HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Pitavador 1 mg emkadvupéva pe Aentd vuévio dtokio
Pitavador 2 mg emucaAvppévo, pe AEmTod vpuéVio dtokia
Pitavador 4 mg emcaAvppévo, pe AEmTod VUEVIO SloKia

2. IOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNO®EXH

Pitavador 1 mg emukaivupévo pe Aemtd vpuévio diokia
Kabe emkatvppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 1 mg mraPaocrtativig (og acfeotiovyog
mrafootativn).

Pitavador 2 mg emkadvupéva pe Aentd vuévio dtokio
Kdabe emucoroppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet 2 mg mtafactativig (o¢ acfeotiovyog
mrofaoctativn).

Pitavador 4 mg emukaivppévo pe AEmTd VPEVIO dlokia
Kdabe emucoroppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyel 4 mg mtafactotivig (o¢ acfeotiovyog
mrofactativn).

"Exdoyo pe yvmotn 6pdon

1 mg emkodlvppéva pe | 2 mg emkoAvppéva pe | 4 mg emtkoaAvupéva pe
Aemt6 vUEVIO dloKio AETTO VUEVIO dloKial AETTO VUEVIO dloKia

Aoktoln Hovoidpikn 65 mg 129 mg 259 mg

Mo Tov T pn Katdhoyo Twv exdoywv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. DAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Emwcaioppévo pe Aemtd vpévio diokio (610kio).
1 mg emkodvupévo pe Aemtd vuévio diokia: Kaostavokitpva, otpoyyvdd, aueikvopto, EXKoAvUpéEvo

pe Aemtd vuévio dokia yopayuéva pe tnv £vosin 1 ot wa Oy tov dickiov. Aldetacn diokiov:
dlapetpog mepimov 6 mm

2 mg emkoAvppéva pe Aemtd vuévio dokio: Kaotavomoptokoii, oTpoyyvAd, appikvpra,
EMKAAVUUEVA LE AETITO DUEVIO S1OoKIO YoparyrEVOL Pe TNV EVOEIEN 2 OT1) [a Oyn TOL d1oKiov.
Aldotoom diokiov: dtdpeTpog mepimov 7 mm

4 mg emaivppéva pe Aertd vuévio diokio: KaotovokdkKiva, GTpoyyuAd, aueikupto, EXKOADUUEVA
pe Aemto vUéVIo dlokia yopaypHéva pe Ty Evogiln 4 ot o 6y tov diokiov. Aldotacn diokiov:
duapetpog mepimov 9 mm

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
4.1 OegpoamevTikEg EVOEiLeLg
To Pitavador evésikvotar yio ™ peiowon g avénpévng olkng yoAnotepoing (TC) ko g LDL-C, og

eviiAkeg, e@NPovg Kot Todtd NAKiaG 6 €TOV 1 LEYOADTEPNG LUE TPOTOTAOT LIEPYOANGTEPOLIILLID,
ovumepthapavopévng g e1epdluyng otkoyevoHg VITEPYOAT|CTEPOAULIING, KAl TG CUVOLOGUEVIC



(pTnc) dvohmdapiog, OTOV 1 AVIATOKPLOT) GE SLOTPOPIK(L KOl GAAQ U1 QUPLLOKOAOYIKA LETPA Eivort
OLVETTOLPKTNC.

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG JOPNYNONG

Aocoloyia

Ot acBeveic Oo Tpémet va arxodovBohy vmoyoinotepolaipixy diaita mpwv tn Oepaneia. Eivot
onuavTiKo 6Aot ot acbeveic va cuveyilovv Tov ELeyy0 NG SATPOPNG TOVG KOTA TN SLAPKELD TNG
Oepamneiog.

H ovuvnng 660om évapéng eivar 1 mg pio popd v nuépa. PHBien g d6ong Ba tpémet va yivetar o€
pecodwctipata tav 4 efdopddwv 1 teprocdtepo. Ot d6celg Ba mpénet va eEatopkehoviol GOLE®VA
pe ta enineda g LDL-C, to o16)0 ¢ Oepaneiog kat tnv andkpion tov acbevn. H uéyiotn nuepnoia

doon gival 4 mg.

Hluwpévor

Agv amaiteiton pvbuion g 600G oe acobeveig nhikiag dve twv 70 etdv (BA. Tapdypapo 5.1 kot
Toapaypapo 5.2).

Houdozpixoc mAnBooudc

Taidia ko épnfor nlixiog 6 €TV Kot Gvo:
H ypnon tov Pitavador oe noudid Oa mpénet va mporypartonoteitor povo amd 10tpodc pe epmelpio ot
Oepameio ¢ vepATdopiag Kol 1 Tpoodog Ba Tpénel va emaveletaletal o€ TaKTIKN PdoT.

e mondid kot pNPoug e etepodluyn oKoyeV VIEPYOANGTEPOANLI 1) GLVHONG dOGN Evapéng sivar
1 mg pia eopd v nuépa. PHOBon g 660mg Ba mpénet va yiveTol o€ HEGOSLOGTNUATO TOV

4 gBdopadmv N meplocotepo. O d6oelg Oa mpémet va EQTOUIKEDOVTOL COUPOVA [E T EMITED TNG
LDL-C, 10 o160 g Bepaneiog kot tnv andkpion tov achevi. Xe madid nikiog 6 £og 9 eTdv M
puéytotn nuepnota doom givan 2 mg. X wodid nAkiog 10 etdv 1 Gve 1 puéyiot nuepnoto. 06on sivat
4 mg (PA. mapaypdeovg 4.8, 5.1 kot 5.2).

Houdia nlixiog katw v 6 ETWV:
H acedleia ko 1 amotedeouatikodtnta tov Pitavador oe moudid nhikiog kétm tov 6 €1dv dev xovv
TekunproOei Kot dev vTapyovy Srobéctua dedouéva.

AcbBeveic pe petopévn veppikn Aettovpyio

Agv amatteitonl pvOuion g 600mGg og NI VEPPIKT SucAettovpyia, aALd 1 witafactativn 0o Tpémet
va ypnoyonoteitan pe wpoocoyn. Ta dedopéva oyetikd pe tn 860m Twv 4 mg oe 6Aovg Tovg fabote
NG LEIMUEVNG VEPPIKTG Attovpyiag eitvat Teplopiopéva. g €K ToVTOV, 1 8001 TV 4 mg Ba Tpénet va
ypnowonoteitar MONO vd otevn mapoakorlobOnon petd and PBoaduaio tithonoinon g 66ong. H
doo1 tov 4 mg dev cuvictdtol og acheveic pe coPapn veppikn dvciertovpyia (PA. mapdypapo 4.4 kot
napdypapo 5.2).

AocBeveic pe Nma £og petpiov fabuol peiopévn nrotikn Asttovpyia

H 8601 tv 4 mg dev cuviotdrtal o€ acOeveic pe Nma E0g petpiov Pabpod PEIOUEV NTOTIKA
Aertovpyio. Mropei va yopnynOet po péyiom nuepniota d6omn 2 mg vwd otevi topakoiovdnon (BA.
napbypapo 4.4 ko wapdypapo 5.2).

Tpomog yoprynong

Mobvo yio. omd 6TOUATOG YpioT Kot TPéRel va KoTomiveral oAdkAnpo. To Pitavador pmopet va
AopBAvETOL OTOLONTTOTE GTIYUN TNG NMUEPAS e 1] xwpis Tpogn. Eivar emBounto o acBeviic va maipvet
70 dwokio TNV 01 mpa kabe nuépa. H Bepaneia pe otativeg eival yeViKA TO amoTeEAEGLATIKT TO Bpadv
AOy® Tov KIPKASIoL pLOOV TOL PETAPOAICHOD TV AUTIdimV.




Edv éva mondi 1 évag épnpog advvatel va Katamiel to d1okio, 0Tov givar avaykaio, To diokio propel
va S1oAvBel o€ éva ToTNpL vePO Kot va Anebel apéoms. [Ma va dtaceaiiotel n akpiPnc docoroyia, o
devtepn mocoTNTA VEPOL Ba Tpémet va ypnoiponomel yio va Eemhvbel To mothpt Kot va Katamrodel
apéows. Ta diokia dev Tpémetl va Stodvovtat oe 6EVOLG YLULOVG PPOVTOV 1) GE YEAA.

4.3 Avrtevoceigeig

To Pitavador avtevdeikvotot:

- o€ acbeveig pe yvoot vrepevaictncia oty mtofactativn 1| o€ Koo and o EKd0)a 1| o8
dAAec oTaTiveg

- o€ acbeveig pe cofapn nratikn SuvcAeitovpyia, EVEPYO NIATIKN VOGO 1 oveéNyntn eXévovca
ahENOT TOV TPAVGOULVACHOV TOV 0poL (TOL VITEPPaivel KOTA 3 POPEG TO AVATUTO PUGLOAOYIKO
op1o [ADO])

- og acBeveig pe poomdbeia

- o€ acbeveig Tov AauPavouvy ToVTOYPOVE KUKAOGTOPIvN

- KaTd TN O18PKELD TNG EYKLHOGHVIG, TOV ONAACLOV KOl G€ YOVOIKES OVATOPOYWYIKNG NALKiog
oV 0eV AapPdvouy KatdAANAa LETPA AVTIGOAAYNG.

