ITAPAPTHMA 1

KATAXTAXH ME TIX ONOMAZXIEY, TH PAPMAKOTEXNIKH MOP®H(-EX), TIX(THN)
NEPIEKTIKOTHTEZ(-A) TON(OY ®APMAKEYTIKQN(-0Y) TIPOIONTQN(-OY),
THN(TIX) OAO(-OYX) XOPHI'HXHY, TON(TOYX) AITOYNTA(-EX) XTA KPATH MEAH



Kpérog Karoyog g AtV EmvonOcica ovopacia |[Ieprextikomnr |@appakoteyviky (006G yopniynong |Ilepieyopevo
pérog aoswog o popon (ovykévipoon)
EE/EOX KUKAOQOpiag
Togyum Sandoz Pharmaceuticals  |Tafen Aqua 32pugnosni |32 mcg/doon  |Pwvikd exvépmpa, |Prvikn xprion 0,64 mg/ml
Anpoxpartio GmbH spray 64 mcg/doon EVoLmpPT L0 1,28 mg/ml
Raiffeisenstrale 11
83607 Holzkirchen Tafen Aqua 64 ng nosni
T'eppovia spray
Aavia Sandoz Pharmaceuticals ~ |Budesonid Sandoz 32 mcg/doon  |Pwikd exvépopa, |Prvikn xprion 0,64 mg/ml
GmbH 64 mcg/o60m EVOLOPT AL 1,28 mg/ml
Raiffeisenstrae 11
83607 Holzkirchen
T'eppovia
ToAAia Sandoz Pharmaceuticals | BUDESONIDE 64 mcg/doon  |Pwikd exvépopa, |Pwvikn xprion 1,28 mg/ml
GmbH SANDOZ 64 ng/dose, EVOLOPT LA
Raiffeisenstrale 11 suspension pour
83607 Holzkirchen pulvérisation nasale
T'eppovia
eppavia Sandoz Pharmaceuticals ~ |Budesonid Sandoz 32 |32 mcg/d6on  |Pwikd exvépmpa, |Pivikn xprion 0,64 mg/ml
GmbH Mikrogramm/Spriihstol3 {64 mcg/66om EVOLOPT LA 1,28 mg/ml
Raiffeisenstraie 11 Nasenspray, Suspension
83607 Holzkirchen
I'epuavia Budesonid Sandoz 64
Mikrogramm/Spriihstof3
Nasenspray, Suspension
Karw Xdpec Sandoz Pharmaceuticals ~ |Budesonide Sandoz 32 |32 mcg/d6on  |Pwikd exvépmpa, |Pivikn xprion 0,64 mg/ml
(OAdavdia) GmbH microgram/dosis, 64 mcg/doon EVompTM Lo 1,28 mg/ml
Raiffeisenstrale 11 neusspray, suspensie
83607 Holzkirchen
I'epuavia Budesonide Sandoz 64
microgram/dosis,
neusspray, suspensie
Noppnyia Sandoz Pharmaceuticals Budesonid Sandoz 32 mcg/d6om Pwwd exvépoua, [Pwvikn xpion 0,64 mg/ml
GmbH 64 mcg/d60m EVOLOPT AL 1,28 mg/ml

Raiffeisenstrafle 11




83607 Holzkirchen

T'eppovia
[MoAwvia Sandoz Pharmaceuticals ~ |Tafen Nasal 32 32 mcg/doon  |Pwikd exvépopa, |Prvikn xprion 0,64 mg/ml
GmbH 64 mcg/o60m EVOLOPT LA 1,28 mg/ml
Raiffeisenstrae 11 Tafen Nasal 64
83607 Holzkirchen
T'eppovia
Youndia Sandoz A/S Desonix 32 mcg/doon  |Pwikd exvépopa, |Prvikn xprion 0,64 mg/ml
C.F. Tietgens Boulevard 40 64 mcg/d60m EVOLOPT AL 1,28 mg/ml
DK-5220 Odense SO Aavia
Hvopévo Sandoz B.V. Budesonide Aqua 64 32 mcg/doon  |Pwikd exvépopa, |Pwvikn xprion 1,28 mg/ml
Baoiielo Veluwezoom 22 micrograms Nasal Spray |64 mcg/66om EVoL®pPT Lo
1327 AH Almere
Kdato Xapeg (OAaviia)




IMAPAPTHMA 11

ENNIXTHMONIKA ITIOPIXMATA



ENNIXTHMONIKA ITIOPIEMATA

I'ENIKH NEPIAH¥YH THX ENIETHMONIKHX AZIOAOTHXHX TOY BUDESONIDE
SANDOZ KAI TQN XYNAOPQN ONOMAXIQN (BA. TAPAPTHMA 1)

To Budesonide Sandoz givoit vdoTikd pvikd eKvEQMLO TOV TEPLEYEL fovdecovion, Eva
YAVKOKOPTIKOGTEPOELOES LLE LIOYVPT| AVTIQPAEYLOVAOIN dpdior), TO omoio evoeikvutarl yia T Bepomeio kot
TPOANYT evoeifemv Kol CUUTTOUATOV TNG mOyKNS (SAR) kat ypoviag (PAR) adiepyikng
PVOETITEPLKITIONG KAODG KOl TOV PVIKOV TOALTOOwV. ' To ev Adym mpoidv vroPAnonke vppidkn
aitmon (&pBpo 10 Tapdypagog 3) 6To TANIGI0 amoKeEVIPOUEVNC Oladtkaciag pe T Ieppavia mg
KpaTog LEAOG avapopds, cOLP®VA LLE TNV 0Ttoia TO TPOIdV Eival oxedOV OO0 LIE TO TPOTOV
avagopdc, To Rhinocort, pe povadikn dtapopd uetacd tmv 600 TUPUCKEVAGUATOY THY TPOGONKN
aokopPikov 0E£0G (¢ avTo&edTiKov). O atdv VIEPaAle TPog CTNPIEN TNE ALTNONG Lo KAVIKY
dokin mov devepynnke oe eviiikes. Katd t didpkeia g dtodikaciog Somotdinke 6Tovg
eVIIMKEG M BepameLTIKT] 1G0dVVOTN LE TO TPOIOV avVaPOPES Kat, MG EK TOVTOV, 1| ACPAAELN GTOVG
EVIIMKEG KPIVETAL OOJESEIYUEVT YWOPIG VO ATTOUTOVVTOL PUPLOKOKIVNTIKE dedopéva. QoT1dco, 1
Stapavia HETAED TOV KPUTOV LEADMY TOL GUUUETELYOV 0T d1001KaGi0 0G0V aPopd TN GVUTEPIANYN
modLmv Ko prPov eEakorovbnoe vo veiotatol Kot 1 dtaudikosio mtapanépednke otnvy CHMP. H
CHMP «atdptioe Tov akdAov00 KOTAAO0YO EpOTNUATOV E0TIALOVTUG OTIC EVOEIEELS Yo TOOLA Ko

gpnpovc:

[og pmopel va dwumotwbel cuykpicun acpdreia 6tov TondlaTpikd TANBLGUO AopuPavorévov VTOYT

ot

a.) Xtov evijliko mAnbucpd, dev €xetl katadely el capmg cuykpioiun ootk £kBeon Tov VILd
SOKIUN TPOIOVTOG KoL TOL TPoidvTog avapopdc. H enidpaon twv dtapopdv towv 600
TOPACKEVAGHATOV OV €lval yVvmOOTN.

B.) To moudid Ba Aapfdvovv Tig 101€¢ OCELS LLE TOVG EVAAIKES, YEYOVOG TTOL TBavoTaTO EKOETEL TOV
7o €VAA®TO aVTOHV TANOBLGLO € PHEYOADTEPEC GLGTNIIKES GUYKEVIPDOGELS fOVOEGOVIONG.

v.) Méypt oTiypng dev £xovv TapovsLaoTEl TOSUTPIKA dEdOUEVA GTN CLYKEKPIEVN altnon. Ot
OVETIOOUNTEG EVEPYELEG TTOV APOPOVV TO TOdLE, OTTMOC 1 KaBLGTEPNGT TG AVATTVLENG, OV EYOVV
eetaotel.

Epaton 1o
Y10V evijliko TANOvopO, OV £YEL KUTAOELOEL 6UPOS cVYKpioun cvuoTuiK) ékOgon TOV VIO

doKIU1] TPOTOVTOG KL TOV TPOIOGVTOS UvAPOPdS 6TOoV evijiiko TAn0veno. H exidpaon Tov
OLPOPDOV TOV OVO TUPUCKEVUGUATMV OEV EIVAL YVOGTI).

To Budesonide Sandoz kot to apyikd Tpoidv £xouv TV 1010 QUPHOKEVTIKY LOPOPT|, TEPLEXOLV TNV 110
TOGOTNTA OPACTIKNG 0VGIOG KOl £X0VV TUVOUOIOTUTEG GLUCKEVEG Yopnynong. H péyiotn nuepriowa
d0o1 tov Budesonide Sandoz kaBopictnke ota 256 pg. H kivikn pedétn mov dievepyndnke amod tov
aTtovvTa KaTédElse BEPUMEVTIKT] 1IG0JVVAIN LE TO APYIKO TPOIOV KOl TOPOUOLN TOTIKT S100EGILOTNTA
Bovdecoviong, evmd dev domoTd@ONKe Kopio ovnovyio GYETIKG e TNV ACPAAEL AOY® ovENUEVNG
cvotnuikig dtobeotuotrag. O artdv OMMA®GE OTL 1 LOVOIIKT] S10pOopa LE TO apyIkd TPOoidV gival To
emmAéov 0,01% ackopPukov 0&€og, TO 0moio eivarl pia KOAG TEKUNPLOUEVT XTLUIKT OVGI0 TOL £)EL
Kkaiepwbel g £kd0Y0 TPOIOVTI®V TOTIKNG EPUPLOYNS, YOPIC Vo Exovv avapepbel avemBounteg
gvépyetec. ASlohoynOnke n emidpacn Tov ackopPikod 0&Eog oTn Lovig katehBuvong dtamepatdTTa
TV PAevvoyovav amod T fovdecovion Kot To AmoTEAECUAT KOTESEEAV OTL ] TPOGHNKN 0oKOpBikov
0&éog oe ouykévipwon 600uM dev dievkoAvvel T domepatotnto, TV PAevvoyovav. Emmiéov, To
aokopPikd o0& gival Eva PUOTKO GLGTATIKO TOL PIVIKOD VYPOV KO, KAT  ETEKTOGCT), O OULTMV EKPLVE OTL
N dmepatdTTa TOV PAEVVOYOVOV Utopel va BempnBel ovc1aoTIKA TapOHOL Y10, AUPOTEPT TO.
poiovta. O atdv TpoyuatedTnKe To S100Ec10 GTOLXEID OYETIKA LE TN GLGTNUIKT EkOgoT TG
EVOOPPIVIKG, YOPNYOULEVNG BoLdEGOVIONG, TEPIAAUPAVOUEVTG TNG IGYVPNG TOTIKNG OPUCTIKOTNTAC TNG
KoL TNG YOUNANG GUGTNUIKNG PlodpacTtnplotTnTag, Kupimg AdY® TG amoppoOPnong LEGM TOV PIVIKOD
BAevvoyovou kal Tev otadiov Tov petafoiiopon . Ot miéov gvaicOnteg kot axpiPeig Stabéopeg
péBodot aviyvevong tng PflodpactnploTnTOG CLOTNIIKMV KOPTIKOGTEPOEW®V (UETPTON EVOOYEVODC
éxkpiong kopTi{oANng and ToV AOLO TOV EMVEPPLII®V) KOTESEEAV LETPNCIUES EMOPATELS, AAAG LOVO
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o€ 06co¢e1g dvo Tov 400 pg/Mmuépa. O artov Miwoe eniong 0TL 1 pVIKd yopnyovuevn Povdecovion dev
UETAPAAAEL OVGLOCTIKG TN AEITOVPYIN TOL VTOHUAOLO-VTOPVGLO-ETIVEPPIOLOKOD AEOVO GTIG KAMVIKEG
UEAETEG TOV APYIKOV TPOTOVTOG. TN UEAETT OEPATEVTIKNG 1GOJLVAING, 1] CUGTNUIKT £kBgom
TPoodopioTnKe Eupeca pe T HETpnon erevbepng koptiloAng ota ovpa 12mpov, dopbdvovtog T
éxkpion kpeatvivng. Ta amoteléopata mov Tposkuyay LITOdNA®VoLY 6Tl 1 fovdecovidn dev gival
GLGTNUIKA JBEGLUN, OTL TO POPUAKOKIVITIKO TPOPIA deV J1APEPEL OVGLAOTIKA UETAED T®V 6D0
TOPUCKEVOGLATMOV, OTL OEV OVOUEVETAL KOO GUGTNUIKT ETIOPAOT Kot OTL TO TPOIOVTA Elvat
GLYKPIGIH OGOV APOPd TIC PLOPAPLOKEVTIKEG TOVG 1010TNTEG. Tol KAMviKA dedopéva amd ™
BBroypapia 6OTmG Kot 01 KAVIKES LEAETEC TTOV OlEVEPYNONKAV Y10 TO APYLKO TPOTOV OeV
KOTOOEUKVOOVV KO0 GUGTNUIKT avemiBountr evépyela tng fovdecovidng oe dooelg Emg kot 400 g
TNV NUEPT KO, GUVETMG, O OITOV EKPLVE OTL OEV OVOUEVOVTOL KGUGTNUIKES OVETLOVUNTEG EVEPYELESH
KoL 0Tt OgV amaTtovVToL TPOGHETO dESOUEVAL.

