HNEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOiIONTOX

NeisVac-C

0,5 ml

Evéoo evaidpnua g Tpoyepicévn coptyya

Yvlevypévo Euporo Iorvoaxyapitn tov Mnviyyitiddxokkov Opoopdadag C, IIpospoenuévo
2. INOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOGEXH

H pia 660m (0,5 ml) mepiéyet:

Neisseria meningitidis Opoopadog C (otéleyog C11) molvoaxyapitn (de-O- 10 wikpoypappdpio

acetylated)

Yvulevypévo o T0E0€10EG TETAVOL 10-20
LUIKPOYPOLLAPLOL

[Ipocpopnuévo oe V3POEEISI0 TOL apyIAiov, EVVSPO 0,5 mg AIP*

"Exdoyo(0) pe yvootn dpdon:
IMa tov TAfpn KeTdAoyo TV eKdOY®V, PA. Tapdypaeo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéoo evoimpnpa g Tpoyepiopuévn coptyya.

Hpudropavég Aevkd £mg VTOAELKO EVOL®PTLLAL.

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEZ

4.1 OgpamevTiKég EVOEilelg

To NeisVac-C gvdgikvotat yio TV EvEPYNTIKN GVOGOTOINGN 0€ Toudld omd TNV NAKio TV 2 unvav,
€PNPoLG KoL EVAAKES, Y10, TNV TPOANYT TG S1EIGOVTIKNG VOGOV TOL TPOKOAEITOL 0o T Neisseria
meningitidis opoopadog C.

H ypnion tov NeisVac-C 0a npénet va kabopiletar cOppmva LE TIG EMICNIUES CVOTACELS.

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOS YoPYNONS

Aocoloyia

Apyixn avocomoinon

Bpéopn nAikiog omd 2 unvov émg kot 4 unvov:

Avo docelg, éxaotn 0,5 ml, O Tpémel va yopnyovvtal pe Vo LEGOIIACTN IO TOVAGYIGTOV 2 UNVOV

petall TV d0cEMV.

Bpéopn nAkiog omd 4 unvaov, peyardtepa maidid, Epnpot kot eVAAIKeES:
Mia 06on 0,5 ml.

Avouvnotikég 00oe1s



Metd TV OAOKANP®GT TOL GPYIKOL GYNLUOTOG 0VOGOoToiNoTG o€ Bpépn KaTo Tov 12 unvav, Oa mpénet
va yopnyeitot po avopvnotikn 8001 o€ nhkio mepinov 12-13 unvov pe éva HecodaoTn o
TOVAGIGTOV 6 UNVOV HETd Tov TedevTaio euPoitocud pe NeisVac-C.

H avéykn yio avapvnotikég 060¢€1g og dtopa nAkiog 12 unvav 1 LeyaAdtepng Kot Ty apyikn
avocornoinon dgv el akoun tekunplmbet (BA. mapdypago 5.1).

Bpépn nlixiog kétw twv 2 unvaov

H aopddeia ko n amotelecpatikotnta tov NeisVac-C og Bpéon nikiog puikpdtepng tov 2 unvov dgv
&yovv tekunprwbei. Agv vdpyovv dSraféciua dESOUEVAL.

Tpomoc yopynong

To NeisVac-C mpoopiletar yro evdopvikn £veon, KoTd Tpotipunon oty tpocsbionidyia Teployn Tov
UnNpov TeV PPe@®v Kol GTNV TEPLOYN TOV EATOELON UL TOV UEYUADTEPOV TV, EPNP®V Kot
evnAikov. Xe moudid nAkiog 12 éog 24 unvov, o euPorto uropei va yopnynbei otov deAtoetdn uov M
otV Tpochio TAY10 TEPLOYN TOVL UNPOY.

To euPorio dev Tpémel va yopryeitar viroddpila 1| evooeAEPia (PA. mapdypoeo 4.4).

To NeisVac-C dev npénel va avapryvoetal pe dalo epPforta oty idwa ovpryya. Edv mpdketton va
yopnynBovv mapoamdvm arnd Eva euPorta, ovtd O TPETEL va YopTYOUVTOL GE SIUPOPETIKES DEGELG
éveong (PA. mapdypoapo 4.5).

Otov avto givat epiktd, Oa wpémel va ypnoyonoteitar to NeisVac-C kaf’ 0An ™ oepd tov
guforacucdv.

IMa 0dnyiec oyetikd pe Tov yeplopd Tov uforiov mpv and T yopnynon, PAEne Tapdypago 6.6.
4.3 Avtevositeg

YrepevaioOnoio 6t dpacTikni ovcia 1| 6 KAmolo amd To EKO0Y0 TOV AVOPEPOVTOL GTNV TUPAYPUPO
6.1, ovumeprhapPavouévov Tov T0£0eld01g TOV TETAVO.

4.4 E101kég TPOEOOTOUNGELS KOl TPOPVAGEELS KATE TN Y p1ioT

IyynAacotnta

IIpokeévou va Pertiwbdei n yvnlooudTnTe, TV PLOAOYIKGOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®MV, TO OVOUQ
Kol 0 aplBpog TOPTIOAG TOL YOPTYOVUEVOD TPOIOVTOG TPEMEL VO, KOTOYPAPETOL LE COPNVELXL.

pwv and ™ yopnynon

KotdAAnin wtpkn oywyn kot mopokolovdnon tpénet va eivarl dpeca S1o0EcLEG Yo T ondvia
TEPIMTOOT EVOG AVAPLANKTIKOV €MEIG0010V. I'” avTdv ToV AdY0, TO ATOWO TPEMEL VO TUPAUEVEL KATW
om0 10TPIKT TUPUKOA0HONGN Yo TO TPOPAETOUEVO YPOVIKO SLAGTNUE, LETA TOV EULPOMAGUO.