4.4  E10ukég TPOELOOTOMGELS KU1 TPOPVAAEEIS KATA TN Yp1joN

Mbvixéc Emidpaoeig

Onwg kot yuo dAlovg avactoreig g avaywydong tov HMG-CoA (otativec), vmdpyet evogyopevo
EUPAVIoNg Hookyiog, pvomdfelag kal, omaving, poafdopvorvoncg Oa mpémel va {ntnbel amd Tovg
acBeveic va avaeépovv omoladnmote Poikd cvumtopote. Ta emimeda TG Kvdong tng KPEOTVivig
(CK) mpémel va perpodvior o omolovonmote achevn avagépet puikd movo, poikny svonctnocio M
advvouia, Witepa €6v owtd cuvodedeTal amd aicOnua Kakovyiag 1 TLPETO.

H xwéion g Kpeativivng dev mpémet vor LeTpdTol PETA amd £VIov oKNo™ 1 TOPOVGIo OTOLGONTOTE
dAAng evdoyng artiog avénong g CK mov evdéyetar va mpokaréosel cOyyvor oIV gppnveia tov
amoteréopartog. Otov mapotnpovviol avénuéveg ouykevipaoelg g CK (35 gopég to ADO), mpémet
va dtevepyeitan puo dokiun emPefainong evtog S émg 7 nuepov.

Katd ) didpketo tng Oepaneiog e opiopéveg otativeg, | LETA TNV OAOKANP®GN TG, £xovv vdpéet
TOAD  OTAVIEG OaVOQEOPEC TEPL AvOGOAOYIKG  Olapecolafoduevne vekpoTiknig poondOeiog. H
avoGoAOYIKE Slapecorafoipevn vekpoTikn pvomdfela yopoktnpiletor kKhvikd omd empévovoa
advvouio TV €yy0¢ pudv Kot omd avénuévo, enimeda Kvaong g KpeaTviviig atov opd, T omoia
ST PovVTOL KOO KO UETA TN SLOKOT TNG OY®YNG LUE GTATIVEC.

H mutafaoctotivn dev mpémel va, Guyyopnyeital Pe CUGTNHOTIKAG XOPTYOULEVES LOPPES POVGIOIKOV
o&éoc M evtdc 7 nuepmv omd ™ dlakomnn g Oepaneiag pe povodkd o0&, e acheveic dmov 1 ypnHon
GUGTNHOTIK®G YOPTYOVLEVOD POVGLIOIKoD 0&Eoc Bempeital amapaitntn, 1 Oepancio pe otativn npénet
vo dwokomtetal kaBOAn n Owdpkewn Oepomeiog pe @ovowdkd o&v. ‘Exovv vmdpéel avopopéc
papoopvdrivong (cvumeprrapfovopévev kamolwwv Boavatneopwv ekPdcewv) ot oacbeveic mov
AauPovay eovo1dikd o&H og cuvdvacud ue otativeg (PA. Tapdypago 4.5). Tlpénel va divetar ovoTao
otovg acbeveic va avalntovv dpeco 10Tk CLUPOVAY €4V EUEOVICOVY GUUTTOUOTO HVTKNG
advvopiag, movov 1 evalctneciog.

H Oepancio pe ototiveg umopei va gxvioet ex véov 7 Muépeg Petd v televtaio d00T POVGLOUKOD
0&€0G. Ze eEUIPETIKEG TEPMTMOOELS, OOV OMALTEITOL TOPUTETAUEVT] GUGTIUATIKT YOPNYNOT POVGIOKOV
otoc, m.y., ywo. T Oepancia coPfapdv Lotpuméewv, 1 avaykn cvyyoprynong Pitavador kot povsidikod
o&éog B mpémet va e&eTdleTon LOVO KOTA TEPIMTTMOT] KO VIO GTEVN WTPIKT TOPUKOAOVONON.

Xe Myeg mepmtmoelg £xel avapepel 0Tl o1 otativeg mpokalovv ek véov (de novo) 1 emdevdvovy
mpovimdpyovsa pvacBéveln gravis | opBoipikny poacBévein (PA. mapdypago 4.8). e mepimtwon
eMOEVOONC TOV GLUTTOUATOV, 1 YopnyNon Tov Pitavador mpémetl va daxontetat. ‘Eyovv avapepbel
TEPMTMOGELG VTOTPOTNG KATA TNV (EmAVaL-)yyopnynomn Tng 010G 1 S10popETIKNG GTUTIVIG.
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IIpw 1 Bepaneio

Onwg ko o1 GAAeg oTaTiveg, £T01 Kal 1 TTAPOCTUTIVI) TPETEL VO GLVTAYOYPOPEITUL [LE TPOGOYN GE

acleveic pe mpodwbecikobs mapdyovieg yuo pofdopvdrvor. Oa mpémel va. HETPATOL TO €MIMESO

Kwéong g kpeatwvivig, v tov kaBopiopd evog apytkov emmédov avagopds, ot akdiovdeg

KOTOOTACELS:

- veppIKY| duciettovpyia,

- vroBupeodiopodc,

- OTOMIKO T} OIKOYEVELOKO 10TOPIKO KATNPOVOUIK®Y HVTK®V S10TOpaydDV,

- TPOTYOVLEVO IGTOPIKO HVTKNG TOEIKOTNTOG LE PLBPATN 1 GAAN oTOTIVY,

- 1GTOPIKO NTATIKNG VOGOL 1] KOTAYPN GG OVOTVELUATOIDV,

- nAkiwpévor acbeveic (dvo tav 70 etdv) pe dAlovg Tpodafecticods TapAyovTES KIVOHVOL Yid
papdopvoivon.

Xe T€T01EG KOTAOTAGELS, GLUVIGTATOL KAVIKT TopakoAovON oY Kot pénet va eEeTdleTon o Kivouvog amod
) Bepamneio 6e oyéon pe to duvntikd dpehoc. H Bepaneia pe mrafaoctotiviy dev mpénet va EeKvioel

€dv o1 tipég g CK givan >5 popég to ADO.

Kotd t dudpkero the Oepomeiog

Ot aoBeveig mpémel va evBappHVOVTOL VO aVOQEPOLY AUECHOE LDTKO TTOVO, advvapio N kpaures. Oa
TPENEL VO, PETPLOVVTOL TO. EMMES TNG KIVACGNS TNG KPEATIVivNG Kot 1 Bepamneia vo dlakoOmTETOL AV TO
enineda g CK eivor avénuéva (>5 @opég 1o ADO). Oa mpémerl va eetdletor 1 Sokom| g
Oepameiog edv To oG cupnTOpOTO Eival coPapd, akdpa Kot edv To enineda g CK givar < 5 @opég
10 A®O. Edv ta copntdpata vroywpnoovv kot ta enineda e CK emavélBouvv otig puololoyikes
TIES, TOTE Pmopel vo eEeTaoTel TO EVOEXOUEVO EMAVAYOPTYNONG TG Titafactativng og doomn 1 mg Kot
v7d oTEVH TOPUKOAOVONG.

Hratikés Emdpaoeis

Onwc kor ot dAleg otatives, €tot Ko 1 mrafactativy TPENEL Vo YPNCLUOTOLEITOL UE TPOCOYY| GE
acOeveic [e 10TOPIKO NTATIKNG VOGOL 1 6€ aeBeVEIC TOV KOTAVOADVOLV GE TAKTIKY Bdom vaepPoiikég
TOGOTNTEG OWVOTVELUATOIMV. AOKIHAGIEG NATIKNG Asttovpyiag Oa Tpémel va devepyobvtal TPV TV
évapén g Bepaneiog pe mrafactotivn Kot akolovdwg, Teplodikd katd ™ didpkela g Oepaneiog. H
Oepaneio pe mrraPactotivi Tpénel va dlakomtetal oe acbeveic mov €xovv empévovoa abéENoT oTIg
Tpovoapvaceg Tov 0opov (ALT kar AST) mov vrepPaivel kotd 3 popég to ADO.

Negpixég Emiopdoeis

H mrafoctativn npénet va ypnowomoteitat pe tpocoyn o€ acbeveic pe petpiov fabuov 1 coPfapn
veppikn duciettovpyia. Ot avénoelg g 600G TPENEL va, YivovTol Pdvo Vo otevn Tapakoiovdnon. H
d6on 1oV 4 mg dgv cuviotdtol og acbeveig pe coPapn veppikn dueiertovpyia (PA. Tapdypagpo 4.2).

Zoryopwons Aiofinng

Kdanowo otoyyeio vwrodnAdvouy 4Tl o1 6TaTiVEG MG KaTnyopio avEdvouy Ta emineda tng YAvkOLNG oto
aipo kol og Kamowovg acbeveic, mov duTpéyovy LYNAO Kivouvo HEAAOVTIKNG EUQAvVIong Owapntn,
UTOPEL VO TPOKUAECOVY ERIMEDD VTEPYAVKAUIOG OOV 1) TUTIKT SN TIKY aymyn €ival KOT@AANAT.
Av106 0 kivouvog, ®oToc0o, avtictafuiletal amd T peiwon Tov ayyelkoy KvdOvoy HE TN ¥pnom
OTATIVOV KOl GUVETMG OgV TTPEMEL VO amOTEAEL artia yioo Tn dtakomn g Oepameiog pe ototivec. Ot
acOeveic mov Ppiokovral og Kivdvvo gueaviong vrepyAlvkoipiog (emimeda yAvkong o€ KoTaoTOON
vnotelog 5,6 éwg 6,9 mmol/l, Asixtng Mdalag Zopatog >30 kg/m?, avénuéva tprylvkepidia,
VIEPTACT]), TPEMEL VO TOPUKOAOVHOVVTOL TOGO KAWVIKA 0G0 Kot Bloynpikd cOup@ve pe Tig eBvikég
katevBuvtipleg odnyieg. Qotdco, dev &xel vmdpler emPefoaropévn EvoelEn Kvoblvov EUEAVIONS
Swafrtn pe v mraPoactotivn gite og peEAETEG TOPAKOAOVONONC TNG UCPAAELNG LETA TNV KUKAOPOPIa
gite oe mpoomtikég pedéteg (PA. mopdypopo 5.1).

