PUPLOKOETOYPVTVIONG 0TS Tapovatdlovtal 6to cupenvniéy XAK mov tapovcsialetal
otV evotra 1.8.2 g ddelag KukAoQopiog Kol 0TOEGONTOTE ETOKOAOLOES EYKEKPIUEVES
EMKALPOTOGELS TOL XAK.

‘Eva emucaporompévo LAK Oa mpénet va kototedei:
* Metd and aitnua tov Evponaikod Opyavicpod @apudkmv,
* OmotednmoTe TPOTOTOLEITAL TO GVGTNUA dtaXElpLoNg KIvdUVOUL, E0IKA O ATOTELEGLLOL AYNG
VE®V TANPOPOPIDV TOV UTOPOVV VO ETLPEPOVY CTIUAVTIKT GAAXYT) GTI GYECT) 0QELOVC-KIVOHVOL
N ®©G ATOTEAEG LA TNG EMITEVENG EVOG OMLLOVTIKOD OPOGTLOV ((PUPUOKOETOYPOTVION 1)
glaytotomoinor Kivdvvov).

o EmmnpdécOeta pérpa ehayyrotomoinong Kivovvou
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IIpwv amd v Kvkhoopia tov Vyjuvek oe kdbe Kpdtoc Méhog, o Kdtoyog e Adetog Kukhopopiog
(KAK) mpémel vo GOLQOVICEL e TNV apuodta €BvIKN apyn SYETIKA LE TO TEPIEYOLEVO KL TN LOPPT
TOV EKTOIOEVTIKOD TPOYPAUIOTOC, CUUTEPIAOUPAVOUEVOV TOV HECHV ETKOVOVIOG, TOV LEBOd®V
SlovopN g Kat TuyOV GAA®V (NTNUAT®V TOV 0POPOVV TO TPOYPOLLULA.

O KAK npénet vo, diacparicst 6Tt og kabe Kpdtoc Méhog 6mov kukiopopel to Vyjuvek, 6ot ot HCP
(popuroKoTOol0l, GLVTAYOYPUPOVVTEG 10TPOL 1/KaL VOOTAEVTEG) Kol Ol acOeVEIC/PPOVTIOTEG TOL
OVOUEVETOL VO GUVTAYOYPUPGOVV, VO ¥PNCILOTOMGOLY 1 Vo EMPAETOLY TN Yop1ynon tov Vyjuvek
£Yovv TPOGPaCT GE/TOVG TOPEYOVTAL TA, 0KOAOLOM EKTALOEVTIKG TAKETO, LUE GTOYO TNV EMICUAVCT] TV
ONUOVTIK®V SLVNTIKOV Kivduvev Tov Vyjuvek. Ta ev Adym maxéto Oo petappaotody 0TV TOTIKY|
YADGOO MOTE VO SIUCPOAIGTEL 1) KATUVONOT) TOV TPOTEWVOUEV®V HETPOV EANYLICTOTOINOTG KIVODVOU
oamd OAOVG TOVG YPNOTEC.

To exkmadgvTikd viké o Ttovg HCP anoteleiton and
e  OMyo v tovg HCP
e Bivteo ywo v napackeun 6omng tov Vyjuvek
e Bivteo ywa ) yoprynon tov Vyjuvek

To ekma1devTIKO VMKO Y10 TOVG acBeveic/@povTioTéS amoteleiton amod
o OMyod yio acbeveig Kot PPOVTIGTES
e Bivteo yio ) yoprynon tov Vyjuvek

Oonyodg Yo tovg HCP
0O 00nyoc Oa emeényel To. okoAovHa:

Tapaorevn kou yopnynon
e Exnaidevon Gyetikd pe Tov TpOmTo TaPAGKELNG Kot yopnynong tov Vyjuvek,
ovumeptrappavopévou evog kmdkod QR pe TpodcPacn og Pivteo Yo TV TOPOCKELT KoL TN
xopfiynon.
o Ikavotnta tov HCP va mapayyédiet kit enidel&ng yo T d1e0KOADVGeN TG EKTOIGEVOTC TOV
HCP, tov acsbgvoic 1 Tov ppovTioTy.

Doraln kor Metapopa
o KatdAinkeg cuvinieg puiatng mpwv kot petd v avauelén tov Vyjuvek kot tov yeipiopo
TOL POPUAKOV
o  ATOUTNGELC Y10 T LETOPOPE TOPUCKEVUCUEVDV GUPIYY®OV 6TO TEPIPAALOV YOPNYNONG
(ovumeptiapfovopévng g Tapakoiovdnong g Beppokpaciog Kot Tov
APOVOSLAYPALLOTOS)

2T0Y01 YOpHYNaNS Kol TopoxH oOUPOVADY oe aoBeveis/ppovTioTés

o  KatdAinin docoroyia kot katdAinio oyxédio Oepomeiog

e Acmtouepeic TANpopopiec GYETIKA Le TOV EMIOECHO TOV VIO Bepameio TPAVUATOG

e  Métpa mov pémel va AneOHovv yo TNV TpOANYN TEPUITEP® TLYOiNG EKBECNG

e  Métpa mov pémel va Anebovv o€ mepinTmon Tuyaiog £KBeoNC Kol 6 TEPITTMOT EKTOKTNG
avAYKNG

o KatdAinin dwyeipion Proroyikadv amopfintov

e O HCP 0o mpénet va mopéyet kat vo culntd tov 0d1yo yio acheveic kot ppovTioTéG e ToV
acBevi)/epovTioT)

o Ot HCP 8o mpémnet va evBappuvouy toug acheveic vo, GOUPETAGYOVY GTN LOKPOYPOVIO
perétn PASS-01

Orcraxco mepifailov
o  ATOITHOEIS OYETIKA LE TN YOPNYNON KOT™ 0ikov, cupmeptAapufavopévng g dobeotudtnrag
Ka g £ykapng xopfynong
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e mepinton Yopnynong Kat’ oikov, 0 GuVTayoypdeog 1aTpds Bo Tpémel vo Katapticet Eva

oyé010 Bepaneiog, To onoio Oa avapépel TV kaTdAAnAn door kot Oa divel TpoTEPALOTNTA

ota TpavpaTe Tov Bo vroPfAnBodv apyikd o Bepaneia Kol 6T CLUVEXELN GE OLUdOYIKA

TPOOUOTA.

Kotarniotto acbevoic yio kot oikov yopnynon amdé HCP:

*  Exnaidevon tov HCP mov Ba yopnyodv 10 mtpoidv kat’ oikov

*  Exnaidevon / mapoyn cvpfovidv og aobeveis Kol PPOVTIOTES GYETIKA LLE T YOPIYNOoN
Kkat’ oikov Kot cu{fTnon Kot Tapoyn 0dMnyol yio acOeVELg Kol PPOVIIGTES

KatoAAnAiotnto tov acbevoic yio kot oikov yoprynomn and voonievtn 1 a.cfevi:

*  Amaitnon yoprynong tovAdytotov piog epapuoyng tov Vyjuvek amod
acBeviy/ppoviioti vd v enifreyn HCP oe mepifdirov vyelovoukng mepiBaiyng (1
0GEC POPEG UMOLTELTAL Y10, T CLUUOPP®GT e OAa, TO, frypLoTa)

OoNydg Yo acOeveic Kol PovTIoTEG

O 0onyoc¢ Oa ereényel Ta axdiova:

Exmoudevtind Pivteo yua m yopriynon (kwdikdc QR pe npdoPaon oe Pivieo yia
xopnynon)