To NeisVac-C dev npénel og Kapio mepintmon va yopnyeitol evoopAEPia 1 vITOdOPLO.
AdY® TOVL KIvOOVOL aploppayiog 1) GULOTOUATOG 6TO onpeio g éveong, Oa mpénel va otabpilovral
TPOCEKTIKA TaL 0QEAT KOl O1 Kivouvot, 6tav eEeTdleTan To evOgXOIEVO YpNonG ToL epPoriov og drTopa

ue omoladnmote drotapayn e TENS (T.y. Opoufokvutomevia) 1| THLTOYPOVN AVTITNKTIKY AY®OYT|.

O duvnTikdg Kivouvog TG GIVOLG Kot 1) AVAYKT| Y10, EAEYYO TOV OVOTVELGTIKOD GLUGTILOTOC Y1, 48-72
opeg Ba Tpénet va AapPdvovtal VoY OTAY YOPNYELTAL APYKO GYNIL 0VOGOTOINGTG GE TOAD TPO®PO



Bpéon (Yévvmon < 28 gfdopdadmv kinomng) kot 13104TePa Yo EKEVOL LLE TPOTYOVLEVO 1GTOPIKO U
OPOTNTAG TOV OVOTVEVGTIKOU GUGTILLOTOG.

Koabmg to mheovéktnua tov gufollacuo ivol vynAd o€ oVt TNV OUGdA TOV BPEPDY, 0 EUPOAAGLOG
d¢ Oa wpénet va, ayvoeitar M| va kabvotepet.

Onwg pe 6 ta guPoria, n yopnynon tov NeisVac-C wpénet va avoaaAAeTal 6€ ATOLO TOV TAGYOVY
amd o&gla coPapn epmopetn voco.
Av16 10 EUPOAI0 gV VITokaHIoTA TOV EUPOAOGUO POVTIVOG KATE TOV TETAVOUL.

Agv vdpyovv otoryeia yo tn ypnon Tov NeisVac-C og evijiikeg nlikiog 65 etmv kot dve (BA.
Topaypaeo S.1).

AvocoovendpkeLo

€ (TOUO LLE OVETAPKELN GTIV TOPAYWOYT] OVIICOUATOV (.Y, AOY® YEVETIKNG OVOUOALNS T
O0VOGOKOTAGTOATIKG Oepameiag), 1) aVOUEVOUEVT] 0VOGOAOYIKT aOKpLoT 6T0 GVLEVYUEVO EUPOAL0
UNVIyyttidokokkikov opoopdadog C pmopet va unv emtevydet. Qg ex t00T0U, 0 gPPolacpdg umopet vo
UMV EMPEPEL TNV KATAAANAN TPOGTATEVTIKY ATOKPLGT) TOV AVOGOTOMTIKOD GUGTILOTOC GE OAQ TO,
dropa.

Ta dTopa e 01KOYEVEIS OVETAPKELES GCUUTANPOUATOS (Yo Topadetypa C5 1 C3 averdpkeleg), kabdg
Kol T dTopa Tov AapPdavovy Oepameieg o1 omoiec avaSTEALOLY TV EVEPYOTOINGN TNE TEAMKNG 000D
TOV GUUTANPAOUOTOG (Y10 TapAdery Lo, EKOVAMIOLUAUTT), StaTpéxovy avénpévo Kivovvo exdnimong
SEICOLTIKNG VOGOV OV TpoKaAeital amd Tnv opoopdda C g Neisseria meningitidis, aOpo Kot oV
avortoouy aviicdpota petd and suforacud pe NeisVac-C.

B0 NTAV OVAUEVOUEVO, (TOUN LLE OVETAPKEIEG TOV GUUTATPOUOTOC KOl (TOUO LE AELTOVPYIKT 1)
OVOTOLUIKT OVETAPKELD TOV GTANVOS, VO avamTOEOVY 0VOGOAOYIKY adKpion oto cLievyuéva, epPfoiia
punviyyrtiddxokkov opoopddag C. Iap’ 6Aa avtd, o fabpog tpoctaciog tov Ba propovce va
emtevybel elvar dyvootog.

Metd tnv avocomoinom

To NeisVac-C napéyel mpootocia ovo evavtia ot Neisseria meningitides opoopadog C. To euporio
deV TOPEYEL TPOOTOGIO, EVAVTLO, OTOLMVONTOTE AAAWDY 0pOOUAd®V TG Neisseria meningitides.

Onwg pe 6Aa ta gpPorta, o epPfolacpog pe 1o NeisVac-C pmopei va unv tpootatedel OAo to ATopLo
7OV KAVOLV TO EUPOALO.

Y& TePINTOOT METEXELOG, TOPPVPOG | CUUTTOUATOV £pEOIGHOD TV PUNVIYYOV 0TTmg dAyog/duckapyia
TOV avyéva 1 poToeofio uetd tov epportacuod (PA. mapdypago 4.8), n artoroyia Oo Tpémnel va
depevvatar de&odkd. Ipémet va Aapfavovtal vToyT TOG0 01 AOUMOELS OGO KoL OL [T AOYUMOELS
otieg eved Oa mpémet va Sratnpeital n KAVIKNY ypiyopon Yo TV TavOTnTa DIapEng CLVLTAPYOVGAS

unviyyitidog.
Agv vtapyovv £mg Tpa dtabéctia GTotKEld Y10 TV EPAPHOYT TOL EUPOAIOL GTOV EAEYYO EMONUIDV.

IIepeyduevo og vaTplo

AvT0 TO POUPUAKEVTIKO TPOTOV TTEPLEYEL AYOTEPO amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd 66om, glvar ovtd
7ov ovopalovue «elevbepo vatpiovy.