Awaueon IlvevuovoraBeia
Eéapetikd omdvia mepiototikd didpeons mvevpovoradeiog £xouv avapepdel pe opiopéveg otativeg,



Wwitepo pe paxpoypovia Bepomeio (PA. mapdypago 4.8). Ta epeavi] GUURTOUATO UTOPEL Vo
mepthappdvouv dvomvola, pun mopayoykd Piyo Kot endeivacn g yevikng vyeiog (KOTwon, anmAigla
cOUNOTIKOD Papovg kot mopetdc). Eav vmdpyer vmoyio 6Tt 0 acBevig éxer avomtoéel didueon
vevpovomabeia, 1 Bepoameio pe oToTiv TPETEL VO SIOKOTTETAL.

Houdrazpixog winBvouog

Yrdpyovv TePlopIopEVE OEGOUEVO GYETIKA UE TN HOKPOYXPOVIO €MIOpOcT GTNV OvAmTLén Kol T
cefovaMkn wpipavon oe modtpikovg acbeveic nMikiog 6 etdv N dvo mov Aappdvouvv
mroPaoctativi). Ot épnPeg Ba mpémer va evnUEPD®VOVTIOL GYETIKO HE TG KATAAANAEG TPOPULAAEELS
aVTICLAANYTG KaTA TN Odpkelo g Bepomeiog pe mroPactativny (PA. mapdypaeo 4.3, Tapdypapo
4.6).

Aleg emdpaoeis

Mia, Tpocwpiv| dlokom ¢ Titafactativig cuVIeTAToL Katd Tn Stapkela g Oepaneiog e
gpvBpopvkivr, dAla paxpoldikd avtiPlotikd 1 eovs1dkd o&0 (BA. mapdypago 4.5). H mtafactotivn
TPETEL VO, YOPNYELTAL LLE TTPOGOYN 0€ 000EVEIS TOV AaUPAVOVY QAPLOKA, TO 0TTOl0 EVOL YVWOOTO OTL
TPoKaAovv poomddeia (.. e1ppdteg N viaoivn, PA. mapdypoeo 4.5).

"Exdoya
To Pitavador mepiéyet Aaxtoln. Ot aobeveic pe omvia KANpovouka tpofAnuate dvcavetiog ot

yoroktoln, mANpN averdpkelo AoKTAoNS N Kok omoppodenon YAukolnc-yolaktolng dev mpémnel va
TAPOoLVV avTd TO EAPLOKO.

45 Aliemopdosic pe Ghlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAAES pOPPES alinienmidopaong

H mrtafoactotivn petagépetal evepyd ot avOpdmiva NTatokHTTapo Pe TOAATAODS NIATIKOVG
petapopeis (cuumeptAauPavouévov Tov TOAVTERTIOL UETAPOPAS opyaviKaV avioviav, OATP), ol
010101 EVOEYETOL VO EUTAEKOVTOL GE KATO1ES 0md TIG akOAOVOEC AAANAETIOPACELC.

Kvrloormopivy: H cuyyopiynon epdnal 66ong Kukhoonopivng pe mtapactativi o otabepomotnpévn
Katdotoon odnynoe og avénon katd 4,6 eopéc otnv AUC g mitafactartivng. H enidpaon g
oTafepomoUEVNC KATAGTOOTG TG KUKAOGTOPIVNG 6T 6Tafepomomuévn Katdotaon g
nrroPactativig dev givar yvootr]. H mrtapactativn avievdsikvotal o acbeveic mov Aapfdvovy
Oepaneia pe kukioomopivn (PA. mapdypao 4.3).

EpvBpouvxivy: H ouyyopnynon pe mrafaoctativn odnynoe oe advénon katd 2,8 eopég otnv AUC g
mrofactativig. ZuvioTdtol Tpoowpiv SloKoT| TG mraPactativig Kotd t didpkela g Oepameiog
ue gpuBpopvkivn 1 pe A o LoKPOASIKA aVTIBLOTIKA.

Tsupifpoliin kot dlreg pifpdzec: H yprion tov eipotdv og povobepameio cuoyetileton
TEPIOTACIOKA pe poomtadeia. H cuyyopriynon oippatodv pe ototives £Xel CLGYETIOTEL e avEnUévn
pvondadeia ko pafdopvorvon. H mrafactativn mpénet va yopnyeital pe mpocoyn 6tav
YPMOLOTOEITAL TAVTOYPOVa e PIPpateg (BA. Tapdypago 4.4). Xe upUOKOKIVNTIKEG LEAETEG M
ovyyopnynon mrofactativng ne yepeiBpoliin odnynoe oe avénomn katd 1,4 popéc otmv AUC ¢
nrroPaoctativig eved pe pawvoeiBpatn n AUC avéndnke katd 1,2 popéc.

Niaoivn: Aev €govv deloybel pedétec adnAeniopaong pe mrofactativn kot viasivn. H yprion tng
viacivng €xel cuoyeTioTel e poomdadeia kot pafdopvoivcn dtTav xpnoonolEitol ®g povobepameia.
Q¢ ek TOVTOV, M TTOPOACTATIVY TPETEL VO YOpNYEiTAL LE TPOGOYN OTAV YPNCUYLOTOLEITOL TAVTOYPOVA LE
viaoivi.

Dovo1diko ofH: O kivovvog pomdbetog, coumeptAapuovoprévig g papdopvoivonc, evodyetol va
avENOEel KaTd TNV TOVTOYPOVI XOPNYNOT] CUGTNHATIKMG XOPNYOVUEVOL (POVGLOKOD 0&£0G LLE OTATIVEG.
O unyoviopog avtng TG OAANAETidpaong (eite ot ival PUPUAKOIVVOULKT EITE POPUOKOKIVITIKT, 1)
Kol ta 600) dev givarl akoun yvootog. ‘Exyovv vrdpéet avapopég pafdopndivong
(ovumepiapfavopévov kdmolwv Bavatneopwv ekfdoewv) e aobeveic mov Adupavay avtd Tov
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ovvdvacpd. Edv n Bepameio e GuOTNHOTIKOC Yop1YOULEVO POVGLOKO 0&D ivar amapaitntn, N
Oepaneio pe mrofoactativn Tpénet va SlokonTETOL KOBOAN TN ddpKela TG Bepameing pe POvG1dKo
0&0 (BA. mapaypago 4.4).

Pipoumixivy: H cuyyopiiynon pe mrofaoctativn v idwa xpoviky otiypr] odnynce o€ avénon katd 1,3
eopég oty AUC g mrafaoctativig A0y TG LELOUEVIG NTATIKAG TPOCANYNC.

AVaoToAElS TPWTEGONS KOl 11] VOVKAEOOLOKOT OVATTOAELS THS avioTpopns uetaypopaons: H
ovyyopnynon Aomvafipng/prrovafipng, dapovvafipng/prrovafipng, atalavaBipne n epafipéving ue
mrofaotativn Ty 810 ¥poviKn oTIyUr EVOEXOUEVMG VA 0dNYNGEL o8 UIKpEG petaPorég oty AUC g
mrofactativg.

H elenipiumn kar o yhvkovpovidikog petafoAiitng g avacTéAAovV TV amoppdPNon TG SITPOPIKNIG
Kol TG YOMKNG xoAnotepdine. H cvyyopnynon ¢ mrafoctativng dev eiye xopia enidpaocm oTig
GUYKEVTPMGELS TNG ECETIUIUANG 1] TOV YAVKOVPOVISIKOD UETABOAITN TS 6TO TAAGHO Ko 1) ECETIUTN
dev giye kapia eTidPAOT GTIS GLYKEVIPAOGELG TG TLTAROCTUTIVIG 6TO TAAGHUA.

Avaoroleic too CYP3A4: MeAéteg arAnienidpaong pe 1tpakovaloAn Kot Yo YKPEPPOLT, ToL gival
yvootoi avactoAeis tov CYP3A4, dev elyav Kapio kKAvikd onpavTiKy ETIOPAc OTIS GUYKEVIPDGELS
g mrtafactativiig 6To TAAGL.

H odwolivy, éva yvootd vmooctpoua ™ P-ylvkompoteivng (P-gp), dev adAnAemidpace pe v
mroPaoctativy. Katd tn ddprea g cvyyopnynons, dev vanpéov onuaviikés aAlayég 1060 GTIg
GUYKEVTIPMGELS TG TITafacTativiic 0G0 KOl GTIC GLUYKEVTPMGELS TNG Oryo&ivng.

Boppopivy: H eappokokivntiky xair 1 eappoxodvvouky (INR xor PT) tng Bopeapiving oe
otafepomompévn katdotaon o€ vylelg efehoviég dev  emmpedotnKov omd T GLYXOPNYNON
nrroPaoctativing 4 mg nuepncing. Qotdco, OT®G Kol Yo dALeC ototivee, ol acleveic mov Aapupdvouy
Bapopapivn Tpémel va Exovv Tov ypodvo mpobpopPivng 1 to INR vd mapakorovdnon dtav mpootiBetan
mrofaoctativn ot Ogpaneio Tovg.

