EINIXTHMONIKA ITOPIEXMATA KAI AOI'OI I'TA THN TPOIIOIIOIHXH THX AAEIAX
KYKAO®OPIAY TOY PROCOMVAX IIOY ITAPOYXIAXTHKAN AIIO TON EMEA

EIZXAT'QI'H

H eykexpiévn évoein yuo to Procomvax givat yio eufoiocud Evavtt tposPdilovcag vOGou Tov
TPOKAAEITOL OO TOV UUOPIAO VEAOLEVTLOC TOTOL B kot évavtt AotudEewv Tov TpokaiovvTol omd
OAOVG TOVG YVMGTOVE LIOTLTOVS TOL 100 TNE Nratitdeg B o péen niikiog 6 efoopadmv g 15
unvav. Ot dpacTikég ovaieg Tov Procomvax cuvictavtol ot @oo@opikt] Toivpiocvrpifrtoin (PRP)
KkekaBapuévn omd Tov apOPILo veALovEVTLOG KOl YNUK®OG CUVOESEUEVT IE TO COUTAOKO TPMTEIVIG
eEmtepkng pepPpavng (OMPC) ¢ neisseria meningitidis, Kot 6T0 avTlyOVO ETLPAVEING TOL 100 TNG
nratitdog B (HBsAg), mapayouevo amd ovacuvovaciuévo otéheyog COMOUVKATOV. AVTEG Ol U
AOLLOYOVEG 0VGIEC TPOGTATEDOVV Ta PPéPn and TPOoGPUrliovca VOGO TOL TPOKAAEITOL aTd TOV
AHOPILO0 VEAOLEVTLOC TUTOL B (Aoipmén TV 16TV ToV £YKEPAAOL Kol TOL VOTIOIOL HVEAOD,
AOTH®EN TOL aipaTOC KAT.) Kol 0O AOUDEELS TOV TPOKUAOVVTOL ATd OAOVE TOVS YVMOGTOVG VTOTVTOVG
TOV 100 TG Nratitidog B, dieyeipovtag to ovocomontikd (avocoyovog dpdon) KoTd Tmv eV A0Ym
AOLOEEMV.

>11¢ 26 Maiov 2005, 1 CHMP cupuemvnee 61t givar omapaitntn 1 GOYKANGT cuvedpioong TV
€101K®V (Ad Hoc) opddov eumeipoyvoudvev yia 0épata Bpayvypdviag Kot LoKpoypovios TpocTaciog
Koo TNG NIOTiTIdNG OV TOpEYETUL ad avacLvovacuéve eufoite nratitidag B. H CHMP e&éppace
NV avnovyia g yio v vmopén amodeiewmy 0G0V apopa TIg AnPOPAETTEG SIOKVUAVOELS TNG
QVTICOUOTIKNG OTAVTNONG 6TV Nrotitidoa B petd tov euPoracud ue Hexavac. H dtakopavon ooty
Qaivetol va oyetiletol L TIC N EAEYYOUEVES OMOKAIGELS OT O10d1KAGIN TOPAGKELTG TOV GVGTATIKOD
ToV avacvvovacuévov ufoiiov HepB mov mapatnpodvat eni tov Tapdvtoc. Exppdotnkav
OVNOLYIES Y1 TN YOUNAT 0VOGOoYOoVIKOTNTA TOL cuaTotiko HepB tov Hexavac kot tig mbavég
GUVETEIEG OTN LOKPOYPOVIO, TPOGTUGIN KOTA TN Aoiuméng amd Tov 10 ¢ nrotitidag B kabmg kot yia
TOV OVOUVTOTIKO EUPOAACUO HETA TOV apytkd eufortacud pe avtd To euforto.

Metd v avactoin g kukAopopiog tov Hexavac Aoy g Hetdpévng ovoGoyoVIKOTN TS TOV
ovotatikob Hep B oto euforio, intonke and tov KAK (Sanofi Pasteur MSD), tov Xentéufpio tov
2005, va Tapaoyel TEPULTEPM GTOLYEIN KAl OIEVKPIVIGELG GYETIKG, IE TN UOKPOTPODEG N AVOGOAOYIKT
UVAUN KO TNV TPOGTaGio amd T Aoip®mén amd tov 16 g nratitidog B wov tapéyovv o HBVAXPRO
kot PROCOMVAX, kabmg kot ti¢ tpobecpuicg d1dbeomng Tav v AdY®V GUUTAN PO UOTIKGV
TANPOPOPLDV.