Tpomog yopnynong tov Vyjuvek

Métpa mov mpénel va, AapBavovtal yio Ty TpdAnyT Toyoiog EkBeomng

Métpa mov mpénet vo AneBodv og mepintwon tuyoiog EkBeomg Kol 6e TEPITTOOT EKTAKTNG
avAayKNg

Aemtopepeic TAnpogopieg oyeTIKd e TOVG EMOEGHOVS VIO Bepameio TpovHATOV,
GUUTEPTAOUPOVOUEVNS TNG AAAAYTG KOl TG ATOPPIYNG TOV ETOEGUMY TPOVUATOV
KoatdAinin dwayeipion froroyikdv amofiitov

EvBoppiOvete Tov acbevi) va coppetdoyel 6tn poxpoypovia perétn PASS-01

Oxrox0 mepifiallov

ATt oeLg GYETIKG e TN XopNynon kat’ oikov, cuumeptiappfavopévng g dtafectuotntog
KO TNG £yKopng xopriynong

ATo1TtNOELG Y10 TN UETAPOPE TOV TOPUCKEVAGUEVOV GLPTYY®OV GTO TEPIPAAAOV YOPNYNONC
(ovumepiiapfovouévav Tmv cuvinK®OV EOAAENG KOl TOL ¥POVodLoypAUILOTOC)

Katdiinieg cuvOnkeg amobnkevong tov Vyjuvek kot yeiptopodg Tov QoppriKov

e mepinton kot oikov yopnynong omd epovtiot 1 acbevn, Oa anatteital TovAdyIGTOV
pia epappoyn tov Vyjuvek yia yopriynon omd tov achevi)/@povIieTy| vo Tpoy Lo ToToleiTon
vro v enifieyn HCP og mepiPdiiov vysiovouikng mepiboaiyng (1 66e¢ popéc amatteitan
Y0l TN CUUUOPO®SN UE OA TO, fripaTar).

O ocvvtayoypaeog 1Tpdc £xel KatapTioel Eva oyédio Bepameiog, vIodetkviovTag TNV
KATAAANAN 00T Kot SivovTag TPOTEPULOTNTO, GTA, TPOVLOTA TTOV Ba vVTOPANO0VY apyikd o€
Oepomeio Ko 0T GLVEXELD GE SLUSOYIKE TPODLOTA.

Bivteo Yo v mapackevn o0ong Tov Vyjuvek
To Bivteo Bo emelnyei: OAa To fIUATO TOV ATOLTOVLVTOL Y10, TNV AVAUEIEN KOl TNV TOPOCKEVT TOV

ovpiyyov Vyjuvek yuo xopnynor, cCoUmepLopuBavouévmy Tmv GUVONK®OY LETOPOPAC TOV
TOPUCKEVAGUEVOV GLPLYY®V 6TO TTEPIPAALOV Yoprynons, cuppwvo pe v IIXIT kot to evAro
odnywdv xprong g EE.

Bivteo ywa ) yopiynon tov Vyjuvek

To Bivteo Ba emelnyei: OAa To fripaTo TG YOPNYNONG, CLUTEPIAUUPOVOLEVNG TNG EMIOECTG TOV
TPOOUATOC KOl TNG amoOppy”NG TV amofAnTomv cOpenva pe v TIXIT kot to A0 0dnyumv xpriong
¢ EE, xafng kot tic eBvikéc katevBuvtipieg 0dmyieg yio TO YEVETIKG TPOTOTOINUEVO KOl fLOA0YIKO

VAMKO.
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o Ymoypémon MYnG RETEYKPITIKOV PETPOV

O KAK oggilel va 0AorAnpmdoeL, eVTOG TOV SNAOUEVOL YPOVIKOD TAOIGIO, TO TOPAKAT® UETPO.:

Heprypagi Avapevopevn
npepopnvia

Mn mapepfoticn peteykpttikn peAétn acedielag (PASS): Mo tov mepattépm
YOPOUKTNPIGUO TNG pakportpdbeounc acpdreiag tov Vyjuvek o acbeveic pe
dVGTPOPIKT TOUPOAVYDIN EMOEPUOALOT LE PETAAAAEN(-€1G) OTO YOVid0 GTO
yovidio tng aivcidag 1 tov koAlaydvov tomov VII (COL7ATL), Telun éxbeon: 31
coumeptlapBavopévov Twv acdevomv nAtkiog Kot tov 6 unvov, o KAK 8o | Askepfpiov 2034
TPEMEL va, O1e€aydyel Kot VoL LITOPAAEL TOL ATOTEAEGLLOTOL LLLOIG TTPOOTTIKNG, N
TOPEUPATIKNG, TOAVKPATIKNG HeEAETNG o€ aobeveig vid Bepameia e Vyjuvek
o€ KAV1KO TEpIBAALOV TPAYLOTIKGOV GUVONKGV.
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IHAPAPTHMA I1I

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

KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vyjuvek 5x10° povédec oynuotiopod mhokdv/mL evoudpnuo Kot YEAN yio mapackevy YEANG
UTEPEUAYEVNG YKETEPTOAPEKNC

‘ 2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EX)

K&0e @roAidio mepiéyet 1 mL e€aydyipo oyxo evormpipatog mov mepiéyet 5x10° povadeg oymuoticpon
mhokov (PFU) g pnepepayévng ykemepmaféxnc.

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

'Exdoya og evarmpnua: E422, yAopovyo vatpio, E339, ES08, E340.
'Exdoya og yéAn: E464, tpopetaporn, yhopovyo vatpilo, E339 kot E340.

BA. 10 @OALO 0dNY1®V ¥pNONG Y10 TEPALTEP® TANPOPOPIES.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Evoidpnpo kot yeAn yio mopoaokevn YEANG

1 proAidio evouwpnpatog, 1 mL
1 goAido 1,5 mL gxdoyov yéANG

‘ S. TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXHX

AwBdote 10 PUALO 0NV YPAONG TPV O TN YPNON).

Agppotikn xpnon.

Na amoyHyeton pv and ) xpnon. To evardpnua TpEnet vo ovopelyvOETOL LE TN YEAT TPV Ao TN
xpnon.

Kodwog QR mov mpénel va cupmeptineet
T"a mepiocdtepec TANpopopies, capmaote Tov Kmdkd QR 1| emokepbeite T dievOvvon:
http://ema.krystallabel.com/

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIATIA

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX
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AHZEH

9. EIAIKEY YYNOHKEX OYAAEHX

Na puidooetal kateyvyuévo otovg -15°C €wg -25°C.

Dvrdocete Ta PLOAIdI0 6TO EEMTEPIKO KOVTL TPV OO TV AOYLEN Y10l VO, TPOGTATEDOVTAL OO TO
QG.

Avgpxela {ong petd v amoyvén: 1 uqvag og yoyeio (2°C éwg 8°C). Huepounvia andyoéng

[/

Metd v amdyvén, vo Uy KaToyuyetol ek vEov.

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITIPOEPXONTAI ATIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

To moapdv PaPUOKEVTIKO TPOIOV TTEPLEYEL YEVETIKE TPOTOMOLLEVOLG OPYAVICUOVC,
No amoppinTETOL COUPOVO LE TIG TOTIKEG KATELOLVTIPLEC 0ONYIES Y10 TOL PUPLAKEVTIKE OTOPANTA.

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Krystal Biotech Netherlands, B.V.
Atrium Gebouw

Strawinskylaan 3051

Aupoctepvrap 1077, ZX

OMovdio

12. APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®DOPIAX

EU/1/25/1918/001

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

TToptida

‘ 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H ottoAdynon yo vo, umv teptaneBei n ypaen Braille sivon amodext.

