ENNIXTHMONIKA ITOPIEMATA KAI AOT'OI I'TA THN TPOIIOIIOIHXH THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX TOY HBVAXPRO, IIOY ITAPOYXZIAXTHKAN AIIO TON EMEA

EIZATQI'H

To HBVAXPRO eivat éva plovodvvapo pforto mov Exel avamtuybel yio tnv evepynTiky avosomoinom
Katd g Aoluwéng amd tov 10 g Nrotitdeg B, M onoio mpokoAeital amd OAOVE TOVG YVOGTOVG
VROTOTOVG G€ OAEC TIG NMKIOKEG OLAdEG TOL Bewpovvtal 0Tt BpickovTal og Kivovvo amd v €kbeon
otov 10 ¢ Nratitdag B. H dpactikn ovsio tov HBVAXPRO, (avacuvdvacpévov) gpfoiiov Katd
g nmotitidag B, givar 1o kekoboppévo emipovelnkd oviiyovo Tov 100 TN¢ mmatitdog B,
avacvvovacpuévo (HBsAg). To HBVAXPRO eivar eupoiio mov meptlapfavel €101K1 YLK Kol
KUTTOPIKY AvVOGOAOYIKN amdvinon oto HbsAg (empavelokd avtiydvo tov 100 g nmatitdoag B), n
omoia 0dnyel oe evepynTiky ovocomoinoT Kot TG Aoipnméng amd tov 10 g nratitidog B. Ta o@éin
amo 1 ypnon oo HBVAXPRO eivar 1o mpootatentikd amotédecua katd g nratitidag B og 6Aeg
TIG NAIKIOKES OUAOES, EPOGOV TO TEAIKO TPOIOV Ogv TepiEyel Betopepodin (thiomersal).

®LUaTo TOL APOPOVV TI CYETIKA YAUNAT) 0VOGOYOVIKOTNTO TOV GLGTOTIKOD NG Nratitdag B (HepB)
7ov mepiEyeTal ota euPoro tov SPMSD, ta omoio TEPEYOVY TO OVAGLVIVAGHUEVO GUGTATIKO TNG
nratitdog B, £yovv a&loroynBel kot cvlnnbel extevirg and v CHMP kot 11g opddeg epyaciog g
(opdda epyaciag yia t froteyvoloyia, opdda epyaciog yio OEpato eLPoAAGLOD).

Ytc 26 Maiov 2005, 1 CHMP cvupavnoe 61t givon amopoitntn 1n oVykAnon cuvedpiaong tov
e10kmv (Ad Hoc) opddov euneipoyvopdvev yuo BEpata Bpoyvypoviag Kot Lakpoypoviag TPocTaciog
KOTA TNG NTATITIONG TTOL TTapEYETAL amd avoacuvovacuéva eupforta nratitidog B. H CHMP e&éppace
v avnovyio g ywo v Ymapén omodeifewv 6cov apopd TG ampOPAEnTEG SLOKLUAVOELS TNG
OVTICOUOTIKNG amdvInong oty nratitdo B petd tov epuforocud pe Hexavac. H dwaxopovon ovtn
oaivetal va oyetiletatl pe Tic un ereyyoueveg amokAcelc otn S1ad1Kacio TaPUGKELNC TOV GLGTATIKOD
oV avoovvovacuévov guPoriov HepB mov mapatnpodvtar emi tov mapodviog. Exepdotniav
avnovyieg yw TN YouUnin oavocoyovikotnta tov cvotatikod HepB tov Hexavac kot tic mibovég
GUVETELEG OTY] LOKPOYPOVIO TPOCTAGIN KOTA TNG AOIL®ENC amd Tov 10 TG nratitdag B kabmg kot yio
TOV OVOUVTOTIKO EUPOAAGUO PETA TOV apyIko eUPoracud pe avtd 1o guforto.

Metd v avooTtoAn g KukAopopiag tov Hexavac AOym tng HEW®UEVNG OLVOGOYOVIKOTNTOG TOV
ovotatikov Hep B oto gufdiio, ntonke and tov KAK (Sanofi Pasteur MSD), tov Zentéufpio tov
2005, vao. TopAcyEL TEPULTEP®D GTOLXELD KOl SIEVKPIVIGEIS OYETIKG UE TN LOKPOTPODEGT 0VOGOAOYIKY|
LViUN Kot TNV Tpootacio omd T Aoipnmén and tov 16 ¢ nratitidog B wov tapéyovv 1o HBVAXPRO
kot PROCOMVAX, xobod¢ kot Tig mpobeopieg o1Gbeong tmv v AOY®V CUUTANPOUOTIKOV
TANPOPOPLDV.