1 cvvedpiaomn g oropéretag tov lavovapiov 2006, n CHMP emPefaimce Tig avnovyieg g
GYETIKO UE TN UELOVUEVT] 0lVOGOYOVIKOTNTO TOL OVAGLVIVAGUEVOD cuototikoy Hep B ota
HBVAXPRO kot PROCOMVAX. H CHMP culitnoe v tp€rovca EAAEYT YVOGEMY GYETIKA LE
TNV KAWVIKN] ONUOGT0 TOV TOPIGLATOV KOl TV 0VOGOAOYIKY] VLN €V YEVEL KOl GUUOMVNGE OTL TO.
0éuata avtd xpnlovv TPoGeEKTIKNG dlepedvnong Tpotol va ANeBoldv amopdoelg mepi puOUIGTIKOY
HETPOV.

H emutponn éhafe emiong vwoyn 6TL 1 tehevtaio pelétn mov dievepynnke o Bpéen Nhikiog KAT® TOV
gvo¢ £tovg ohokAnpddnke 1o 2001. Kot cuvénetla, ta 6edopéva mov £xovv cuykevipmOel péypt tTmpa.
TPETEL VO EPUNVEDOVTAL LIE TTPOGOYN SLOTL TPOEPYOVTAL OO TEPITTOCELS OTTOV YPNGULOTOLOVTAY M
TodlaTpiky| 60om (SHg) Tov epPoriov g nroatitidag B mov mapaydtav mpv and to 2001. Yrbpyovv
evdei&elg 6t 10 guPfoio katd g Nratitidag B wov mapdyetat eni Tov mapdvtog sivar Aydtepo
0vVOGOYOVIKO G oo Le ekelvo oL TTapoyodTay Katd T dekaetio Tov 1990. O Adyog TG LEOVUEVNC
OVTAC OVOCOYOVIKOTNTOG ETTL SIACTN L0 ETMV TUPAUEVEL ATPOGIOPIGTOC,.

Opionke 011 N oYeTIKN amooon Bo Anedel Bacel Tov amaviicemv tov Ba 50000V oTa EKKPEUN
{ntpata TodtnTag, 6mms Kot ot KAvikd (ntuato. To khvikd ntipato culntonkoy pe tov KAK
otV opddo epyosiog yuo Oépata epfolacuov (VWP) katd ) cvvedpiaon tov Deppovapiov 2006,
eved ta {nmpota woldtntog cuintydnkay Kotd T cvvedpiaorn tov Pefpovapiov 2006 g opdadag
gpyaciog yo ) Proteyvoroyia (BWP).

2115 13 defpovapiov 2006, n Evponaikn Exttponn ekkivioe ) dwodikacio facel Tov apbpov 20 Tov
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kavoviopov (EK) apif. 726/2004, apdtov 1 CHMP e&éppace avnouyieg oYeTKA e TN YOUNAN
avocsoyovikotta tov cvototikod HepB too PROCOMVAX. H CHMP ekAn0n va yvopodotiost
GYETIKA UE TO av M Goelo kKukAopopiag tov PROCOMVAX mpénet va dotnpnbet, va tporomondet, va
avaoctalel N va amocvpbei oo mhaiclo g dadikaciog fdoet Tov dpbpov 20 Tov kavoviopod (EK)
aptd. 726/2004.