17. MONAAIKOX ANAINQPIZTIKOZ KQAIKOX — AISATIAZTATOZ TPAMMQTOX
KOQAIKAY (2D)

A163146TaTOG YPAPU®TOS KDoA (2D) mov pépel Tov TEPIANEHEVTO LoVadIKO avoyVOPIGTIKO KOSIKO.
25



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

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

ETIKETA ®IAAIAIOY (ENAIQPHMA)

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

Vyjuvek 5x10° PFU/mL evoudpnpo. y1o. Topackevy] YEANG
UTEPEUAYEVIC YKETEPTOPEKNG
Agppotchy xpron

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

Noa avaperyvdeton pe tn YEAN TP omd T Xp1on.

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AH

[1]

H

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

TToptida

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

1 mL

6. AAAA ETOIXEIA
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ETIKETA ®IAAIAIOY ('EAH)

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

I'éAn ywo Vyjuvek
Agppotcy ypron

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

No avOapELYVOETOL LLE TO EVALDPT LI

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHZEH

‘ 4. APIOMOZX ITAPTIAAX

TToptida

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

1,5 mL

| 6. AAAA XTOIXEIA
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B. PYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@viro ooy piong: IIAnpoeopics yia Tov ac0evii 1] Tov @povtioT

Vyjuvek 5x10° povadeg oynuaticpov thokdv/mL evor@pnpa Kou YA Y10 Tepoackevh YEMG
UTEPELAYEVNC YKETEPTAPEKNC

V' To @éppoxo ovtd tehel VIO CLUTANPOUATIKH TOPAKOLOVONGT. AVTH O ETITPEYEL TOV YPIYOPO
TPOGOIOPIoUO VEDV TANPOPOPLOY acPiieloc. Mmopeite va, fondnoete LEGM TG AVOPOPEG
TOOVOV AVETIOOUNTOV EVEPYELDV OV EVOEYOUEVDG Tapovatilete. BA. Télog tng mapaypdpov 4
Yo TOV TPOTO AvVaQOPAG AVETIOOUNT®V EVEPYELDV.

Edv giote ppovtiotg evoc acevong mov Ba Adfet to Vyjuvek, étav eugpavileton 1 AéEn «eoeicy 610
POV GOALO 00T YLDV YPNONGC, TOTE APOPE TIG EVEPYEIEG GOG, EKTOG OO TIG TEPMTMOCELS GTIS OTOIEG
AVAPEPETOL OLUPOPETIKA.

AP acTe TPOGEKTIKA 0AOKAN PO TO PVAAO 0ONYIAOV YP1GNG TPV UPYICETE VA YP1CLUOTOLEITE AVTO
T0 QapPoK0o, H10TL TEPIAAPPEAVEL CNUAVTIKEG TAPOPOPIES Y10 CUG.
- OvAbaEte avTO TO PUALO 00N YLDV YpNoNG. Towg ypetaotel va To drofdoete Eavda.
- Edv éyete mepartépo amopieg, poTNOTE TOV Y1OTPO 1) TOV VOGOKOUO GG,
- Ed&v mopatnpnoete kamowo avemBOunt evépyeln, EVIUEPADCTE TOV YLOTPO 1] TOV VOGOKOO
c0G. AT 1oyvet Kot Yo kKABe mhovi avemBOUNTN EVEPYELN TOV OEV OVAPEPETOL GTO TOPOV
@OAAO oMYV Ypone. BA. mapdypapo 4.

T Tepréyer 1o Tapév AL 00N YLOV:

T eivon 0 Vyjuvek ko ot givor ) gprion tov

T mpéner va yvopilete mpv cog yopnynei 1o Vyjuvek
g yopnyeitar to Vyjuvek

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[og va pvidcoete to Vyjuvek

[epieydpeva g cLoKeELAGTNG Kot AOUTEC TANPOPOPIES

SR LN

1 Th givan To Vyjuvek ko oo givan 1 yprion tov

To Vyjuvek etvon pia tpomomoimuévn 1o0yevng yovidiokn Oepameio. [lepiéyet T dpaoctiki ovcia
UTEPEUOYEVT YKETEPTAPEKN, VAV YEVETIKG TPOTOTOUNLEVO 10 TOL KMOIKOTOLEL TNV avOpdmivn
npwteivn COL7.

To Vyjuvek ypnoipomnoteitot yio t Oepancio tpavpdtov oe aoOeveig e L0 GTTAVIO YEVETIKN
dwaTapayn, 1 oroio ovopdleTol SUGTPOPIKT TOUPOAVYDING emdepporvon (ALIE) pe petddihain(-gic)
670 Yovidto g aAvcidag 1 tov koArayovov tomov VII (COL7A1), 1 onoia ennpedlel mpmticTmg 10
dépuo. Mmopet va ypnotpuonomBei and t yévvnon kot epeéne. H AIIE mpoxodeitat amd Eva
gATTOUATIKO YOVidlo mov ennpedlel v mapaywyn g tpoteivinig COL7, n omoio KOAAG, TIG
o1o1adec Tov 6éppartog poli. Edv n mpoteivn avut) Aeimel 1 dev Aettovpyel cwotd, ol otolddeg Tov
dépuatog dev Ba ovvdeboiv cmotd. To yeyovog antd kabioTd To dEpua TOAD €00pPAVGTO KO EMPPETES
GTOV GYNUOTIOUO QUGOAIS®V.

To Vyjuvek éyel tpononomBei dote 0 10¢ Vo TEPLEYEL AELTOVPYIKA AVTIYPUPX TOV EANTTMOUATIKOD
yovidiov mov gvtomiletal oe acOeveic pe AIIE. To @dapuoxo amelevbepdvel avTd To EVEPYA OVTIYPOPO
TOL YOVIO10V GTO KOTTOPO TOL TPOVLOTOS Yo va. fondncel oty emodAwon Tov dépuatoc. O
TPOTOTONEVOG 10G KOl TO YEVETIKO VAIKO TOV GUYKEKPIUEVOD PAPUAKOV OEV LETOPAALOVY TO O1KO GOG
DNA.

2 T péner va yvopilete mpy oag xopnyndsi to Vyjuvek

30



Agv pémer vo. ocag yopnyn0dsei to Vyjuvek:
- ot mepinTmon aAlepyiag oTNV UTEPERAYEVT] YKEMEPTAPEKT 1 GE OTOL0ONTOTE ATd TO, GAACL
GLGTATIKA OVTOV TOV PAPUAKOL (avapEPOVTAL GTNV TaPdypapo 6).

IIpog1domon)6ElS Kol TPOPUAGEELS

AmevBuvieite 6TOV Y10TPO 1 TOV VOGOKOWO GOG TPLV YOPNYNOETE N Gog yopnynoei to Vyjuvek gav
TACYETE Ao Uio LopPN KapKivov Tov dépuatog Tov ovopdletal akoavlokuttaptkd Kapkivopa. To
Vyjuvek dev mpénet va yopnyeital o€ tpavpata pe emPePforopévn 1 tilbavorloyovpevn didyvoon
aKOVOOKVTTAPIKOV KOPKIVOUATOG. Xg dTopa Tov epeovilovy akavlokvtrapikd Kopkivoua, To
Vyjuvek umopei va cuveyicel va epappuoletol oe Tpaduate. 6To dEPLLO T0 0moia dev epeavilovv
emPefarouévo 1 TOavoroyodueEVO akavOoKLTTOPIKO KOPKIVOLC.