4.5 Aliemopdosic pe GAlo QUPPUIKEVTIKA TPOIOVTA KOl GAAES pOPPES aAANAeTiOpaOC



To NeisVac-C dev npénel va avapryvoetal pe dalo epPfoito oty idwa ovpryya. Edv mpdketton va
yopnynBovv mapandve and Eva euforia, avtd Ba TPETEL va yopYOUVTOL GE SLOPOPETIKES BETELG
€veorng.

e kKMvikég peréteg, n yopnynon tov NeisVac-C tavtoypova (0ALG og dlapopeTikn 0éon éveong) e
EUPOAIO, TTOV TTEPLEYOVV T TAPOKAT®D AVTIYOVO OEV ETYE EVOEYOUEVMG ONUOVTIKT KAVIKT] ETIOPAOT|
GTNV AVOGOAOYIKT] OTOKPIOT GE LTA T AVTIYOVAL:

- dupBepitidag kot T0&oedoig TeETdvVo

- euPoriov kokkHTN 0AokvTTOPLKOD (WP)

- guPoriov kokkHTN aKkVTTAPIKOV (aP)

- ovlevyuévov guPoriov Haemophilus influenzae tomov B (Hib)

- adpavormotnpévou epporiov Evavtt Tng moiopveritidag (IPV)

- guPoriov évavtt g Aapdc, TG TopaTiTdNg Kot ¢ epudpdc (MMR)

- ovlevypéva euPorta mvevpoviokokkov (7-00vapo, 10-60vapo kot 13-00vapo)

"Exovv mapatnpnOel optopéves popég KpEG ATOKAIGEIS T YEMUETPIKA PEGH EMIMESN AVTICOUATMOV
peta&d g TaTOYPOVNS Kot TG EEY®PIOTNG XOPIYNONG, OAAN 1 KAVIKT] OTILOGI0 TV TOpATNPNCEDY
avTAV, v veioTtatal, dev £xel eEaxpiPmbet.

O Babuog avticopatikng amdvinong oto NeisVac-C firav 95,7%, dtav yopnyndnke éva unva petd
amo guPortlo mov wepiEyel T0£0e1dEC TETAVOV, o€ GVUYKplon Ue TO 100% oVTICOUATIKNG OTAVTNONG
otav ta pfoiia yopnynnkav tavtdYpOVva.

H tavtoypovn yopriynon tov NeisVac-C (oyfua 2 docemv o€ Bpéen) ue DTaP-IPV-HBV-Hib cto
apyd oynua 3 60cewv og Ppéen dev £0e1&e KAMvikd oyeTilopevn TapéuPfacn oty omdKpIon o€
KATO10 Ao To AvVTLyOva Tov e£0dUVAOL ERPoAioV.

e d1apopec LEAETEG UE SLopOopPETIKE guPoia, 1 TowTOYPOVN YopTYNon ovlevyuévav euporinv
UNvIyyttid6kokkov opoopddag C pe Guviuacovg Tov TEPLEYOVY CLGTUTIKA OKVLTTOPIKOD KOKKUTY (Ue
N X©Pig adpavoToMUEVOVS 100G TTOAOUVEAITIONG, EMPAVELNKO 0vVTLYOVO NTotitidag B 1 oulenéelc
Hib) &yt deryBei 0t1 00Myel oe yaunidtepeg Tinég GMT BoaktnplokTtdvov avIicOUATOY 0pod (serum
bactericidal antibody, SBA) cupninpodpotog KovveALoD, o€ GOYKPLoT HE TNV EEY@PLoTH Yoprynon 1
1 GVYYopNYNo” e epPoiia oAokvTTOPIKoD KOKKOTYH. Ot avaroyieg mov gTdvouy o tithovg ISBA pe
TIéC TovAdyiotov 1:8 N 1:128 dev emnpedlovrat. [Ipog to mapdv, dev gival yvmoTég ot mhaveg
GUVETELEG TMOV TOPOTNPNCED®V CVTAOV 6T SAPKELN TNG TPOCTAGIOG.

Tavtdypovn yopnynon amd Tov oTopaToC, Epforiov (ovtavav otedeymv potaiod (euporio RotaTeq)
pe NeisVac-C oty nAcio tov 3 kot 5 pnvev (Kot cuvinbmg tavtdypova pe to eppoio DTaP-IPV-
Hib), axolovBovpevn and pia tpitn d6o1 tov gpfoiiov potaiod otV NAKio TEpinov TV 6 PNVoV,
KatéoelEe OTL Ol AVOGOAOYIKEC UTUVTIOELS Kot 6ToL dVO gUPoALla dev emnpedotnioy. H tavtoypovn
YOPNYNOT 00N YNGE GE AMOOEKTO TPOPIA AGPUAEING.

4.6 T'ovipétnTo, KONON KOl YoAOVYid

Kvnon

Agv vtapyovv otorygia amd ™ xpnom ovtov Tov gRPoriov oTIg Eykveg yuvaikec. Ot peléteg
AVATOPUY®YNC TOV TPy UaTomolidnkay g Onivkodc apovpaiovg dev amoKAAVYAY GTOLYEIN
HEL®UEVNC YOVIHOTNTOS 6TO0 OAv 1| BAGPNG oTo £uPpuo Adym tov NeisVac-C. O duvntikdg kivouvog
Y T1G £YKVEG Yuvaikeg eivat dyvootog. [lap’ 6da avtd, Aappdvovtag vToymn tn coPapdtnta g
VOGOV TTOL TPOKAAEITOL OO TOV UNViyYLTddKkokko opoopdadoc C, o eufoliacudg dev o mtpémet v
LOTOLOVETOL, OTOV VITAPYEL 0apNG Kivduvog EkBeong otov pnviyyitidokokko opoopddag C.

OnAacpog
Agv gival yvooto gdv to NeisVac-C anekkpivetal oto avOpamivo yaia. To NeisVac-C npénel va,

YPTOILOTOEITAL KT T S1ApKELD TOV ONAACHOV HOVO OTAV Ta EVOEXOUEVO OPEAT VTLEPTEPOVY TMV
mOavoOV KvOOvVev.