H CHMP givar 60p@@vn pe T GUALOYICTIKT Y10l TN CUUTEPIANYT TOV acKopPikod 0£E0G MG
avT1oEEBOTIKOD, KOOMG Kal LLE TO YEYOVOS OTL 1] TOGOTNTA TOV AGKOPPLkov 0EE0G TOV TEPLEYETAL GTO
Budesonide Sandoz dgv TpoKeLTol vo ETNPEAGEL TIC POPUOKOKIVITIKES/ POPUOKOSVVAKEG 1010TNTEG
tov mpoiovtog. H CHMP élafe vmoyn t perétn KMvIKIG 1000VVOUING KOl CULPOVIGE OTL T
OepamenTikn 1wooduvapia £xel Kataderydel oToVg EVAMKES, TAPA TO YEYOVOS OTL eV £ovV dlevepyn el
001e € eVI)MKEG 0UTE G€ TodLd emionpeg peéteg Proicoduvapiog yuo T cvotnukn £kfeon. Kabdog
oG M Bepamevtikn 1oodvvapio £xel katadelyfel 6TOVG EVAIKES, 1) OLOLOTNTA,
GUUTEPTAAUPAVOUEVTG TG ACPAAELNG, Umopel va cuvayOel Kot yio Ta Tondid, vod Ty Tpobndbeon 6Tt
dgv avapévovtal d1apopég LeTa&d evAK@V Kot Toudldv. Agv TapatnpinOnKay aviyvedoeg
EMOPACELG TNG CLVICTAOUEVTG 00N 6TN AELTOVPYin, TOV VTOOUAULO-VTOPVOIO-EMVEPPLOLOKOD GEOoVa,
Y€YOVOG TO 0010 GUVADEL LE TOV TOYD NTATIKO UETAPOAICUO TNG 0LGioG Kot T dtdpkeld Nuwng,
vrodekvoovtag 6Tt ovte To Budesonide Sandoz obvte to Rhinocort emnpedlel v éxkpion kopTi{OANG.
Téhog, n CHMP cvppavnoe 0t amod T ypnon tov Budesonide Sandoz pivikod ekvepouatog dev
OVOPLEVETOL VO OVOKOWEL KAVEVO {TNLLOL OXETIKA LE TNV TOTIKT AGQAAELN KoL OTL OEV VILAPYEL KOpia
évoeidn o6t 1 acedieto Tov Budesonide Sandoz 6ta moudid StopEpeL Ao AVTHYV TOL APYIKOD
TPOIOVTOG,.

Epatmon 18
Ta oo 0o Lappavovy Tig id1eg H0GEIS PE TOVS EVIIMKEGS, YEYOVOS OV MavéTaTa eKOETEL TOV
70 EVALMTO AVTOV TANOVGNG o€ PEYAAVTEPES CUOTNIUIKES GUYKEVTPAOGELS fovdecovionc.

O artyv dMNAmace OTL OplopéEVES PaciKEG LEAETEG GTOV TAOLATPIKO TANBVOUO VTOSEWKVDOVY OTL TA
EVOOPPIVIKG, KOPTIKOGTEPOELDN| EIVAL AMOTEAEGLLOTIKE, KO KOAMG OVEKTA KOl EEETACE UEPOVOUEVES
peAéteg amd T PipAoypapio. Alomictd@ONnKe OTL 01 APUAKOKIVITIKEG KOl POPLOKOSVVOALKEG
1O10TNTES TNG EVOOPPIVIKNG fovdecoviong ota mandid eival cuYKPIGIUEG amd OAEG TIG AMOWELG UE
exeiveg Tov evniikov. Ta amoteléopata pog HEAETNG G TOdLd KoL EPNPOVS HE XPOVIa pLviTidoa
evapuovifovTal LE TIG TAPUTNPNOEIS TOV QPOPOVV TOVS EVIAIKES Kot dgv TTopatnpninkoy otabepég
SQOpEC 0TI PETPOELG TNG KOPTILOANG 6T 00pa 24MPOV, TO OTTOI0 GNUAIVEL OTL OEV OVOUEVOVTOL
GLGTNUIKEG EMOPACELS 6TOV TOSATPIKO TANOVGUO, aVEEAPTHTWOC TOV CLYKEVIPOCE®MY BoVOECOVIONG
070 TAdopa. Emeldn n péylotn nuepnole GUVIGTMUEVT dOGT TOL OPYIKOD TPOIOVTOG EIVOL GNUAVTIKA
peyoAvtepn omd avtiv Tov Budesonide Sandoz, mpénel va OempnBel 611 1| acpdreln ovTOV TV
docemv £xel agloloynbel otov cuykekpipévo mAnbovoud. Ipokeévou va aittoloyndei  amovoio
UEAETOV 1051005 IUOTNTOG GTOV TOOIUTPIKO TANOLGUO, O UITOV ONAMGE OTL TO, ATOTEAEGLLOTOL LLL0G
peAETNGg BepamenTikng 1Iooduvapiog dev veédei&av Kapio dapopd ot cuotnuikn kbeomn, ovte
avemBvuUNTEG EVEPYELEG TNG OPACTIKNG OVGIOG. ZVUTEPAGUATIKA, O AITMV EKPLVE OTL T PAPUUKOAOYIOL
g fovdecoviong atov madlaTpikd TANBucud Exet digpguvnbel Kot yopaKTNPIOTEL ETOPKMG KOl OTL
glvan evAoyo va Bopeitar 6Tt To Budesonide Sandoz givotl Ogpomentikd 160UV [LE TO APYIKO
TPO16V 6TOV TdLTPkd TANBLG O, Kabdg 1 1odvvapio £xel katadel el ETapK®G GTOV EVAAIKO
TAnBvuoud. Qg ek TOVLTOV, 0 AUTOV CLUTEPAIVEL OTL dEV LEIGTATOL AOYOC VTTOPOANC TPOGHETOV
KAWVIKOV dEGOUEVOV Y10, TOV TALOLALTPIKO TANBVoUO.

H CHMP eneonpave 6t1, GOUPOVO LE OPKETEG ONUOGIEVUEVEG LEAETEG, TO EVOOPPIVIKA
KOPTIKOGTEPOEIDN TOL AAUPAVOVTOL GTIG CLUVIGTAOUEVEG OOGELG deV ennpedovv Tov vTobaiapio-
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VIOPVCI0-EMVEPPIOLAKO AEOVa 6Ta TONd1d Kot OTL Ao T Lokpoypovia Oepaneia didpkelag 1 Emg 2
ETMV L€ MUEPN OO XOPTYNOT EVOOPPIVIKIG foVdecoVIONG GE TodLd Le YpoVia dALEPYIKT pviTida dev
TPOKAAOVVTOL OPVNTIKEG EMOPACELG OTNV aVATTLEN 00TE GTNV EVOOYEVH TOPAY®YN KOPTILOANG.
Yvvenmg, 1 CHMP cupgavel pe v enyeipnuotoloyio oyetikd pe tn 6661 ot Todid Ko, ETTAL0V,
EKTIUA OTL 6T0 TAaic1o TG VEPOIKNC aitnong, edv amodelybel | BepumenTiKy 1IGOJVVALLIL LLE TO aPYLIKO
TPOTOV, Y10 TO VEO VPPIOKO TPOIdV TPEMEL VAL 1Y VDOVV 01 GUGTAGELG SOGOAOYIOG TOL OPOPOVY TO
apyd Tpoidv. H oyéon opéhovg/kivdhvou kat o1 866€lg a&loloyndnikoy Kotd T StapKeLd TG
aitnomng YopnyNnong AdeLng KUKAOQOPIOG TOV apykod TPOIdVTOG Kal, SEGOUEVOL OTL TO OPYLKO TPOTOV
€xet eykpifel yio Toudid e yopnynon d0ong 1010 pe auTiv Tov AAUPAVOLY 01 EVAAIKES, 1) OYECT
0PEALOVC/KIVOVVOD TNG CLYKEKPIUEVNG dOGT| vt BeTKT, cLUTEPIAAUPAVOUEVOD TOV TOIIOTPIKOD
TAnBvouov.

Epompa 1y
Méypt oTIypi|G 0EV €00V TAPOVGLOCTEL TUOLOTPIKE dedopéva. Ot avemOuuNTEG EVEPYELEG TTOV
a@opovy Ta TALdLA, 67T N KaBVoTEPNON TG AVATTVENGS, OEV £Y0VV eEETUGTEL.

