IEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX
1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Trumenba gvEGILO EVOLDPLOL OE TPOYEUICUEVT CLPLYYA

Eupoio umviyyttidoxkokkov opddog B (avacuvovacuévo, Tpoopopnuévo)

2. MOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOGEXH

1 660m (0,5 ml) mepiéyet:

fHbp tov Neisseria meningitidis opoopddac B, vroowkoyéveio Al 60 pkpoypappdpio
fHbp tov Neisseria meningitidis opooouddag B, vroowoyéveio B2 60 pkpoypappdpio
! Avacuvdvoopévn Mmdiopévn fHbp (tpoteivn déopevong mapdyovta H)

2 Tapdyeton og kdtTapo Escherichia coli pe texvohoyio ovocvvdvacuévov DNA

3 TIpoospoenuévn o poopoptcd apyitio (0,25 yiiostdypoppa apytkiov avd 6om)

IMa tov TANpn kaTdroyo TV ekddywv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. ODAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéoyo evaumpnua.

AguKod vypo evormdpn .

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

4.1 OgpomevTiKég £vositelg

To Trumenba gvdeikvutal yio TV evepyd avocomoinot atoumv nitkiog 10 etdv Kot dvo yio v
TPOANYT TNG SIEIGOVTIKNAG UNVIYYITIOOKOKKIKNG VOGOV TToL TpokKoAgiton amd Neisseria meningitidis

opooudoag B.

BA\éme moapdypapo 5.1 yio mAnpopopieg GYETIKA LLE TNV 0VOGOAOYIKT OTOKPLON OO GUYKEKPIUEVA
oTeEAEYM TG opoopadag B.

H ypnon tov gpPoriov awtov Oa mpémet va yiveror cOUQ®VA LE TIG ETIOTEC GVOTAGELC.
4.2 Aocoioyio kor TpOTOG YOPNYNONS

Aocoloyia

2EIPC, OPYIKNHG AVOOOTOINONG
2 d6c¢1g: (0,5 ml n kabepio) Tov yopnyodvToL LE ¥POVIKY amootact 6 unvav (PA. Tapdypago 5.1).

3 d6oe1g: 2 docelc (0,5 ml ) kabepia) wov yopnyohvtal LE YPOVIKT OTOGTOCT TOVANYIGTOV 1 Unvog,
eV akoAovOel po Tpitn 06om TovAdyIoTOV 4 UNVEC UETE TN devTEPN dOoM (BA. Tapdypago 5.1).

Avouvnotikny doon



[Mo dropa mov Sratpéyovy avénpévo Kivouvo SElGOVTIKNG UNVIYYITIOOKOKKIKNG VOGO Ba Tpémel va
Aoppdvetor vwoyn M YopPNYNOoT HOG AVOUVINGTIKNG dOONG HETA A OTOL0ONTOTE O TO. SOGOAOYIKA

oynuata (PA. Tapdypoeo 5.1).

Aot mordiazpixol winBvouoi

H acpdlelo kon 1 amotelecpatucotnto Tov Trumenba og Toudd niikiog pikpotepa twv 10 etdv dev
&xovv tekunplwbei. To Tapdvta dabéoipa dedopéva yio Taudid nikiog 1 wg 9 etdv meprypdoovtan
oTIg Tapoypapovg 4.8 kat 5.1. Qotdc0, dev umopel va yivel cuotact yio T docoroyia, kabmg ta
dedopéva, eival TEPIOPICUEVQ.

Tpdroc yopynong

IMo evoopwixn éveon povo. H Béon éveong mov mpotidtol givol o dEATOEONG UG GTO VM TUNLLO TOL
Bpayiova.

IMo 0dnyieg oyetikd pe Tov xepiopd Tov epforiov mpv and ™ Yopnynon, PA. mtapdypapo 6.6.

Agv vrapyovv da0éoya dedopéva oyeTika pe v evarra&ipotnto tov Trumenba pe dAlo epufoiia
UNVLYY1ITidOKoKKOoL opoouddag B yia v oAokAnpmon Tov eUfoAacTiKoD GYUATOG.

4.3 Avrevositeg

YrepevaicOnoio oTig SpacTIKEG OLGIEG ) € KATO0 0d TO EKO0Y0 TOV OVAPEPOVTOL GTNV
mopdypoeo 6.1.

4.4 Ewwkég TPOEIOOTOMGELS KU TPOPVAAEELS KATA T YP1]O)

[pokeyévov va Bertiwbdei 1 yvnAlaotudtta Tov BLOAOYIKGV QOPUUKEVTIKOV TPOIOVIMYV, TO OVOLX
Kot 0 aplOudg TOPTIOAS TOL YOPTYOVUEVOD PAPUAKOV TPEMEL VO KATAYPAPETUL LUE CAPTVELQ.

Oa mpémel vo, VITAPYEL TAVTOTE AUESH S1BESIUN KATAAANAN 10TPIKT OVIILETOMION KoL EXIPAEYN Yo
TNV TEPINTOOT OV eKINA®OEL avaPLAaKTIKO GUUPEY HETA TN YOpTYNoT TOV ERPoiiov.

Onog 1oy0el pe GAlo evéotpa eUPOAL, UTOPEL VO TOPOVGLOCTEL GLYKOTTIKO emelcOd10 (Mmobupia) og
GLGYETICUO LE TN Yopnynor tov Trumenba. Oo, mpémet vo Aapfavovtal HETPA Y10, TNV ATOTPOTN
TPOVUATIGUOD 0Tt TVYOV Amobupia.

210, GTopo TOL TAGYoLVY amd 05D cofapd eumdpeTo Voo, 0 epPoitacpog Oa Tpémet va
avafdrietat. Qo1000, 1 TAPOLGia NG AOTUMENGS, OTMG £V KPLOAOYN LA, Ogv Ba TPEMEL VO, 0Oy OEL
o€ ovaPoAn Tov EUPOAAGHOD.