Tovywotnta
O emdpdoeig Tov NeisVac-C ot yovipotnta dev Exovv tekunplobet.

4.7 Emopacels 6Tny IKavOTNTE 001Y161S KUl YEIPLGROD UMY OVI|ULETOV

Agv &govv devepynBei peréteg yia tig emdpdoetg tov NeisVac-C oty tkavotnto 0d1ynong Kot
YEWPLGUOD unyovnuUdtev. Qot060, KUTOLEG amd TIG EXOPACELS TTOL OVAPEPOVTAL OTNV TAPaypapo 4.8
UTopEl va £X0VV TPOCWPIVA EMIOPACT GTNV TKAVOTITO 001 YNOTG KOL XEIPIGLOD UNYOVIUAT®V.

4.8 AvemOOUNTEG EVEPYELES

2ZVVOTTTIKOC TIVOKAC TOV TPOPIA acQOUAEINC

AvemOounteg evépyeleg katd ) o1eloywyn KAVIK@OY UEAETHV

Ot ax6AovBeg avemBountes evépyeleg OTmG TopaTifevTan TAPUKAT® EYOVV TapaTnPNOEl o8 KAVIKEG
ueAéteg mov de&nydnoav e 1o NeisVac-C og Bpéon/vimio nhikiog 2 émg <18 unvaov (n=1.266), ot
o1l nAkiag 3,5 etov £oc <18 etov (n=1.911) kot og eviAikeg nlikiog 18 eTodv €wg <65 etV
(n=130).

H ocvyvotra tov avembBountov evepyeidv o kKAvikég peléteg Paciletat otny akoiovdn kAipokao:
ITolv ovyvég (>1/10), Zoyvéc (= 1/100 émg < 1/10), Oyt ovyvég (=1/1.000 éwg < 1/100), Zndvieg
(>1/10.000 ¢mg < 1/1.000).

Tugvéme Katnyopia/Opyavio Avem@opunTn evépyero KMVIKNG peALTNG
o TooTnpa Bpéon/Nnmo. MNouda Eviilxkeg
(System organ class - Hhxio 2 éo0g <18 Hhwxio 3,5 éog <18 nukiog 18 émg
SOC) pnvev ETAOV <65 gtV
TToA0 Awtapoyég Tov Mewwpévn 6peén - -
GUYVEG petafoicpod Kot tng
Bpgyng
AwTopoyég Tov VELPLKOD Kidpa, Kepaiaiyia Kepaiaiyia
GLGTIHLLOTOG KotaotoM)/ Yavniia
Awtapoyég Tov "Epetog - -
YOO TPEVIEPIKOV
I'evikég draTapayéc ko Evepebiotomro, Avtidpdoeig g 0éong | Avtidpdoelg g
KOTAOTAGELG TNG 0600 Komwon*, [Tupetog éveong 0¢omg éveong
xopNynong ocopmepiappavopévev | coumepropfov
Avtidpdoeig g gvaicOnciog/dlyovg, OUEV@V
0éomg éveong 0N UATOG KoL gvaicOnoiog/dky
counepiiappavopév | epubnpatog 0VG, OONUOTOG
@V Ko epuonpaTog
gvatctnociog/dlyovg,
0101 LLOITOG KO
gpvdnuaTog
Zoyvég Aoudéeig Ko Dapoyyitdo/Pwitida | Papuyyitdo/Pvitida -
TOPOGITOCELS
Yoyatpiég drotopayés Aéyepon/Avnooyioa, - -
AwTapayf VTVoL
(emmpeaopévog
VIvog)
Awtapayég Tov veupkon - Z6éAn, -
GLOTHLOTOG KotaotoM)/Yavniia
Awtapoyég Tov Bryog Brxog -
OVOTTVELGTIKOV
GLOTIHHOTOG, TOV Bdpaia
Kot Tov pesobfmpdkiov
Awtapoyég Tov Augppota Noavrtia, Kotmokd ‘Eperog