YXYZHTHXH

Ao TV dmoyn TG TodTNTOS, SEV LILAPYOVY £PYUAEia, EITE TEXVIKA €iTe AVOALTIKG glte OO XprON OE
{oa, pe ta omoia vo uropel va Tpofre@del 1 0vocoyovIKOTNTO TOV 0VAGLVOVOGHUEVOV CUGTUTIKMOV
g nratitdoag B otov dvBpomo. Ta avoivtikd epyoleio pmopovv va ypnoiponombodv og kpirhipla
GUVETEWG, Oy OU®G G OTOLXEID EVOEIKTIKA TNG OCPAAELNG KOl TNG OTOTELECLATIKOTNTOG
(avocoyovikotnTa) TV Toptidmv eufoliov nratitidag B mov mapdyoviot amd tnv SPMSD. Kafdog
dev vapyel cOHOTNA IN VItro 9 iN Vivo KatdAANAO va TpoPAETEL TNV OTOSEKTT] OVOGOYOVIKOTN T GTOV
avBpomo, eivar onuavtikd va onpetmdel oty napovoa pdon 6t To povtéro movtikmv C3H mov
npoteivetar and Tov KAK oaiveror va propei va drakpivel peta&d maptidov epforiov nratitidog B
mov givol amodektég Kot dAlmv mov dev eivat. [lapd tadta, T0 véo mpotevouevo povtédo Ba pmopei va
ypnoworondet wg epyoieio mpoPieyng povo dtav Ba Exel emkvpmbel TANpwg kot Oa £xel amoderyOet
wKavo va drakpivel peta&d naptidmv tov PROCOMVAX mov éyovv emdeifel vynAn avoGoA0YIKY|
OTAVINGOT KOl TOPTIO®V LE OVTIOTOLYN XOUNAT KOTA TIG KAVIKES SOKIUEG.

ITapoti n Bactkn outio TS HEIOUEVIC OVOCOYOVIKOTNTOG KOTA T d1dpKeln TV 5 TEAELTAIOV ¥pOVmV
dev €xel okopo emPBePormbel, Exovv mapacyedel amodeiEelg 6TL ) dadIKAGIO TAPAY®YNS LPICTOTOL
AoV TTeP1ocOTEPOLG EAEYYOVG. O KAK éyxel avafabpicst tn diadikacio Tapaymyns OoTe vo
gvioyvBel n avocoyovikdtnto. To evOLaUEsO OmOTELEC A KMVIKNG OOKIUNG LE TOPTIOES
avaoLVOLAGLEVDY gpoAinv nratitdag B g «avapadbpicpuévng dtadcasiooy empPefoimvel 6TL M
0vVOGOYOVIKOTNTO TNG TTopovoag Lopeng Tov gpforiov PROCOMVAX eivol vymAdtepn amd TOTE, Kot
KaTapopTUpEl pio otabepn téomn Yo vyniotepa eninedo GMT oy napaywyn too PROCOMVAX e
TN VX TPOTOTOMUEVT SLOIKAGIOL.

2ta otoygia mov eEgtdotnioy ond v CHMP meptlappdvovtal dedopéva amd 7 pHehéteg e
HBVAXPRO kot PROCOMVAX, pia ek tov omoiwv Bpicketol Topa o€ eEEMEN. Ot SOKIES aVTEG
dtevepynOnioav et S10POPETIKOV OUAS®V KIVOUVOL KOl NAKIOK®OV KATYOPLDHV, TOL TadLd TOV
yevvnOnkov amd untépeg popeic g nrotitidag B, Ppéen, vylelc veapol eviiikeg kot vym dtopo
niiciog 16-35 etdv.

2116 peAéreg mov oevipynoe o KAK péypt onjpepa pe HBVAXPRO kot PROCOMVAX, ta enineda
0POTPOCTUGIOG EMTELYONKAV OTN peydAn TAelovoTnTo TV epfolaldpevmy. Agv vTtapyovy evoeitelg
nept avTikTLTOL 0VTE €Ml TNG PpoyuTpdOecUNg 0VTE eml NG pakporpdBesung mpootaciag. Ilapdtt o
OPLOUEVEG OTd TIG SOKIUEC IOV dlevepynOnkay To tehevtaia 5 xpovia ta enineda GMT tov epuforiov
™G Nratitidag B fTav younAotepa amd TIC OmaVINGELS TOV TOPATNPNONKAV OTIG 0pYEC TNG OEKAETIOG
oV 1990, To KAMVIKA SESOUEVA TTOV TTPOEKLYOY OTO TOV YOPNYO OTIS AVAOTEP® JOKIUES KATALOPTVPOVY
otafepd Kot VYNAAL ToG0oTA oponpootaciog anti-HBs, ta omoia amotelobv kat To Kabiepwuévo
eVOEIKTIKO oTOoLYElo TNG omoTeAecaTIKOTNTOC. ETimAéov, 1 avackOTnon TV KAVIKOV EMOOCEMY,
Omm¢ a&loAoyeital ®¢ TPOG TNV TPooTacic amd TV achévela kot onpelmverol otn doky V121-018,
vrootnpilel To cupmépaca 6Tt T EPPOALa TG NaTiTIdng B Tapapévouy anoteAeGLATIKA GTOV
TEPLOPIGLO TNG LOALVONG amd ToV 10 TG NroTitidag B kot tov cofapdv cuvereidv g,