Axovowo eraen ne 1o Vyjuvek

To Tapov PAPUAKO TEPIEYEL YEVETIKE TPOTOTOUEVOVG OPYAVIGHOVG. AV Ko dev Ba evompotmbel oto
w6 cag DNA, Ba pémel va amopevyetal 1 Tuoyoio Ek8eon Teploydv eKTOS 0O TO TPAVUOTIGUEVO
dépuaL.

Eoeic /ot 0 yiatpog 1 0 voookopog cog o mpénet:
e No amoevyete TNV Gpeon enaen pe to Vo Bepomeio Tpavpata (T.y. Ayyrypua 1| amdéeon)
KOl TOVG EMOEGOVG TV VITd Ogpameio TpavudTev Yo wepimov 24 dpeg puetd ) Oepamneio.
o O yltpog 1 0 VOGOKOLOG GaG KOL 0 @POVTIOTNG 00 B Tpémet vo, popoldV HEGO, ATOUIKNG
TpooTasiog (.. YOvTlo, LAoKA, LEGH TPOCTAGIOG LOTIMV) KATA TN Yopnynon tov Vyjuvek
Kot vo fonBolv oty aAlayn TOV ETOECUOV Kol GTOV XEPIGUO TNG ATOPPIYNS TOVG (TT.X.
yovtia), A, mapdypago 3 «Ilng yopnyesitan To Vyjuvekr.

MoxponpdBeoun mapokorovdnon

Ot aoBeveic mov Aappdvovy avtd to pdppoko propodv va Aapovy pépoc o€ pia LeAétn mov eEetdlet
T LOKPOYPOVIL AGPAAELD QVTOD TOV QupUdKov. ATevBuvOeite 6TOV Y10TPO 1) TOV VOGOKOHO GO
GYETIKA L€ QT TN LEAETN KO TOV TPOTO OV UTOPEITE VO GUUUETACYETE.

Alho gappoxoe kot Vyjuvek
Evnuepaote tov y10tpd M TOV VOGOKOLO GOG AV TOIPVETE, EYETE TPOCOATO, TAPEL 1] LTOPEL VO
TAPETE AALOL PAPLLAKAL.

A&V VTLAPYOVY TANPOPOPIEC GYETIKA e TOV TPOTO Ue ToV 0moio 10 Vyjuvek Oa umopodoe va
avtdpdoet pe dAha eapuoka Tov papuolovtal ota TpadpaTd oag. Mnv epapudlete GAla
(APLOKO OTO TPOVHOTA 060G 68 cuvdvaoud pe to Vyjuvek. Metd tov kabapiopd tov Vyjuvek and
To, TpAd LT, UTOPElTE VO cuvEYioeTe T cLVNHON Bepameio.

Edv €yete meprocdTEPEG EPOTNOELG GYETIKA LLE TN XPTOT] CVTOV TOL GOPUAKOL Holl Pe GAAL
QAPLOKO, POTHGTE TOV Y1OTPO 1) TOV VOGOKOLO GO,

Kdnon kot Onraocpog

Edv giote éykvog 1 Onhalete, vopilete 0tL umopei va giote €ykvog 1 oxe01AlETE VO ATOKTHOETE T,
{ntote ™ GVUPOVAN TOL YATPOV 1| TOL VOGOKOUOV Gog Tpv AdPete Bepaneia pe to Vyjuvek 1 mpv
amo Tov YEPopO Tov Vyjuvek.

O1 emdpaoEIC CLTOL TOV PAPUAKOL GTNV KMo Kot 6T0 ERPpuo dev gival yvootég. H ypnon tov
Vyjuvek dev cuviotdton Kotd T dtdpkela TG KONoTNG.

To Vyjuvek dev €xerl peretn0el o Onialovoeg yuvaike. Agv gival yvootd Katd OGOV Umopel va
epdoel 6To UKo yéda. Eivol onpovtikd va evnpepdoete Tov y1aTpo 1| TOV VOGOKOHO GG AV
Onralete N oxedualete va Onddoete. Avtol 0o cag fondncovy ot GuvéKELn Vo omopuciceTe G
TPENEL VO, O10KOWETE TOV INhac o 1 edv Tpémel va dtakdyete T AMyn Tov Vyjuvek, Aappdvovog
VoYM T0 OPELOG TOV BNAacuov Yo To BpEeog Kat To dpehog Tov Vyjuvek yia eodg.
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Oonynon ko EPLoROS PNy avnpdTmy
To Vyjuvek avapévetal va €xetl pukpn €og UNOEVIKN EMLOPACT OTIV IKAVOTITO 031YNONG Kol
YEPLOUOD U avnIaTmV.

3 IIog yopnyeitor To Vyjuvek

To Vyjuvek mpoopiletar omokAelotikd yia deppatikni ypnomn o€ tpavuata. To Vyjuvek yopnyeitor pia
@opa TV efdoudda amd yiutpd | VOGOKOUO gite o€ KMVIKT gite 610 omitl. Edv o yiotpdg 1 o
VOGOKOLOC GOG TO Kpivel OKOMO, EGEIC 1} O PPOVTIGTIG GOG UTOPEITE EMIONG VAL EPAPUOCETE TO
QAPUOKO UETH aTd KATAAANAN EKTOIOEVGT GOG/TOV PPOVTIOTN GO,

[Tavtote va ypMOYLOTOLEITE TO PAPLOKO ALTO AKPIPDOG COUPOVA UE TIG 0dNYiEG TOV YUTPOV 1) TOV
VoGoKOpoL coc. Eav éxete appifolricc, pmtnote TOV Y1TpO 1) TOV VOGOKOUO GOG.

H péyiot ocuvictdpevn efdopadiaio d6om tov Vyjuvek yia modid nikiog K4tm tov 3 eTov glvar £0¢
1 mL (2x10° PFU).

H péyiot ocuvictodpevn efdopadiaio d6om tov Vyjuvek yia eviiikes kon wondid niikiog 3 eTdv Kot
avo givan £éog 2 mL (4x10° PFU).

Em@avewa tpovpatog (cm?)* ‘Oykog (mL)
<20 <0,2

20 éwg <40 0,2 émwc<0,4
40 ¢wg 60 0,4 ¢ < 0,6
60 £mg <200 0,6 Emg <2

PFU=povdda oynUOTIGHOD TAAKOV

*To Vyjuvek Ba mpénet va epapudletar 6To eMAEYUEVO TPAVUO, GE PKPG GTOYOVIOLO LLE ATOGTOOT)
mepimov 1 cm eni 1 cm (TAGTOC TOV GKPOL TOV SUKTOAWY).

Evdéyetar va unv eivar gkt 1 Bepaneio OA@V TV TpavpdTov o€ k4be enickeyn Bepancioc. To
Vyjuvek o mpémel va epapuoletorl ota tpavpata £0¢ 6Tov KAEIGouV TPty and TV MAOYN VEOU(-®V)
TpovpaToc(-0Vv) Tpog Oepancio. Oa tpémnel va divetorl mpotepardtTTa otV efdouadiaio Oepamnsio
TPOLUATOV OV £xovv VoPAnbsl oe Tponyobuevn Bepaneia, edv avoiEovv ek véov. Edv dev vmapyouvv
Tpovpata, To Vyjuvek dev Oa mpénet va yopnyeitot.

TIwc va epapuodlete 1o Vyjuvek

O eappoakonoldc cag Ba tpoetolpdost To Vyjuvek yua ecds. To Vyjuvek 0a cag mapadobel oe
oUPLYYEC KAEIOTEG e TO TOMO TOVG. BePaimbeite 011 £xete TOV 6mGTO aplOUd 1| cOPLYYES COUPDVO LUE
1 GUVIGTOUEVT] dOGOAOYIaL.