AvemOopnTn evépysla KMvikig perétng

Xoyvétnt Katnyopia/Opyoviko
o TooTnpa Bpéon/Nimo. Hodwa Evijlkeg
(System organ class - Hhxio 2 éog <18 Hhwxio 3,5 é0g <18 nuxkiog 18 émg
SOC) pnvev ETAOV <65 gtV
YOG TPEVIEPIKOV diyog, 'Euetoc,
Algppoia
Awotopayég Tov dEPHOTOG E&avOnpa, Kvnouog, Exyopmon, -
K0l TOV VTOSOPLOV LOTOV Yrepidpwoia Agppartitido
Awtopoyég Tov - Akyog ota. aKpa. Mooiyia
LDOGKEAETLKOD
GUGTAILOTOG KOl TOV
GLVOETIKOV 16TOV
Tevikég drataporyés Kot - IMvpetodg, AicOnua AicOnpa
KOTAOTAGELG TNG 0600 rkaxovytoc, Kommon Kakovytog,
xopfiynong Tupetdc
Oy ovyvég | Awtapayés tov - Agppadevomadeia Agppadevomde
QLLLOTTOMNTUKOV KOl TOV 1o}
AELOIKOV GLGTHLUATOG
Awtapoyég Tov - Avrtidpaon -
OVOGOTOTIKOV vrepevoIcOnGiog
GLOTNUOTOG (ovumeprhoppovopuévon
Bpoyydomacov)
Awtapoyég Tov - Mewwpévn 6peén -
petafoAlcpod Kot tng
Bpéyng
Yoyropucég datapayEg - Ayepon/Avnovyio -
Awtapayég Tov veupkon - AwTopayés -
GLOTHLLOTOG atcOnrticotntag (dnA,
mapaicOnoio, aichnon
Kavoov, vrooictncia),
Yvykonn, Kiapa,
ZTOGUOG
OpBodKég draTopayEg - Oidnpa Prepdpav -
Ayyelaxég dtoTapayég "E&ayn "E&ayn -
Awtapoyég Tov - Pwu cvoppdpnon -
AVOTVELGTIKOV
GLOTNUATOG,TOL BDpaKa
Kol TOV HeG0HmpaKion
Awtapoyég Tov Kotmokd diyog, - -
YOG TPEVIEPIKOV Avomeyio
Awotapayég Tov dEPHOTOG EpvOnpua Yrepdpwaoio, -
KOl TOV VTOJOPLOV LOTOV E&avOnua
Awtapoyég Tov Alyog ota. Kpa. Mvookeletikn -
LVOGKEAETLKOD dvokapyio
GLOTIHLOTOG KOl TOV (ovumeprapfavopévem
GUVOETIKOV 1GTOV V OYEVIKNG
dvokapyiog,
dvokapyiog
apbpwong),
Avyevakyio, Mvalyia,
ApBparyia, Oceualyio
I'evikég draTapayéc kot ITeprpepikd oidnpa, Evepebiotomro, I'puddng
KOTOOTAGELS TNG 0000 AloOnpa kaxovyiag, | E&acOévion, ouvdpoun
xopnynong Piyn Hepipeptico oidnpa,
Piyn
Zrdvieg Awtapoyég Tov Avtidpaon - -
0VOGOTONTIKOV vrepevoncinaciog
GLOTHLLOTOG (cvumepropfoavopsy
oV Bpoyydomacuov)
OgBaipkég dratapayég Oidnuo Prepdpwv - -
Ayyelokéc dwtapoyés Kvrhopopikn Kvihopopikn -




AvemOopnTn evépysla KMvikig perétng

Xoyvétnt Katnyopia/Opyoviko
a TooTnpa Bpéon/Nima Moo Evijlikeg
(System organ class - Hhxkia 2 £ <18 Hiuxia 3,5 éog <18 nikiog 18 fog
SOC) VeV ETOV <65 gtV
KOTAPPELON KOTAPPELON
Awotopayég Tov SEPHOTOG Exydpwon - -
Kol Tov VTodHP10V 16TOV
Awtapoyég Tov MvookereTikn - -
LDOGKEAETLKOV dvokapyio
GLOTHHLOTOG KOl TOV (cvumephapfavopsy
GUVOETIKOV 1GTOV MV OVYEVIKTG
dvokapyiog,
dvokapyiog
apbpwone)
I'evikég draTapayéc kot - I'puddng cvvdpoun -
KATOOTAGEL TNG 0000
XopNyNong

* T Bpéon kot viyma BA. Katnyopio/Opyoviko oomua «Atatapayéc T1ov Nevptkoh ZucThpHoTog.

e o peAétn (n = 945), 61ov GUYKPIVOVTAL VO SIUPOPETIKA GYNLLOTO OPYIKNG 0VOCOTOINGNG Gmas
d0oon¢ (euPoriocpoi oe nhikio 4 1 6 UNVAV) e Evo oMo APYIKNG 0VOGOTTOINoT G 000 d0GEMY
(epporacpol o nhikia 2 Kot 4 pNveV), TOTIKES KOl GUOTNUOTIKEG AVTIOPACELS ELPAVIOTNKOY CE
GLYKPIGULO TOGOGTA GTIG TPEIS OULASES TNG LEAETNG Kot NTAV Kupimg oG cofapotntac. Avo
avemBounTeg evEPYELEC, 01 0TOTEG 0V TEPIAAUPAVOVTOL GTOV TTiVOKa AVETIOOUNTOV EVEPYELDY TOV
TOPOVGIALETOL AVAOTEP®, AVAPEPONKAV GE VTN TN LEAETN: CKANPUVGT GTO ONUEID TNG £vEONG Kot
deppotitida, pe cvvoAlkn cvyvotnta 53,0% kot 0,2%, avtictoya.

Eurepio uetd tv koxlopopia

O1 ax6Aov0eg avemBOUNTEC EVEPYELEC OTIMG TTEPTYPAPOVTOL GTOV TUPOUKAT® TIVOKO OTOTEAODY
av0opunTES OVaPOPEG LETE TV KuKAOPOpia Tov TPoidvTog. Ot cLYVOTNTEG OV gival YVmGTEG, KaHMS
dev pumopovv va ektiunfovv Baoet Tov S100Ec1U®V dESOUEVAV.

Katmnyopia/Opyaviké Zoctnpa
(SOC)

AvemOopunteg evépysieg

AloTopay€g TOL ALUOTOMTIKOD Kot TOV
AELOIKOV GLGTIHLLOTOG

[31omabrig Bpopporeviki TopeHpa, Asppadevorddeia

Awtapayég ToOL AVOGOTOTIKOD
GUGTNLOTOG

Avagoiaio, Ayyelooidnpo (copurepthapfovopévon
010N LLATOG TPOGMOTOL), AvTidpact vepevarcinaiog
(ovumepriopBavouévov BpoyydcTasLOL)

Awtapayég Tov peTaolMopol Kot g
Opéymg

Meiopévn opeén

Yoyrarpikéc drotapoyés

Awotapoyn VTvov (GUUTEPIALUPOVOIEVOL
gumodoUEVOL VITVOL)

AwTapayég Tov VEVPIKOD GLGTHILATOG

IMupetikoi omacpol, Znacudc, Mnviyyiopdc, Ynotoviko-
VTOOVTIOPOOTIKO ENEGOI10, ZVYKOTT, ZAAN, Alotapoyég
aonTikotTog (cvpmepthappavouévev Tapocnciog,
aicnong kavcov, vroacstnaiag), YrepPorudg vvog