Tdexampefipn ko mumnpeviacfipn: H tavtdypovn yopnynon avactorémv g HMG-COA
avaymyaong Kot ykAekampefipng/munpevtacPipng evosyetal va avENoEL TIG GLYKEVIPADGELS TOV
avaotoréa g HMG-COA avaywydong oto mAdopa. H mitaPactativn dev €xel puehetndet, aArd eivon
mOavo vo couPei 1 010 oAAnAeniopact). ZvvioTdtot 1) YOUnAoTEPT 366N TTAROCTOTIVIG KATH TV
évapén g Bepameiog pe yxhexampefipn/munpevtacfipn Kot cuvieTdtol KAVIKN Topokolobinon tov
acfevav mov Aapfdavovy avtd Tov GuvoLac .

Houdratpikdg TnBuepog
Meléteg aAdndemdpaoemv HETAED papudkmv Exovv Tpayuatomombei poévo oe evijlikeg. H éxtaon
TOV IAANAETIOPACE®Y GTOV TOOLOTPIKO TANBLGUO dev gival YvooT.

4.6 Tovipotnra, kinon ko yoerovyio

Kvnon

H mraPaoctativn avievdsikvotoar kotd ) diapketo g komong (BA. mapdypago 4.3). Tuvaikeg og
AVOTOPOY@YIKN NAKio TPEmeL Vo, AapuPavouy KatdAAnlo LETPO OVTIGVAANYNG KOTA TN S1ApKELD TG
Oepaneiog pe mroPactativn. Emedn n yoAnotepoin kot ta dAlo mpoidvia ProcvvBeong g
¥OoANoTEPOANC gival Pacikng onuaciog Yo v avantuén tov eufpdov, o duvNTiKog Kivouvog amd v
avacToA g avaywydong tov HMG-CoA vreptepel Tov mAcovekTinaToc TG Oepameiog kotd T
dudpkela tng komong. Meréteg oe {ma £yovv deilel TOEIKOTNTA GTNV AVOTAPOYWOYIKT IKAVOTNTO, ALY
oy evdegyouevn tepatoyovo dpdon (PA. mapdypapo 5.3). Eav n acBevig oyedialetl va peivel £ykvog, n
Oepameio Oo TpEmel va H10KOTTETOL TOLAGYIGTOV Eva Uva TP T GOAANYT. Edv o acBevic peivel
£YKV0g EVOo® ypnoponotel mrafoactativy, 1 Oepaneio TPETEL Vo SIOKOTTTETOL AUESOC.

ONnAacpog



H mroPactoativy avievdeikvotor katd tn owdpked tov Oniacpov (BA. mapdypago 4.3). H
mrofactativ anekkpiveTol 6to YéAa apovpainv. Agv etvat yvwotd bv anekkpivetal oto avOpmmivo
YOAQL.

Tovipdnto
Agv vrdpyovv dedopéva ent Tov TaPOHVTOG,.

4.7 Emopaoeig 6TV IKOVOTNTA 001]Y1|61S KL (ELPLOLOD PNy OvVI|LATOV

Agv vapyet eTovaAapUPovOLEVT EIKOVO aVETIOOUNTOV EVEPYELDY TOV VO DTOOMAMDVEL OTL 01 0oBeveic
7ov Aapfavovv mrtafactativn B epeovicovy Kamolo, SVGUEVT EMIBPACT TNV TKOVOTNTO 00N YOG
KoL YEPo oV emKivovvav unyavnudtov, aArd 8o tpénet vo AneBel voyn 4Tt £xovv vdpset
avapopég CoAng Kot vvniiag Katd T duipketa g Oepaneiog pe mrafoactotivn.

4.8  AvemOOunteg evépyereg

20voyn Tov TPoQil acQAAELNS

e eheyyOUeVEG KMVIKES OOKIUES, OTIG CUVICTAOLEVES O0CELS, AtydTtEPOL 0md T0 4% T™V achevdv Tov
vrofAnOnkayv oe Bepancio pe mrafoactativn amocHpnikay Aoym avemBountwv evepysuwv. H mo
ouyva avaeepbeica avemBountn evépyela mov oyetileton pe v mrofactativ oe eAeyyOUEVES
KAWVIKEG SOKIES NTOV 1) LWOOAYICL.

2ovoyn ovemfBOunTev EVEPYELDV

Ot avemBounteg eVEPYEIEG KAl O1 GLYVOTNTEG TTOL TapaTNPNONKAY oe eAeyXOUEVES KAMVIKEG SOKIUEG
KOl G€ HEAETEC EMEKTAONG OE TOYKOGUIO EMIMEDO, OTIG GCLVICTMUEVEG OOGELS, TOPATIOEVTOL TOPUKATO
ava katnyopia/opyovikd cvotnua. Ot cuxvotnteg opifovion wg €&ng: moAd cuyvég (=1/10), cvyves
(=1/100 éw¢ <1/10), Oxr ovyvég (=1/1.000 éwc <1/100), ondvieg (=1/10.000 émwg <1/1.000), ol
onavieg (<1/10.000) kot un yvooTés.

AlTopoy£EC TOV CLLOTOUTIKOD KOl TOV AEUOIKOD GLGTHLLOTOC
Oy ovyvés: Avapio

Awatopayéc tov puetofolouov kot the Opdwnc
Oy ovyvég: Avopeéla

Poyrapikéc StaTapoyéc
Oy ovyvég: Abmvia

Alotapoay£C TOV VEVPIKOD GUOTHLOTOG
2oyves: Kepohahyia

Oy ovyvég: 26, Avayevoia, Yrvniio
Mpn yvworn ooyvorpra: MuacOévela gravis

Oefarpiéc drutapayéc
2rovies: OTTIKN 0EVTNTO HELOUEVN
Mpn yvwaori ooyvornpra: MuacOévelo Tov opOoipumv

Awzapoayéc Tov OTOC Kot Tov Aafvpiviov
Oyt ovyvég: Eppoéc

Awtopay£c TV YOGTPEVTEPLKOD

2oyvée: Avokolmdtta, Atdppota, Avoreyia, Navtio
Oyt ovyvég: Kothaxd Alyog, Enpoctopia, Epetog
Zrovieg: Thwocoduvia, o&eio maykpeatitidn

Awtopay£c ToV NRATOG Kol TV YOANOOpmv
Oyt ovyvég: AvEnpéveg Tpovoapivaceg (AGTOPTIKH QUIVOTPOVEOEPAGTT), AULVOTPUVEPEPACT) TNG
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alovivng)
2ravieg: X0hooTATIKOG IKTEPOG

Aatopoy£C Tov OEPLOTOS KOl TOV DTOSOPION 16TOV
Oyt ovyvés: Kvnopdg, EEavOnua

2ravieg: Kvidwon, Epvdnua

Mpn yvwori ovyvotnta: Ayyglooidnuo

Al0Tapoy£C TOV HVOGKEAETIKOD GUGTNUOTOS, TOV GUVOETIKOV 1GTOV KOl OGTIKEG SLOTAPOYES

2oyves: Muaiyia, ApBpodyio

Oy ovyvés: Mvikol onacpol

Mpn yvworti ovyvotnta: Avocoloykd diapecorafolpevn vekpoTiky] poortddeta (BA. mtapdypago 4.4),
2Hvopopo Tpocopotdlov e Adko

Awtopay£c TV VEQPOV KL TOV 0VPOPOP®V 00DV
Oyt ovyvég: Tlohvovpia

AwTopay£c TV VEQPOV KOl TOV 0OVPOPOP®Y 000V
Oyt ovyvég: Zoyvoovpia

Atotopay£C TOL VOTTOPOYMYIKOD GUOTNUOTOC KOl TOV LOGTOV
Ilold oravies: Tvvakopootio

Ievikéc datopayES Kot KOTAGTAGELS TS 000D YOPNYNoNC
Oyt ovyvég: EEacBévion, AicOnua kakovyiog, Koénwon, [eprpepucod Oidnpa

AvEnuéva enimeda TG KIVAONG TNG KPEATVIVIG TOV QiOTOg >3 (POPES TO OVMTATO PLGLOA0YIKO OPlo
(ADPO) mpoékvyav oe 49 and tovg 2800 (1,8%) acheveic mov erduPovav mitafoctotivn o€
eleyyopeves Khvikés dokipés. Emineda >10 @opéc 1o ADO pe ouvodd HUiKG CUUTTOUOTO TTOV
ondvia Kot mopotnennkay povo o évav acbevr] and tovg 2406 mov vrofindnkav oe Bepancio pe
4 mg mraPactarivig (0,04%) 6to TPOYpApLO TOV KAVIKMY SOKLULOV.

Houdwotpikde TAnbovoudc

H Pdaon dedopévov yio v kAwvikn acediewo meptlopfavel dedopéva aocedielag yuoo 142
madlaTpikoe acbeveic mov éhafav mtafactotivn, uetald tov omoimv 87 acbeveic Ntav nlkiog 6
éoc 11 etmv, ko 55 acbBeveic frav Mikiag 12 éwg 17 etdv. Xvvolkd, 91 acbeveic élaPav
mroPaoctativn yio 1 érog, 12 acbeveig éhafov mrafactativn yuo 2,5 €t kot 2 acBeveig éhafav
mrafooctativn Yo 3 €. Aryotepor and to 3% tov acBevav mov éhapav Bepameio pe mraPfactativn
amocvpOnKay AoYw avemifduntov evepyeidv. Ot mo cvyvd avoaeepbeiceg avemBounteg evépyeleg Tov
oyetiovion pe v mrafactativ 610 KAMVIKO TPOYpoppa NTov Ke@oiaiyia (4,9%), pvadyia (2,1%)
Kol KOWokO GAyog (4,9%). Bdoel tov Swwbéocyumv dedopévov, 1 ouxvotnta, 1o €idog Kot 1
cofopdnTa TV aVETIBOUNTOV EVEPYEIDV GE TOIdLd Kot EPPPOLE ovaUEVOVTOL VO vl ToPOUOLoL e
eKeiva TV evnAiKov.