Na unv evietot evooeAEPia, EvoodepuiKd 1 VTOSOPLA.

To Trumenba dev Ba mpénet va yopnyeitot oe dropa pe OpopuPomevia 1 GAAN daTopoy TNKTIKOTNTOG
7ov B PTopoVGE VO, GUVICTA AVTEVOEIEN Y10 EVOOUVIKT EVECT|, EKTOG €AV TO SUVNTIKO OPELNOG
avtiotaduilel caemg Tov Kivouvo TG YopnyNone.

Ta, Gtopa e 0KOYEVELG AVETAPKELEG CUUTANPOUOTOS (Yo Topdderypua C5 ) C3 avemdpkeleg), kabmg
Kot o dTopa Tov Aapfdvovy Oepameio 1 ool AVOGTEALEL TV EVEPYOTOINGT TNG TEMKNG 0000 TOL
CUUTANPOUATOS (Y10t TAPASEY LA, EKOVAEOVUAUTTY]), SLUTPEYOVY AVENUEVO KIVOLVO EKONAMOTNG
SIEICOVTIKNG VOGOL TTOV TPOKaAEiTaL 0md TNV opoopdda B tov Neisseria meningitidis, axopo Ko ov
avamTOEOVY AVTICOUATO, LETA 0o euPforacud e Trumenba.

Onog 1oyvel yuo kabe epPpoio, o epPortacpog ue Trumenba umopei va v GLVETAYETAL TPOGTOGIN,
v GAovg Tovg epforialopevoug.



Lepropiopoi twv kAvikdv dokiumv

Agv vapyovv dobéotpa dedopéve. oeTIKG e TN xpnor tov Trumenba 6€ dVOCOKATUCTOAUEVA,
dropa. Ta 0voGOKATAGTUAUEVO ATOWN, CUUTEPIAAUBOVOUEVOV TMV OTOU®Y TOL AaUPBavouy
OVOGOKOTOGTAATIKN Ogpameio, Umopel vo TopOVGIAGOVY UELMUEVT] OVOGOAOYIKT GTOKPIGT GTO
Trumenba.

Yrdapyovv meproptopéva dedopuéva oYeTIKA [e TN xpnom tov Trumenba yio dtopa nAuciog 40 mg
65 etV Ko dev VITAPYOLY dtobEc SEGOUEVE Yo ATOUO LEYOADTEPA TV 65 ETMV.

AVTO TO QOPUAKEVTIKO TPOTIOV TTEPLEYEL AyOTEPO 0td 1 mmol vatpiov (23 mg) avd 66om. Ot acbeveic
OV akoAOVOOVV dlanteg e YOUNAN TPOGANYN VATPIOL UTOPOLV VO, EVIHEP®OOVV OTL ALTO TO
(OPLOKEVTIKO TPOTIOV €ival ovclaoTiKd «EAevBepo vaTpiovy.

4.5 Almiemopdosig pe GAL0 QUPROUKEVTIKG TPOIOVTO KUl GALES popPEg alinieniopaong

To Trumenba umopei va yopnynOet tavtdypova e ortotodmote omd o axdAova euporia: Epupforio
10£0€1000G TOV TETAVOV, TOEOE0VS TNG O1POEPITIONG UEIMUEVNG dOONG, KOKKVTI] OKLTTOPIKO KoL
adpavoTolnuévou 100 morvopveritidag (TdaP-IPV), tetpadivopo epufoiio katd tov 100 TV
avBporvev Inhoudtov (HPV4), culevypévo euPorio Katd Tov unviyyitidoKOKKIKOV 0pOOUad®mV A,
C, W, Y (MenACWY) ka1 eufforto t10£oetdoig Tov TeTévov, T0£0e1300¢ TG d1pOepitidns HEIOUEVNC
d00NG, Kol TPOSPOPNUEVO akLTTAPIKO EUPforto kokkvtn (Tdap).

Orav to Trumenba yopnyeitat tavtdypova pe GAAL ERPOALN, TPETEL VO YOPMYEITAL GE SLOPOPETIKT
0¢éom éveonc.

To Trumenba dgv Oa Tpémet va, avoperyvoetal e GAla eppoia oty ido cvpryya.

4.6 T'ovipétnTa, KOO KO Yolovyio

Komon

Agv vrdpyovv dabéoua dedopéva GYeTIKA Ue T xp1on Tov Trumenba og £ykveg yuvaikeg. O mhavdg
KIvoLvog Yl £YKVEG Yuvaikeg eivatl dyvmatog. Qotd60, 0 euPolacuog oev O Tpémel va avacTEALETAL

OTav VIAPYEL CaPNG Kivouvog EkBeonc o€ VLY YITIOOKOKKIKT AoTUwEn.

O1 peléteg avamopoymyns Tov Tpaylatorodnkay o OnAvkd KovvEa dev OTOKAALYAY GTOLYEID
VIOYOVIHOTNTOS 6T0 ONAv 1 PAAPNG oTo £uPpvo Aoym tov Trumenba.

OnAacpog
Agv givon yvooto gdv to Trumenba amekipivetar 610 avOpmmivo yora. To Trumenba Oa wpénet va

YPNOOTOlEiTOL KOTE TN S1dpKELD TOV ONAAGHOD HOVO OTAV TO EVOEXOUEVO OPEAT] VTTEPTEPOVY TMV
TOAVOV KIVOUVOV.

Tovipdto

Meléteg og {ha dev KatédelEav AUESES N EUUECEG EMKIVOVVEG EMMTAOCELS GE GYECT LE TN YOVILOTNTO
oto 0o (PA. mapdypapo 5.3).

To Trumenba dgv €xgl a&roloynbei ¢ TPOg TV LTOYOVILOTNTA GTO APPEV.