> ovvedpioon g oropérelag tov lavovapiov 2006, 1 CHMP emiPefaimce tic avnovyieg g
OYETIKO W€ TN UEWVUEVN] OVOCOYOVIKOTNTO TOVL 0vOcoLVOLAGUEVOL ovotatikod Hep B ota
HBVAXPRO kot PROCOMVAX. H CHMP cuvlimnoe Vv tp€ovca EALEYN YVOGEMY GYETIKA LE
TNV KAVIKT] GMUOGI0 TOV TOPICUATOV KOl TNV OVOCOAOYIKT) VNN €V YEVEL KAl GUUPAOVNGE OTL TO
0épata avtd ypnlovv TPoceKTIKNG Slepedvnong mpotov va Anedodv amopdoelg mepi puOoTiK®V
LETPOV.

H emutponn éhafe emiong vmdyn Ot 1 tedhevtaio pelétn mov dievepynodnke ce Ppépn nAkiog KGT® Tov
gvog €toug oAokAnpmbnie 1o 2001. Katd cvvéneia, ta dedopéva mov Exouv cuykevipmbel puéypt topa
TPEMEL VO EPUNVEVOVTOL LLE TPOCOYN O10TL TPOEPYOVTOAL GO TEPIMTMGEL OOV YPTCLLOTOLOVTOV T
ondlatpikn doon (5Ug) Tov epporiov g nratitdag B mov mapaydtav tpv and to 2001. Yrdapyovv
evoeiéelg 01t 10 guPoro katd g nmotitdag B mov mapdyeton emi tov mopdvtog sivar Aryodtepo
OVOGOYOVIKO GE OYEGT UE EKEIVO TTOL TopayOTAY KOtd T dekaetio Tov 1990. O Adyog TG HEOVUEVNC
OVTHG OVOCOYOVIKOTNTOG EML ST ETOV TAPUUEVEL ATPOGIOPIGTOG.

Opiotnke 011 N oyeTK) amdeacn 0o Anebel Pdost twv omaviioewv mov Ba doBovV oTa eKKPEUN
(ot To1dTNToC, OTMS Kol ota KAvikd (ntuata. Tao khvikd (ntuato culntinkay pe tov KAK
oV opnddo epyaciog yuo Bépata gufortacpod (VWP) katd tn cuvedpiaon tov Oefpovapiov 2006,
eved ta (nmpota modttag cu{ntninkav Kotd T cvvedpiaon tov defpovapiov 2006 g opdadog
epyaciog yo 1 Proteyvoroyio (BWP).



Y11c 13 defpovapiov 2006, n Evponaixy Exttponn exkivnoe ) dadikacio fdaoel tov dpbpov 20 tov
kavoviopov (EK) apd. 726/2004, apdétov n CHMP e&éppace avnovyieg oyetikd pe tn Younin
avocoyovikdtnto tov cvototikov HepB 1o HBVAXPRO. H CHMP ekinbn va yvopodotioet
OYETIKA e To av 1 ddelo kKukAopopiag tov HBVAXPRO mpénet va dwatnpnBel, va tpomomondet, va
avaotaiel 1 vo amocvpbel 610 TAdiclo g ddikaciog Paoel Tov apBpov 20 Tov kavoviopov (EK)
aptd. 726/2004.

YYZHTHXH

AT TNV Amoyn NG TOWOTNTOGC, OEV LITAPYOLVV epYaAEia, €lTe TEXVIKA gite OVOALTIKA €iTE QO YP1ON GE
{oa, pe o omoia va pmopel va mpoPAe@Bel 1 dvocOYOVIKOTNTO TOV VOGUVOLOCUEVOV CUGTUTIKMV
¢ Nratitdag B otov dvBpwmo. Ta avolvtikd epyoieion pmopodv va ypnoipomoinbodv g Kptriplo
OUVETEWG, Oyl OU®MG ®OC OTOLKElN EVOEIKTIKA 1TNng OOQAAEING KOl TNG OTOTEAEGUATIKOTITOGC
(avocoyovikomnto) TV maptidov eufoliov nratitidag B mov mapdyovtal and v SPMSD. Kafdg
dev LIApyEL ovoTNUO iN Vitro 1 iN ViVO katdAAnAo vo TpoPAEREL TV GITOSEKTH AVOGOYOVIKOTITO GTOV
avBpomo, sivar onuavtikd va onuelwdel oty mapovca @edon o0tL To povtédo movtike@v C3H mov
npoteivetar omd tov KAK @aivetal vo pmopel va dwaxpiver peta&d moptiowv epporiov nratitidag B
7ov givol amodekTég Kot AAA®V Tov dev givat. [Tapd tavta, To véo mpotevouevo povtédo Ba pmopet va
ypnowonoindeil mg epyodreio mpdPreymc novo otav Oa Exel emkvpwbel TANpwc kot Oo £xel amoderyOel
wKovo vo dwakpiver petaé&d moptidoov tov HBVAXPRO mov €youv emdei&el vynAn avocoloyikn
OTAVINGOT KOl TOPTIOMV LE OVTIOTOLYN YOUUNAT KOTA TIG KAVIKEG SOKIUES.