Euneipio Metd v Kvkhogopia

Mo TpoomTiky] HEAETN TapakorlovOnong petd v kuklogopia, didpkelag 600 etdv, deénybn oe
nepinov 20.000 acBeveig oty lamwvia. H cuvtpurtikn mieioyneio tov 20.000 acBevov otn perém
vrePAnOn oe Oepoameia pe 1 mg 1 2 mg mrofactativig kot oyt pe 4 mg. To 10,4% tov acbevaov
avépepe OVETIOVUNTEG EVEPYELEG YO TIG OTOIEG OEV UTOPOVGE VO OTTOKAEIGTEL OITIOAOYIKT] GLGYETION
pe v mraPaoctativn kot 1o 7,4% tov acbevaov amecvpdn amd tn Oepoameio Aoym avemBOunTov
gvepyeimv. To mocootd poaiyiag nrav 1,08%. Ot avemBounteg evépyeleg NTav otV TAELOYN QIO TOVG
nmieg. Ta TOG0oTA avemBOUNTOV evePYELOY NTOV LYNAOTEPA oTa 2 £t 0 000eveElS [lE 10TOPIKO
aArepyiog o edppaxa (20,4%), | nratiknig 1 veppikng vocsov (13,5%).

Ot avemBounTec avTIdPACELS Kol 01 CLYVOTNTEG LLE TIG OTTOIEC TOPATNPNONKAV GTNV TPOOTTIKY] LEAET
mopoKoAovONoNG HeTd TNV KuKAOEOpia, OAAG Oyl OTIG EAEYXOUEVEG KAVIKES OOKIUEG GE TUYKOGLUO
eninedo, OTIC GLVICTAOUEVES dOGELS, TAPOTIOEVTOL TAPAKAT®.



Alotapoay£c ToV HTOTOG KoL TMV YOANQOP®Y
Zravieg: Hrotwkn Aettovpyio un guotodoyikn, Hrotwkn dwotapayn

Awotapay£c TOL LWVOOKEAETIKOD GLGTNUOTOS KOL TOV GUVOETIKOD 10TOV
2ravieg: MvomdBeia, Pafdopvoivon

X perémn mapokolovBnong HeTd TNV KukAoeopia, vanpEav 600 avapopés pafdopvdivong mov
&xpnlav voonieiag (0,01% tov acBevav).

EmnpdcBeta, vadpyovv avbBopunteg avoapopis PETH TNV KUKAOQOPio OYETIKA e EMOPAGEIC GTOLG
OKEAETIKOVG pves, ocvumeptiapfovopévov poaiyiog kot poonddelog o acBevelg vmd Bepameio pe
mroPaoctativr, og OAeg TIC cLVICTOMEVEG 00GElS. ‘Eyxouv emiong Anebel avagopég pafdopvorvong, e
Kol yopic ofeio veppikn avemdpkelo, coumeptiapfavopuévng Bavatneopov pafdopvorvong. Eyovv
eniong Anedel avBopunteg avapopég Twv akdrovbov cupfapdtov (n cvuyvomto PacileTol oe avt
OV TOPATNPNONKE OTIG HEAETEG PETA TNV KUKAOPOPI TOL PapLdiKov):

Awotopay£C TOL VEVPLKOD GLGTHUOTOC
Oyt ovyvég: YrnouuoOnoio

Awotopay£C TOL YOOTPEVIEPLKOD
2ravieg: Kotuakn dvopopia

Emodpdosic TG kot yopiag TOV 6TATIVOV

Ot axo6AovBeg avemBountec evépyeleg Exovv avapepbel pe peptkéc otatives:

- AwTopayég VITVoV, GUUTEPIAAUPAVOUEVOV EPLOATOV

- AmdAero pvyipung

- Ye€ovolikn dvciettovpyia

- Kotabhyn

- ETAVIEG TEPIMTAOCELS SIAUEONG TVEVHOVOTTAOELOG, E0IKA HETA omtd pokpoypdvio Bepameia (BA.
Tapdypopo 4.4)

- Saxyopmndng Awapnme: H cvyvomta o e€aptnbei and v mapovcia 1 arovcio mapaydvioy
Kwvdvuvou (emimeda yAukolng aipoatog oe kotdotaon vnoteiog =>5,6 mmol/l, Agiktng Mdalag
Tohpatoc >30 kg/m?, avEnpéva tpryAukepidio, 16TOPIKO VIEPTOCTC)

Avooopd TOavoAOYOUUEV®V QVETLOOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mBavoroyodpevoy avemBOUNT®V EVEPYEL®V HETA amd T YopNYyNoN &delog KukAopopiog
TOV PAPUOKELTIKOD TPOIOVTOG elvar onuavtikn. Emrpénet tn cuveyn mapakolovdnon g oyéong
0PEAOVC-KIVODVOL TOV QUPOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZnTeitatl amd Tovg EmayyeAIOTIES VYEING VO
AVOPEPOVY OTTOIECONTOTE TOOVOLOYODUEVES aveTBOUNTES EVEPYELEG oTov EBvikd Opyavioud
Ddopuiakov, Mecoyeiov 284, 15562 Xohapydc, AdBnva, TnA: + 30 213 2040380/337, da&: + 30 210
6549585, Iotdtomoc: http://www.eof.gr.

4.9 Ymepdooolroyia
Agv vapyet €101kn Bepomeio otnv mepintwon vrepdocoroyiag. O aclevig Oa mpémel va vrofaiieTan
0€ GUUTTOUATIKN ayy™| kot O Tpémel va epappolovrol pétpa vTooTPIENG OTTmG amatteitol. O

TPENEL VO, TapoKoAovBovvTal n NraTikn Asttovpyio kot ta emineda g CK. H aypodidiion eivan
anifovo vo empEPEL KATO10 OQELOG.

5. DAPMAKOAOI'TKEX IAIOTHTEX
51 ®@appoxodvvopikis 1010TNTES

Doppokobepamentikn katnyopia: Tpomonomtikol Tapdyoviec Mmdimv, avaoTOAES TNG OvOy@YAoNS
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tov HMG-CoA, kwdikdéc ATC: C10AAO08.

Mnyoviopdc dpdong

H nuopooctotiv avaotélier aviayovietikd v avayoydon tov HMG-CoA, to évlopo mov
nepopiler to pvBud ProcvvBeong g YoANCTEPOANG, Kol £Tol OvaoTéEALEL TN ovvbeom g
¥0AnoTEPOANG oTo Nmap. g amotédeoua, 1 Ekppaocn tov vrodoyxéwv LDL 6to fmap sivar ovénuévn,
mpodryovtag TV TpdsAnym ¢ kKuklopopovoag LDL and 1o aipa, Hetdvovtag EToL TIC GUYKEVIPAOGELS
mg olkng yoAnotepoAng (TC) ko g LDL-yoAnotepding (LDL-C) oto aipo. H moapatetapévn
AVOOTOAN TNG ovuvleong TG MAATIKNG YOANCTEPOANG Uewmvel TV ékkplon tng VLDL oto aipa,
pelmvovtog ta enineda tv TpryAvkepdiov (TG) oto Tidoua.

Dapuokodvvakic emOpUoELS

H mrtafactotivn petover v avénuévn LDL-C, tnv olikr yoAnotepoAn Kot To, TPLyAVKEPIOIOL Kot
avéavel v HDL-yoAnotepoin (HDL-C). Mewmvel v Apo-B, kot tpokadei mokiieg avénoeig otnv
Apo-Al (BA. IMivaxa 1). Mewbvet eniong t un-HDL-C kot t1g avénuéveg avoroyieg TC/HDL-C, ko
Apo-B/Apo-Al.

[Mivaxog 1: Avtamokpion ot 806N o€ 0oOEVEI LIE TPOTOTAON VIEPYOANGTEPOAULLIN
(ITpocapuocpévn péon et To1g ekt petaforn amd v évapén g Bepareiog yio 12 foopddeq)

Abdon N LDL-C | TC* HDL-C | TG Apo-B | Apo-
Al
Ekovikd @appoko 51 -4,0 -1,3 2,5 -2,1 0,3 3,2
1mg 52 -33,3 -22,8 94 -14.8 -24,1 8,5
2mg 49 -38,2 -26,1 9,0 -17,4 -30,4 5,6
4 mg 50 -46,5 -32,5 8,3 -21,2 -36,1 4,7
*Un TPOGAPUOGHEVT

KAMvikn omoTeAEGUATIKOTNTO KOl 0GQOAELO,

Ye eleyyoueves KAVIKEG pehéteg omov éAafov pépog cvvorka 1.687 acBeveic pe mpmtomadn
vrepyoinoteporoticc kot pikt Svolmdopio, ocvumepthapfavopévov  1.239 acbevov  mov
vroPAnOnkav oe Oepameia otig Oepanevtikég 60celg (uéon LDL-C katd v Evapén g Oepameiog
nepimov 4,8 mmol/l), n mraPaoctartivy peimoe otabepd tig cvykevipooeg LDL-C, TC, un-HDL-C,
TG kot Apo-B ko avénoe tig ovykevipooelg HDL-C kor Apo-Al. O avaroyieg TC/HDL-C kau
Apo-B/Apo-Al peiwbnkav. H LDL-C peinbnke katd 38 émg 39% pe mraPactotivy 2 mg kot Kot
44 ¢wg 45% pe mraPfoaoctativn 4 mg. H mhetoymoeia tov acbevaov vmd Bepancio pe 2 mg métuye to
o100 Oepanciog g Evponaiknig Etaipeiac ABnposkinpwong (EAS) yio tqv LDL-C (<3 mmol/l).