Tpoctoaoio tpoduoTos
Ta tpavpata Oo Tpémel va kabapilovrol amald tpv and Ty epapuoyn Tov Vyjuvek.
o A@aipéote amald TUXOV EAPLLOKA KO AAOIQES GTNV TEPLOYN TOV TPOVUOTOC.
e Mn ypnoyLonoleite TPoIOVTO TOL UTOPEL VO, TEPLEXOVY OvTULKOVE TTapdyovtec. Eqv dev giote
B&Parot edv KATL TOV YPTCYLOTOLEITE TEPLEYEL AVTOVS TOVG TOPAYOVTEG, POTNOTE TOV YIOTPO
N TOV VOGOKOLO GOG.

Hapaoredaouo abpryyos
Ot obpiyyec tov Vyjuvek Ba petapépovtar amd to papuokeio oe TAACTIKO GAKO EVTOC KATAAANAOL
LOV®UEVOD TEPLEKTT] Y10 LETAPOPE 6T TTEPIPAAAOV TNG YopNYNoNG (T. . 6TO KAWVIKO TEPPAALOV 1| 6TO
ook mepiBdAarov) (PA. mtapdypago 5 o va purdocete o Vyjuvek).
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Metd v mopaAafr] TOL LOVOUEVOD TEPLEKTY, TPEMEL VO TOV PUAGEETE GE AGPUAEC LEPOGC, GE
Oeppokpaocio dmpatiov, kabapd kot omaAraypévo and mbavh pOALVGT).
e  Mobvo to dtopo mov givar vevBLVo Yo TN YopHynomn Ba TPEMEL v avoiEEL TOV TEPLEKTN.
e To dropo mov givar vrevBuvo Yo N Yoprynomn Ba mpémet va eAEyyel 6TL 0 TEPLEKTNG Elvait
401KTOg KO OEV VTLAPYOLV EVOEIEEIS dlOPPONG TPV OO T YPNON.

O éykvec yovaikeg dgv Oa mpénet va mapackevdlovy 1 va xopnyolv to Vyjuvek kot Oo mpémetl va
OUTOPEVLYOLV TNV GUECT) ETAPT] LLE TO OEPLO GTO OTOT0 EQOPUOLETOL TO PAPLOKO 1 LE EMOEGLOVS TOV
&yovv £€pbel o€ ETOPN UE TO PAPLLOKO.

Koatd tov yeipiopd tov Vyjuvek Bo mpémet va ypnoylomolovvtol HEGH OTOUIKNG TPOoTOCING (7).
Yavtio, PAoko Kol LEGO TPOCTUGING LATIDV).

Etowdote ) cvpryya.
e  Me ka0 véa cOPYYa, TPV amd TNV OPYIKN xPNHoN, EEKIVAOTE TPOPMVTOG EAAPPE TPOG TA.
KAT® TO EUPOAO TNG GUPLYYOS KOL, GTI| GUVEYELD, TIEGTE AMAAN TO EUPOAO TPOC TO ETAV®
TPOG TO AKPO TNG CVPIYYOLC.
e X710 GKpO NG oVpryyas Ou Tpénel va oynuatiotel Eva pikpod otayovidio Vyjuvek.

Epappoote 10 Vyjuvek oto emheypévo
TPavO, 8 LUKPE oTAYoViOla [LE AmOCTACT
mepimov 1 cm eni 1 cm (wAdT0g TOL GKPOL
TV d0KTOA®MV) OTTOL UOVO T GTAYOVIdLL
Vyjuvek épyovtol 6g emapn He TO TPADUCL.

To dxpo tng cvpryyog dev Ba Tpémet va
ayyilel To déppa yia va, amopevyel n
EMUOAVVGT TNG YEANG TTOV TEPLEYETOL GTN
cupLyya.

To potipo otayovidiov mov npokvntel Ho
npmeEL vo, potdlel yohopd pe éva TASypa. T

H mocdtta tov Vyjuvek mov epapudletan
umopel va SlopEPEL avaroya. e T peimon 1
v avénomn tov peyéboug Tov TPAdHOTOG.

Moig o Vyjuvek yopnynfei oto tpavua,
KOADWYTE TO TPOVUN [LE U1 OTOPPOPTTIKO,
VOPOAT®ONTIKO £MideCO (EMIOEGILO TOV dEV
Ba amoppogricetl to Vyjuvek). O enidecpog
B0 pémel va kOPetan o péyebog eErappadC

HEYOADTEPO a6 TO TPAVLL, AALGE Hopel va, _—
TOKIAAEL OVEAAOYO, LLE TNV TPOTIUNOT GG, <>

Mo Ta otayovidln Vyjuvek kodlvgBody
omd Tov VOPOUTOONTIKS eMidesio, Oa
OYNUOTIOTEL £VOL AETTO OLOLOLOPPO CTPMLLQL
Tov Vyjuvek gvtog Tov TpahoTog.

O TVTIKOC EMIOEGILOG TEPUTOINOTG TPADLLUTOG
0o pémel va kOPeTan o péyebog peyalvtepo
0o TOV U1 aIopPOPNTIKO, VOPOATM®ONTIKO
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emideopo. Kaivyte tov pun anoppopntikd

emidEGO e TOV TUMKO EMIOEGHO. -

Aopnote 10 emidecpo Yo mepintov 24 dpeg PeTd T Oepamneia.

AmopevyeTe TO AyyLyHa 1) TNV amoEEoT TEPLOYDV VIO BEPAMEIR TPAVUATOV 1) TV EMOEGUOV TOVG.
Metd v aAlayn tov emdécuov Vyjuvek, uropeite va cuveyicete T cuvion mepmoinot cog.

Mézrpa wov mpémel va Aoufiavoviar oe mepintwon toyaiog éxBeons

Xe mepintwon toyaiog ékBeong (). HEC® MTGUMGUOTOC 6T PATIO 1] 6TOVG PAEVVOYOVOUG), EETADVETE

ue kaBapod vepod yio TOLAGYIGTOV S5 AERTA.

Ye mepintwon £kbeong o avémapo déppa, kabapiote Kald TV TpocPePAnuévn meployn e GOTOLVL
KoL vePO 1/KOL ATOAVUOVTIKO.

Oleg o1 empaveieg epyaciog mov gvogyetat va £xovv EpOEL g EMAPT LLE TNV UTEPEUAYEVT
ykemepmafEkn mpémet vo kKobopifovral Kot OAEC 01 EKYVCELS TPEMEL VO TTOAVUAIVOVTOL IE LOKTOVO

TAPAYOVTa OTMG YA®PIVT.

Andppuyn cipryyoc

Ka0e ypnopomomuévn 1 axpnoonointn ovpryya Vyjuvek 1 vAkd mov evogyetot va £yl Epbet og
emoen pe to Vyjuvek (m.y. yévtia) Oo Tpémel va amoppintetonl GOUPOVO, LLE TIG TOTIKES KATEVOUVTPIEG
YPOUUES Y100 TO QOPUOKEVTIKG AtOPANTOL

AlMayn Kot amdppy ETOECSUMV TPOVUATOV

Ta dropa wov aArdlovv (1 BonBovv otnv aAiayn) Tovg emdéopovg Vyjuvek kat yeipilovton tnv
amoppYn TOVG Bl TPETEL VO POPOVY TPOGTATEVTIKA YAVTIAL.

O)ot o1 emidec ot mov evdéyetat va £xovv £pbet og emagn e to Vyjuvek Oa mpénet vo amoAvpaivovton
ue avtukd mapdyovia, 6nwg yAmpivn. Ot amoivpoviivieg enideopotl umopovv vo amopprebolv ce
EexPLoTd COPAYIGUEVO TAAGTIKO GAKO GTO OIKIOKG OITOPPILLLOTO 1] COUQOVO UE TIG TOTIKES
OTTOLTCELG.