AwotopayEg TOV AVOTVELGTIKOV
GLGTNHLOTOG, TOL BdMpaKa KoL TOV
pesobwpdKiov

Amvoia, Avonvola, Xvptypds, Pwvikn copedpnon

AwoTopayEg TOV YOOTPEVIEPIKOV

Nowvrtio

Alotapayéc Tov dEPHATOG KL TOV
VTOJOPLOV 16TOV

Xovdpopo Stevens-Johnson, [ToAdpoppo epvbnua,
[etéyeeg, [opoupa, Kvidwon, EEavonua*, Epvdnua

AlTapoyég TOL LLOCKELETIKOD
GUGTALATOG KO TOV GUVIETIKOV 16TOD

Mvockeletikn dvokopyio (copumephapfovopévay
aVYEVIKNG dvokapyiog, dSvokapyiog apdpwong),
Avyevalyio, AAyog oto dKpa

Tevikég droTopayEs Kol KOTOOTAGES TG

[Teprpepikd oidnua, EEacBévion, Kdénwon, Piyn




| 0300 yopriynong | |
*ovuneprapfavovior Kniidopuoaiidmdeg eEavonpa, Pvcaildmoeg eEavonuo, EEavOnua knAdopfratidmdeg,
E&avOnpa Bratidmdeg, EEavOnua knidmdeg, Keyypoedég epvBpacpa, EEavOnua epudnuatmdeg, EEavOnpa
yvevikevpévo, EEavOnua kvynopmoeg

Avtidpaon katnyopiog

Yrotponn veppmatkol cuvdpopov Exel avapepbel o€ cuoyétion pe Ta culgvypéva pPoita
punviyyttidokokkov opoopddag C og Toudid.

Avapopd THavoAOYOVUEVAOV OVETIBVUNTMOV EVEPYELDV

H avagopd mBovoroyobuevov avemBOUnNTmv EvePYEL®V PETA amd T YOpNYNoN Gdelng Kuklopopiog
TOV QAPUOKELTIKOD TPoidVTOC givar onuavtikn. Exttpénet tn cuveyn moapakorovdnon e oxéong
0PEALOVC-KIVOVVOV TOV QOPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Znteital amd Tovg enayyeAMUATIES VYEING VA
avaPEPOLY OTTOLEGONTOTE THUVOLOYOVHEVESG OVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LECM:

EX0LGoa Kvnpog

EOBvikdc Opyaviouog Gapudxmv DopuoxevTikég Yanpeoieg
Meocoyeiov 284 Ymovpyeio Yyeiog

GR-15562 Xohapyoc, Abfva CY-1475 Aevkoocia

TnA: +30 21 32040380/337 TnA: +357 22608607

®ag: + 3021 06549585 Dag: + 357 22608669

Iototomog: http://www.eof.gr Iotoétomog: www.moh.gov.cy/phs

4.9 Ymepdooolroyia

[epintmon vrepdocoroyiag e To epPforio givar Wwitepa amiBavn, 510TL TO TPOIOV YopNYEiTOL OF
ovpryya piog d6ong and Evav emayyeipatio vyeiog.

IToAhamhég dOGEIC: G€ o KAVIKT pHeAétn o€ Bpéon, 40 dtopo Ehapav tpelg docelc NeisVac-C og
nAwia 2, 3 kot 4 unvov kot o tétaptn 06on oe nlkia 12-14 pnvav. Oleg ot téooepig dOGELS TOV
guPoriov Eywvav Ko avektéc yopic coPapés avembduntec evépyeieg oxeTilOUEVES UE TO EUPOALO.

5. ®APMAKOAOTI'IKEX IATOTHTEX
51 ®@oppoxodvvopikég 1010TNTES

Ddoppokobepamentikn kotnyopic: MnviyyItidokokKiKd epuPorta,
Kmdwog ATC: JOTAHO7

Mnyovicpudg dpdong

Ta avTicOpaTe VavTL TG KAWYOS TOV UNVIYYITIOOKOKKOD TPOGTUTEDOVY 0Td UNVIYYITIOOKOKKIKT] VOGO
HEC® PAKTNPLOKTOVOL dPOCTIKOTNTAG TOL dtopecoraPeitar omd To cvuminpopa. Kotd m pétpnon e
npocdopiopovg rSBA,to NeisVac-C endyel v mapaymyn BokInploKTOVOVY VIIGOUATOV EVOVTL TOV
moAvcakyopitn g Neisseria meningitidis opoopddag C.

Avocoyovikotnta
Agv &povv de€aydel KMVIKEG HEAETEC OMOTEAECUATIKOTNTOG,

210V mpocdoptopd rSBA mov avagépetal 6To Keiplevo mov akoAovdet, ypnotpomomOnke 10 oTéAeyoc
CI11.

Bpéon

Mo khvikn pedétn (n = 786) epedvnoe TNV 0vOCOAOYIKN AOKPLoT o€ pia povo d6on tov NeisVac-C
yopnyovuevn oe nlkia 4 7 6 uNvav, oe cHykpion pe ekeivn Tov 600 d0cemV og NAKia 2 Kot 4 unvav.
O)a to Todtd Erafav pio avouvnotikn d0or o€ nAkio 12-13 unvaov.


http://www.moh.gov.cy/phs
http://www.eof.gr/

IMoc0oT6 TOV 0TOp®V pe OPonPOSTUTEVTIKOVS TITAOVS OVIICOUATOV
Tyqpo HETA TV apyIKn TPV TNV OVOUVIGTIKH RETEA TNV UVOUVIOTIKI)
avoconoinon (rSBA > o6omn (rSBA > 1:8)** o6om (rSBA > 1:128)*
1:8)* 90% CI 90% CI
90% CI
Mia 660m 99,6 % 78,9 % 98,9 %
610VG 4 pnveg 98,3 —100,0 73,4 82,2 97,1 — 99,7
Mia 660m 99,2 % 90,7 % 99,6 %
GTOVG 6 UNVES 97,6 — 99,9 87,2—-93,5 98,2 -100,0
Avo dboelg 99,6 % 67,8 % 99,6 %
oTouG 2 ko 4 98,1 —100.0 62,5-72,7 98,1 —100.0
pveg

*H oupoAnyia éytve éva pfva petd tov epupfoilacud
**H aupoAnyia £ywve apéoms TPy ToV avapvnoTiko eLfoilacud

Nnmio,

e U0, LEAETN Yia T S1EPEVYN G TNE AVOGOAOYIKNG amoOKplong wog draé doong tov NeisVac-C, 100%
TV Vnriov elyav tithovg rSBA pe tiun > 1:8 petd tov epfolacuo.