4.7 Emdpaceig 6Ny IKEvVOTNTO 001]YN61S KOl YEPLGROD pyovindTov

To Trumenba dgv éyetl kopio 1} el AGNUAVTN EXIOPACT) GTNV IKOVOTITA 0dNYNONG Kol YEPLGUOD
unyovnuatov. Qotd60, KATOIES amd TIG EXOPAGELS TOL OVAPEPOVTOL OTIV TAPAYPoEo 4.8 umopel va,
£YOLV TPOCMPIVN EMOPOAOT OTNV IKOVOTNTO 0OTYNONG KOl XEPIGHOD UNYovUAT®V.

4.8 AvemOopnteg evépyereg

20VoYN TOV TPOPIA AGOAAELOC

To mpopik acepdielag Tov Tapovoidletal facileTar onv avaivon mepinov 17.000 atéopwv (mAiuciog 1
€T0VGg Ko Gve) ov gpPfortdotnray e TovAdyiotov 1 06on Trumenba og 11 ohokAnpmpéveg Khvikég
UEAETEG.

Ye meprocodtepa and 16.000 dropa nikiog > 10 etdv mov peAeTONKOV, 01 TO GLYVES AvemBOUNTES
EVEPYELEG NTOV KEPOAUAYia, O1dppola, vavTia, dAyog 6Tovg HOEG, AAYOC OTIS apBpdoels, KOTmo, piyn
Kot GAyog otn 0éom éveong, d10yKwon kol epuOpdTnTa.

Ot avemBOuNTEG evépyeleg petd amd Tov avapvnotikod eppoitacud og 301 dtopa 15 émg 23 etdv ftav
TOPOUOIEG LLE TIG AVETIOVUNTEG EVEPYEIEG KATA TN SLIPKELQ TNG GEPAS OPYIKNG 0LVOCOTOINGNG LE

Trumenba wepinov 4 ypdvio vopitepa.

IapdOeon TV avemOOunTmV EVEPYELDV

Ot avemBOUNTEG EVEPYELEG TOL OVAPEPOVTOL OTIG KAVIKEG PeAETEG aTOp®mV 10 eTdV Kot dve
napatifevial o GePd POIVOLGOG GLYVOTNTOS Kol GOROPITNTOG.

IToAb cvyvég (> 1/10)

Suyvég (= 1/100 éwg < 1/10)

Oyt ovuyvéc (> 1/1.000 émg < 1/100)

Ymavieg (> 1/10.000 émg < 1/1.000)

Mo\ omdvieg (< 1/10.000)

Mn yvootég (dev umopotv va, ektiunbovv pe Baon to. dabécyuo dedouéva)

Alotapay£C TOL 0VOGOTOUTIKOY GLUGTHUOTOC
Mn yvootég: Alepyiéc avtdpaoeic™

Alotapay£C TOL VEVPIKOD GLGTNULOTOC
[ToAv cuyvéc: Kepararyia

Al0Tapay£C TOV YOUOTPEVTIEPLKOV
[ToAv cuyvéc: Awdppora, vavtio
XuyVvec: "Epetog

A0topoy£C TOV HVOCKEAETIKOU GUOTHLLOTOC KOL TOU GUVOETIKOD 16TOV
[ToAv ouyvéc: Alyoc 6ToVg poeg (Ladyia), Ghyoc otig apBpaoelg (apBpodyio)

Cevikéc dratapayéc Kot KATAOTAGELS TG 000V YOPNYNoNg

[ToAv cuyvéc: Piyn, x6mwon, epubpotnra (epunua), S1dykmwon (ckAnpuven) kot ahyog otn Béom
€veong

Suyvéc: MMupetdc > 38°C (mupetia)

* AvagépOnke katd Ty eumelpio petd v KukAopopia oty ayopd. Emedn avt n avembount
evépyeto TponAbe amd avBOpUNTEG AVaPOPES, 1| GLYVOTNTO. OEV UTOPOVGE VO TPOGIIOPIOTEL Kol
oLVETMG Dewpeitan un yvoor.



e pa perémn og 220 viima 1 g < 2 €10V, 01 TAPOKATO aVETOOUNTEG EVEPYELIEG TAPOVCIACTIKOV LIE
oLYVOTNTA TOAD cVYVES (= 1/10): vvnAia, gvepebiotdTa (avnovyia), andAelo OpeEng N LELWUEVT
opeln, mopeTog, GAyoc ot Béom Eveong, S10yKmaN Kot puOpoTNTO.

e po perén og 294 mandid 2 £mg 9 eTdVv, 01 TOPAKAT® OVETBVUNTES EVEPYELES TAPOVGIACTIKAV LIE
oLYVOTNTA TOAD cVYVES (= 1/10): kepahaiyia, didppota, EUETOG, AAYOG OTOVG HVES, AAYOG OTIG
apBpdoelg, TuPeTOG, KOTMON Kot dAyog ot 0om éveong, d10yKmon Kot puipoTnTa.

e KAwvikég peréteg, mopetog (> 38°C) mapovoldotnke mo cuyva oTig Mo pkpéc nikiec. To 37,3%
Tov atopov 1 €og < 2 etdv avépepe mupeTd, 10 24,5% twv atdpmv 2 £0¢ 9 eTdV avapepe TLPETO, TO
9,8% tv atopwv 10 £ng 18 etdv avépepe mopetod kot 10 4,4% tav atouwv 18 £wg 25 etdv avépepe
mopetd. O moupetdg axorovdnoe Eva mpoPfAéyyo potifo petd tov epPforiacud: Eekivovoe evtog 2 £mg
4 nuepmv, doprovoe 1 nuépa Kot fTav NILag mg LETPLEG coPapodtntas. To mocooTd eppavionc
TVPETOV KOl 1 cOPapOTNTA ETEWVAV VO, LELOVOVTOL e EMOUEVOLGS ELPoltaciovg pe To Trumenba.