[Mopdtt 1 Pacikn artio TG PHEWUEVNS OVOGOYOVIKOTNTOG KATA TN ddpKew TV 5 teAevtainv ypovov
dev €yel axoupa emPePfarndel, Exovv mapacyebel amodeifelg 0TL 1 dwdiKacio TAPAYWOYNG VEIoTATHL
T éov mepiocotepovg ehéyyovg. O KAK éxet avapabuiosr t dwdikacio mopoymyng mote va
gvioyvlel m oavocoyovikdtmra. To evdldpeso omotélecuo KAVIKANG OOKIWUNAG ME  TOPTIOES
avacvvdvacpuévav euforiov nratitidag B g «oavofaducuévng dwudikaciogy emPefaidvel O6tL M
ovVOGOYOVIKOTNTO TNG Tapovoag popeng Tov gppforiov HBVAXPRO eivar vymAdtepn amd moté, kot
Kkatapaptupel po otobepn tdon y vyniotepa enineda GMT oty mopaywyry Tov HBVAXPRO pe
1 VEQ TPOTOTONEVT] OLOOIKOTIL.

Y10 otoyeioa mov e€etdotnov and tmv CHMP mepihappdvoviar dedopéva omd 7 pehéteg e
HBVAXPRO xot PROCOMVAX, pia ek tov onoiov Bpiocketar topa o€ e£EMEN. Ot SoKIUEG ovTEG
dtevepynonkay el SLOQOPETIKOV OUAd®Y KIVOUVOL KOl MAIKIOKOV KOTNyopu®v, NTOl Totdld 7oV
yevvpOnkov amd pntépeg eopeig g nmatitdoag B, Ppéen, vyieic veapol evilikeg kol vy dropa
niikiog 16-35 etdv.

Ynig peréteg mov devipynoe o KAK péypt onuepa pe HBVAXPRO kot PROCOMVAX, ta emineda
0pompooTaciog emttedynkay otn peydin misiovotnta tov eppfortaldpevov. Agv vdpyovv evoeilelg
nepl ovTikTLTTOL 0VTE €Ml TG Ppayvmpdbeoung obte eni g paxponpodecunc tpootacioc. [lapodTt o€
OPIOUEVEC amd TG OOKIUEG TTOV dlevepynOnkav to tedevtaia 5 ypovia ta eminedo GMT tov gufoliov
g Nratitidag B NTav youniotepa omd Tig anavIioels Tov mopatnpninkay oTig apyEg TG deKaeTiog
oV 1990, Ta KAMvIKE d€d0UEVA TTOL TPOEKLYOV OTO TOV YOPNYO OTIC AVAOTEP® SOKLUEG KATAULAPTUPOVY
otabepd Kol VYNAG Tocootd opompootacicg anti-HBs, ta omoio amotehovv kot To KOOIEP®UEVO
EVOEIKTIKO oTOoyelo NG amotedecpotikotntog. EmumAéov, n avaokonnon Tov KMVIKGOV ETOOGEDY,
OT®G a&loAoYElTOL MG TPOC TNV TPOoTAGia amd TV achévela Ko onuelidverol otn dokun V121-018,
vroompilel T0 cvumépaco 0Tt Ta. eUPorta ¢ Mrmotitidog B mapauévouv amotelecpatikd oTov
TEPLOPIOUO TNG HOAVVONG 0T TOV 10 TG NToTiTdNg B Kot TV Gofapdv GUVETEIDVY TNG.