Ye o eheyyouevn kKAwikn dokyn oe 942 acBeveig nikiag > 65 etdv (434 vrofndnkav oe
Oepaneia pe mrofoactativn 1 mg, 2 mg | 4 mg) pe Tp®TOTedN VIAEPYOANCTEPOLIUIO, KOl LIKTY
dvohmdapio (péon LDL-C katd v évapén g Bepaneiog mepinov 4,2 mmol/l), ov tipwég LDL-C
petmdnkav kotd 31%, 39,0% wou 44,3%, avtictoyyo, kot wepimov 10 90% twv aclevav métuye T0
o100 Oepamciog tng EAS. llepiocdtepor amd to 80% tov acbevadv AduPovav tovtdypovn
QOPUOKEVTIKY Oywyn, OLMOC N EXITTOCN TOV AVETIOOUNTOV EVEPYELOV NTOV TOPOUOLL o OAES TIG
ouadeg Bepameiog kol Arydtepol amd 10 5% TV acbevadv amochpbnkav amd TN peAétn AdY®
avemBountov evepysidv. Ta supUATE OC TPOG TNV OCEAAELD, KL TNV OTOTEAEGUOTIKOTNTA TOV
Tapopoln g acheveic oTig SapopeTiKég NAKIaKEG LITooNAdeS (65-69, 70-74 kol >75 etmv).

e eheyyoueveg KAMVIKEG dokUEG OOV EAaPav UEpog cuvorlka 761 acBeveig (507 voPAndnkoy oe
Oepomeio pe mrofoaoctotiviy 4 mg), ol omoiot eiyov mpmtomadn vmepyoAnoTeporoupion M UIKTA
dvochmdarpioa, pe 2 | TEPIGGOTEPOVS TOPAYOVTEG Kapdlayyelokoy Kivouvovu (uéon LDL-C katd v
gvapén g Bepanciog nepimov 4,1 mmol/l), ) ikt dvchmidaupio pe drafmtn Tomov 2 (uéon LDL-
C xotd v évapén g Bepanciog mepinov 3,6 mmol/l), mepimov to 80% métvye TO GYETIKO GTOYXO
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™ EAS (gite 3 gite 2,5 mmol/l, avéroya pe tov kivévvo). H LDL-C peuwbnke katd 44% wou 41%,
avtioToy 0, 0TI OUAdES 0GOEV@MV.

Y& Hokpoypovieg UeAETEG Oldpkelog Emg 60 eBdouddwV oe TPTOTaO VIEPYOANGTEPOALIC, Kot
KT ovcAumdoupio, 1 emitevén tov otoyov G EAS Sammpnfnke pécw emipevoucov Kot
otobepav peiwoenv g LDL-C, kot o1 cuykevipaoelg g HDL-C cuvéyicav va avédavovtal. Ze
o perétn 1.346 aoBevov mov ohokipocav 12 efdopdadeg Bepomeiag pe otativny (peioon LDL-C
42,3%, emnitevén otoyov ™ EAS 69%, avénon HDL-C 5,6%), o tyuég petd and 52 emmiéov
ePdoudoeg Bepaneiog pe mraPactativny 4 mg Ntav peioon e LDL-C 42,9%, enitevén tov otdyov
g EAS 74%, avénon g HDL-C 14,3%.

Ye [ eMEKTAON NG UEAETNG mapakolovOnong dibpkelog dvo etdv mov de&nydn oty loanwvia
(LIVES-01, BA. mapdypago 4.8), 6.582 acOeveic pe vrepyoinoteporatio mov gixov AaPet Oepameio
pe mroPactativn 1, 2 1 4 mg yia 2 ypévio, cuvéyioay tn Oepaneio yio emmiéov 3 xpovia (5 ypovia
ovvolkng Bepaneiag). Kotd t didpkelo anthg g peAétng didpketag 5 etdv, n peiwon g LDL-C (-
30,5%) dwtnpndnke and tovg 3 pRveg Ko yoo OAN T Sdpkeln g peAétng, ot tipég g HDL-C
avéninkav katd 1,7% otovg 3 pives €og 5,7% ota 5 ypdvia, pe Tig peyorotepes avénoeic o€ HDL-C
vo mapatnpovvionl o€ acbeveic pe yapmlotepeg apywkég tuég g HDL-C (<40 mg/dL), m.y.
mapatnpnnkav ovénoels ota enineda otov opd kotd 11,9% otovg 3 unveg émg 28,9% petd amd S
YPOVIQL.

ABnpoorinpwan

H peiémn JAPAN-ACS ovuvékpwve Tig emdpdoelg g Oepameiog dwbpkelag 8 g 12 punvov pe
nrtoPaoctativi 4 mg 1 atopPactotiv 20 mg 6tov 0YKo TG oTEQaviaiog mAGkag o 251 acbeveig Tov
vrofAnOnkav og dwdeppkny otepaviaia mapépuPacn yio OEH Xtepaviaio Zuvopopo, Kabodnyovuevn
and gvdoayyelkd vrepnyoypaenua. Avti n perétn kotédele peiwon mepimov 17% otov 0yko g
TAGKOG Yoo apeotepeg T Bepameieg (-16,9 = 13,9% pe muroPoactotivn kor -18,1 + 14,2% pe
atopPactativn). Amedeiydn un xatotepdtnTo peTald ¢ mtaPactativig Kol g atopPactativig,
ka1 avtiotpopa. Kot oTig 000 TEPIMTOOEL, 1 VROXDOPNON TNG TAGKAG CGYETIOTNKE HE OPVNTIKN
avodtapdpemon tov ayyeiov (113,0 éog 105,4 mm?). Aev vafpEe onuavtikh cuoyétion petald g
peimong g LDL-C kot tng vmoympnong g mAGKoS oty v Ady® pelétn, o€ ovtibeon pe ta
EVPNULATO GE ELEYXOUEVES [LE EIKOVIKO PAPLLOKO LEAETEG.

O1 emweeic emdpdoelg ot BvynodTTo KO T VOoTpOTNTO eV £YoVV akoun agtoloynbet.

Zoxyopwons Aiofnng

Ye WO avoyytod GYedIoUOD, TPOOTTIKY eleyyouevn perétn oe 1.269 lamwveg ocbeveig pe
STapayuévn avoyn YALKOING, TUYXOLOTOMUEVOL GE TPOTOTOinoem tov Tpdmov (NG, HE N YoPig
mrofaoctativ 1 mg 11 2 mg nuepnoiong, 1o 45,7% tov acbevov oty opddo eAEYYOL EUPAVICE
Sdwaf1itn og ovykpion pe 10 39,9% 1oV acbevdv oty opdda g TITARACTATIVIG GE YPOVIKO SLACTN A
2,8 g1dv, Adyog kivdvvov 0,82 [95% CI 0,68-0,99].

Mo peta-avdivon 4.815 un Swpntikov oacBevodv mov mEPEANPONCAV O  TLYOOTOUUEVEG
gleyyouevec OmAG TUQAEG pelétec, Olapkelag TOVAdylotov 12 gfdopddmv (otabuicpévn péom
duapkela mapokorlovOnong 17,3 efdopadeg [SD 17,7 gfdouddec]), katédeie ovdétepn emidpacn g
mrofaoctativig otov Kivdvvo veoeppavifopevov owpnm (to 0,98% twv acbevov ommv oudda
eréyyov kau to 0,50% TV acbevdv otnv opdda g mTaPAcTaTiVIIG ELEAVIGOV S10PTTY], GYETIKOG
kivovvog 0,70 [95% CI 0,30-1,61]) evd to 6,5% (103/1.579) t0v acbevav oty opdda eA&yyov Elape
AYOYT LE EIKOVIKO PAPUAKO KO Ol VITOAOUTOL EAAPAV Ay®YN| LLE OTATIVEG, CUUTEPIAOUPAVOUEVOV TMV
atopPaoctativng, Tpapactativig Kot oufactativng.

Toudrorpikde TAnOvoude

e o OUTAG TUQAT], TUYOLOTOLEVT], TOAVKEVTPIKT], EAEYYOUEVT e EKOVIKO (appako perétn NK-
104-4.01EU (n=106, 48 avdpec kou 58 yuvaikeg), moudid kot Epnpot acOeveic (nAikiag >6 etdv Kot
<17 g1®v) pe vynAov Kvdvuvov vrephmdorpio (eninedo LDL-C 610 mAdouo g Katdotaon vioTeiog
>160 mg/dl (4,1 mmol/l), y LDL-C >130 mg/dl (3,4 mmol/l) pue tpdcobetovg Tapdyovies Kivdhvov)
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£\aPav mrafooctoativny 1 mg, 2 mg, 4 mg 1 €ikoviko eapuoko nuepncing yuo 12 epoopddess. Katd tnv
€100Y®YN OTN UEAETN, 1) TAELOVOTNTA TV 00OEVAOV giye dlayvmaoTtel pe Tepoluyn otkoyevn
vrepyoinoteporattia, mepimov 10 41% tov acbevav tav nhikiog 6 £og <10 etdv Kot TEPiTOV TO
20%, 9%, 12% wa1 9% Mrav otadiov 1L, I, IV ko V xatd Tanner, avtictoyo. H péon LDL-C
petmdnke xotd 23,5%, 30,1% kot 39,3% and v mraPaoctativn 1, 2 kow 4 mg, avtictowya, o
ovykpion pe 1,0% yia 1o gikovikd eApproKo.