O artv dMNAmaoe 0TL 1 avarTuén ywpiletol og 3 S10KPITEG PACEL AVAAOYA LLE TNV MAIKIO Kot OTL TO
TOPIoUATO TV PEAETMV TOV OLPOPOVV L0 NAIKIOKT OUAda 6V UTOPOLV VO YEVIKELOOUV 00T MOTE
VoL IGYVDOVV KOl Y10l TIG VTOAOITES NAKLOKEG OUAOEG. ATO KAVIKY] GTOWT), O GNLOVTIKOTEPOG JEIKTNG
g avOp®TIVIG avamTLENG Elval TO TEMKO VYOG GE GYECT LE TO AVOUEVOUEVO TEAKO Dyog. Katd tnv
a&10AGYNOT TOV ATOTELECUATOV TOV UEAETOV AVATTVENG, EIVOL OTLOVTIKO VO YIVETOL KOTOVONTO OTL T
enidpact oty avamtuén Tov Tapatnpeitol og Ppayvypovieg 1 HEong d1dpKelog LEAETEG deV givat
OTOPOLTNTO IGOSVVAUN UE TNV EMLOPOCT) GTO TEAKO VYOG TOV EVIAIKO KOl OTL Ol LETPNGELG TOL VYOUG
OV TIPOYLOTOTOIOVVTOL GE S1ACTNIO UIKPOTEPO TOV EVOG £TOVG EIVAL ETPPETELG GE GOAALOTO KO
mapepunveieg. O atov eEétace apkeTég LEAETEG KVIUOUETPIAG (LETPTOT TOV UNKOVG TNG KVIUNG) Kot
KaTéANEE GTO CUUTEPUC LA OTL 1) KVILOUETPIO Kot 01 BpayuypoOvieg LEAETEG OVATTUENG VTTOKEIVTOL GE
TEPLOPICUOVE KOl OTL OEV UTOPOVV VL GUGYETICTOVV LE TN LOKPOoypovia ovamtuén. O artdv OMAwce
0T o1 drobéopeg peléTeg VITOJEIKVOOVY OTL 1] Povdecovidn dev €xel kapio enidpact oty avimTuén
GULPMOVO. [E TIG LETPNOELG TOV TPAYLLOTOTOLOUVTOL UE TN fon et TNG KvnUoUETpiag Yo 0OGEIS KAT®
v 400 pg/muépa Ko 6TL Pmopel oxedoOV va OMOKAEIGTEL TO YEYOVOG OTL TO, KOPTIKOGTEPOELON TOTIKNG
EQUPLOYNG TPOKOAOVV GNUOVTIKY LOVIUTN KaBLoTEPN O TG AVATTUENG, KAVIKA GTLOVTIKN
KOTOGTOAN TNG AVATTUENG 1] LELWUEVO VYOG GTOVG EVIIMKEG. Z€ o LeAETT d1dpketag 4 BSopddmv
dwmot@bnke 6TL 1 fovdecovion og popPn pvikng kovemg (200 kot 400 pg pio opd tnv nuépa) dev
EMNPENCE TOV VTTOBAAOUO-VTOPLGLO-EMIVEPPIOLOKO dEova oe 83 TodLd Kot EPNPOVS [LE ETOYIKN
adhepycn pwitida. Emumiéov, 1o mpoil acpdreiag Tov Budesonide Sandoz ot doxyun Bepamevtikng
160VVaUTOG NTOV TOPOUOL0 LE QLTO TOV OPYLKOD TPOIOVTOC KOl TOV EIKOVIKOV QUPUAKOV Ko, KOTA
GULVETELN, UTOPEL EDAOYO Kot dikalohoynuéva va, BempnBel 6T n acpdrela gival cuykpicyun oe OA0VG
ToVG TANOVGLOVS-GTOYOVE, TEPIAAUPOVOUEVOV TOV TodI®V NAKioG 6 ETOV Kol KAT®, OTMG ETIOTG KO
v epnPov. O ditov dwtdnwoe T yvoun 6Tt To Budesonide Sandoz kot to apyikcd Tpoiov
TOPOVGIOCAY GUYKPIGIUN TOTIKT AVEKTIKOTITA KOl GUGTN UK 0CQAAELD, GE ToUdLA Kot OTL Eivat
TAMNPOG eVaALAEIa. Qg €K TOVTOV, Ao TIG TPOSHETEG LEAETES OEV AVAUEVETOL VO TPOKVYEL KAVEVL
véo N Tepantép® (N0 GYETIKA pE TNV acpdAeia Tov Budesonide Sandoz otov maudiotpikod
TAnBucuo.

H CHMP cvpgavel pe tig anavtioeis. Ta vrepPoiikd eXinedd GUGTNUIKOV YAVKOKOPTIKOEWD DV
LELOVOVV TNV EVOOYEVT] TAPAY®YT KOPTILOANG, 1 ool pmopel va, aviyvevdel pe tnv a&loAdynon e
Baoikng Aettovpyioag Tov VTOOAAALO-VTOPVCIO-EXVEPPLOOKOD AEOVA KOl, GUVETMS, Ol LETPNOELS TNG
Aertovpyiog ToV VTOOUAAUO-VTOPLGIO-ETVEPPIOIOKOV AEOVA, OTME 1 TEPLOYN KAT® 0O TNV KAUTOAN
TOV CLYKEVIPOOCEMV KOPTILOANG Kat 1) EKKP1oT] EAgVOePNG KOPTILOANG 6T 0Vpa, Be@povvTal ol TAEoV
€v0icOnTol delKTES TNG CLGTNUIKNG JAOECIUOTNTOS TV EVOOPPIVIKAV KOPTIKOGTEPOEOMV, EVA O1
SOKIEG D1EYEPOTG TNG AEITOVPYIAG TOV VITOOAAAUO-VTOPVGIO-ENMVEPPLILKOD dEova dev givar e&icov
€v0icONTEC OGOV APOPA TOV TPOGIOPIGUO TNG CLGTIKNG PlodaBECIUITNTAG TV EVOOPPIVIKDV
KOPTIKOGTEPOEW MV, OAAY TPOPAETOLY TNV THAVOTNTA OVETIOOUNT®V EVEPYEIDV UE PEYUADTEPT
axpifeto. Ot peréTeg o€ mALOA LE AALEPYIKT) PVITION GUUTITTOVV, GE YEVIKEG YPOUUES, LUE TIC LEAETEC
OV TIPOYLOTOTOMONKOV G EVAAIKEG, OGOV 0pOPd TNV TEKUNPIOOT) TNG U1 KOTAGTOANG TOV
VTOOUAALO-VTOPVGIO-ETVEPPLOIOKOD AEOVA LLE T XOPTYNOT EVOOPPIVIKADV KOPTIKOGTEPOELSDV.
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Emumiéov, o6V mpocdloptoléves, Bpoayuypovies, 0000EAPTOUEVES EMOPACELS TMV EICTVEOLUEVMOV
KOPTIKOGTEPOEWMV GTIV TAXVTNTO OVATTVLENG VITOSEIKVDOLV TIV TAPOLGIC, UNYOVICUDV
avtiotaduiong. Télog, n Bepamevtikn 160dvvapio arodeiydnie yio v ev Ady® vPp1dkn aitnon Kat,
MG €K TOVTOV, 1) AMOTEAEGLOTIKOTITO KO 1] 0CQAAELD KPIVOVTOL IGOJVVOEG GTOVG EVIALKEG KO
umopel va yivel Ttopekfoin Toug ota wondid. AESOUEVOL OTL Yl TN PVIKT EPOAPUOYT OEV OVOUEVOVTOL
Slopopéc peta&h evnATKmV Kot Todidv 6€ 0,TL apOopd TN CLGTNKT £kBeon, eV amatTovvToL
TPOCHETEC PLETPNOELS AVETIBVUNTOV EVEPYELDY OTTMC 1) KOOVGTEPNOT TNG AVATTLENG.

AOI'OI EKAOXHX OETIKHE I'NQMHX

Bdoel e enoveétaons TV dESOUEVOV GYETIKA LLE TNV TOLOTNTA, TNV OCPAUAELN KOL TNV
arotedeopatikdtnTa, 1 CHMP kpivel 0T ) suvoiikn oxéon opérovc-kivovtvou tov Budesonide
Sandoz ota ToudLd eivan Betikn ko 6tL N aitnon yo To Budesonide Sandoz, yio T Oepaneio g
emoyikng (SAR) ko ypoviag (PAR) adhepyikng pivoemmepukitidog kafmg Kol TV pvikmdv
TOAVTTOO®V, eYKpiveTaL.

Extipwdvrog ott,

- 10 aoKopPiKkd 0&D OV TEPLEYETOL OTO TPOIOV OEV OVAUEVETOL VAL £YEL ETIOPAGCT] GTI GLUGTNUIKY
éxBeon g Povdecoviong,

- N popurokoroyia Tng Povdecoviong elval ETOPKMS TEKUNPLOUEVT Y10 TO APYIKO TPOoidV, G€ O,TL
aQeopa TN YOP1YNOM, TN 60GOA0YIN KOl TIG AVETIOOUNTEG EVEPYELES OTA AL,

- 1 Bepamevtikn wodvvapio Tov Budesonide Sandoz pe to apyikd mpoidv Exel Tekunpiwbei oTovg
EVIAIKEC, Kot

- 10 TPpoPiL acpdielog Tov Budesonide Sandoz yio modid dev avapéveTot v, SIAPEPEL amd ovTO TOL
0PYKOL TPOIOVTOC,

n CHMP gionynOnxke yia to Budesonide Sandoz kot tig cuvaeeic ovopoaoieg (BA. mapdptua 1)
YOPNYNOT AOEWG KUKAOPOPING, TNG OTOIOG 1) TEPIANYT TV YOPUKTNPLOTIKMOV TOV TPOIOVTOC, 1
EMONUAVOT] KoL TO GUAAO 001 y1®dV ¥pnong opifovrotl oto mapdptnuo 1.
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Budesonide Sandoz ka1 cuvageic ovopacieg (PAEne [apdptnua I) 32 pug pvikod ekvépopa,
EVoLOPN oL

Budesonide Sandoz ka1 cuvapeic ovopacieg (PAEre [apdptnue I) 64 ug pivikd ekvépopa,
gvompn Lol

[BAéme [Tapdptmua I - No copnAnpmbel o eBvikod eninedo]

2. MNOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

H yopnyovuevn (uetpnuévn) o6on tov 0,05 ml pvikod eKVEQOOTOS, EVOLOPTLOTOG TEPIEXEL
32 HIKPOYPOLUAPLO LTOVVTEGOVIONG.

H yopnyovuevn (netpnuévn) o6on tov 0,05 ml pvikod EKVEQOOTOS, EVOLMPTLOTOG TEPLEXEL
64 LIKPOYPOLLAPLO LTOVVTEGOVIONG.

"Exdoyo(a):
0,06 mg copPikov koriov / 0,05 ml pviKoy EKVEQEMOUATOS, EVOLMPTLLOTOC

IMa tov TAnpn KoTdrhoyo TV ekdoywV, BA. Tapdypago 6.1.
[No copmAnpmbel o eBviko eminedo]

3. DAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Pwviké exvépopia, evaidprnplo.

AgvKd opo10YEVEG EVALDPTLLOL

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

4.1 OsgpamevTiKEg evoEiEelg

Oepomeio Kol TPOANYN TOV ONUEIDV KOl CUUTTOUATOV TNG ETOYIKNG Kot TNG YPOVING GUVEYODS
OAAEPYIKNG PVITIOONG

Oepomeio TOV CNUEIOV KO CUUTTOUATOV TOV PIVIKOV TOAVTOS®V
4.2 Aocoloyio kor TPOTOG YOPNYNONG

T pvikn xprion povo.

H docoloyia mpénet va kabopiletarl oe atopkn faon. H door npémet va tithonotgital ot
YOUNAOTEPT OGN GTNV OTOoin SLUTNPEITOL OTOTEAEGUOTIKOG EAEYYOG TOV GUUTTOUATOV.

H dudpxera g Oepamneiag pe Budesonide pvikd ekvépopa mpénet va meplopiletal otny mepiodo g
éxBeonc ota oAdepyloyova Kot EAPTATAL OTO TN QVOT] KoL T YOPUKTNPLOTIKA TOL OAAEPYIOYOVOU.
IMao T pec Bepamentied OQELOG, 1) TAKTIKH XPNOT EIVAL OLGIOIOVE CNUAGIOG.

Aldegpyuci] pvitida
Apyixn doon
Evilikeg, £épnpot kot Todid niikiog and 6 eTmv:

H ocvvictdpevn apykn 060 T@v 256 LiKpoypaipopiov umopel va yopnyeital pio gopd tnv nuépa 1o
pmi N va popaletar og dVO YOPMNYNCELS, TO TP®I Kol To Ppadv.
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Budesonide Sandoz ka1 cuvapeic ovopacieg (PAEre [apdptnua I) 64 ug pivikd ekvépoua,
gvoumpn Lol

2 yekacpoi og kaBe povBovvi pio popd v NuUEPa To TP®I M

1 yekaopog og kdBe povBovvi To Tpwi Ko To fpadv

Budesonide Sandoz ka1 cuvageig ovopacieg (PAEre [apdptnua I) 32 ug pivikod ekvépopa,
gvoopn o

4 yekacpoi og kG0e povBovvi pia popd v NuUéEpa To TPp®i N

2 yekacpoi og kaBe povBodvi To Tpwi Kot To fpadv.

Ta mwod1d wpémet va, ypnoiponolody ™ Bepaneio vo v kabodynomn evniikov.

H Bepaneio g emoyikng oAAepyikng pvitidog Tpémet va, apyilet, dv eivat duvatov, Tpv Ty Ekbeom
Tov acbevoig ota ahAepyloyova.