Houdié nlixioc 3,5-6 etwv

e oL LeAETN Y T S1EPEVLVNOT TG AVOGOAOYIKNG amdKplong oG draé d6ong tov NeisVac-C,
98,6% tv Todimv elyav tithovg rSBA pe tiuf > 1:8 petd tov eufoiocud.

‘EonBor nhixioc 13-17 ety xou evijlikec

e U0, LEAETN Yia T SIEPEVYN O TG AVOGOAOYIKNG amoOKpiong wog dmaé doong tov NeisVac-C, 100%
Tov pNPov eiyav tithovg rISBA pe Ty > 1:8 petd tov gpPfoitacpo.

e Khvikn pedétn pe evidikeg 18 €wg 64 etmv, 95,6 % mov dev glyav Tponyovpuévag epPoilacTel Kot
97,1% g 10TOPIKO TPOTNYOUUEVOL EUPOAACHOV [ €V amAd gpPOAo ToAvGaKyapiT TOV
unviyyrtidokokkov opooudoag C eiyov tithovg SBA pe T = 1:8 petd amd pio 66om NeisVac-C.

Hapaxorovdnon petd ) S1dBeon otnv oyopd, Katdny EKGTPATEING Y10 TV 0VOGOTOINGoT GTO
Hvopévo Baciieio

Extiunoeic g oamoteAesuatikdtTntag ToL UPoAiov pe BAcT TO TPOYPULLO 0VOGOTOINGNG POVTIVOG
o010 Hvopévo Baoiielo (xpnoiponoidvog S1opopetikég ToooTnTeg TPIOV GLIEVYUEVDV eUPforinv
UNVLyy1rtidokokkov opoouddag C) mov KaAOTTeL TO ST 0Td TNV KUKAOPOPIN GTNV yopl GTO
TéA0G Tov 1999 £m¢ tov MdapTtio tov 2004, amédei&ay Ty Vmopén avaykng yio avopvnoTiKn 6001 LETA
TNV 0AOKANPMOGT) TOV apyLKoD GYNLATOG (TPELS OOGELS XOPTYOLHEVEG 6TOVG 2, 3 Ko 4 punveg). Méoa g
&vav ypovo amd TNV OAOKANP®OT TOL OPYIKOD GYNUATOG, 1] OTOTEAECUATIKOTNTA TOL EUPOAIOV oTOV
TAnBuopd Tev Ppepdv voroyiotnke 610 93% (95% pe pecodlootipata epmotoovvg 67-99).
Q061660, 6€ TEPIGTOTEPO OO EVAV YPOVO UETE TV OAOKANPOGT) TOV aPYIKOD GYNLOTOC, VINPEE COPNG
£voelln HEI®UEVIG TPOCTAGIOG.

"Ewg 1o 2007 01 GUVOMKEG EKTIUNGELS TNG OAMOTEAEGUATIKOTNTAG OTIC NAKLOKEG OUAdEG amd 1-18 eTmv
o1 omoieg Ehafav pio poévo 66om cvlevyuévou gpPoiiov pnviyyttidoxokkov opoopddos C katd T
SLAPKELD TOV OPYIKOD TPOYPAUUATOS ERPoAtacoD catch-up oto Hvopévo Baciielo kopaivovton
peta&d 83 kot 100%. Ta dedopéva deiyvouy un GNUOVTIKY HEIMON OTNV OTOTEAEGLOTIKOTNTO LEGH G~
OUTEG TIC MAKLOKEG OUAOEG KATA TN CUYKPIOT] XPOVIKDV TEPLOd®V PKPOTEP®V TOV EVOG £TOVG N EVOC
£T0VG 1 MEPLGGOTEPO OO TNV AVOGOTOINGT.

HopaxoAiovOnon petd n d160eon oty ayopd, KOTOTY avosomoinong oty OAlavdia

Tov Xentéufpio 2002, n O havdio epdppoce eUPOAIOGHO POVTIVAG UNVIYYITIOOKOKKOV opoopddog C
yuo vime nhkiog 14 umvav. Emméov, peta&d lovviov kot Nogufpiov 2002, epapudotnke o
exotpoteio catch-up yio nhkieg amd 1-18 etmv. H ekotpateia catch-up otnv OAlavdia kdAvye




oxed6V 3 ekatoppdpla dtopa (kdAvyn 94%). H mopakolovdnon g vocov oty OAlavdio 6mov 10
NeisVac-C &yet ypnoyromombei amokAloTIKd 6TO TPOYPAUULATO ELPOAMAGHOD, amekdAlvye OTL M
EMIMTOON TNEC VOGO OV TPOKAAELTAL 0Td TOV UNVIyY1TIdoKoKKOo opoouddag C £xel petmbel aiodntd.

52 ®@appokokiviTikég 1016TNTES

Agv epapuodletat.