AOY® TOL GYETIKA LYNAOD KIVOHVOL HOALVONG, 1| OLASO TOV TOSLDY OV YEVVIOUVTOAL OO UNTEPES
@opeic Tov 100 ¢ Nratitdog B avimrpocwnevel tov tAnOueud o omoiog o fTav 0 TEPIGGOTEPO
gudlmtog o€ AV AvVETOPKN AvOcoyoviKOTNTe Tov gufoiiov. Kabmg dev kataypdpoviar emi tov
apovtog avénuévor apBpoi kpovopdtov nmatitdog B petd ond gppoiacpd pe HBVAXPRO,
dedopévou Ot  acHévela mapovotdlel yaunAn evonukotnta ommv EE, dev dwmiotmdnke Kavévog
AOYOC avnovyiog wc mpog v acedieo and v CHMP.



Ta mo mpdoeata dedoUEVA TEPL AVOCOYOVIKOTNTOG TPOEPYOVTOL OO TNV €VOLALEST OVAALON NG
doxung V232-054, g tpitng dopkNG KaTd TN SEPKELD TOV TEAEVTAIOV YPOVAOV Y10 TN UEAETN TOV
TPOIOVTOC LIO TNV VELoTAPEVN popen Tov (amd TG gykataotdoelg mapaymyns BTMC) ce véoug
EVIIMKEG 6TOLG 0Ttoiovg epoppdletorl To 1610 docoroyikd oynpa (ot dAleg dvo dokipég gival ot V501-
011 ko V232-052). To amoteléopata amd TIG TPEIS AVTEC OOKLUES, LE TO TPOTOV OTMG TAPAYETUL OTIC
VQIOTAUEVEG EYKATAGTACELS, eMPEPaidVOLY TIG oTaBEPEG KO EMAVOANYILES EMOOCELS PACEL TV
GUYKEKPIUEVAOV TPOCOATOV 10TOPIK®OV OTOlEimV Kot Tpémel vo. Bempodviol G EVOEIKTIKA TMV
eMOOGE®V OTTMOC oVTEC B avapévovtoy Kot o€ dAlovg TANBvouove. Xt uéypt Tdpa gumelpia, oev
vpée mepintwon 6mov oL VYNAEC eMOOGELG GTOVG EPNIPOVE Kol GTOVG VEOUG EVIIAMKEG VO, UMV NTOV
avtioToleg TV VYNAGV emddcewv oto Ppéen. Emopévog, to omoteAéopato TG GUYKEKPLUEVNC
UEAETNG OmOTEAOVV aOOEEN OTL TO TPOidV Tov dratiBeTon €Ml TOV TAPOVTOC TAPEYEL TO AVAUEVOLEVO
EMINESO TPOCTATEVTIKADV AVTICOUATOV G€ OAOVE TOVG TANOVGUOVE Y10 TOVG 0TOI0VE EVOEIKVUTAL.

[Iépav TtV oToKEimV TEPl AVOCOYOVIKOTNTOG TOVL TPOEKLYOV TO, 5 TEAELTAID XPOVIO OO KAVIKEG
doxég ue HBVAXPRO kot PROCOMVAX, ot omodektég emidodoel; Tmv v Adym suPfoliov
vrootnpifovtal kol omd To. Topicuate Tapakolovnong Kpovopdtov nratitidag B otig Hvopéveg
[MoMteieg ko ™ Néa Zniavdia kot amd Ty aviilvon Tng Taong TOV TEPITTAOCEDY OOTOYIG TOV
guPoMmv mov kotaypdeovatl ot faon dedopévav acepareiog Tov KAK.

H CHMP {qtmoe ond tov KAK vo dedyer peiéteg mov agopoldv veoyvd, PBpéon, eviiikeg
peyaAvTEPNC NAKiag, veppomadeis, Tpocsdlopiopd Tov e0povg TV dOCEMV, KABMG Kol LEAETT €M TV
OVOUVNOTIKOV SOGEMV LE TNV TPEYOVCH GUVOESN Kot TO TPoiov TG avafaduicpévng dtudikaciog dote
Vo SIGPAACTEL TEPALTEP® TO OTL TO EUPOAIO TOPEYEL EMAPKES EMIMESO POKPOTPOOETUNG TPOTTAGING
amo Tov 10 g nratitidog B.