2€ OPIOUEVEG TIEPITTMGELS, EVOEXETAL VOL ELVOL OTOPOLTNTI GLYYOPT YOV UEVT Bepameia Yia TV
OVTHETMTICT TOV CUUTTOUATOV TOV €TNPedlovv Toug 0pOaApovg AOYm TG aALEPYiaG.

Aéon covrijpyons

To emBounTo KAMviKd omotéAes o eppavifetarl evtog mepinov 1-2 gfdouddwv.

211 cLVEYELD, TPETEL VO ETAEYETOL 1) YOUNAOTEPT dOGT TTOV HOALG Sratnpel Tov acBev YmpPic
ocopntOpate. Agv avapuévetal BEATIOUEVT OTOTEAEGUATIKOTNTA UE OGN UEYOADTEPT] TOV
256 wkpoypappopiov.

Pivikoi molmodes

Evilikeg, £épnpot kot Todid niikiog and 6 eTmV:

H ocvvictdpevn 86om yio ) Bepaneio Tov pvikdv ToAuTodwv givar 256 pukpoypappdpia. H 66om
umopel va yopnyeital o gopd TNV NUEPA To TP®L 1 va polpdletat € 600 YOPNYNOELS, TO TPMI Kot TO
Bpddv.

Budesonide Sandoz ka1 cuvapeic ovopacieg (BAEre [apdptnua I) 64 ug pivikd ekvépoua,
gvoumpn Lol

2 yekacpol og kaOe povBovvi pia popd TV NuUEPa To TP®I M

1 yekaopog og kdBe povBovvi To Tpwi Ko To fpadv

Budesonide Sandoz ka1 cuvapeig ovopacieg (PAEre [apdptmua I) 32 ug pivikod ekvépopa,
gvoopn o

4 yekacpoi og kG0e povBovvi pia popd v NuUéEpa To TPp®i N

2 yekacpoi og kaBe povBovi To Tpwi Kot To fpadv.

Ta mwod1d wpémet va, ypnotponolovy ™ Bepaneio vo v kabodynomn evniikov.
AoV gueoviotel To emBuunTd KAVIKO amoTtéAecia, TPEMEL VO ETAEYETOL 1) YOUNAOTEPT dOGT TTOV

dwotnpet Tov achevi| yopic CLUTTOUATA.

Tpomog yopiiymong
1. ®vonére amadd ) poT Yo va kKabapicete ta povBodvia, edv eivar amapaitnro.
2. Avatopd&te T AN (oynua 1). AQaipEoTe TO TPOGTATEVTIKO TMLL
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Zymua 1.

3. Kpartorte ) 91dAn 0nwg eaivetol oto oynua 2. [Ipotod ypnoporomoste To Budesonide
PVIKO EKVEQMUO, EVOLDPTILA Y10 TPATN POPA, TPETEL VO TPOETOYUACETE TO OKPOPHGSLO (ONA.
VOl TO YEUOETE UE PAPUAKO). AVTANOTE PAPUAKO KIVAVTOG TO 0KPOPVGLO0 TAVO-KAT® OPKETEG
@opeg (5-10 popég), wekalovtag otov agpa LEXPL va givatl opatd Eva opoldpopeo véeoc. H
TANPOOT TOV aKPOPLGioL dtatnpeital Yo wepinov 24 mpeg. Edv mapéiber peyalvtepo
YPOVIKO SLAGTNHO LEYPL TN ANYN TNG EXOUEVNS OOGNG, TO AKPOPVGLO TPETEL VO TPOETOLLOGTEL
(vepioer pe appoko) Eava. Eqv 1o Budesonide pvikd exvépmpa, evoimpnpo
YPTCLOTOIEITAL GE PIKPOTEPO YPOVIKA SLACTAUATA, EIVAL APKETOC LOVO EVOG YEKAGHOG GTOV
aépa.

Zymua 2.

4. Ewoaydyete T0 AKpO TOL 0KPOPLGIOV GTO POVBOVVL, OTOC PAIVETOL GTO GYNU 3, Kol YeEKAOTE
pia opa (1 mePIocOTEPES, GOUPMOVOL LE TIC 0ONYIEC TOV Y1ATPOV G0C). XPNGLOTOGTE TO
EKVEQOLL 6TO AAAO povBovvL pE TOV 1010 TpOTO. ZNUEIDOTE OTL 08V ivan amapaitnto va
EIOTVEETE TOVTOYPOVOL LLE TOV YEKOGO.

Zymua 3.
5. Zxoumiote TO 0KPOEVUGLO e £vo Kabapd YapTOUAVTINAO Kol EXAVATOTOOETGTE TO
TPOGTATEVLTIKO TOLLAL.

6. DvLa&te T PLOAN o€ 6pO1a BEom).

KabBopiouoc tov Budesonide pivikod ekvepauotog, evaimpniuoTos
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IIpénet va kaBapilete T0 TAOCTIKO aKpoPOGLo Tov Budesonide pvikov ekvEQMUATOC, EVALOPTLATOG

TOKTIKE, KaBDG Kot kéBe popd mov 10 ekvEQO dev e&épyeTan OTTmG Tpémet. Edv ocupPet avtod, mpadta

eléyEte €dv TO AKPOPVOL0 ivar yepdTo pe edppoxo (BA. mapoandvw). Edv, petd v emavoarinpoon

TOL AKPOPLGioL, 1 avTAia e£akoAovOel va un Aettovpyet, KaBopioTe TO AKPOPVCLO GOUPOVO LE TIC

akdAovBec odnyiec:

—  AeupéoTte 10 TAUCTIKO aKPOPLGIO LE Eva KaBapd YOPTOUAVINAO Kl TAOVETE TO GE YAMapO — Ol
KOLTO — vEPOD.

—  EemAbVETE TO 0KPOPUG10 S1EE0OIKE, GTEYVADOTE TO KO GTN GLVEYXELN ENAVATOTOOETI|OTE TO GTO
EMAVMD UEPOG TNG PLAANG.

—  Mnyv enyepnoete moté vo EEUTAOKAPETE TO OKPOPVGLO PN CILOTOLDOVTOS KOpPitoo 1 GALO
oryunpd ovTiKeipevo.

—  Metd tov KaBapiopd, T0 aKpoPLGLO TPEMEL VO TPOETOLOOTEL (VO YEUIOEL pe pdpLoKko) Eavd Tptv
™ XpNon.

4.3 Avrevositeg
YrepevoioOnoia otn SpacTikn ovcia 1 6€ KATO0 and To EKS0Y0L.
4.4 FE101kég TPOELOOTOMGELS KUl TPOPVAAEELS KOTA TN Yprion

Eivon mBovo va epeaviotohv GUGTNUATIKEG EVEPYELES TV EIGTVEOLEVOV KOPTIKOGTEPOEWMV, EIOTKA
6€ VYNAEG DOGELS TOV GLVTAYOYPOPOVVTAL Y10 TAPATETAUEVES TEPLOOOVG. Kabuotépnon g
avamtuéng Exet avapepbel oe Tad1d oV AAUPAVOLY PIVIKG KOPTIKOGTEPOELON GE EYKEKPIUEVEG
d0ceLC.

2UVIOTATOL 1 TOKTIKY TOpaKoAoHONGT TOL VYOV TV TUd1OV TOL AAUPBAVOLY TAPUTETAUEVT
Oepameio pe pVIKA KOPTIKOGTEPOELDT|. X€ TEPINTTOOT EXPPASLVONG TG avanTuéng, N Bepameio mpémet
va avafBewpnei pe otdY0 TN peimoN TS SOOTG TOV PIVIKOD KOPTIKOGTEPOELDOVG EGV Elval SLVATOV,
o YauNAGTEPT 0OGT GTNV 0Toi0 JLATNPEITOL ATOTELECUATIKOC EAEYYOG TOV CUUTTOUATOV.
Emumiéov, npénel va e&gtootel 1 mapomounn Tov 0cbevoig og £101k6 Tandiatpo.

®epomeio pe dOGELS PVIKOV KOPTIKOGTEPOEWDDV DVYNAOTEPES OO TIG GCUVICTMUEVEG UTOPEL Va.
TPOKUAEGEL KAMVIKG GTLOVTIKT KOTOGTOAN TV enveppdionv. Edv vrdpyovv evoei&eig o6t
YPTOLOTOLOVVTUL VYNAOTEPEG OOGELG OO TIC CUVIGTMUEVEG, TOTE TPETMEL VO, EETOCTEL TPOGHETN
GUGTNUOTIKT KAALYT] L KOPTIKOGTEPOELDT KATA T1) OEPKELD TEPLOd®V EVIAGTC 1| EKAEKTIKNG

YEPOLPYIKNG EMEPPONC.

Xe mepintwon Aopaéemv g potng Aoym Paktnpiov 1| pokhtev, To Budesonide pvikd exkvépmpia,
EVOLOPM O TTPETEL VO, (PT|CIUOTOLEITOL LOVO EAV GLYYOPNYEITOL AVTIBOKTNPLOKT 1 AVTIHVKT TIOGTKT|
Oepaneia.

21 ovveyn Lokpoypovia Bepameia, o pvikodg PAevvoyovog Tpémel vo, embewmpeiton TOKTIKE, 7.y, KGO
6 pnveg.

H peltopévn nrotikn Aettovpyio exnpedlet TIg QAPUOKOKIVITIKEG WOIOTNTEG TOV KOPTIKOGTEPOEW V. H
coPopN NTOTIKY AVETAPKELD EXNPEALEL TIC POPUAKOKIVITIKES IO10TNTES TNG OO GTOHOTOG
YOPNYOVUEVNG UTOVVTEGOVIONG, TPOKUADVTOS OLENUEVT] GUCTNUATIKY SLOOEGIUOTNTO KOL LELOUEV
wKavoTNTa OTEKKPLoNG. EviouTolg, ot puprokokivynTikés 1810TNTeS TG EVO0PAEPime yopnyoduevng
UTovvTEGOVIONG o€ vYlelg eBehovTég kat og acheveic e nmatikn Kippwon eival tepimov ot idtec.
Mmropei va ypetdletor va AneBody vmoyn o1 EVOEXOUEVEG CUGTNLOTIKEG EVEPYELEC GTNV TEPITTWOOT TNG
GOPOPNG NTATIKNG OVETAPKELQG,

To Budesonide pvikod ekvépopa dev cuvictdtol o aobeveig pe eniotaln Ko oe acbeveig pe
epmNTIKN AOTU@EN TNG OTOUATIKNG, PIVIKNAG 1 0QOOAIKAG TEPLOYNG.
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To Budesonide piviko ekvépmpo eV GUVIGTATOL O 0GOEVEIG e pIVIKA EAKT], GE TEPITTAOGCELG
TPOCPOTING YEPOLPYIKNG EXEUPAONG T} PIVIKOD TPODUATOG LEYPL VO ETOVAMDEL TANPOC.

[S10itepn mpocoyn amatteiton o€ acbeveic e upoTioon.

H ypnion tov Budesonide pviko0 ekvepdpotog dev cvviotdton o€ acbeveic pe Aouméelg Tav
0EPAYMYDV.

O acBevnig mpémel vo eVIUEPDOVETOL Y10, TO OTL 1) TANPTG OpAoT OeV EMTLYYAVETAL TTOPA LOVO LETA OO
uepikéc nuépeg Bepameiog. H Oepameia tng emoyikng pvitidag mpénet, €dv gival duvatdv, va apyiletl
7P oo TNV €kBeoT oTA AAAEPYLOYOVOL.

AVTO TO POPUAKEVTIKO TPOTOV TEPIEXEL GOPPIKO KAAO KOl UTOPEL VO TPOKOUAETEL SEPUATIKES
avTopdoelg (m.y. deppotitidn €& emapnc).