Porote Tov y10tpd 1] TOV VOGOKONO GaG €QV £YETE EPOTNCELS LETA TNV OVAYVOGT] TOV TOPOVTOG
@OALOL 0ONYLOV YPNONG.

T méo0 ypovikd drdotnua o tpénetl va tdpete 10 Vyjuvek

®a Tpémel va cuveyicete vo xpnoiponoteite To eapuoko og gfdopadiaio faon £mc 6Tov Kheicov Ta
tpavpata. Edv tpadpata wov elyav vroPindei e mponyovuevn Bepancio avoifovv ek véov, TO
oapuaxo Ba epappootel Eava. Evdéyetar va punv etvar duvarn n epappoyn tov Vyjuvek og 6Aa ta
Tpovpata o€ kae Oepaneio. Eqv dev £xete tpavpata, dev Oa mpémel va Aapupdvete Beponeio pe 10
Vyjuvek.

Edv oag yopnyn0si peyardtepn 06om Vyjuvek amd tnv kavovikij
H i epmeipio oyetikd pe tnv vrepdocoroyio tov Vyjuvek sivat meploptopévn. Xe nepintmon
VIEPSOGOLOYING, O YLOTPOG T O VOGOKOUOG GOG Oa OVTIUETMTIOEL TO GUUTTMUOATO OTTMG OTALTEITOL.

Edv ntapoaieiyete pua 06omn Vyjuvek
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Edv mapoderpdel pia 66om, 1o Vyjuvek Ba mpémet va yopnynbei 1o cuvtopdtepo duvatdv kot Ba
ovveylotovv ot gfdopadiaieg Oepameies. Aev cuviotdtol va dtakdyeTe T Bepameio cag ywpic vo
ouppovievteite TPMOTA TOV YATPO 1] TOV VOGOKOLO GOG.

Edv éxete meprocdtepeg EpMTNGELS GYETIKA LE TN YPNOT ALTOV TOL PAPUAKOV, POTNOTE TOV Y1 TPO N
TOV VOGOKOLO GOG.

4 MBavég avemOOunTeg evépysereg

Onwc 6Ma o pdppoka, £T61 Kot avTd TO PAPLOKO UTOPEl VO TPOKAAESEL AVETIOVUNTEG EVEPYELES, OV
Kot 0gv Topovcldlovtal 6€ OAOLG TOVG AvEPMOTOLG.

O avemBOunTec evépyelec Tov avaeEpOnKay e TN LEYOADTEPT) GLYVOTNTA GTNV KAWVIKT UEAETT NYTAV:

2uyvég (evdéyetan va epupaviotovy o€ €mg 1 ota 10 dtopa)
o Kvnoudc tov déppatog

Piyn

EpvBpotnta tov d€ppatog

Agppotucd eEdvinpa

Bryag

Pwikn| katappon

Ava@opd avemOOuNTOV EVEPYELOV

Edv tapatnpijoete Kamowa avemOounTn evéPyELa, EVIILEPADGTE TOV YLOTPO 1] TOV/TNV VOGOKONHO
60G. AVTO 1oyVeL Kot Yo kdBe mhavr avemBountn evépyela mov dev avapéPETal 6To TapdV EUAAO
ooy ypnone. Mmopeite eniong va avagépete avemBOunTec evépyeleg ansvbeiog, pécm tov gBvikoy
GLOTNLOTOG OVOPOPAS TTOV avaypaeetal 6to [apdptnua V. Méow g avagopdg avemiBountoyv
EVEPYELMV UmOpEite Vo, fon01ceTE 0TI GLAAOYN TEPIGGOTEP®V TATPOPOPIDV GYETIKA LUE TIV OCPOAELL
TOV TTOPOVTOC POPUAKOV.

5 og va pvracoete T0 Vyjuvek

®a LaPeTe T0 PAPOKO GE KAEIOTES LLE TO TAOLO TOVG GUPLYYES EVTOG COPAYIOUEVOD TAAGTIKOD GAKOL,
0€ KOTOAANAO LOVOUEVO TEPLEKTN («EEMTEPIKOG TEPIEKTNGY) Y1 TN HeTapopd. DvAdoceTe owTd TO
QAPLOKO GOUPMVA LLE TIG CVGTACELS TOV PAPLOKOTOL00 GOLG.

To @dppako avtd TPETEL VO, PUAACGETOL GE PLEPT TTOL OeV TO PAETOVY Kot dev TO POEvVOLY Ta TAdIdL.

O poppokomoldg cag eivol vIeELBLVOG Yo TNV KATAAANAN eOAEN TOV @apudicov. Ot akdiovdeg
TANPOPOPIEC TAPEYOVTUL Y10, TOV POPLOKOTOLO GOG.

Na pvidooetal kateyvyuévo otovg -15°C émg -25°C.
dvidooete To ELOAISLN 6TO KOLTL TPV 0td TNV amdyuén Y1 Vo TPOSTATEVOVTAL 0T TO PG,

Metd v andyvén, To(ta) Kouti(-1d) pmopovv va puidccovtal o€ yoyeio (2°C éng 8°C) yia diotnua
£€w¢ 1 unvog.

Metd v avapelsn &xet KataderyOel ynukr| kot puoikn otabepdtnta katd tn ypron yio 168 mpeg (7
nuépec) o Beppokpacia 2 Eng 8°C. Ao pukpoPloroyikng droyng, to Tpoidv Oa mpénet va
ypnoonoteital ouécm. Edav dev ypnoyomoindei apéoms, o xpodvog puAENG KOTd TN XPNOoT Kot ot
ouvOnKeg PUAAENG TPV TN ¥PNON amoTeEAODY gVOHVN TOL ¥PNOTN Kot dEV TPEREL VO, VITEPPAivOLY
Kavovikd T1g 24 mpeg o€ 2 £wg 8°C, extdg Kt av 1) avAapelEn Yivel og ELEYYOUEVES KOl ETIKVPOUEVES
donmreg cuvOnKeG.
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Ot oVpryyec umopovv va mopapeivouv oe Beppokpacio dopatiov yio £og kot 8 dpeC.

Mn xpNOOTOIEITE AVTO TO PAPUOKO PETA TNV NUEpOopNVia ANENG. To ypdua TV cOPLYYy®V UTopel va
mokidAel amod p1dilov Kitpvo £wg Gypopo. Na pn ¥p1CILOTOIEITE VTO TO PAPLOKO EQV
TOPOTNPNCETE OTOYPOUOATIGHO.

Edv éxete amopiec, potriote Tov Y1atpd 1] TOV VOGOKONO GOG.
6 Iepreydpeva TS GLOKEVAGIOG KO AOTTEG TANPOPOPIEg
T epréyer 1o Vyjuvek

- H dpootikn ovsia eivar n prepepoyévn ykeneprofékn. Eva raridio nepiéyet 5x10° PFU
EVOLOPNUATOC UTepEUAYEVNG YKETEPTAPEKNG o 1 mL.
- Ta dAho cvotatikd givor:
- Evoidpnpa: yAvkepivn (E422), yAoprovyo vatpilo, pocpopiko dwvatpro (E339),
yAwplovyo kiAo (E508), pocpopikd dikaio (E340).
- YdpompopeAroln (E464), tpopetaporn, yYAoplovyo vatplo, poceopikd dwvatplo (E339),
eooptkd dikaiio (E340).