AOY® TOV GYETIKA VYNA0D KIvdUVOL LOALVGNG, 1 OMAOM TMOV TOLOIMV TOL YEVVIOUVTOL OO UNTEPESG
@Opeig Tov 10V TG Nratitdag B aviumposmnrevet tov aIAnBucpd o omoiog Bo fTav 0 TEPIGGHTEPO
EVAAMTOC o€ TBUVY AVETOPKT AvOoGOoYoVIKOTNTA ToL gRPoiiov. Kabdg dev kataypdpovial eni Tov
TopovTog avénpévorl aplfpol kpovoudtev nrotitidog B petd and sppoitacud pe PROCOMVAX,
dedopévov 6t 1 acBéveln Tapovstalel younin evonukotnto oty EE, dev dwamiotdbnke Kavévog
AOYOC avnovyiag o¢ mpog v acedreia ard v CHMP.

Ta o TpodSPaTa Sed0UEVA TEPT AVOTOYOVIKOTNTOG TPOEPYOVTAL OO TNV EVOLALEST OVOALGT TNG
dokiung V232-054, g tpitng SOUKNAG KATA TN SLAPKELD TV TEAELTAIOV ¥POV®V Y1aL TI LEAETT TOV
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TPOIOVTOC VTG TNV VOLOTALEVT LOPPT TOL (amtd Tig eykaTactdoslg tapaywyng BTMC) o véoug
EVIAIKEG GTOVG 0Ttol0VG EPaPUOLETAL TO 1610 d0G0A0YIKO GyNpa (01 GAdec dvo doxiuég eivar ot V501-
011 w1 V232-052). Ta anoteAéGHOTO OO TIG TPELS OVTEG SOKIUES, LLE TO TPOTOV OTWC TAPAYETOL OTIG
VQLOTAUEVEG EYKATAGTAGELS, EMPEPaidvoVV TIC 6TAOEPES Kot ETUVOANYILES EMOOGELG PAGEL TV
GLYKEKPIUEVAOV TPOGPATOV IGTOPIKMY GTOLYEIDV KOl TPENEL VO, BE@POVVTAL MG EVOEIKTIKG TOV
EMOOCEMV OTMG AVTEG B0l AvapUEVOVTAY Kol 6€ GAAOVG TANOLGHOVC. Xt HEXPL TOPA EUTEIPID OEV
vp&e TepinTOON OOV 01 VYNAES EMOOGELG GTOVS EPNPOVE KAl GTOVG VEOLG EVAAIKES VOL UMV TTOV
avtioTolyeg TV VYNA®V €MOOGEV ata. Bpépn. Emopévamg, To amoteléouata TG GLUYKEKPIUEVNS
UEAETNG amoTEAOVV amOOEIEN OTL TO TTPOIdV OV dtaTifeTon €Ml TOL TAPOHVTOC TAPEYEL TO AVOUUEVOUEVO
EMINESO TPOGTATEVTIKAOV AVTICOUATOV GE OAOVS TOVG TANOVGUOVE Y10t TOVG OTOI0VG EVOEIKVVTAL.

[Tépav TV oTotKEl®V TEPT AVOGOYOVIKOTNTOS TOV TPOEKLYAV TO 5 TEAEVLTAI YPOVIO, OO KAVIKEG
doxpég pe HBVAXPRO kot PROCOMVAX, o1 0t0dekTég EMOO0ELS TV €V AOY® eUforinv
vrootnpifovral kot and To TOPIGHOTA TapakoAovONoNg Kpovsudtoy nratitidoag B otig Hvouéveg
IMoMteieg kot ™ Néo Znhavdio Kot amd Ty aviivon g Taong TV TEPTTOCEDYV 0oTOYI0G TOV
guPoriov mov kataypdpovtal ot Pdon dedopévov acpareiog Tov KAK.