Xe por avolytoh oyedloopov, peAétn eméktaong koi aoedaiewng NK-104-4.02EU Swdpkelog 52
gpoopddwv (n=113, cvopnepirapPavopévav 87 achevdv amd v eAeyyOUEVN LE EIKOVIKO (PAPLLOKO
perétn dbpketag 12 efdopddmv, 55 dvdpeg kot 58 yuvaikeg), madud kot Epnpot acBeveic (MAkiag >6
etov Kot <17 gtdv) pe vyniod Kvdvvov vrephmdoipio ElaPav mrtafactativi yio 52 efdouddec.
Olot ot acBeveic Eexivnoav BOepameio pe murafactativin 1 mg muepnoiog, kot n 06om NG
mrofaoctativig o propovce va €xetl TitAomombel mpog Ta TAve oTo 2 mg Kot 4 mg TPOKEWEVOL Vol
emtevyBel o otoY0¢ T™C Bepaneiag yio féLTioTn LDL-C <110 mg/dl (2,8 mmol/l) pe Baon Tig TiéS g
LDL-C otig EBdopnddeg 4 ko 8. Katd v gicaymyn ot perétn, mepinmov 10 37% tov acbevav ntov
nikiog 6 éog <10 g1dv ko mepinmov 10 22%, 11%, 12% war 13% Mrav otadiov IL, I, IV ko V xatd
Tanner, avtictoya. H mieiovomnta tov acBevov (n=103) tithomombnkav mpog ta mdve ota 4 Mg
nroPaoctativing nuepnoione. H péon LDL-C peiddnke katd 37,8% o10 teA1ko onpeio g EBdouddag
52. Zvvoikd, oe 47 acbBeveilg (42,0%) emetevydn o eldyotoc otdyoc g LDL-C koatd AHA
(Apepwavikn ‘Evoon Kapdroroylag) <130 mg/dl xat oe 23 acBeveig (20,5%) emetedydn o wovikdg
010)0¢ ¢ LDL-C xotd AHA <110 mg/dl v EBdoudde 52. H peimon ot péon LDL-C o710 TEMKO
onueio g EPdopddag 52 frav 40,2% vy acBeveig niiog >6 €og <10 gtav (n=42), 36,7% ywa
acBeveic nlkiog >10 émwg <16 gtdv (n=61), kar 34,5% Y10 acBeveic nhkiog >16 éwg <17 gtdv (n=9).
To @vAo Tov acbevoig dev Pavnke va €xel emidpacn oty amokpion. Emmiéov, n péon TC peimbnke
Kkatd 29,5% ko péon TG pewmbnie katd 7,6% o610 1eEMKo onpeio g Efdouddag 52.

H IMawdarpikn Emtponn| tov Evponaikod Opyavicpod Poapuakoy £l 00oel amaiioyn amd Tnv
VIOYPEDGT VITOPOANG TOV ATOTEAECUATOV TMOV UEAETMV GE TALOLE NAIKING KAT® TOV 6 ETOV Kol 6N

Oepameio TodIOV OA®V TOV NAIKIOV Pe oUOluYN OIKOYEVT] VITEPYOACTEPOANLLIN.

[TIAnBvoudc ue HIV

H anoteleopotikdmro g mrrafoaototivig kot Aoy otativav oty LDL yoAnotepdin (LDL-C)
glvar petopévn oe aobeveic pe veepyoAnoteporatpio Tov cuoyetiletal pe Aoipmén amd tov 10 HIV 7,
ue t Oepameia g o€ GOYKPLoN Ue 0obevelg pe Tp@TOTOON VITEPYOANGTEPOAALILIO KOl LIKTN
dvocMmdarpio ympig tov 16 HIV.

¥t dokyn INTREPID, cuvolikd 252 acBeveig pe Aoipmén amd tov 10 HIV ko pe dvchumdayio (N =
126 avd oxélog) elonABav o€ pia mepiodo EKTAVGNC/ElcaymYIKN TEPiodo diattoc 4 fOoUadmV Kal 6TN
oLVEKELN TVYaL0TTOONKav og d0om mtoPactativig 4 mg 1 npoPactativing 40 mg pio opd v nuépa
v 52 gfdopadec. To mpotevov KoTalnkTikd onueio anotehecpuotikdTrag aloloynonke tnv
EBdopdda 12.

H LDL-C vnoteiag otov opo peimbnke katd 31% wat 30% oty opdda Bepaneiog pe mrofoctativn
Kot 21% won 20% oty opdda Bepameiog pe tpafactativn yia 12 kon 52 gfdopddes avtiotorya, (péom
dpopa Bepoameiog pe tn péEBodo erayictwv tetpaydvov [LS] -9,8%, P < 0,0001 v Efdoudada 12 kot
-8,4% P = 0,0007 tv EBdoudda 52). Yanpse otatiotikd onuoviikn dtapopa Bepomreiog ot péon
gKoTooTloio petafoin amd v évapén émg Tic Efdopddeg 12 kot 52 yio o 0e0TEPELOVTO KOTAANKTIKA
ONUELD ATOTEAEGLLOTIKOTNTOG TO 07010 NTOV 1) OAKY| YoAnotepOAn (TC), n un HDL yoAnotepoin (un
HDL-C) kot 1 arolmonpmteivn B (ApoB), pe peyoivtepn peiwon otny opdoda Oepaneiog pe
mrafootativiy og oxéon pe v opdda Bepaneiog e Tpafactativn, Yo Kae mapdueTpo. Agv
mapatnpnOnKoy véa onueio oyeTikd pe TV ac@dAeia 1 ovemBOUNTEG EVEPYELES e TNV TTafoacTativy
4 mg. Tnv ERdoudda 52, avapépbnie 10Aoyikn amotuyia (opilopevn og T ukov eoptiov [HIV-1
RNA] > 200 avtiypapa/ml kou > 0,3 log advénon amd v Evapén) yia 4 acbeveig (3,2%) oty opdda
mroPaoctativig ko yio 6 acOeveig (4,8%) otnv opudda mpoafactativng, Le KO OTATICTIKG,
ONUAVTIKN dlopopd LETAED TV BEpUmELDV.
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52  ®appoxokiviTikég 1010TNTES

Amoppoégnon

H mrapactativ amoppo@dtal ToxEmg omd TO aVOTEPO YOOTPEVIEPIKO KOl Ol UEYIOTEG CUYKEVTPMOGELG
670 TAGCUO ETLTUYYAVOVTOL EVTOS Hag dpag amd v amd otopatog yopnynon. H arnoppoenon dev
emnpedletat omd TV TpoP1]. To apeTtdPANTO PAPUAKO EIGEPYXETOL GTNV EVIEPONTATIKY] KLKAOPOpPiaL Kot
ATOPPOPATAL KOADG atd TN VAGTON Kat tov ehed. H amdlvtn Prodiabecipomta e mrafoctotiving
glvar 51%.

Kozavoun
H mutapaoctotivy eivon mepiocdtepo and 99% decuevpévn pe TpoTteEive oto avOpmmvo TAAGHO,

Kupiog pe aAfoopivn kot dapo 1-6&wvn yAvkompwTeiv Kol 0 HEGOS OYKOG KOTAvVOuN ivar mepimov
133 I. H mtofooctativy petapépetatl evepyd ota nratokvtTopa, T 0éon dpdong Kot petafoiiopon,
Ao TOAAATAODC NEaTIKOVG peTapopelg, mepiiappavopévov tov OATP1B1 kot OATP1B3. H AUC
TAAGHLOTOG TOKIALEL pe epinmov 4-mhdcto 0pog LeTa&h TV LVYNAOTEP®V Kol YOUNAOTEP®V TIHdV. Ot
peréteg pe SLCO1B1 (1o yovidio mov kwdwomotei 1o OATP1B1) vmodnAidvovy 6Tt 0 TOAVLOPPIGUAG
aVTOL TOL yovidiov Bo umopovoe vo gvbivetal Yo peydio pépog g olakvupovong tg AUC. H
mtoPaoctativn dev amoTeELEl VTOGTPOUA TNG P-YAVKOTPOTEIVIG.

Blopgtooynuatiopog

H apetapint mrraPactativn eivor m xopilopyn popen tov @oapudkov oto mAdopo. O kdplog
petafoiitng eivor pie adpovig Aoaktoévn, m omoio oynuatiletor pEC® €VOC EGTEPIKOL TVUTOL
ovlevypévou  yAvkovpovidiov g mrafoctotivig amd v UDP yAvkovpovik) tpavogepdon
(UGT1A3 xa1 2B7). In vitro peiéteg, mov ypnouonoincay 13 160poppic avipamivon KuToypdUaTog
P450 (CYP), vrodewviovy 011 0 petaforiopdc e mrapaoctativng amd to CYP glvan eddyiotog, to
CYP2C9 (xou og pkpotepo Pabud 1o CYP2CS) etvor vmevBuovo ywo 10 petaforopd g
nrroPactativig oe EAAccoveS HeTABOATITEG.