Ot avemBbunteg evépyeleg uetd omd Tov avouvnotikod epporlacud oe 147 dtoua 3 €mg 5 etdv fTav
TOPOUOLEG UE TIG AVETIOOUNTEG EVEPYELEG KATA TN SLAPKELN TNG GEPAC 0PYIKOD EUPOAMAGULOD pE
Trumenba nepinov 2 ypdvia vopitepa.

Avogopd mBavoroyodueEVOV aVETIBOUNTMV EVEPYELDV

H avagopd mibavoroyoduevmv avemtdOuntov evepyelmv LETH amd TN yopnynon adelog kukiopopiag
TOV POPUAKELTIKOD TPOIOVTOG elvan onpavtiky. Emitpénet tn cuveyn mapokoiovdnon g oyéong
0PEAOVG-KIVODVOL TOV PUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Znteital and Tovg enayyeALATIEG VYELOG VA
AVOPEPOVY OTTOLEGONTOTE TOOVOLOYODUEVES AVETIOOUNTEG EVEPYEIEG UECM:

EArGoa Kvnpog

EBvikdc Opyaviopog @apudkmv DopuokevTikég Ynpeoieg
Meooyeimv 284 Ymovpyeio Yyeiog

GR-15562 XoAiapyog, Adnmva CY-1475 Aevkwoia

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

®ag: +30 21 06549585 Dag: + 357 22608669

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

4.9 Ymnepdoooloyia

H eumeipio and vrepdocoroyio eival mepLoptouévn. Xty TePITTOOT VIEPOOGOAOYING, CLUVIGTATAL )
mopoKkoAovONnon TV (OTIKGV AEITOLPYIOV Kot 1 THUVI] COUTTOUATIKY AVTILETOTION.

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®oappokodvvopkéc 1IO0TNTES

Ddoppakobepamevtikng kotnyopia: epupforta, kmotkog ATC: JOTAH09

Mnyoviopnoc dpdonc

To Trumenba givar £va gufoiio mov £yl cuvtedel amd 2 avacLVOVAGUEVEG MTIOIOUEVEC TAPAALUYEG
™G TPWTEIVNG décpevong tov mapdyovta H (fHbp). H fHbp aravtdral oty empdveio tov
UNVIYYITIO0KOKKIKAOV Paktnpimv kot fondd Tpokeptévon to BaKTipio vo omo@hyouy ToVg
OVOGOAOYIKOVG UNYOVIGHOVS dpuvog Tov Egviot. O mapailayég tng fHbp katatdocovton o€ 2
VOGOAOYIKG O10KPITEG VTTOOIKOYEVELES, TNV A Kot T B, evd Tave omd 10 96% twv oteleydv g
UNVLYYITIOOKOKKIKT G opoopdadac B oty Evpdnn ekppalovv ot Paktnplokn eTpavelo Topailayég
¢ fHbp &ite and ™ pia gite amd Ty GAAN VITOOIKOYEVELD.

H avocomoinon pe 1o Trumenba, to omoio mepiéyel pia maparirayr g fHbp amd kdbe vroowoyévela
A kot B, tpoopiletar va dieyeipel TV Tapaymy] BoKTNplOKTOVOV OVTICOUAT®V TOL ovayvopilovy
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v fHbp mov exppdletorl and tovg unvryyitidokokkove. H dokipacio tpocsdiopiopod g Ekppoong
UNVLYYITIO0KOKKIKOD ovTLyovou otny emgdvela (Meningococcal Antigen Surface Expression,
MEASURE) avorthydnke mpokeipévon va cuoyeticel 1o eninedo g ékppaong g fHbp oty
EMPAVELD LE TN OaVATOOT UNVIYYITIOOKOKKIK®Y GTEAEYMV 0poouddas B o Tpocdiopiopong g
Baktnproktdévov dpdong opol pe yprion avBpmmivov copmAnpopotoc (hSBAs). Xe pia épgova
TEPLOCOTEPOV Ao 2.150 S10POPETIKAOV OTOUOVODEVT®V SIEIGIVTIKOV UNVIYYITIOOKOKKIKMY GTEAEYDV
opooudodag B, mov cuidéyOniay ta £t 2000-2014 ¢ 7 evponaikic yopes, otig HITA kot tov Kavadd
KatédeEav 011 TAve amd 10 91% OA®V TOV GTELEXDV TNG UNVIYYITIOOKOKKIKNG opoopddag B
e&eppalov kovoromrikd eninedo fHbp, dote va gival svaicOnta ot Paktnploktoévo Bavdtwon amd
emoyoueva Héow guPorinv avricouata.

KMvikn) omoteAeopatikdTnTo,

H amoteleopartikotnta tov Trumenba dev €xel a&loroynOei oe KAvikég dokués. H dpactikdmmra tov
euPoriov cuvdayetal amd TNV KOTASEIEN TNG EXAY®YNS PAKTNPIOKTOVOV AVTICOUOTIKOV ITOKpIcE®Y
oToV 0p0 eVOVTIOV 4 SOKILOGTIKAOV UNVIYYITIO0KOKKIKOV GTEAEXDY opoouadac B (PA. mapdypapo
Avocoyovikomta). Ta 4 dokipaotikd oteAéyn ekppalovy maporiayég e fHbp mov
VTUTPOCMOTELOLY TIG 2 LITooKOYEVELEG (A Kot B) kat, dtav cuvumoroyifovtal, OvVITPOC®TEVOVY Ta.
UNVIYYITIOOKOKKIKE 6TEAEYT TG opoouddag B mov mpokadodv dieicdutiky voco.