H CHMP {fqtnoe and tov KAK va die€dyet pelétec mov apopovy veoyvd, Ppépn, eviiiikeg
peyorutepng nhikiog, veppomadeic, Tpoadlopiord ToL E0POLG TV dOGEMV, KAOMG Kot LEAETN €L TV
AVOUVNOTIKAV dOGEMV LE TNV TPEXOVGO GUVHEST KAl TO TPOIOV TG avoPadcuévng dtadikaciog dote
Vo SloQOAMOTEL TEPALTEP® TO OTL TO EUPOAI0 TAPEYEL EMAPKES EMIMESO LAKPOTPODEGUNC TPOGTAGIOG
amo Tov 10 g Nratitidag B.

Agdopévng g EAAEYTG OVOAVTIKAOV EPYOAEI®V Yo TNV TPOPAEYN TNG VOGOYOVIKOTNTAG GTOV
avBpomo, eEeTdotnie 1 ovayKn S1eE0yYNG TOKTIK®Y EAEYX®V Nl TAPTIO®V TOV AVAGVVOVOCUEVOL
euporiov HepB oe khvikég dokipég, dote va dtac@ariletal n otabepd vYNAN AVOGOYOVIKOTNTO TOV
PROCOMVAX mov mapdayeton aitepa Paoet g véag avafaduicuévng/Pertiopévng pebosov. H
CHMP cvppavnoe pe tov KAK 611 6€ 4 ypovia, Kot amovsio TpEYOVcHY KAMVIKOV SOKIUOV
VOGOYOVIKOTNTAG Yo TO avtiydvo tng nratitidog B tov KAK, o KAK Ba oe&dyet peré
VOGOYOVIKOTNTOG TOV EUPoAiov TovAd)IoTOV KEOE TEGTEPA XPOVIO MOTE VO, ETPEPALDOVETOL 1|
€YKVPOTNTO TNG EUMELPTIAG ATO TO TAPAYOUEVO TPOIOV KAOMDS Kot OTL 01 KAVIKEG EMOOCELG
avVTaTOKPIVOVTUL OTIG TPOGIOKIEC.

H CHMP cvpgdvnoe pe tov KAK yio v avaBedpnon 1ov TANpoeopidv ToV TPoidviog 6 OAEG TIG
nmapovcidoelg Tov PROCOMVAX, mpokelptévon va epthapfavouy Tig GUUPOVAES Kot TIG TPOTAGELS
oL dTLTAONKAY Katd TN dtdpkela ¢ dadikasioc. Ta avabewpnuévo ITXIT ko POX wapéyovv
EMKOIPOTOMUEVEG TANPOPOpPiEG OYETIKA Le TN BEATIOTN Yp1ioN TOV TPoidvTog AauBdvovtag Loy To
7o TPOSEaATo KAVIKE dedopéva. Ot aAloyEG OVTEG OPOPOVY KATAPYNY TIS VIGUYIES TOV
ekppaotnkav ond v CHMP kot Ti¢ opdideg epyaciog tg.

Ev avapovn tov arotelespdtov tov peretmv, o KAK avélafe tnv vtoypémon va TpoTomoGeL TO
tunpa 5.1 g [XII Tpokeévou vo To EVOPULOVICEL GOUPMOVE, LLE TA TAEOV TPOGPOTO OTOTEAECLATOL
TOV KAMVIKOV PLELETOV oyeTIKd e TG avti-HBs anavtioeig oe acbeveic mov eiyav kat mov dev elyav

euPoMacel mponyovpévag pe epfoio nratitidag B kabog ko pe tic avti-PRP anaviioeic.



YXYMIIEPAXMA

H CHMP enaveEétace ektevadg OA Ta TEYVIKA Kot KAVIKA dedopéva ov dtatifevtal yio 1o
PROCOMVAX. H CHMP éhafe eniong vmoyn 115 deopedoelg tov KAK anévavtt ota aitipata tng
CHMP 710 oyolaotikd éleyyo tov emdocemv 1o0v PROCOMVAX and 100dg Kot 670 ££\G LEG® TV
KATOAANA®V KAVIKOV SOKLUADV, CUUTEPIAAUPAVOUEVOV OAMVY TOV NAIKIOK®OV KATNYOPLOV KOl OUAO®V
kwdvvov. H CHMP anopdocioe 611 ) xpior tov ev Aoym gppolriov dev Bétel o€ dueco kivovvo kapia
amo TIC OPLAdES GTOYOVG Yia Tig onoieg evdeikvutat. Ot mBovoi vroieurdpevol kivouvot Oa
glayiotomomBovv o€ amodekto enimedo amd Vv £§ oAokAnpov avabempnuévn TIXTIL.