Agdopévng g EALEWYNG OVOALTIK®OV EPYOAEI®V Yo TNV TPOPAEYN NG OVOCOYOVIKOTNTOG GTOV
avBpomo, e€eTdoTKe 1 AVAYKN O1EEOYOYNG TAKTIKOV EAEYXOV €L MOPTIOMV TOV OVAGLVIVUGUEVOD
guPoriov HepB oe kAvikég dokipég, dote va dtac@orileTar 1 otabepd VYNAN AVOGOYOVIKOTNTA TOV
HBVAXPRO mov mopdystar wiaitepa Pdoet g véag ovaPaduiopévng/fertiopévng pebodsov. H
CHMP ovpemvnoe pe tov KAK 611 08 4 ypovia, kol 0movcio. TPEYOVGHOV KAWIKOV SOKIUMV
aVOGOYOVIKOTNTOG Yo To aviiyovo tng mmotitidag B tov KAK, o KAK 0o dwe&dyst perétn
avVOGOYOVIKOTNTAG TOV gUPOAiov TOLAGyIoTOV KAOE TéooEpO YpoOVI MOTE Vo eMPePatdveTOL 1
gYKVPOTNTO, TNG eumepiag amd TO TOPAYOUEVO TPOIOV KAOMDG Kot OTL Ol KAWIKEG EMOOGELC
OVTOTOKPIVOVTOL OTIG TPOCIOKIEC.

H CHMP cvpgpodvnece pe tov KAK yio v avaBedpnorn tov IAnpo@opidv Tov Tpoidvtog o OAES TIG
napovoidoelc tov HBVAXPRO, npoxeipévou vo meptiapfévouy Tic GUUBOLAES KOl TIG TPOTAGELG TOV
Swturmdnkav katd T ddpkeln g dwdikaciog. Ta avabewpnuéva TIXIT ko POX mapéyovv
EMKOIPOTOMLEVEC TTANPOPOPIES OYETIKE e TN PEATIOTN ¥PNON TOL TPOiOVTOC AapBdvovtag vadym ta
o mpoceoto KAvikd dedopéva. Ot aAroyég ovtég a@opodv KaTapynv TIG ovnovyieg mov
exppaotnkav ard tnv CHMP kot tig opddeg epyaciog g,

Ev avopovi tov amoterecpdtov tov peletomv, o KAK deopedtnke va TpomomomoeL To TUAUOT TG
[IXI1 4.2, 4.4, 4.5 (6nov cvvipéyel mepintmwon) kat 5.1 og e€ng:

e Toviotnke M avaykn yopnynong g 4" 8donc otovg 12 pfvec, 6tav eeopudletal 1o
GUVOTTIKO 00G0A0YKd oynua 0, 1, 2 kot 12 pfvec.

®  YTOYpOouUIGTNKOV Ol GUGTAUGCELS Y10t OPOAOYIKO EAEYYO, KOL YOpNYNoN emmpOchHeTvV dOGEMV
€4V amouteitol, o€ 000EVEIS L€ OIVOOCOOVETAPKELD, GE ATOO TOV OgV avtamokpifnkoav otn
Oepaneio and aAleg opuddeg vYMAOD KvdHVOVL, KOOMG Kot 6TV TEPITTOOT THAVOLOYOVUEVNC
£€kBeong otov 16 g Nratitdag B.

e Agv cuvioTatal 1 TALTOHYPOVT] XOPTYNON TOV GLLELYUEVOL EUPOMOV TVELIOVIOKOKKOV EPOGOV
dev éyel pelemOel emapkag Yo to HBVAXPRO.

e [w tovg acbeveic oe aokabopor, ©TOLG OTOIOVG TOPOTNPOVVTOL OVETOPKELG TITAOL
OVTICOUAT®V UHETA TNV avOUVNoTikn door, mpémel vo. e&etdletar to evogyOUEVO YPNONG
EVOAMOKTIK®OV gUPorinv kaTd TG nrotitidog B.



YXYMIIEPAXMA

H CHMP enaveéétace ektevdg OA0 To TEXVIKG Kol KAWIKG doedopéva mov dwatifeviar yw to
HBVAXPRO. H CHMP é\oPe emiong vmoyn tig decpevoelg tov KAK oamévavtt ota artiporta g
CHMP y1o. oxorootikd éheyyo tov emdocemv tov HBVAXPRO oand to0de kot oto €€0G UEGH TOV
KATOAANA®V KAWVIK®OV SOKIUDV, CUUTEPTAOUPBAVOUEV®Y OAOV TMV NAIKIOKOV KOTITYOPL®V Kol OUASmV
Kwvdvvov. H CHMP amopdoioe 6t 1 gprion tov ev Adym gufoiiov dev Bétel og dpeco kivovvo Kapio
omd TG opadeg oTOYOLC Y TIG omoieg evdeikvutar. Ot miBoavol vmoAewmopevor kivévvor Ba
glayiotomombovv o€ amodektod eninedo amd Vv €& ohokAnpov avabempnuévn TIXTII.