AvocoyovikdétnTa,

H mpootacio amd ) S1e1630TIKY PUNVIYYITIO0KOKKIKT VOG0 dtapecorafeital and Paktnploktova
QVTICOUOTO TOL 0POV EVOVTIOV BOKTNPLOKOV avTlYOVOV emQaveiag. To fakTnplokTtove, avTicOUOT
dpPOVV GUVTOVIGUEVO, LIE TO avOpOTIVO cuUTAN PO BGTE Vo, Bavatwdoby ot unviyyrtiddkokkol. H
dwdtkacio avty petpdtar in vitro pe tov hSBA yuo v unviyytidokokkikn opooudda B. Evag tithog
hSBA > 1:4 ewcdleton 011 TapEYEL TPOGTAGIO OO TN UNVIYYITIOOKOKKIKT VOG0. TNV aviivon
0VOGOYOVIKOTNTOG Yo To Trumenba, epopproctnKe vag mo cuvtnpnTikog ovdog tithov hSBA > 1:8 1
1:16, avédroya pe 1o otéleyoc hSBA.

H k&hoyn tov gpPoiriov diepguvnOnke e T (pNoN TECCAPOV AVTITPOCOTEVTIKMOV KOPL®OV
SOKIHOOTIKAOV GTEAEXDV UNVIYYITIOOKOKKIKNG opoopddag B: copmepiiappavopévev 600 otedeymv mov
e&eppalav v vroowkoyévela A fHbp (maparrayés A22 kai AS56) kot dvo oteleymv mov e&éppalav
v vrookoyévewn B fHbp (maparilayég B24 kon B44).

Mo v vrootpi&n Kot TNV TEPALTEP® EMEKTAOT] TOV PAGLOTOC TNG KAALYNG TOV gufolriov,
ypnowomotniay 10 emmAéov SOKILOOTIKG GTEAEYN UNVIYYITIOOKOKKIKTG opoouadac B. Xe avtd
neptropPavovray €51 oteléyn mov eEéppalav v vmoowkoyévelo A fTHbp (mapoiiayéc A06, A07, Al2,
A15, A19 ka1 A29) ko téooepa ateréyn mov e&eppalov v vroowkoyévela B fHbp (mapoiiayéc BO3,
B09, B15 ka1 B16).

Avocoyovikotnta o€ aroua 10 etwv kot avew

H avocoyovikétnta tov Trumenba mov meptypdeetat o€ oLTHY TV EVOTNTO TEPIAAUPAVEL
amoteléopata omd KAIKEG peréteg daong 2 kar daong 3:
o AxorovBmvtag to ypovodidypappa 2 66cewv (0 kot 6 uivec) oe dropa nikiog 10 £wg 25 etmv
ot HILA. kot otv Evpdnn (Mehétn B1971057).
o AxolovBmvtag to ypovodidypappa 3 66cewv (0, 2 kot 6 ufvec) oe dropa nikiog 10 €wg
25 etwv maykooping (Meiéteg B1971009 ko B1971016) ko
o AxolovBmvtag to ypovodidypappa 2 d6cewmv (0 kot 6 uivec) Kot To yxpovodidypoppa 3 66cewmv
(0, 1-2 xou 6 pnveg) o€ dropo nAkiog 11 éng 18 etdv oy Evponn (Merét B1971012).

H peiétn B1971057 etvon pia toyoiomompévn, EAEYYOUEVT LE OPOOTIKO LAPTLPO, LLE EPOPLOYN
TVEAOD GTOV TAPUTNPNTY], TOAVKEVTPIKT dokiun Paong 3, katd v omoia dropa nikiag 10 €wg 25
et@v éhafov Trumenba otovg piveg 0 kot 6 (cuyyopnyovuevo pe MenACWY-CRM vy v mpdT
d00M) 1 €va VIO EPEVVA TEVTAOVLVOLO UNVIYYITIOOKOKKIKO gUPOAlo otovg pnveg 0 kot 6. Zuvorkd
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1.057 dtopo éhapav Trumenba kot 543 dropa EAafov To vtod Epevva paptopa-epforto. Ot Tithot
hSBA yia ta apyikd dokipaotikd oteréyn tapovosidlovrar otov Iivaxa 1. O [Mivakag 2 mapovcidlet
Tovg Tithovg hSBA kotd tov 10 S0KILooTIKGOV OTEAEXDV OV VTOGTNPILOVV Kol ETEKTEIVOLV TO PAGHA
™G KAADYNG TOV EUPOAIOV OTTMG KOTAGEIKVIETAL OO TO 4 OVTITPOCOTEVTIKA OPYIKE GTEAEYM.

ivaxoeg 1: Tithor hSBA o dropo nikiog 10 £m¢ 25 etav mov éhapfav Trumenba ce
xpovodrlaypappa otovg 0 Kot 6 pives Yo Ta apyika oteréyn 1 piva petd ™ d060om 2

(Megiétn B1971057)
Advénon >4 TovOeTn anokpion™
QOpég TOV Tithog > 1:8? GMT® Ipw ané Tov  Meté ™) 601 2
tithovW sufoloocpé 1

Ytéhe- N % N % GMT N % N %
yoc (CI 95%) (CI95%) | (CI95%) (CI 95%) (CI 95%)

73,8 91,0 49,3
A22 1827 | 706 767)| 892 | (88.8,92.8) | (462, 52.6)

95,0 99,4 139,5
AS6 823 (93,3,96,4) 854 (98,6, 99,8) |(130,6, 149,1) 799 1,8 ’14 74,3
B24 ]35 67,4 ’47 79,3 21,2 (1,0, 2,9) (71,2, 77,3)

(64,1, 70,6) (76.4,82,0) | (19,6, 22,9)

86,4 94,5 37,8

Bad 1850 | 639 88.6)| 83| (92.7.959) | (35.1,40.8)

Yvvrunoels: GMT=yempetpkdc pécog tithog, hSBA=npocdiopiopog g faktnproktévov dpdong opod Le xpnon
avOpOTIVOV GVUTANPOUATOC.

M Q¢ avénom > 4 popég tov tithov opileton (i) Tithog hSBA > 1:16 yio dropa pe apykd titho hSBA < 1:4. (ii) Téooepig
Popég 0 0V00G 1:8 M) 16 1 Téooepic popég o apyikog tithog hSBA, 6moto givor vynidtepo, Yo dtopa pe apykd titho hSBA
> 1:4.