Epeavien tov Vyjuvek kot Tepieyopevo. TG CVOKEVOGIOG

To Vyjuvek 5x10° PFU/mL eivar evoudpnpo. Kot YEAN Y1 Topackevn YEANC.

Evawwpnuo

Kitpivo 1p1dilov €wg dypopo evardpnua HETA omd amdyuén amd TNV KATEYLYUEVT TOL KATACTOC.
[Mopéyetor oe PLOAIG10 GLUTOAVUEPOVG KUKAOOAEPIVIG LE TOUA 0O BEPUOTANCTIKO EAUGTOUEPESG KO
pdoivo Topo mov mepiEyel 1 mL evaimpnpotoc.

I'éwn

Alowyn g TayOppevoTn YEAT, LETE TNV amOyLén omd TV KaTeEYLYIEVN NG Katdotoon. [lapéyeton o
YuaAvo eloAidto Tomov 1 pe eAaoTIKd TOHA EI0YDOPNONG Ao PP®UOPOVTOAMO Kol UTAE TOLLO TOV
nepéyet 1,5 mL yéinge.

Ka0e xovti mepiéyet éva @roridio evoimpiotog Kot Eva eLoidlo YEANG.

Karoyog Adsrog Kvkhogopiog ko Ilopackevaostic

Krystal Biotech Netherlands, B.V.
Atrium Gebouw

Strawinskylaan 3051

Apoctepvrop 1077, ZX

OMavdio

Iopaockevaotig

ProPharma Group The Netherlands B.V.

Schipholweg 73

2316 ZL Leiden

OMovdia

To wapdv UAA0 00N YLOV Yp1ioNS avaOe®P1)ONKE Y10 TEAEVTAIO POPE GTIS
Addeg TNYEG TANPOPOPLOV
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Aemntopepeic TANPoQopieg Y10 TO PAPLOKO LT givarl S1aBECIUES GTOV SIKTLOKO TOTO TOV
Evponaikod Opyavicuod @appdakwmv: http:// www.ema.europa.eu Yapyovv eniong cOVOEGLOL e
AAeg 10T00EAIDEG TTOL OPOPOVV OTLAVIEG acBEveleg Ko Bepameies.

Aemtopepeic TANPOQOPIEG GYETIKA LLE TN XOPTYNOT AVTOV TOL TPOiOVTOG daTifevTon emiong pe
6apwon Tov kwdKov QR mov mepthapfaveton mapakdTm 1 6To EMTEPIKO KOVTL [LE KIVNTO

MAEQMVO.

Ot id1eg mAnpoopiec dratiBevtan emiong oty akdAovOn devBuvorn URL: http://ema.krystallabel.com/
Kmdikog QR mov pénet va copmeptinedei

O axo6rov0ec TAnpoopicg Tpoopilovrar pévo yia Tovg emayyeiparieg vysiog (HCP):
Avatpélre oty llepihnym tov Xopaktnpiotik®v tov [poidvtog (ITXII) mpwv and T ypnon.

IIpostowacio kot yoprynomn tov Vyjuvek

To moapdv EapLOKO TEPIEXEL YEVETIKE TPOTOTOUNEVOVG OPYOVIGLOVG,.

Koatd v mpogtolpacia, T xop1ynomn Kot Ty andppuyn, TPEREL v, AdpPAvovtol ot KaTdAANAES
npopuAdcels. Katd tov xeipiopnod tov Vyjuvek Oa mpémetl va ypnoinomotohvton HEGH OTOUIKNG
nmpootaciag (.. YévTia, LAcKa Kol LEGO TPOoTUGIOG LUTIDV).

Enmayyeipatieg vyelag 1 ppovticotég mov eivan £ykveg dgv Ba mpémet va xopnyodv 1o Vyjuvek kot dev

0o Tpémel va Epyovral o€ dueomn eman pe vod Bepomeio TpavdpaTe 1 pe OAO TO VAKO OV €xel £pbet o€
EMOQEN He VIO Bepameia TpadLOTA.

IIpoctowacio Tpv amd TN Yopnynon

AxolovOnote T TapokdTo Ppata yio TV Tapackevn) Tov Vyjuvek.
Kabe xovti mepiéyet éva eroridio evaropnuatog (1 mL) kot éva eroridio yéing (1,5 mL).
H ovykévipmon tov appakeuticod mpoiovtog etvor 2x10° PFU/mL petd thv avapeén.

Hivakag 1. [lpogToyocio py amd T yopnynon
| | Bijua 1 | Biina 2
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[Ipwv amd ™ yp1ion, 10 KATEYLYUEV
PO TPETEL VO 0pOopOovVTOL O
TO KOLTI KOl VO TOPAUEVOLY GE
Oepuokpacio dopatiov. (Bipa 1).

Metd v andyvén Tov eroadiny
(Yo mepimov 30 Aemtd), To PloAidIL
dgv HIopovV va KatayvuyBovv gk
véov. (Bijpa 2)

Embempnote ontikd 1o groridio tov
evalwpnpatos. To evaidprnua
umopet va mepi€yel Aevkd £mg
VTOAELKO GCOUATIOW, TOV Vol
EYYEVT] GTO TTPOIOV.

To evaumpnuo propet va €xet
SPOPETIKO ypmdpa amd 1pdilov
KiTpvo €mg dypmpo. Mn
YPNOLLOTOLEITE AVTO TO PAPLLAKO
EQV TOPOTNPTOETE TLYOV COUATIOWL
N OTOYPOUATICUO.

EmBempnote ontikd 10 prorido tng
véne. H yéin eivon i Stooyng,
Gypoun, ToxdppeLoTN YEAN. Mn
¥pnolonoteite tn yéAn edv
TOPOTNPNOETE COUATIOW N
OTOYPOUATIGUO.

Avootpéyte amaAd to Qlodidio Tov
evalowpnuatog 4-5 opég yuo vo
avopeiEete To TEPLEYOUEVO.

A@aipéoTe o TOWOTO, Ao TO!
QLoAidio kot kaBapiote Kabe TOHQ

, i , DroLidlo
eloAdiov pe éva emifepa Droiisio evonopiaTo
EUTOTIGUEVO LE OLVOTTVEVLLCL. yEMg Vyjuvek
AQNOTE TO VO GTEYVOGOLV. (aproTEPG) (dcEr6)

Bipa 1 Bipa 2
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XpNOGUYOTOUDVTOS AGNTTTI TEYVIKY,
avappoonote 1 mL amoyvypévoo
evarmpnpatog (Bipa 1)
xpPNoorotmvtos cuptyya 3 mL ko
Berova (m.y. 16G 1 18G).

Metagépete 1 mL tov amoyvypévon
EVOLMPTLATOG GTO PLOAISI0 PE TNV
amoyLYUEV YEAN

(Bipa 2).

Drrioro yéing

Xwpic va aparpéoete T Pelova and
TO QLOALS10 TNG YEANG, Tpafnéte T
Berdva €161 dote va BpiokeTon
OV ard To VYPO, apapécste 1 mL
aépa (pvoarida aépa) yio Tov
0EPIGLO TOL PLaAdIoL TG YEANG
petd v mpocOnkn tov 1 mL
evarmpnpatog Vyjuvek, kot pévo
TOTE APUIPESTE TN GUPLYYO KoL TN
Bedova kat amoppiyTe Ta.

To @laAidio pe To GLVOLOCHEVO
evaidpnua kot yéAn Ba
avaQEPETAL MG TO PLaAidto Vyjuvek
Y10l TO VITOAOITO PEPOG OLTAV TMV
00N YLOV.