O1 oyetikéc minpogopiec Ba mapoacyeBobv oTovg emoyyeAloTieg TOL TOUEN TNG VYElNG MOTE Vo
dtoporiletar 1 o™ XPNON TOL EUPOAIOL OTIC SLUPOPETIKEC MAIKIOKES KOTNYOPIEG KOl OMASES
Kwovvov. H CHMP evéxpive Tig véeg TANpopopieg TOL TPOIOVTOG KOl GUUPDVIOGE VO OLOKANPAOCEL T1)
dwdkacio Tov dpbpov 20 ympic T ANyn TEPUITEP® PLOCTIK®OY PETPOV.

‘Exovtag AdPer vmoym Ola to mopamdve ornueic, ota omoic cLUTEPIAAUPAvVOVTOL TO XPOVIKG
nepmpia yia T 81e€£0d1kn diepeuvnon OA®V TOV BEUATOV TOL APOPOVV TN YAUNAN CVOGOYOVIKOTN T
¢ mpog v Nratitda B petd and spportacpud pe HBVAXPRO, kot petd amd v alordynon tov
dedopévav mov mopacyétnkav amd tov KAK, n CHMP amogdocice 6t 11 ddgia kKukAo@opiog Tov
HBVAXPRO mpénet va tpomonomBel copupmva pe 1o dpbpo 5 mapdypoeog 1 tov kavoviopov (EK)
ap18. 726/2004.



AOT'OI T'TA THN TPOIIOITIOIHXH THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX TOY HBVAXPRO

EKTIMOQNTAX TA AKOAOY®A

H CHMP extipd o611 or minpoopopieg mpoidvtog tov HBVAXPRO mpémer va tpomomonfovv
TPOKELEVOL VO CLUVEYIOTEL 1| AGPOANG KO OTTOTEAEGUOTIKT] KAWVIKY] PO TOV TPOIOVTOG Ylo TOVG
akolovbovg Adyovg:

e Aoppavopévev vmoyn 1@V S00UEVOVY TTEPT YOUNANG AVOGOYOVIKOTNTAG oV dtatiBeviot enl Tov
napovtog, 1 CHMP dwmictwoe tnv avaykn dte&aymyng Tepattép® UEAETOV MGTE VO, SIUGQPUAIOTEL
N pokpompdBecun tpoctacio amd v nratitido B pe 1o veiotdpevo gpfoito oto périov.

e H CHMP dwmictowoe 0Tt 1| HeloUéVn avocoyovikotnta Tov cuatotikov HepB mov dwatibeton amd
tov KAK @aivetal va opeiletar ot petafintommra g uebddov mapaywyng yio To GUYKEKPIUEVO
GLOTATIKO Kol OTL, METO amd ektevh emave&étaon g pebodov mapaywyns, o KAK eviomice
péBodo avocoevioyvong g mBavny Poacikny oiticn TG UEWOUEVIG OVOCOYOVIKOTNTOG TOL
ovotatikov HepB tov gpfoiiov.

e H ypnon tov gupoiiov dev Ba Bécel oe dueco kivouvo kapio amd TIG OUASEG GTOXOLG YOl TIC
omoieg gvdeikvutotl. Ot mbavoi vrolemopevol kivouvol Ba edayiotomomBodv o€ amodektd eTinedo
oamd v €€ oAokAnpov avabewpnuévn XTI

e H CHMP ékpwve 611 n oxéon oeéretag/kivovvov tov HBVAXPRO, dcov agpopd v Tpoctacia
amd Tov 10 g nratitidag B, n onola mpokaAeitar omd GAOVG TOLE YVOGTOVG VITOTOTOVG GE OAES
TIC MMKLOKEG opadeg mov Bempovvror 0Tl Ppickovior o€ Kivouvo amd v €kbeorn otov 10 g
nratitdog B, mapapéver Oetiky.

H CHMP eionynfnke v tpomonoinon tov adeidv kvkhoeopiag tov HBVAXPRO ocHppwva pe 1o
apBpo 5 mapdypapog 2 tov kavoviepov (EK) apif. 726/2004.