4.5 Aliemopdocsig pe Ghlo QUPPUOKEVTIKA TPOIOVTA Kol GAAeG pOPPES alniemiopacg

H ovyyopnynon and otopatog ketokovaloang 200 mg pio gopd v NUEPA Kot 0md GTOUATOG
umovvtesoviong (Lovinpng 60om 3 mg) aHENCE TIG CLYKEVTIPMOOELG TAAGHOTOS TNG WTOVVTEGOVIONG 6
QOpEG KAt puéco 0po. Otav 1 ketokovaloin yopnynonke and otopatog 12 mpeg petd tm d6om
UTOVVTEGOVIONG, Ol GLYKEVIPAOGCELG TNG UTOLVTEGOVIONG avénbnkav 3 popég Katd péso 6po. Agv
VILAPYOVV TANPOPOPIEG GYETIKA UE QVTIV TIV OAANAETIOPAOT LETA TN PIVIKT] YOPNYNOT| TNG
UTOVVTEGOVIONG, AALA eVl AVAPEVOUEVES HLENUEVES GVYKEVTPDOGEIS TAACUATOG. O GLUYKEKPIUEVOG
GUVOLOGUOG TTPETEL VO, ATOPEVYETAL KOOMG OEV VTLAPYOVV GYETIKEG CLGTAGELS SOOTG, AAAG EAV AVTO
dev givar duvatdv, To YPOVIKO NAoTNa LETAED TOV YOPNYNOEDV TV 600 PAPUAK®V TPETEL VA Eival
0G0 TO dLVOTOV LEYOADTEPO. Mmopel emtiong va e€etaotel peimon g d6ong. H cuyyoprynon aiiwov
woyVp®V avacToréwv Tov CYP3A4 (1.y.: ketokovaloAn, KukAoomopivr, otBtvoroloTpadiodn Kot
Tpoleavoopvkivn) etvar Tlavo va TpoKaAEGEL EvTovn abENCT TV GLYKEVIPOCE®DY TAAGLOTOC TNG
UTOVVTEGOVIONG.

4.6 Kinon ko yorovyio

Ta dedopéva oyeTikd pe meptoptopévo aptfpd (mve amd 2000) tepittdoeny ékbeong KoTd TNV
EYKVHOGUVT| GTNV UTOVVTEGOVION, €V KATUOEIKVOOUV aVETIHOUNTES EVEPYELEG GTNV EYKLHOGHVN 1|
otV vyeio Tov euPfpvov/ veoyévvntov. 'Emg onpepa dgv dratiBevton GAAN GYETIKA ETOTLOAOYIKA
dedopéva. Meréteg oe (ma katédel&ov ToEIKOTNTA OTNV Avamapay®yikr| avotta (PAére 5.3). O
EVOEYOLEVOG Kivouvog Yo Tov avBpwmo givar dyvwotog. To Budesonide piviko ekvépmpo dev Tpémet
VoL YPNOULOTOLEITAL KATA TN SEPKELD TNG EYKVIOGVVNG EKTOG EAV EIVOL GOPMG ATAPOITNTO.
Agdopévov 0Tt dev gival yvmoTo o€ Tolo Pafuod 1 Lrovviesovion anekKpiveTal GTO UNTPIKO YAAW, 1)
¥PNON KaTd TN S1dpKeLd TG YoAovyiag amaitel va otabpiletal To Oepamevtind 6Qehog yio T UnTépa
£VOVTL TOV EVOEYOUEVOL KIVOVUVOL Y10l TO VEOYVO.

4.7 Emopacsig 6TV IKEVOTITO 001]YN61S KU (EIPIGHOV PN AVAV
To Budesonide Sandoz dgv €xet kapio exidpaon oTnV KAVOTNTO 001YNONG KOl XEPIGUOD UNYOVDV.
4.8 AvemOvunteg evépyeleg

Orav o1 aofeveig LETOPEPOVTAL OO CLOTNLATIKA KOPTIKOGTEPOELT] (ATO GTOLOTOC 1) TOPEVTEPIKA)
o710 Budesonide pwviko ekvépmpua, evoimpna, ovemTBOUnTeG avTdpAcels EKTOG TG PIVIKNG TEPLOYNG,
01 OTTOlEG MTAV TPOTYOVUEVMG VIO EAEYYO LE TN GLGTNUATIKN Oepameia, .. AAAEPYIKT EMTEPUKITION
1N deppartitida, pmopet vo amokaAlv@Bodv. Avtég Oa Tpémel va, avTILETOMIGTOVY emmpoOcheta, 6V
glvon amapaitnro.

Evdéyetal va eupavioTohv GUGTNUATIKEG EVEPYELEG TV PLVIKMV KOPTIKOGTEPOEOMV, EOIKA OTAV
GLVTOYOYPOPOVVTOL GE VYTNAEG OOGELC.
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Ot ovyvotnTEG TV avemBountov evepyelmv kabopiomnkav mg e&ng:

- molD ovyvéc (>1/10)
- ovyvég (=1/100, <1/10)

- Oy ovyvég (>1/1.000, <1/100)
- omdvieg (>1/10.000, <1/1.000)

- oAV omdvieg (<1/10.000), un yvootég (dev pmopodv va ektiunbovv pe Pdon ta dtbéoiua

dedopéva)

OpBarpicéc droTapayéc

Yravieg: YAoK,
KaTappaxktng (Le poKkpoypovia
Oepameia)

Alotapoy£C TOV AVATVEVGTIKOD
GLGTALOTOG, TOV Odpaka Kol TOV
pecobmpaxiov

2VYVEG: TOTUKG GUUTTMOTOL
OGS £peBIGUOC TOV PIVIKOV
BAevvoyovov, EAappadC
OLLOPPOYIKT EKKPIOT), EMiGTAEN
(apéomg HETA TNV EPAPLOYN)
[ToAv omdvieg: €hkn TOL pviKoD
BAevvoyovov, didtpnor Tov
PWIKOD S1PPAYLOTOC

AwTopay£c TOL OEPUATOG Kol TOV
VITOSOPLOL 1GTOV

Oy ovyvég: dpeon 1
kaBvotepnpévn avtidpaon
vrepevarctnoiog (kvidwon,
e&avonua, kvnouog,
deppoTitidn, oyyelooionua)

AlWTOpOYEC TOV HVOGKEAETIKOD
GLGTALOTOG KOl TOV GLVOETLKOD
16T00

Yrdvieg: ooteondpwon (Ue
pakpoypovia Bepameio)

AwTopayEc TOV EVOOKPIVIKOD
GLGTILLOTOG

YTAVIEG: KOTOOTOAN TG
avantuéng oto moudid (BA.
Topaypoeo 4.4),

[ToAv omdvieg: kaTOOTOAN TOV
EMVEQPLOI®V

4.9 Ymepdooolroyia

Oéela vepdocoroyio Tov Budesonide pivikod exvepmdpatog, evoaimpnpatog eival amiBovn akopo Kot
av 601 O1 WYEKOGUOT TOV TEPLEYOVTAL OTT PLAAT YopnynBodv povouids. H yopnynon vynidtepwv
d00emV and T1g cLVIeTOUEVES (PA. Topdypapo 4.2) yio LaKPOTEPO YPOVIKO JAcTNUA (Yo UNVEG)
UTOPEL VoL TPOKAAEGEL KOTAGTOAN TOL AEOVA VITOOAAAUOV-VTOPVOTG-EMVEPPIOI®V.

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@appoxodvvopkés 1010TNTEG

Doppokobepamentikn koTnyopic: ATOGLUEOPNTIKA KOl GALO PIVIKE GKEVAGUOATA Y10 TOTKT PO,
KOPTIKOGTEPOELD],

Kwdwog ATC: ROIADOS

H pmovvtecovidn eivot £va YADKOKOPTIKOGTEPOEIDEG LE LOYVPT] TOTIKY| OVTIPAEYUOV®OT OpAoT GTOV
piKd PAevvoyovo kot aoOeVEIG CLOTNUATIKEG dPAGELS PETA OO TOTIKY YOP1YNOT.

52 ®@appoxoxivnTikEG 1010TNTEG
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Metd amd evooppIviKn EPAPHOYT, | LTOVVTEGOVIOT OTOPPOPATUL SIUEGOD TOV PLVIKOD, KOl GE
Koo Pabpd dapésov Tov yaotpevteptkov fhevvoydvov. H cuotnuotikn diafesiuotnTa e
umovvtesoviong etvar 33% g xopnyoOUEVTG EVOOPPIVIKNG TOGOTNTOS LUTOVVTEGOVIONG,.

2T0VG EVAMIKEG, 1 LEYLOTY GLUYKEVIP®OGOT TAAGLOTOC LETA amd TN Yopnynon 256 pkpoypoppopiov
urovvtesoviong eivar 0,64 nmol/L kot emitoyydveton eviog 0,7 opmv.

H meproyn k1o and v kapmdin (AUC) petd amd ) yoprynon 256 pikpoypappopiov Budesonide
PVIKOD EKVEPONOTOC, Evalmpnpatog eivor 2,7 nmol*h/L atovg evnAikovg kot 5,5 nmol*h/L ota
7Tod1d, TO 0010 VILOSEIKVIEL LYNAOTEPT CLGTNLATIKY EkOEOT| T TALD1G.

e KMVIKA GYETIKEG OOGELG, Ol KIVNTIKEG IO10TNTEG TNG UTOVVTECOVIONG givol avaAoyeg pe T dooT).

O 6yKog KaTavOUNG TG Hmovvieoovidng eivor mepimov 3 L/kg. H déopevon npmteivng eivor 85-90%.
H pmovvtecovidon amexkpiveton pEcm Tov petafolopon, kuping pécm tov evibpov CYP3A4. H
UTOVVTEGOVION £YEl LYNAN cvotnpatiky kabapon (rep. 1,2 L/min) ko n nuicea {on oto mAdcpo
HETE amd evooAEPLo dOom glvar kaTd PHEGo 0po Tep. 4 mpeg. Ot petaPolriteg amekkpivoviol oTo ovpa
o€ aUeTAPANTN 1 ovlevypévn popoen. Ot koprot petaforiteg 6-fnta-vdpo&vumovviecovion kat 16-
AAPa-vOPo&LTPEIVICOAOVN Elval GYEDOV AVEVEPYOL.

H am6 otopatoc Aappavopevn pmovviecovion PlopetocynratiCeTor oTnyv Tp@Tr SIEAEVOT] TOYEMS Kol
extatapévo amd to Nrop (90%) oe petofolriteg pe Yo UNAOTEPT YAVKOKOPTIKOGTEPOEIDT EVEPYOTNTAL.
H pmovvtecovidn dev petafoAriletor Tomikd oto pvikod fAevvoydvo.

5.3 TIIpoxivika dgdopéva yia TNV acQaLELd

Ta pun KAWIKA d€00UEVE, OEV OMOKAADTTOVV 110{TEPO KivOLVO Y10 TOV AVvOp®TO TG BEPOUmEVTIKES
d00e1g e Paon ueAéteg xpoviag ToEIKOTNTAG, YOVOTOEIKOTNTOG KOl EVOEXOUEVNG KAPKIVOYOVOD
dpdong.

Ta YAUKOKOPTIKOGTEPOEION CUUTEPIAAUPBAVOUEVTG TG UTOVVTEGOVIONG £XOVV EUQOVIGEL TEPOTOYOVO
dpdon og {da, cupTEPILOUPAVOUEVIC VTEPMTOGYLOTIOG KOl CKEAETIKOV avopoiimdv. [Tapopoteg
dpdoeig Bempeitar anibBovo vo epeaviaTody 6Tovg avlpdmovg oTig OepamevTiKéc S00ELS.

6. ®APMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX
6.1 Kotaroyog ekdoymv

Awomelpopevn kuttopivn (LiKpokpuoTodiikn kKuttapivn kot kappfovuedviokutTopivikd vatplo,
(89:11, Bapog katd Papog))

IMoAvcopPuod 80

YopPucod kdAo E 202

IMwroln, avodpn

Awdtpo EDTA

Ydpoyrwpikcd 0EH, CUUTVKVOUEVO

AocxopPuco o&o E 300

ATIOVIGEVO VOWP

6.2 AocvpupoatoTnTeg
Agv gpapuolerar.
6.3 Awgpkero {ong

2 ypbdvia
Metd to mpadto dvorypa: 3 piveg

6.4 Iowitepeg mpo@uraiers katd Tnv @OAaEN TOV TPOIOVTOG
Mn puAdocete o€ Oeppoxpacio peyorvtepn tov 30°C.
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Mnv kaTonyOyeTe.