Ot oyetcég mAnpoopieg Ba mapacyebobv oTovg enayyelatieg Tov Topén TNG VYEING MOTE Vol
dtoporiletar N oot (pNomn Tov ERPOAMOV OTIG SLUPOPETIKEG NAKIOKESG KATNYOPIES Kol OUAOES
Kwvdvvov. H CHMP evékpive Tig véeg TANpopopieg TOV TPOIOVTOG Kol GUUPDVIGE VO, OAOKAPMOGCEL T1)
dwdkacio Tov dpbpov 20 ympig T ANyn Tepaltép® pLOUGTIKGOV LETP®V.

"Exovtag AdPet voyn Oda To Tapamdved onpei, 6T 0Toio CLUTEPIAAUPAVOVTOL TA YPOVIKA
nepBmpia yio N 61e£001KN depebvor OA®V TV OEUAT®V TOV APOPOVV T YOUNAT AVOGOYOVIKOTNTO
¢ Tpog v Nratitida B petd and epforacpd pe PROCOMVAX, ko petd amd v agtoddynon twv
dedopévav mov tapacyEtnkav and tov KAK, 1 CHMP aropdoice 611 1 ddeia kuklopopiag Tov
PROCOMVAX mnpénet va tporomomBel suppmva pe o apbpo 5 mapdypoapog 1 tov kavovicpov (EK)
aptd. 726/2004.



AOI'OITTA THN TPOIIOITOIHXH T AAEIAY kvkho@oprog Tov PROCOMVAX
EKTIMONTAX TA AKOAOYB®A
H CHMP extipd 611 o1 minpogopieg mpoidvtog tov PROCOMVAX mpénet va tpomomoinfovv

TPOKELEVOL VO GUVEYLOTEL 1] AGPAANG KOl OTOTEAEGLOTIKY KAVIKT] (P01 TOL TPOIOVTOG Y10t TOVG
akolovBovg Adyovg:

o Adappavopévav vroyn Tov SESOUEVOV TEPT YUUNANG 0VOGOYOVIKOTNTOG Tov dlatifevtal enti Tov

napovtog, 1 CHMP damictooe v avaykn die&ayoyng mepaitépm PHEAETMOV MOTE VO, S106QPAAICTEL

N pokpompdbesun tpoctacio amd Ty nratitido B pue 1o veiotdpevo pfoiio oto péALOV.

e H CHMP darntictmwoe 611 1 LEL®UEVT] VOGO YOVIKOTNTO TOL cuotatikod HepB mov dwatibeton amod
tov KAK oaivetat va opgileton ot petafintdémra g nebodov mopaymyng Yo T0 GUYKEKPIUEVO
GLOTATIKO Kot OTL, HETA amd ektevn emavelétaon g uebddov mapaymyng, o KAK evtomioe
uébodo avocoevioyvong oc wihavn Pacikn artio ™G HELWUEVNS BVOGOYOVIKOTITAG TOV
ovotatikov HepB tov eppoiiov.

e H ypron tov gufoiriov dev Ba Bécel o€ Gpeso Kivouvo Kapio amd TIg ORAdES GTOYOVG Y10 TIG

omoieg evoeikvutat. O mbavoi vroiewmodpevol Kivovvol Ba elayiotomomBovv o amodekTd EMIMESO

omd v €€ oAokAnpov avabesopnuévn TIXII.

e H CHMP ékprve 611 1 oyéon opéretag/kivdvvou tov PROCOMVAX, 6cov agpopd v mTpoctacio
amd Tov 10 g nratitidag B, n omoia mpokaeital and GAOVS TOVG YV®OGTOVS VIOTOTOVS GE OAEG
TIG NAKLOKEG opddeg mov Bempovviat 6Tt fpickovtal o€ Kivovvo amd v €kBeon 6Tov 10 TNG
nratitdog B, mapapéverl Oetuc.

H CHMP g1onynnke v tpomonoinon tov adeumv kukiopopiag tov PROCOMVAX chuemva pe to
apBpo 5 mapdypapog 2 tov kavoviopov (EK) apif. 726/2004.