5.3 IIpoxivika dgdopéva Yo TNV ac@dreia

Ta pun KAwviKd dedopéva devV amoKAAVTTOVY 1010{TEPO KivOuVo Yo ToV AvOpmTo e Pacn TIC
SLUPATIKEG LEAETEC PUPUAKOAOYIOG, TUPETOYOVIKOTNTOS, TOSIKOTNTAS Ama Kot eTavoiapuovopevemy
d00emV N TOEIKOTNTOC GTNV OVOTUPOYWYIKT TKOVOTNTO KOl avAmTTLED.

6. DOAPMAKEYTIKEX ITAHPO®OPIEX

6.1 Kaotahloyog ekdoymv

Natpro yroprodyo
Yéwp o evéoipa

6.2 Aocvppoarétnreg

EAAetyel peketdv oyeTIkd pe 1 SVUPATOTNTO, TO TOPOV PAPUOKEVTIKO TPOIOV OV TPEMEL VAl
OVOLILETYVOETOL LE OAAD POPLOKEVTIKG TPOTOVTAL.

6.3 Awdpkera Long
42 puMqveg
6.4 Iowitrepeg mpo@urdéers katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

dvidooete og yoyeio (2°C — 8°C). Mnv katayOyeTe.

DdvAidoocete T cOPLYYL OTO EEMTEPIKO KOVTL, Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TO PWG,.

Ev1oc g evdeikvodpevng didpketog Lomng tov 42 unvev, 1o Tpoiov pumopel va puiaydel o
Oepuokpacio dmpatiov (€ng +25°C) yuo pia poévo mepiodo uéylotng odpketog 9 unvav. Koatd
SLaPKELD OVTNG TNG TEPLOSOV, TO TPOTOV UTOPEL Vo EMOTPOQEL 6T0 Yuyeio o€ Oepuokpacio 2°C — 8°C.
Edv puAdocetan og Beppokpacio dmpatiov (€og +25°C), n nuepounvia Evapéng tng oAasNg Kot n
véa nuepounvia Méng petd and 9 punveg Oa Tpénel va SnAdvovTal 6T GLeKEVAGia Tov Tpoidvtoc. H
véa nuepounvia AMéEng v @oAaén oe Beppokpacio dmpotiov dev Tpénel vo vrepPaivel TNV
nuepopnvio ANEng mov £xel opiotel pe facmn tn cvvolkn didpketo (ong TV 42 unvov.

6.5 @von Kol GLOTATIKG TOL TEPLEKTT

To NeisVac-C datifetor ¢ 0,5 ml evaimpipoatog og Tpoyepicpévn cOptyyo (Yool tomov ) pe topa
(ehaoTtikd Bpopopovturiov) kat uPoro (Elootikd PpmuofovtuAion), oe cuokevaciec tov 1, tov 10 M
v 20.

Kabe mpoyepicpévn oidpryyo cvokevaletal péoa 6’ éva blister. To dvoryua 6to oppdyicpoe tov blister
glval oKOTIO Kot EMTPETEL TNV €E100PPOTNOT TNG VYPAGIOS TNG GUVICTOUEVNG TPOBEPLAVON TPV
amd TN xopnynon tov gpfoiiov. Avoi&te to blister apapdvtag To KATAKL, £T01L OOTE Vo PyaAete T
ovpryya. Mnv miélete ) ovpryya péow tov blister.

H ovokevaoio g 1 cOpryyog evoéyeton va mepthappavel Emg kot 000 PEAOVES S10POPETIKMOV PEYEODV.
Oleg o1 Berdveg etvan oteipeg Kot piog pdvo ypnong.
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H ototyeimong cvokevacia dev mepiéyet AdTes,.
Mmropei vo, unv KuKAOQOPOUV OAEG 0L GLOKEVOGIES.

6.6 Iowitepes mpo@LAGEEIS amOppPIYNS Kol GAAOG YEPLONOG

Kozd ™ @oiaén, uropei va mapatnpnei éva Aevkd ilnua pe dtovyéc vaepkeipevo vypd. To gppfoiio

Oa mpémel va avakvnOel kadd, mote va ANebei éva opoloyevég evaidpnua kot va eéetaotel Yo E€va

COUOTION KOl UTOYP®UATIGUO TPV amtd TN Xop1ynotn. Mn yopnyeite edv damiotmbovv copatiow 1

UTOYPOUOTIGHOC Ko emtkovaviote pe to Tunua E&ummpétong Iehatodv g Pfizer.

Kabe aypnoiponointo eopuakeuticd Tpoiov 1 VIOAELUN TPETEL VAL ATOPPITTETAL COUPOVO LE TIG

KATO TOTOLE 1GYVOVGEC GYETIKEC SLOTAEELG.

Yuviotdtat vo ypnotponoteiton 1 pkpotepn (0,50 x 16 mm) and 115 PeLOVEG 01 0moieg EVOEXETAL VAL
TEPIAAUPAVOVTAL OTIC GLOKEVAGIES TNG P0G GUPLYYAG Yio EVECT) GE TOdLA Kot 1) LeyaAvTePT PeAdva

(0,60 x 25 mm) yio. euPoMacpd 6€ EVIAMKEG.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
PFIZER EAAAX AE.,

A. Meocoyeiov 243,

154 51 N. Yoyko, Adva

TnA.: 210 6785800

Kvrmpog — Tomkdg avtinpéownog:

PFIZER EAAAX A.E. (CYPRUS BRANCH),

TnA.: +357 22 817690

8. APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAZ
EMdda: 14683/30-04-2015

Kompog: 20480

9. HMEPOMHNIA IMNPQTHX EI'KPIXHY / ANANEQYXHY THX AAEIAX

EXada:  Huepounvia mpmdtng ykpiong: 27/06/2001
Huepounvia tekevtaiog avoavémong: 07/04/2015

Kompog:  Huepounvia mpotng £yxpiong: 18/05/2009
Huepounvia televtaiog avavémong: 14/02/2012
10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

09/2021
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