6.5 @von Kol CVGTUTIKG TOV TEPLEKTN

Mmropei vo pn KukAoPopoOV OAEG Ol CLOKEVAGCIES.

[No copmAnpmbel o eBvikod eminedo]

6.6 Iowitepeg mpo@LAGEES amOPPIYNG <KOL AALOG YELPLONOC>

Kopio g1d1kn vroypémon

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

[BA. TTapdptnua I - No coumAnpwbei o €Bvikod eninedo]

8. APIOMOZX(OI) AAETIAYX KYKAO®OPIAX

[No copmAnpmbel o eBviko eninedo]

9. HMEPOMHNIA TPQTHY EI'KPIXHY / ANANEQXHYX THX AAEIAX

[No copmAnpmbel o eBvikod eminedo]

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

[No copminpwbel o eBvikod eminedo]
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EIIIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAZXIA

Xdaptivo kovti

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Budesonide Sandoz ka1 cuvageic ovopacieg (PAEre [apdptnua I) 32 ug pvikod ekvépopa,
Evopn oL

Budesonide Sandoz ka1 cuvapeic ovopacieg (BAEre [apdptnua I) 64 ug pvikd ekvépopa,
EVOLOPT LA

[BA. ITopdptnua I - No copminpwbel o €Bvikd eminedo]

Mmovvtecovion

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

Kabe d60n tov 0,05 ml (évag wekaopog) 0uTOD TOL PIVIKOD EKVEQMLOTOS, EVULMPTLOTOG, TEPLEYEL
32 HIKPOYPOUUAPLO LTOVVTEGOVIONG

Kabe d60n tov 0,05 ml (évag wekaopog) anTol ToL PIVIKOD EKVEQMLOTOS, EVULMPTLOTOG, TEPLEYEL
64 LIKPOYPOULLAPLO LTOVVTEGOVIONG

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

Awomelpdpevn kuttopivn (LIKpokpuoTodiikn Kuttapivn kot kappfovuedviokutropivikd vatplo,
(89:11, Bapoc katd Pdpog))

IMoAvcopPukod 80

YopPucod kdAo E 202

IMwroln, avodpn

Awdtpo EDTA

Ydpoyrwpikcd 0EH, CUUTVKVOUEVO

AocxopPuco o&o E 300

ATIOVIGHEVO VOWP

AwBdote T0 @OALO 00N YLDV Y10 TEPLOCOTEPES TANPOPOPIES

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Pwviké exvépmpio, evoidprpo.
[Na counAnpwbei og eBvikd eninedo]

‘ 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Pwucn gpriom
AwBdote T0 @OALO 00N YLDV TPV od TN YOpPYNoN.
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6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
TIPOION ITPEINEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOXETITIZOYN TA ITAIATA

Na puAdooetat o€ BEon v omoia dev PAETOVY Kot dev mpooeyyilovy Ta Tadid.

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

Avoatoapdte Tn LaAN
Inpavtiké: H avtiio pmopet va yperdleton mAnpwon mpwv ) xprion (PA. ecdkAieioteg 0omyieg)

8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
Metd to mpdto dvorypa: 3 pPnveg

9. EIAIKEY YYNOHKEYX OYAAEHX

Mn evAdooete og Beppokpacio peyaivtepn twv 30°C.
Mnv katonyvyete

10. IAIAITEPEX ITIPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN YIIOAEIMMATQN
IHOY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

‘ 11. ONOMA KAI AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

[BA. [apdptnua I - Na copminpwbei og eBvikod eninedo]

‘ 12. APIOMOZX(OI) AAEJIAY KYKAO®OPIAX

[Na counAnpwbei o Bvikd eninedo]

‘ 13. APIOMOX ITAPTIAAX

TToaptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'IA TH ATAGEXH

[Na counAnpwbei og Bvikd eninedo]

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

[Na counAnpwbei og Bvikd eninedo]
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‘ 16. IIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

[Na counAnpwbei og Bvikd eninedo]
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EAAXIETEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

Emonuaven

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HZHE

Budesonide Sandoz ka1 cuvapeig ovopacieg (PAEre [apdptnua I) 32 ug pvikod ekvépopa,
EVoOpN oL

Budesonide Sandoz ka1 cuvapeic ovopacieg (PAEre [apdptnua I) 64 ug pivikd ekvépoua,
EVOLOPT LA

[BA. [Topdptnua I - No copminpwbel o €Bvikd emimedo]

Mmovvtecovion

Pwicn gpriom

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

Pwvuch ypriom
Awpaote T0 GUALO 0OMYLDV TPV OO TN YOP1YNOT.

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

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

[Na counAnpwbei og Bvikd eninedo]

| 6. AAAA ITOIXEIA
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OYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'TQN XPHXHX: IAHPO®OPIEX I'TA TON XPHXTH

Budesonide Sandoz ka1 cuvapeig ovopacieg (PAEre [apdptnua I) 32 ug pivikod ekvépopa,
EVOLOPTLLOL
Budesonide Sandoz ka1 cuvapeic ovopacieg (PAEre [lapdptnua I) 64 ug pvikd ekvépoua,
Evoopn Lol
[BA. apdptua I - No copminpwbel oe €6vikd emninedo]

Mmnovvtecovion
[No copmdinpwbel o eBviko eminedo]
To wapdv pUALO 00N IOV TEPLEYEL:

T elvar To Budesonide pvikd ekvépmpo Kot oo givot 1) xpnon Tov

T pénetl va yvopilete Tpotov ypnoiponomcete To Budesonide pivikd exvépmpa
IIog va ypnopomoioete to Budesonide pvikod skvépmpal

ITiBavég avemBOunTeg evépyetleg

IIog va puidocetal To Budesonide pvikod sxvépopa

Aowmég TAnpoopieg

SNk W=

1. TI EINAI TO Budesonide pivik6 skvépopo KAI IIOIA EINAI H XPHXH TOY

To Budesonide pivikd ekvEQmo TEPIEXEL LTOVVTECOVION, £V GUVOETIKO KOPTIKOGTEPOEWES. Ta
KOPTIKOGTEPOEIDN Elvarl pia, opdda papudKmy T omoia fonbodv otV KATATOAEUNON TNG PAEYLOVIG.
To Budesonide pivikd ekvEQmpa YPpTOLLOTOIEITOL Y10
e 11 Oepomeio Kol TPOANYN TOV COUTTOUATOV CAAEPYLDV OT®G aAlepYIKT pvitida ("mvupeTdg
€K 10pToL") (T.. TPOKAAOVUEVT] OO YOPT XOPTOL)
e 11 Oepomeia Kol TPOANYN TOV COUTTOUATOV TNG XPOVING GVVEXOVS PIVIKNG OAAEPYING AOY®
Y. OIKIOKNG GKOVIG (xpdvia pviTida)
e 11 Oepomneio TOV CULUTTOUATOV TOV PVIKOV TOAVTOSMV (LUKPEG AVATTUEELS GTO PVIKO
emoOnN\0).

2.  TIHNPEIEI NA I'NQPIZETE ITPOTOY XPHEIMOIIOTHXETE TO Budesonide piviko
EKVEQOUO

MHN ypnowonounjcete To Budesonide piviké ekvépopa
AEN mpénet va ypnopomomoete 1o Budesonide pvikd exvépmpio:
e ¢ mepintoon aAlepyiag (VIEPELAICONGING) GTNV UTOVVTEGOVION, 1] O€ OTOLOONTTOTE AALO
ovotatikd Tov Budesonide piviko ekvépopa, svoidpnua (BA. mapdypago 6. Aoumég

TANPOPOPIES).

MpocéEte wWoraitepa pe To Budesonide piviké ekvépopa

e &dv elote Tondl Ko AapBaveTe VYNAEC 0OGEIC AVTOV TOL PAPUAKOL Y10 LEYAAO YPOVIKO
dldotnua, o YaTpog oag Bo eEAEYYEL TO VYOS GOG TUKTIKE,

e £lv TOUPVETE OLTO TO PAPLLOKO GLVEYMG Y10 LEYAAO YPOVIKO SLAGTNLA, O YiHTPOS oag Ba
e€etalel To e0MTEPIKO TNG LOTNG OaG TOVAYIoTOV KB EE1 uveg

e &gdv TaipveTE VYNAOTEPES BOGELS ALTOV TOV PAPLAKOL OO TIG CUVICTOUEVEG: O YIOTPAOC GOG
UTOPEL VO GUVTAYOYPAPTGEL SIOKIO GTEPOEODV KATH TN SLAPKELN TEPLOOWV EvTaonG (OT®G
OToV £YeTE KAMOL0 AOTHUMEN) N TPV amd YEPOVPYIKN EXEUPaO

e &gdv &xete EAKN 0TI PO

e &gl &xete AOUDOELS PUOAALIOEG oTa YEIAN (EpmNTIKN TANYR), 0T LOTN 1] YOP® 0o T PLATLOL

®  £dv VIOPEPETE QO PVOPPAYieC
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e &gdv vmoPAnONKate og XEPOLPYIKT EXEUPOOT OTN LOTN 1} VTOCTNKATE OTOLOVONTOTE AL
TPOVUATIGHO GTY) LOTN 0 01oi0g OeV £xel ETOVAMOET TEAEimC

e v éyete PakTnplakn | LUKNTIOGIKN Aoipmén otn pot: Ipénetl va ypnoyonoleite 1o
Budesonide pviko ekvépopa epdoov cag £xel cuvtayoypapndel emiong Oepamevtikny aywyn
Yo AOTHmEN

e gdv &xete NIATIKA TPOPANUATO, AOY® TOV EVOEXOLEVOL GLGGMPEVCTG TNG UTOVVTEGOVIONG
ot0 omua 6ag. O yatpdc cog UIopel vo ¥PELOCTEL v EAEYYEL TV NIOTIKY o0¢ Agttovpyia, Le
GUVETELDL TNV EVOEYOUEVT Lelmon ¢ d0oNg

e &l éxete evnuepwbel omd Tov ylotpd cog OTL TAGKETE Ao AOTUWEN TOV AEPAY®YDV 1) A0
TVELLOVIKT QupaTimorn. Avt eivat po Aoipmén mov pmopel va ennpedoel TOVG TVEVUOVEG
oG,

ANy drrov poppuaxkov
IMopakareiche va evnuep®oeTE TOV Y1OTPO 1) TOV POPUAKOTOLO GOG EAV TOIPVETE N EXETE TAPEL
TPOCPOTO GAAN PAPLOKO OKOLO, KOL 0VTA TTOL dEV Gag EYOVV yopnynOel pe cuvtaym.
Befaiwbeite 611 £xeTe EVNUEPDGEL TOV YIOTPO GOG EAV TOIPVETE
O10Ki0 KETOKOVALOMG, £VO PAPLLOKO TTOV YPTCLULOTTOIEITAL Yo TN Bepameio LUK TIOCIK®OY
AOWDEE®V, OO GTOUOTIKN LOVIAIOGT. AVTO pmopel va avENoEL T GVYKEVTP®ON TNG
UTOVVTEGOVIONG GTO OO GOG.
[pémer emiong va evrUeEPDOETE TOV YIOTPO GOG EAV TAIPVETE OTOLOONTOTE GAL PAPLOKDL, OTMG;
e  TPoAeOVOOLLKIVY, £va QApLOKO Yia TN Bepameia fakTnplak®y Aoumdéemy
e tpakovaloin, Eva eapLoko Yo T Bepameio LUKNTIOCIKOV AOUOEEDY
®  KUKAOGTOPIVN, PAPUAKO KATAGTOANG TOV OVOGOTOUNTIKOV, T.Y. € OY£0T LE LETOLOGYEVCELS
®  BLVIAOLGTPASIOAT, TTOV YPTCULOTOIEITOL Y10 OVTICOAAN Y.
Eivon mBovo autd to pappoka vo avERcovy ETioNg Tng CLYKEVTIP®OT TNG UTOVVIECOVIONG GTO CMLA
o0,

Kvonon ko Oniacpog

Zntnote ™ ooufovin Tov YIoTPov 1 TOV POPUAKOTOION TOC TPOTOV TOPETE OTOIOONTOTE POPLUOKO.