AmofoAn

H oapetdpfinmm mrofoctotivn omoPdiietar toyémg omd TO MTOp OTNn YOAN, OAAG vpioToTon
EVIEPONTOTIKY ETOVOKVKAOQOPiN, cLUPAAAOVTAG 6T dtdpkela TG dpdong tg. Atrydtepo amod to 5%
¢ mrrafactartivng anekkpiverarl ota ovpa. O xpdvog nuilons e amofoing amd to TAAG e TotKIAAEL
amd 5,7 opec (epdmaé d6om) fwg 8,9 dpeg (oTabepomomuévn KaTAGTOOT) KOl 1) QOVOLEVN
YEOUETPIKN HECT] TIUT TNG otd TOV 6TOHaTOg Kabapong givar 43,4 I/h petd and epdma 66om.

Enidpacn g 1pogig
H péyiotn ovykévipmon g mrafoaoctativig 6to mAdopa peiddnke katd 43% otov avtr eAnedn pe
éva oA Mmapd yedpa, oAdd n AUC dev petopanonke.

Ewwoi tAinbvopoi

Hliwuévor: e o, goppoKoKIvnTIKy UEAET TOV GUVEKPIVE VYIEIG VEOLG KOl MAIKI®UEVOLS (>65
etwv) gbehoviég, n AUC g mtaPactativng ntav 1,3 eopéc vyniotepn o€ nAkiopéva dropo. Avto
dev €yel kopio emidpacn GV AGQAAEW 1| TNV OTOTEAEGUOTIKOTNTO TNG TITOPACTATIVIIG GTOVG
NAMKoUEVOVg acbeveic oe KAVIKES SOKIUEC.

Dolo: Te o, QAPUOKOKIVITIKN UEAETT TOV GUVEKPIVE LYLELS Avopeg kal yuvaikeg ebghovtég, n AUC
¢ mrtafaoctotiviig ovénbnke katd 1,6 popéc otig yuvaikec. Avtd dgv €xel Kouio emidpacn otnv
AGQAAELD 1] TNV OMOTEAEGUOTIKOTITO, TG TLTAPOCTOTIVIG OTIG YOVOAIKEG 08 KAVIKES SOKIUEG.

Doy Aev vmpée d1PopE 6TO PUPLAKOKIVITIKO TPOQIA TG Titafactotiving petald landvov kot
Koavkdoiov vyidv eBedoviov étav eAnedncay vwoyn 1 nAKio Kot T0 GoUATKo Bapog.

Hoaidrarpios winBoouog: AwtiBeviol TEPOPIGUEVE QOPUOKOKIVITIKG OEJOUEVO, GE TAIOWEL Kol
gpnPovg. Xt perétn NK-104-4.01EU (BA. mapdypago 5.1), m apawmy derypatoinyio £3eile

0060eEaPTMOUEVT EMOPACT] OTIS CLYKEVIPOGELS TNG Ttafactativig oto TAdouo ot 1 dpa HeTd ™
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My g 06oms. Yrnpée emiong £voeiEn 0TL n ouykévipwon ot 1 dpa petd t Aqyn g 66ong nrTov
(avtioTpdpmc) oyetilopevn pe 10 copotikd Pdpog xor pumopel va givor vyniotepn oto Todld o
oY€0M LE TOVG EVIIMKEG.

Neppixn averdprera: T aoBeveig pe petpiov Pabpov veppikn voco kot o acbeveic o aplodwilon,
ot tipég g AUC ftav avénuéveg katd 1,8-popéc kar 1,7-popég, avtiotoya (BA. mapdypago 4.2).

Hrazixn averapreio: T aoBeveig pe fma (Child-Pugh A) nrotikr dveiertovpyia, n AUC ftav 1,6
QOPEC LYNAGTEPT amd eKEIVN GE LY GTopa, EVD Yo aioBeveis pe petpiov Pabpov (Child-Pugh B)
nrotikn duciertovpyia, 1 AUC ftav 3,9 popég vynidtepn. Tlepropicpol g 6661 GLUVIGTOVTIOL GE
acBeveic pe o kot petpiov Pabpov nmatiky duciettovpyio (BA. mapdypagpo 4.2). H mrafactotivny
avtevoeikvutal o€ acbeveig pe cofapn nrotikn Svcieitovpyia.

5.3 TIIpoxivikd dedopéva yio TV d6QIrELn

Ta pun KAwvikd dedopéva dgv amokoAVTTOUY 1dlaitepo Kivouvo yio Tov GvBpomo pe Pdorn ta
amoteléopate om0  OVMPOTIKEG  UEAETEG  QUPUOKOAOYIKNG  OOQAAElNG, — TOSIKOTNTOG
EMOVOLOUPAVOUEVOV OOCEMY, YOVOTOEIKOTNTOG KOl EVOEYOUEVIC KapKIvVOyOvov Opdong. Evdeieig
veQPIKNG TofkotnTag moapatnpidnkav ce mbnkovg ot ekBécelg peyokvtepeg omd ekeiveg mov
emTevyOnKav o€ EVAIKOLG avBp®OTOVS, 6TOVG 0moiovg YopNnyNnonke péyiotn nuepnote d6on 4 mg Kot
N OTEKKPLOT amd T 0VPa dLdPAUOTILEL TOAD peyaAvTEPO POAO GTOV TONKO € oYéon ue dAlo Lmikd
€lom. In vitro peAétec pe NIOTIKE LIKPOGMUATLO VTTOJELKVOOLY OTL UTOPEL VO EVEYETOL EVag EOUKOG V1oL
tov mifnko petaforitne. O veppikég emdpacelg mov wapatnpinkay oe mbnKovg givar anibavo va
£€ouv KMVIKY omnuocio Yo Toug avlpdmovg, ®GTOG0 TO EVOEYOUEVO VEQPIKMOV OVETIOOUNTOV
EVEPYELDV OEV UTOPEL VO OMOKAEIGTEL TANPOG.

H mrofaoctativn dev giye kapia enidpaon otn YOVIHOTNTO 1] TV OVOTOPOYOYIKT ATOS0GT KOt OEV
vanpEe £vOElgn evoeyOUEVNC TEPATOYOVOL dpdomg. 26TOG0, € LYNAEG dOGEIC TapaTnprOnke
to&kdtnTa Yo T untépa. Mia pelétn og apovpaiovg katédelée untpikn OvnoeotnTo Kot 1 Kovid
670 T€A0G TOL KOKAOL TG KONGNC, GUVOOEVOUEVT] 0td eUPPVIKODG KOl VEOYVIKOVG BavaToug 6€ 00GELg
1 mg/kgmuépa (mepinov 4 popég peyoldtepn omd Ty vynAdTEPT dO6N 6TOVG AVBpdTOLS NE Bdon v
AUC). Aev dte&nynocav peréteg og veapd (da.

6. OAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX
6.1 Katahloyog ekddymv

Ivpnvag diokiov:

Aoxtoln povoidpikn

Ynpopehroln 5 cP

Y dpo&umpomvAokuTTopiv, YOUNANG VTOKATAGTOONG
Mayviclo oteatcod

Emkdivyn Aentod vueviov

Ynpoperroln 6 cP

Turtaviov do&eido (E171)

TéAxng

IIpomvAevoyivkoin

Z16Mpov o&gidio, kitpvo (E172) — uovo ota diokia 1 mg kor 2 mg
Z16Mpov o&gidio, epvpod (EL72) — uovo ota diokia 2 mg kor 4 mg

6.2 AocvupototnTeg

Agv gpapuodleta.
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6.3 Awdpkera Long

3 ypévia

6.4 Idwitepeg mpoPuAAEELS KoTA TN OLAEN TOV TPOTOVTOG

To pappoxevtikd owtd Tpoidv dev anartel Wwitepes cuvOKeg POAAENC.

6.5 ®@Yon Ko GLOTUTIKE TOV TEPLEKTN

Kuyéln (PVC/PVDC//AlU): 7, 28, 30, 90 1} 100 emikcaivppévo. pe AEmTo vpuévio d1okia, 6g KOuTi.
Kuyéln (Sdtpnteg koyéreg povadwv d6one, PVC/PVDC//Alu): 7x 1,28 x1,30x 1,90 x 111100 x 1
EMKAAVUPUEVO [e AETTTO VUEVIO O10K{0, GE KOVTL.

Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GLOKEVAGIEG.

6.6 Iowitepeg Tpouracers amdppryng

Kdabe aypnoiponointo eopuokevtiKd tpoidv 1 VIOAELU TPETEL VO ATOPPITTETOL COUPDVA LE TIG
KOTA TOTOVE IGYVOVGEC GYETIKES OLUTALELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

>loPevia

8. APIOMOZX(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAXZ

Pitavador 1 mg: 74334/22-07-2020

Pitavador 2 mg: 74335/22-07-2020

Pitavador 4 mg: 74336/22-07-2020

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQXHY THX AAEIAX

Huepounvia mpdmg £ykpiong: 25 Maiov 2020

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
21 Avyovotov 2023

Aentopepeic TANPOQOPIES Y10 TO TOPOV POPUUKEVTIKO TPOioV gival O100EGILEG OTO SIKTLAKO TOTO TOV
EBvikod Opyavicpov @apudaxev (http://www.eof.gr)
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