@ Oha o 6TEAEYM YPNGIHOTOMGAY WG 0V TiThOL TO 1:8 £KTOC 0 TO A22 Y10, T0 Omoi0 YPNGIHOTOWdINKE TO 1:16.

3 To N 10 tov GMT etvor 1o 810 pe avtd mov mepovctéletol 6Tov TponyodUEVO TiTAo, 6T 6TNAN > 1:8 1 16.

* MMocoo16 atdumv pe chvietoug tithovg hSBA > 1:8 1 16 ko1 1o 0. TEGGEPE. apyiké 6TEAEYT 6& GUVSLAGUO.

Mivaxog 2: TithAot hASBA peto&d atopov nukiog 10 émg 25 et®v mov Aappavovv Trumenba cg
ypovooraypappa 0 kKor 6 pnvav Yo tpoécdeta oteréyn 1 piva petd T 06on 2 (Meréty
B1971057)

N % Ttithov > 1:80 CI 95%
A06 159 89,3 83,4,93.6
A07 157 96,8 92,7,99,0
Al2 157 83,4 76,7, 88,9
AlS 165 89,1 83,3,93.4
A19 167 90,4 84.9,94.4
A29 166 95,2 90,7, 97,9
B03 164 744 67,0, 80,9
B09 166 71,1 63,6, 77,8
B15 167 85,0 78,7, 90,1
B16 164 77.4 70,3, 83,6
>vvtunioels: hSBA = tpocdiopiopds g Paktnploktdvov dpdong opol pe xpion avipdTIVOL GUUTAPDUATOC.
(M OMo o, 5TELEYM YPNOIOTOIMGCEY M 0V TiTAOL TO 1:8 eKTOG amd Ta. oTEAéYN A06, A12 1o A19 yia T omotal
pnooronke to 1:16.

H Meiétn B1971009 ftav pio Tuyotomotnpév, EAeyOpUeVT LE SpaoTikd HAPTLPA, LE EQUPHOYT
TVEAOD GTOV TAPATNPNTY], TOAVKEVTPIKT dokiun Pacng 3, katd tnv omoia dtoua 10 éwg 18 etdv
éafov 1 amo 3 moaptideg Trumenba 1 dpactikd paptvpa-guPforio katd tov 100 ¢ nratitidog A
(HAV)/pvcroroykd opd (pdptupag). Zuvorkd 2.693 dropa Erafav tovdkdyiotov 1 d6on Trumenba
kot 897 éhafav tovidyiotov 1 86on gpPoriov HAV/puotoroyikov opod. Ttn perétn a&oloyndnke n



OCQAAELDL, 1) AVEKTIKOTNTA, 1] 0VOGOYOVIKOTNTA Kol 1] KATASEEN TNG duvaTOTNTAG TOPUCKEVTG 3
naptidov Tov Trumenba, wov yopnynOnke oe oynua 0, 2 ka1 6 punvov. Ot titAot hSBA yua to apyikd
SOKIUOOTIKG GTELEYT OV TTopaTPNONKOY UeETd TV Tpitn dO0N 6TV TTOpTida 1 Kot 6To HapTLPO-
euporo mapovoidlovrat otov [Mivaxa 3. Ta aroteléopata omd TIc TapTideg 2 Kot 3 dgv
napovoidlovral, kabhg a&loroyndnkav uoévo 2 avrimpocmnevtikd oteréyn. [lapoduola anotelécpata
pe autd mov mapatnpninkay yio v Taptida 1, Tapatnpndnkay yia tig moptideg 2 Kot 3.

H Mehétn B1971016 ftav (o Tu olomotn e, EAEYXOUEVT] LE EIKOVIKO QAPLOKO, LLE EQAPLOYN
TVQAOD GTOV TAPATNPNT, TOAVKEVTPIKY dokiur Ddong 3, Katd v omoia dropa nhkiag 18 €wg 25
€TV Kataveundnkav ot Aqyn gite Trumenba kotd Tovg pnveg 0, 2 Kat 6 €ite PLGLOAOYLKOD OPOV
Kkt tovg unveg 0, 2 kot 6, oe avaroyio 3:1. XvvoAikd 2.471 dtoua éhapav Trumenba kot 822 éhafav
@vo1ohoY1Ko opd. Ot tithot hSBA Y10 Tar apyiicd SOKIUAGTIKA GTEAEYT TOV TAPOTNPNONKAY LETA TNV
Tpitn 660 mapovstalovtor otov [Mivaka 3.