Agv ipémen va ypnoponoreite To Budesonide pvikd exvépopo edv €i6TE £YKV0OG EKTOG €AV EXETE
ou{nNToel oyeTKd e To BEpa avTd pe ToV Y1Tpd GOg.

Evnuepdote ommodfmote Tov y10Tpd 060G AUECHG AV €10TE £YKVOG, £dv vouilete 0TI umopel va giote
£€YKvog 1 €6V GKOTEVETE VO, PLEtveTe £YKLOC.

O Onralovoeg pntépeg oev Tpémer va yproipomorovv to Budesonide pvikd ekvépmpio.
Evnuepdote onwodnmote tov yotpd cog apécmg eqv Onialete.

001yNoN Ko YEPIGROG PYOvVAV
AvT106 10 PapuUaKO OgV EMNPEALEL TNV IKOVOTNTA 0aG Vo 0dNYEiTe Kot va Xepileste Unyoveg ot
ouvictopevn d6on (BA. Tapdypapo 3. Ilmg va ypnoiponomoete to Budesonide pvikd ekvépmpua).

INROVTIKEG TAPOPOPIES GYETIKA UE opIopéva cvoTaTIKd Tov Budesonide piviko ekveodpaTog,
EVULOPLATOS

‘Eva. and ta ovotatikd tov Budesonide pvikod ekve@mduatog givol 1o copPikd Kailo. Avtd umopei va
TPOKALEGEL EpEBIGO TOV dEPLATOG 1 TV PAevvoyovev (.. depuotitidn € emaeng).

3. NQY NA XPHEIMOMNOIHZETE TO Budesonide piviké ekvépopa

To Budesonide piviko ekvépapa tpoopiletar yio pwviki] ypion. [lpénet va yekaletal péca ota
povbovvia, OTMG TEPTYPAPETAL TAPUKATM.

Aocolroyia

ITavtote va ypnoponoieite To Budesonide pivikd ekvEQmpo avoTNpE GOUPOVO LE TIG 00NYiEG TOV
yYwTpov cag. Edv éxete appifoirisc, poTtNoTe TOV Y1I0TPO N TOV QOPLOKOTOLO GUGC.
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H 8601 npénel va mpocaproleTol COUPOVE LE TIG ATOUIKES GOG 0VAYKEG. XPpNOLOTOoLEiTe TN
YOUNAOTEPT 0OGM 1 OTOia, AVOKOVPILEL AKOLO TO GUUTTOUATH GOG,.

AAlepyikn pwitioa

Aoon évaplng

Evilikeg, £épnpor (niikiog 12 etodv kot Avm) Kot Toudid nAkiog 6 eTdv Kot dvo:

H ocvvictdpevn 86om évapéng tov Budesonide pvikov ekvepdpatog eivat £va 6OVoAo 8 WYeKOoP®OY
32 pikpoypappLdplo/d6cn ovopacio Tov £xel GVUTANP®OEl o €BViKo eminedo pvikoD EKVEPOUATOC,
evalopnuatog) (256 pkpoypapudpio) kGOs pépa.

Mmropeite vo pNGILOTOMGETE AVTO TO PAPUOKO EITE:
e uio @opd TNV NUEPA YOPNYDVTOC 4 WEKAGLOVG o€ KABe povBovvi To Tpwi
gite
e 000 Qopéc TV Muépa yopnywvtog 2 yekaouobs o€ kabe povBodvi 10 Tpwi Ko
2 yekoaopovg og kdbe povBovvt to Bpdov.

H ocvvictdpevn 66om évapéng tov Budesonide pivikov ekvedpatog eivat £va GOVOAO 4 YEKUOUAOY
64 LiKpoypapLaPlo/006T) OVOUOGTo TOL £XEl CUUTANP®OEL o€ €BVIKO EMiMESO PLVIKOD EKVEPDOTOC,
gvalopnuatog (256 pikpoypappdapio) Kade pépa.

Mmropeite vo ¥pNCILOTOMGETE AVTO TO PAPLOKO EITE:
e i @Opa TNV NUEPA YOPNYDVTAG 2 WEKAGLOVG 6€ KABE povBovvi 1o mpmi
eite
e 500 Qopéc TV NUEPQ yopnydvTas 1 wekaoud og kabe povbodvi To mpwi ko 1 yekacuod
o€ k@0e povBoHivi To Bpddv.

Ta mwond1d wpémet va ypnoiponolody ™ Bepaneio vo v kabodynon evniikov.

[Bavikd, mpénel va apyicete va ypnoylonoleite avtd to eapuaxo uéxpt 14 nuépeg mpv omod to
¥POVO KATO TOV OTOi0 OVAPEVETE TNV €vapén TOV CLVUTTONATOV. [ Tapddetypa, edv €xete
odhepyikn pvitida, opyioTe vo YPNOLUOTOLEITE oLTO TO PAPHOKO 2 EBOOUAdES TPV amd TO
¥POVO KOTA TOV OTOI0 TO GCUURTAOUATO GAAEPYIKNG pvitdog apyilovv cuviwg vo amotelobv
TPOPANIQ, KOL CTAWOTIOTE VO, YPT|CILOTOIEITE OLTO TO PAPUAKO PETA TO TEAOG TNG EMOYNG TNG
éxbeonc ota odlhepyloyova.

Adon oovtipnong
Av106 10 Qapuako ypedletor 7 éog 14 nuépeg Yo va apyicetl va Aettovpyei. Metd amd ovtd to
YPOVIKO SLAGTNLO, O YIOTPOG GG UTOPEL VO LELDCEL T 00T GO,

Pvixoi molvmoodes
Evilikeg, épnpor (niikiog 12 etodv kon Avm) Kot Toudid nAtkiog 6 eTdv Kot dvo:
H ocvvictopevn 86om évapéng tov Budesonide pvikov ekvedpatog eivat £va GOVoAo 8 WYEKOORAOY
32 pikpoypappdplo/86cn ovopacio Tov £xel GuUTANP®OEl o €BViKo eminedo pvikoD EKVEPDOUATOC,
evalopnuatog (256 pikpoypappdapio) kade pépa.
Mmropeite vo pNGILOTOMGETE AVTO TO PAPUOKO EITE:

e uio @opd TNV NUEPA YOPNYDOVTOC 4 WEKAGLOVG o€ KABe povBovvi To Tpwi

gite
e 000 Qopéc TV MUEPO YOPNYOVTHG 2 WEKAGHOVE o€ kdBe povBodvi to mpwi kot 2
YEKAGHOVE 6€ KABe povBovvi To Bpddv.

H ocvvictdpevn 86om évapéng tov Budesonide pvikod ekvedpatog eivat £va GOVOAO 4 WYEKUOHAY
64 LiKpoypappLaplo/d06T OVOUGio TOL £xEl CUUTANP®OEL o€ €BVIKO EMiMESO PLVIKOD EKVEPDUOTOC,
evalopnuatog (256 pikpoypappdapio) Kade pépa.
Mmropeite vo ¥pNCULOTOMGETE AVTO TO PAPLOKO EITE:

® Ui opd TNV NUEPA XOPNYDVTAG 2 YEKAGLOVG € KABE povBovvi To Tpmi
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eite
e 000 Qopéc TV Muépa xopnydvios 1 yekooud oe kabe povBodvi 1o mpwi Ko 1
Yekacuo o€ kabe povbovvi To Bpadv.

Ta mwond1d wpémet va, ypnoiponolody ™ Bepaneio vo v kabodynon evniikov.

Mo emtevyBel To eMBLUNTO OMOTEAEGLLO, TPETEL VO YPTOLUOTOLEITOL 1 YouUMAOTEPT] dOOT
7OV aVOKOVQILEL TO GUUTTOUATE GOGC.

H ypnion nep1ocdTEp®V 00 TOVG CLVICTAOUEVOVS 8 YEKAGLOVG ALTOV TOV POPLLAKOV

(32 ppoypappdpro/doom Budesonide pivikod ekve@®uUATOG, EVAIOPNUOTOC) KAOE Lépa dEV Ba el
G OTOTEAEGLLOL TNV KOAVTEPT dPAoT TOV PapUAKOV.

H ypnion nep1ocdTEP®V 0TO TOVG CLVICTAOUEVOVS 4 WYEKAGLOVG ALTOV TOV POPLLAKOV
(64 pucpoypappdpro/doon Budesonide pivikod ekve@®UATOG, EVALOPNLOTOS) KAOE LEpa OEV Ba el
®G OTOTEAEGLOL TNV KOADTEPT SPACT TOL PAPUAKOV.

Awdpxera g Oepameiog:

O yatpog cag o cag evnuep®OEL oYETIKA LE TN dtdpkela tng Oepaneiag oag pe To Budesonide pvikd
exvépmpa, evaumpnua. [pénetl va ypnoiponoleite avtd T0 PAPHOKO TOKTIKA, Y0 Vo, ival duvati N
oot Agttovpyio Tov. Mnv dakdyete ) Bepomeio axopo Kot av acddveche koAvTEPQ, €AV dEV
£YETE GYETIKN EVIOAN A0 TOV Y1UTPO GOG.

e mepinT®on Tov dev EUPAVICETAL GLEST] AVOKOVPIOT), TPETEL VO, GUVEYIGETE VO YPTCLOTOLEITE TO
QAPUOKO GOG TUKTIKA, KAOMG EVOEYETUL VO XPELOGTOVV UEPIKEC MUEPES YO VO apyicEL VO AEITOVPYEL.

Tpomog yopiiymong
1. ®vonére amord T PO Yo vo Kabapicete ta povBodvia, edv ival amapaitnro.
2. Avartopdrte ™ ouain (oynmua 1). Aeapéote 10 TPOGTATELTIKO TALLOL.

@]

Zymua 1.

3. Kpartote ) 91dAn 6nwg eaivetol oto oxnua 2. IIpotod ypnowomomoste to Budesonide
PVIKO EKVEQMLLO Y10, TPATH POPA, TPEMEL VO TPOETOLUACETE TO AKPOPLSLO (SNA. VoL TO
YEMGETE e PAPUOKO). AVIANOTE QAPUOKO KIVOVTAG TO OKPOPVUOLO TAVM-KAT® OPKETEG
©opég (5-10 @opég), yekdlovtag otov agpo uEypt va gival opatd Eva opotdpopeo vépog. H
TAPOGT TOV AKPOPLGioL dtatnpeitar yia mepimov 24 mpec. Edv mapéAbet peyoarvtepo
YPOVIKS SLAGTNHLO LEYPL TN ANYN TNG EMOLEVNG OOCTG, TO OKPOPVGLO TTPETEL VO TPOETOLOCTEL
(vepioel pue edppoko) Eavd. Eqv to Budesonide pivikd ekvépmpa ypnotponoteitol o
UIKPOTEPX YPOVIKE O1OGTHUATA, EIVOL APKETOG LOVO £VOC YEKAGUOG GTOV a.EPO.
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Zymua 2.

4. Ewaydyete T0 AKpo TOL aKPOPLGIOV 6TO PovBoLVL, OTTC PaiveTtol oto oynua 3. Yekdote pia
@opd (] TEPIOGOTEPES, CLLPOVA LLE TIG 001 Yieg TOL YLTpoV cag). Yekdote 6To GALO
povBovivt e Tov 1010 TPOTO. ZNUEIDMGTE OTL €V EIVAL ATOPOLTNTO VO, EIGTVEETE TAVTOYPOVAL [LE
TOV YEKAGUO.

Zymua 3.

5. XKOuTioTE TO aKPOPLGIO UE Eva KaBapd YOPTOUAVINAO KOl ETUVAUTOTOOETHOTE TO
TPOGTATEVTIKO TTMLLOL.
6. OvAdETe TN ELAAN og Opbia BEo.