Duwrioe Vyjuvek

TomoBetnote éva emibepa
OWVOTVELLOTOG GTO TTMLLO, TOV
PlaAdiov ¢ YEANG KoL avaKIVIOTE
€VTOVO TO QLOALD10 [LE TO XEPL VIO
tovAdyiotov 10 devteporenta. To
€Kdoy0 YEANG Ba Tpémet va
EVOOUTDOCEL TO EVOLDPN UL DOTE VOl
OYNUOTICEL U0l OLOLOYEVT] YEAN.

E&etdote ontikd to groridio
Vyjuvek. H yéin mov mepiéyet
dpaoTikn ovoia pmopei va mepiEyet
AevKd G LTOAEVKO COUATIOW. TOL
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onola gival gyyevn oto mpoidv. To
OVOUEIELYLLEVO TTPOTdV, OTTMG KoL TO
oOpN e, Uopel va, el xpoLLa omd
1p1iov xitpvo £mg dypmpo. Mn
YPNOLUOTOLEITE VT TO PAPLLAKO
edv TopaTNPGETE TLYOV COUOTIOW
1N OTOYPOUATICUO.

Duwrioe Vyjuvek

Yuvdéate pua véa Perdva (t.y. 16G
1 18G) oe ovpryya 1 mL kot
avappooenote apyd 0,5 mL Vyjuvek
(Bipa 1). Mnv avactpépete 10
PLOAL010 Y10 VO TOGVPETE TN
ovptyya Vyjuvek.

Xwpig va agaipécete T PeAdva
omd TO QLOAISL0, AVOCNKDOGTE TNV
dcpn g Perovag mive amd to
Vyjuvek kot omocvvdéate
ovpyya, apnvovtag T ferdva péco
070 TOUA TOL PLoAdiov (Bipa 2).

Mmropei v, oynuaticdel puoaiida
aépa, YEYOVOG TToL ivat
(PLGLOAOYIKO.

Bijpa 1

Bijpa 2

ducarido

Droride Vyjuvek

duoarido

aépo.

Metakviote omaAd to Epporo
TPOG TOL EMAV® KO TPOG T KAT®
Y10l VO, APOPECETE TN PLOOAISQ
aépal.

MH yrvmiogte ™ cOpryyo yio vo
OPULPECETE T PLOAAIDD aEPal.

Evééyeton va mapapeivouv pikpég
PLOOAIdEC, KATL TOV gival
(PLGLOAOYIKO.

Ducarido

aépa

Keiote T obpryya pe to TdUO TNG
KOl 0PIOTE TN OTNV GKPT).

=

=

@j M\IIHM@
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[Tapte v endpevn cHpryya

1 mL kot cuvdéote T e ™
Belova 6TO TOUA TOV PLOALdIOD
™G YEANG KOl OVOPPOPTOTE

0,5 mL and 10 Vyjuvek,
aQopécTe TN PLoOAIda aépa
Kot KAEIOTE TN GVpLyYyO LUE TO
O TNG.

O gEayayog 6ykog etvar 2,0
mL (4x10° PFU).

EnavaidPete xotd mepintmon
ue Baomn t cvuvicTOpEVN
docoroyia.

Emonpdvete ™ cOpryya pe 1o
AVOYVOPLOTIKO TOL 0.60gVolC,
70 GVOua TOVL TTPOTOVTOG, TOV
apBuod moptidag, v
nuepounvia Anéng (EXP) xan tig
ouvOnkeg pOAAENC. AToEvyeTe
v kdAoym Tov evdeifemv g
oLPLYYOS OV AITOLTOVVTOL Y10l

™ xopnynon.

TomoBetnote TIG KAEIGUEVES U
TO TOUA TOVG cvPLYYeES Vyjuvek
o€ &vay 6epaylLOUEVO TAUGTIKO
obiko.

Emonpuévete tov mAaoTiKd 6ako
LLE TO OVAYVOPLOTIKO TOV
acfevoug, To Gvoud Tov
TPOTOVTOG, TOV aplOpd mapTidag,
mv nuepopmvia Néng (EXP)
Kot Tig cuvOnKeg POAAENC.

Agv pmopodv va
xpNoLoToinfovy meplocdTEPA
amo 2 mL (téooepig oOpryyeg
0,5 mL) tv 3w efdopdda,
KkaBdc avt glvan 1 péyom
efodopadiaio dOoN.

TomoBethote Evav oppayilopevo mlooTikd caKo pe cvptyyec Vyjuvek og KatdAANA0 Lovouévo
Tprtoyevn TePLEKTN («eEMTEPIKOG TEPIEKTNGY) Y1 TN daThpnon TG Beppokpaciog petapopdc omd 2°C
£w¢ 8°C, mov lval KATAAANAN Y10 LETOPOPA KO VIO TNV TPOSTAGIO OO TO POG.

O eEmtepikdg TEPLEKTNG TPEMEL VO, lvat TANPOC KAEIGTOS Y10 T LETAPOPA.

Avoitte Tov eEmTEPIKO TEPIEKTN TTOL EIVOL GYESIAGUEVOS Y10, T LETAPOPE TOV TOPUCKEVAGUEVOV
ovpiyyov Vyjuvek povo otn povado yopmynons.

Mérpa mov pénel vo, Aaupdvoviol e mepintmon Tuyoiog EkOeong
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Oleg o1 emupdiveleg mov evogyeTot va, Exovv £pOEL Ge ETOPT LLE TV LIEPEUOYEVT] YKETEPTUPEKN TTPETEL
va koBapilovtat kot OAEG O EKYVCELS TPETEL VO ATOAVUAIVOVTOL LE VOV 1OKTOVO TTapAyovTa, OT™S
1GOTPOTLAIKT aAKOOAT 70%, vepoeidio Tov VdpoyOoVOL 6% 1 YAmplovyo appavio <0,4%.

Xe mepintoon toyaiog ékBeong (m.y. LEo® MTGIMGHOTOC 6T PLdTio 1) 6ToLG PAevvoydvoug), Eemhdvete
pe kabapd vepd Yo ToOLAGIoTOV 5 AEemTA.

e nepintwon £kbeong o€ avémapo dépuo 1 o€ Tpavua amd Berdva, kKabapicte KaAd tnv
TpooPePAnUEVN TTEPLOYN LLE GOTOVVL KOl VEPO 1)/KOL OTTOAVLLOVTIKO.

IIpopuLd&eic mov mpémel vo AopuBovovTol yio TNV ardppiyn ToV QOPUUKEVTIKOD TPOTOVTOC

ATOAVUAVETE TOVG EMOEGOVG OO TNV TPDOTH OAANYT EMOECUOV LE 10KTOVO TOpayovTa, Onmg 70%
1GOTPOTLALKT] aAKOOAN, 6% VIEP0Eeidio Tov VOpoydVoL 1 <0,4% YA®PLOVYO APUMOVIO, KOL ATOPPIYTE
TOVG OOAVLOVOEVTEC EMOEGOVE OE EEYMPLOTO GPPAYIGUEVO TAAGTIKO GAKO GTO OIKLOKA
omoppippate 1] COUEOVO LE TIG TOTIKES OMALTNOELS.

Kabe ypnopomomuévn 1 ayxpnoyomointn ovpryye Vyjuvek | vAkd mov evogyetar vo Exel €pbet o

enoen pe to Vyjuvek (m.y. Pehoveg, oupryyes, YavTia K.AT.) O TPETEL VO OTOPPITTETOL GOUPOVO LE TIG
TOTIKEG KATEVOUVTIPIEG YPOUUUES Y10 TO POPLOKEVTIKA OTOPANTA.
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