Mivaxag 3. Tithor hSBA peta&b atépov nkiog 10 émg 25 et@v 1 pijva peta ) d6on 3 Tov
Trumenba 1 Tov paprovpa, og Zyfqpa 0, 2 kKot 6 pNvOV Yo TO aPIKE 6TEAEM
(Merétn B1971009 kon Meiétn B1971016)
Mehétn B1971009 Meiétn B1971016
(mhkia 10-18 gTav) (nhxkia 18-25 gTav)
Trumenba HAV/@vowio Trumenba ®vooroykdg
YIKOS 0pOg opog
% 1y
] % 1 GMT %1 GMT % 1| GMT
Xtéhe(0g N N GMT N N
1959 1959 1959
(CI 95%) (C195%) (CI 95%) (CI 95%)
) >
AJ,)EEEQ T_(): 1205| 832 730 26 1695 (igé 56 6.3
A2 o) (81,0, 85,2) (7,6, 12,0) 82.4) 8 (4,5, 8,7)
97,8 34,0 93,5 57 36,6
hSBA>1:16 |1266| (96,8, |749| (30,7, [1714] (92,2, 7 | 626,406
98,5) 37,6) 94,6) T
12,6 74,3
86,8 ’ 57 13,2
hSBA GMT | 1266 ’ 749 | (12,0, |1714] (70,2 ’
2 1 N 12,4, 14,1
(8 :3a 9 75) 13’4) 78,6) 7 ( L) ’ )
AV >4
;fg:;‘ oo |1128] 02 337 11,3 1642 (3(8)’3 >3 103
AS6 rithoo® (88,4,91,9) (8,1, 15,1) 91.4) 3 (7,9, 13,2)
27,5 99,4
99,5 ’ ’ 55 34,2
hSBA >1:8 1229 ’ 363 (23,0, 1708 (98,9, ’
2 4
(98,9, 99.8) 12.5) %.7) (30,3, 38.,4)
hSBA GMT 1229 éi?)’i 363 8.8 1708 (116776,; 35 o1
> 7,6, 10,1 >
235.6) (7, ) 186.1) 2 (8,2, 10,1)
} >
o ::222: 2014 1235 78 752 27 1675 (Z?i 36 3 5 57 7
rithov® (77,4, 82,0) (1,6,4,1) 31.2) 2
95,1
87,1 7,0 ’ 57 30,2
> : b b >
hSBA >1:8 1250 (85,1, 88,9) 762 (5.3.9.0) 1702 (93,9, 3 (26.5,34,1)
96,0)
49,5
24,1 4,5 ’ 57 7,2
hSBA GMT 12 ’ 2 ’ 1702 4 ’
SBA G 50 (227.25.5) 762\ 44 amy |70 (46,8, 3 (6.6.7.8)
52,4)
) >
o 22::2: 2014 1203|859 391 1.0 1696 (;3’2 57 © 7163 0)
irou® (83,8, 87.8) (0,3,2,6) 81.5) 3
hSBA >1:8 1210 89,3 393 5,3 1703 87,4 57 11,4




Hivaxag 3. Tithot hSBA petadd atopov nuxiog 10 émg 25 etov 1 pive petd ) 660 3 tov
Trumenba 1 Tov paprovpa, og Zyfqpa 0, 2 kKo 6 pNvOV Yo To apIKd 6TEAEM
(Mehétn B1971009 kon Meiétn B1971016)
Mehétn B1971009 Meiétn B1971016
(mhkia 10-18 gTav) (mhxkia 18-25 gTv)
Trumenba HAV/@vowio Trumenba ®vooroykdg
YIKOS 0pOg opog
%M
. % 1 GMT % 1 GMT % 1 GMT
Xtéhe(0g N N GMT N N
CI95¢ CI 95¢ CI 95¢
(C195%) (CI 95%) (CL95%) (CL95%)
(87,4, 90,9) (3,3, 8,1) (85,8, 7 (9,0, 14,3)
89,0)
47,6
50,9 4,4 ’ 57 4,8
hSBA GMT 121 ’ ’ 1 44,2 ’
SBAG Ol 7.0.552) [ 32| @246 |78 G821 5| @e s
51,3)
TovoeTn®
1,1 2,0 7,3 54 6,1
II 6 T 660m 1 1088 ’ 354 ’ 1612 ’ ’
P Ao T ooon (06, 1.9) (0.8,4,0) (60.86) | 1 | (42,85
84,9 7,5
, , 83,5 2,8 ’ 53 ’
Meté ™ d60n 3 1170 (813, 85.6) 353 (1.4.5.1) 1664 (83,1, 5 (5,4, 10,0)
86,6)
Yvvrunoels: GMT = yeopetpikds pécog tithog, hSBA = tpocdiopiopds e BakTnploktdvov dpdacng opov Le ypnon
avOpdmvov couminpopatog, HAV=gufoiio yia tov 16 g nratitidog A.
M Qc avEnon > 4 popég Tov tithov opiletar (i) Tithog hSBA > 1:16 yio. dropa pe opyixd titho hSBA < 1:4. (ii) Téooepig
Popég 0 0VO0G 1:8/16 M TéooEPIc POPES 0 apytkdg Tithog hSBA, 6moto eivar vymAdtepo yia dropa pe apyucd titho hNSBA
>1:4.
@ Tocoot6 atdumv pe svvOetovg tithovg hSBA > 1:8 1 16 kau yio. Ta. TE6GEPQ aPYIKE GTEAEXT GE GLVSVOGUO.

Y1ic Meréteg B1971009 ko B1971016, mpocdiopictnke 10 TOGOGTO TMV OTOU®Y TOL TETVYE EVOV
titho hSBA > 1:8 (mapairayég A07, A15, A29, B03, B09, B15, B16) 1 1:16 (maporrayéc A06, Al2,
A19) xatd tov 10 Tpdchetmv dOKIHUOTIKOV GTEAEXDV UETA amd 3 d6o€lg Trumenba, Tov
yopnynonkav ce oyfua 0, 2 kot 6 unvov. Kat ot 600 HeAETES, 1| TAELOVOTNTA TOV ATOU®YV, TTOV
Kopowvotay omd 71,3% £wc 99,3% yio ta. 6 otedéym g vroowkoyévelag A fHbp kat 77,0% éwg 98,2%
v To 4 oteréym g vroowkoyévelag B fHbp, métuye évav titho hSBA > 1:8 1) 16, oe cupeavia, e to
amoTELEC AT TTOV TOpa TP OOV e To 4 opyIkd SOKILOGTIKG GTEAEYN.

Y Merém B1971012, pio pedét @dong 2 o dropa nhikiog 11 €wg 18 etdv oty Evpdnn, ot tithot
hSBA petd v oloxhpwon t@v dvo ypovodiaypappdtov 3 d6cewv (0, 1 ko 6 uiveg ko 0, 2 kot 6
UVEG) Kot evog ypovodiaypappatog 2 docemv (0 kot 6 pveg) mpocsdiopiotnray Evavtl Tov 4 Kuplov
doKIUaoTIKOV oterey@v. Katd tov unva 1 petd tny tpitn 8001, TapdUoles 1oyvpég Kot evpeieg
amokpicelg mapaTnpnOnKay Kot yio To dVo ypovodiaypaupate 3 docemv pe 86,1% cmg 99,4% métuyav
tithovg hSBA > 1:8 1 16 ko 74,6% £wc 94,2% métuyov 4nhdcia avénon otov titho hSB. Koatd tov
uvo 1 Jetd tnv oAOKANP®GT TOL Ypovodioypauuatog 2 docemv (0 kot 6 unveg), 77,5% £wg 98,4%
métoyav tithovg hSBA > 1:8 1§ 16 kot 65,5% £mg 90,4% métvyav 4midoia avénomn otov titho hSBA.