KaBopiouoc tov Budesonide pivikot exvepmuotog
[péner va kaBapilete 10 ThaoTiKd akpo@voilo Tov Budesonide pivikod exvep®dpuatog TakTikd, Kabdg
Kot kGBe popd wov To ekvEQmpa dev eEEpyetan Onmg Tpémel. Edv cuppPet avtd, mpdta eEléyEte gdv 10
aKkpo@HGlo givol Yepdto pe eappoako (PA. mapomdvem). Eqv, petd tnv enavominpmaon Tov akpopuaiov,
N avtiio e&axorovBel va pn Aettovpyet, kabopicte To 0KpoPHO0 COUE®VA LE TIC aKOAovOeg 0dNYies:
e A@aipéote T0 TAAGTIKO aKkpo@OG1o UE Eva KabBapd yopTopdvInAo Kot TAOVETE TO 6€ YAMapO —
oYL KOTo — vepo.
e ZEegmAOVeTE TO 0KPOPVUGL0 J1EE0OIKA, OTEYVAOOTE TO KOl OTI] GUVEXELN EXAVATOTOOETGTE TO
OTO EMAV® HEPOG TNG PLAANG.
o Mnv emyelpnoete ToTE va EEUTAOKAPETE TO AKPOPVUCLO YPTCLOTOIMVTOS KAPPITGa 1 AL
oYU PO avVTIKEILEVO.
e Metd tov KaBupiopod, To aKpoEHGLO TPEMEL VO TPOETOLUACTEL (VO YEpUGEL e pAapUaKo) Eavd
Tpw ) xprion.

Eav ypnowpomonoete peyarvtepn 066n Budesonide pivikov EKve@OUATOS A6 TNV KOVOVIKY]
Edv ypnoiponomoete mepiocotepo Budesonide pvikd exvépmpa amd 6,11 Ba Enpene, cuveyiote pe T
ocvuvnbicpévn d6on cag. Eivon aniBavo va eupavicete omoadnmote 1otpikd TpofAnpata.

Evtovtorg, edv £xete xpnOHOTOMGEL TEPIGGOTEPOVG OO 8 YEKAGHOVS (32 UIKPOYPapLaplo/doom
Budesonide pivikod ekveQ®UaTOG, EVOLOPNUOTOG) KAOE HEPA Y10 TEPIGGOTEPO ATO VO, UNVO,
EVILEPMOTE AUECHS TOV Y1ATPO GOG.

Evtovtorg, edv £xete xpnoHLOTOMGEL TEPIGGOTEPOVG 0O 4 WeKAGHOVS (64 UIKpOYpaILaplo/doon
Budesonide pivikod ekve@®UOTOG, EVOLOPNIOTOG) KAOE PEPA Y10 TEPIGGOTEPO GO VO, UNVO,
EVNLEPDOTE OUECHS TOV Y1ATPO GOG.
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Eav Eeyaoete va ypnopomonjoste To Budesonide piviké exviépopa

Edv Eeydoete va ypnGUYLOTOIGETE TO PAPHOKO GOG EYKOLPA, YPTCULOTOUGTE TO OGO TO SLVATOV
GUVTOUOTEPQ, KO GTT] GUVEXELN EMOTPEYTE GTO KOVOVIKO S0G0A0YIKO Go¢ Tpoypappa. [Toté pn
YPTCLOTONCETE GE ia NMUEPO TEPLGGOTEPOVS WEKAGLOVG OO TO KOVOVIKO S0GOA0YIKO GOG
TPOYPOLLUO Y10 VO OVOTANPOCETE TN dOoM TTov Egydoarte.

Edv éyete mep1ocoTEPES EPMOTICELS GYETIKA PIE TN YP1]O1] AVTOD TOV TPOIOVTOG, POTICTE TO
YW TPO 1| TOV QUPLOKOTOLO GUC.

4. IHIGANEX ANEINIOYMHTEX ENEPI'EIEX

Onwg 6ha ta pappaka, £To1 Kot To Budesonide pvikd exvépmpa pmopei va mpokaAiéssl avemiBounteg
EVEPYELES OV KOt OEV TOPOLGLALoVTaL G GAOVG TOVS OVOPHTOVG.

AVT0 TO PAPUAKO YEVIKA OVIIHETOTMILEL LOVO CUUTTMOUOTO TOV ERXNPEAloVY TN POt (.. CLUEOPNON
N “uot mov tpéyer”). Eqv mponyovpévmg ypno1onoloVcaTe d1okKiol GTEPOEIOMV 1) EVECELS, OAAG O
YWTPOG GO OVT' QVTMV GUVTIAYOYPAPTOE TP ALTO PAPLOKO, UTOPEL V. EPPAVICETE EMOEIVOOT
OPICUEVAV GAL®V CUUTTOUATOV (T.Y. €pLOPOTNTA 1 KVNoUOS TV 0pBaiudv). Edv cuppel avto, o
YTpog oag 0o TPEMEL VO AVTILETOTICEL 0V TE TO, AAAC CUUTTONOTO EEXYDPLOTAL.

AvemBOUNTEC EVEPYELES TV PIVIKDOV KOPTIKOGTEPOEWMV EIVaL TOAVOTEPO VO ELPAVICTOVV EQV TAL
€YETE YPTOLOTOUGEL GE VYNAEG DOGELS Y10l APKETOVG UIVEG,.

Ot ax6AovOeg avemBouUNTEG EVEPYEIEG UTOPEL VA EUPAVIGTOVV KATH TN d1dpKeLo TG Oepameiog [e
Budesonide piviko ekvépopa:

Yoyvég avemBounteg evépyeleg (Myotepol amd 1 o kG0e 10 acOeveic ko TeprocoTEPOL 06 1 08
KG0g 100 ao0sveic vrd Ospaneia)
Avtég pumopet va eLeavioTobV QUECOG LETA TN (PT|OT] AVTOL TOL PAPUAKOL:

® mepLoTOcOKd TEPVIcUA, ENPoOTNTA TG LOTNG ] TOLUTIHOTO OT HOTN

o  EAOPPDOC OLOPPAYIKT] EKKPIOT Ot TN HOTN

e pwoppayio

Oy ovyvég avemO@OunTeg evépysieg (Myétepor améd 1 og ka0s 100 acOeveic ko TEPLoTOHTEPOL OTTO
1 o2 xG0¢ 1.000 acOeveic vo Oepameia)

®  010MUO TOL TPOGHOTOV, TNG YADOOAG 1)/KUL TOL QAPLYYA, T)/Kol SVGKOAIN GTNV KOTATOGN 1
kvidmwon pali pe ovomvola (ayyelooidonua): edv cuuPet 0vTo, TPETEL VO, EMIKOLVOVI|GETE
OpECOS E TOV YLUTPO GOG
kvidmon (kvnopmoeg eEvOnua Tapopoto pe eEavinua omd ToovKvion)
eEavOnua
KVIOUOG
OepUaTIKOG epeBIoOC

Yravieg avemBounteg evépyeieg (Myotepor amd 1 o€ ka0e 1.000 ao0eveic ko meprocoTepor amé 1
o€ kG0 10.000 acOeveic vro Oepamein)
Avtég pmopet va epeoavioTohv HETE amd PoKpoypdVia YP1OT TOL PAPUAKOD:

e gvbpavota 0oTd

e au&npévn evooediua Tticon

e  Oaumopo TV 0QOUALKOV POK®OV

e emPBpddvvon Tov puBuod avATTLENG o€ TOdLd Kol EPNPOVG, E0IKE LT T ANYN LVYNAGV

d0cewV Yo LeYdAo ypovikd dldotna

oAb omavieg avemOOunTeS evépysreg (Myétepor amé 1 og ka0s 10.000 acOeveic vo Oepameia), 1
N Yvootis (6ev pmopov va ektiun0ovv pe faon Ta Srebéopo dcoopéiva):
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e J1dtpnomn Tov dY®PLETIKOV YGVOPOL aVALESO GTO povBovvia

e £AKM oTn HOTN

®  KOTOGTOAN T®V EMVEPPOIOV. AVTO LUITOPEL VO TPOKAAEGEL GUUTTMOUATO OTTMG avope&ial, TOVO
TNV KOWMA, amdAela Bépovg, vavtia, TovokEPaAo, EUETO, LELMMEVO EMIMEO GLVEION O,
YOUNAG enimeda cokydpov 6To aipa, Kot emANTTikég Kpioels. Kataotdoelg ol omoieg
evOEYOUEVMC Ba LItopovGaY v TVPOodOTHGOLY 0&gia emtve@pidlakh Kpion cvureptlhappdvouy
TPOVUATIGHO, AOTU®EN, YEPOVPYIKT ETEUPACT) 1] OTOLOONTOTE AMOTOUN HEIMON TNG
docoloyiac. Edv mopatnpfoete auTd To GUUTTOUATO, TPETEL VO, ETLKOLVOVI|GETE OUECOG UE
TOV Y0 TPO GOC.

To copPikod KGA0, £vVO GLGTATIKO OVTOD TOL PAPUAKOV, UTOPEL VO TPOKOAECEL EpefIoUO TOV
O€PLOTOC 1] TV PAEVVOYOV®V, OTTMG OTO ECAOTEPIKO TNG LOTNG.

Edav kamowo avem@vunty evépyela yivetanr cofapi), 1] av mopatnpficete Kadmoro avem@ountn
EVEPYELO TTOV OEV AVUPEPETAL 6TO TOPOV PVALO 00N YLDV, TAPUKUAEIGOE VO EVILEPDGETE TO
YwaTpo M TO PUPRAKOTOLO GUC.

5. QY NA ®YAAXXETAI TO Budesonide piviké ekvépopa

Na purdooetatl og pépn mov dev 0 POAVOLVY Kol dev TO PAETOLV Ta TALS1A.

Na un ypnowonoteite to Budesonide piviké ekvé@opa petd v nuepounvia AENG oL avaeEpeTaL
o710 Kouti petd ™ "AHEH". H nuepounvia Anéng etvor n televtaio nuépa Tov WIVO TOL OVOUPEPETAL.

Mn gpuAdocete o€ Oeppoxpacio peyorvtepn tov 30°C.
Mnv koo OyeTe.

AmoppiyTe TNV 0VOLYHEVT] OLAAT LLE TO S1AAVLO TTOL TUYOV OTOUEVEL LETA OO 3 UNVEG.
To @apuaxe dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL GTO VEPD TNG AOYETELGNG 1] GTO OKOVTid. Pothcote T0
QOPLOKOTOLd GOC TAG VO TETAEETE Ta PAPLLOKa TTOV gV ypetdlovion o Avtd ta pétpa Oa
Bonbnoovv oy tpoctacia Tov mepPAAAovTog.
6. AOINEXZ MAHPO®OPIEX
T epréyel 1o Budesonide pivikod ekvépopa

e H dpaoctikni ovsia(eg) eivat ...

e Ta Ao cvototikd gtvar ...

[Na counAnpwbei og eBvikd eninedo]

Ep@davion tov Budesonide piviko0 ekve®PoTOS, EVOIMPT|HATOS KO TEPLEYONEVO TNG
GUGKELUGIUG

To Budesonide piviké ekvépopa £xel TV eLPEVIoT] AEVKOD OPOI0YEVODS EVOLDPTLOTOC

[Na counAnpwbei og Bvikd eninedo]

Katoyog adeiog kvkho@opiog Kol wapaymyog

[BA. [Topdptnua I - No copminpwbel o €Bvikd emimedo]

31



AvT0 TO QUPNOKEVLTIKO TTPOTOVY £xel eykplOei ota Kpdtn MéAn Tov Evponaikod Otkovopikov
Xopov (EOX) ne 1ig akdrov0sg ovopaoisg:

[BA. ITopdptnua I - No copminpwbel o €Bvikd emimedo]
To wapdév @OAL0 00N YOV eYKPIONKE YO TELEVTAIN POPA GTIG

[Na counAnpwbei og Bvikd eninedo]
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