H Merétn B1971033 ftov (o avotkti LEAETN TopakoA0VONOTG ATOU®Y TOV ElYAV TPOTYOLUEVDS
evtayOel o€ Lo kopla pedérn, meprrapfovouévng me Merétng B1971012. Ta dtopo avtd
TOPELPICKOVTAY O EMOKEWYELS €Ml 4 €11 Y10 T GVAROYT derypdtov aipatog kol EAafay pio drag
avapvnotikn 66on Trumenba mepimov 4 £t petd ™ ANy Log apytkng oepds 2 1 3 d6cemv
Trumenba. Ot tithot hSBA 4 £t petd v apytkn oelpd kot 26 PRVES LETA TNV AVOUVNOTIKR 0061 Yid
Ta. Atopo, Tov evrdydniav and v Oudoa 1 (0, 1 kot 6 unvec), Tnv Opada 2 (0, 2 Kot 6 uRveS) Kot TV
Opéda 3 (0 ko 6 urvec) g koprag Meréng B1971012 napovsialovtot otov [livaka 4. Onwg
uetpnOnke pe ta hSBA mopatnpndnke avapvnotikn omdkpion 1 uive petd tn 66om tov Trumenba,
nepimov 41N PeTd amd o apyikn oepd 2 d6cewv (Opdda 3) 1 3 66cemv (Opddeg 1 kot 2).



apyuknc oepdc (Meiétn B1971033)

Ilivakog 4: Tithov hSBA o¢ dtopa nhkiog 11 £émg 18 etdv mov éhopav Trumenba o€ ypovooraypappata 0, 1, 6
unvev, 0, 2 kot 6 pnvav kot 0 Kot 6 pNveY Kot avepvnoeTiky] 06on 4 ETOV PETA TNV 0AOKAP®GT TG

Opaoa spporiov oty kOpro perétn B1971012 (cOp@mva pE TNV TOYOL0TOINGN)
nada ep 1V Kopra peréTn HQOVO PE TV TV 1non
0, 1 kon 6 prjveg 0, 2 kKon 6 pajveg 0 kon 6 pajveg
Tréhe %>1:80 | GMT %>1:80 | GMT %>1:80 | GMT
-0 | Xpoviko onueio | N | (CI195%) | (C195%) | N | (CI195%) | (CI195%) | N | (CI195%) | (CI 95%)
€ lirvact |50 | 898 30 || 912 595 [ 98,4 55,8
SRR (79,2, 96,2) | (40,4, 69,6) (80,7, 97,1) | (45,5, 77.8) (91,2, 100,0)(46,2, 67,4)
° 1209 | ALA 149 [, 450 158 |5 363 15,6
g |[MTV%S (31,6, 51,8)| (12,6, 17,7) (35,6, 54.8) | (13,4, 18.6) (27,4, 45,9)[(13,0, 18.8)
| rvacas |so | 492 166 | 5| 361 207 || 557 16,6
S |MVES (35,9, 62,5) | (13,0, 21,1) (42,4, 69.3) | (15,6, 27.4) (42,4, 68,5)|(13,4, 20.5)
: 126.5 176,7 142,0
g 100,0 ’ 100,0 ’ 96,7 ’
A22 | £ |wivacl |59 ’ (102,7, | 58 ’ (1378, | 60 ’ (102,9,
3 (93.9,1000) ) (93.8,1000) ")) (88.5,99.0) " g6
= 31,6
S 74,1 33,6 77,8 44,1 80,0 :
> ’ ) ) ) ) )
8 |HVas 12158 1 1 0,84,7)| (24,5, 46,1) | °* | (64,4, 88.0)| (312, 62.4) | (67,7, 89,2 84223’55)’
o )
2 73,5 34,7 61,9 27.1
1) - ") 2 5 s )
S |Wivac261 0 1 AA AA 341 (55.6.87.1)| (23.0,52.4) | (45.6.76.4 (3198’66)’
: 158,7 191,2 143,1
ey 5 b} 5
g | . 100,0 98,2 98,4
g |wivagl |58 (121,5, | 57 (145,8, | 62 (109,6,
S (93.8,1000) 503 (90.6.100.0) )50 (91.3,1000) "o
>
z | 73,5 25,7 76,1 273 60,4 18,5
g M 121981 63.6.81.9) (19.4,34.0)| 1%°] (67.0. 83.8) | 21.0. 35.4) | 1%0| (50.4. 69.7)|(13.8.24.7)
5 | 43 4 10,7 56,4 15,0 435 10,8
= | Mnvag 48) 53 (29.8.57.7)| (7.4,153) | >° | (42.3.69.7) | (102.22.2)| 8% [(31.0.56.7) (7.6. 15.3)
: 359,8 414,8 98 4
A56 g |, 100,0 ’ 100,0 ’ ’ 313,1
£ | wqvac 1 |57 ’ 78,7, | 56 ’ (298,8, | 62| (91,3, :
3 (93.7,1000) 00 (93.6,1000) 5,5 06,0y [2213: 4428
=3 81,4
S 90,9 473 89,1 64,0 ’ 41,0
> ’ B B B ) B
S |HVes 12155 180.0,97.0)| (34.3.65.3) > | (77.8.95.9) (42.6.96.2) °° (960931)’ (26,7, 62,7
= P
[
= 57,5
g o (2) 82,8 37,8 16,0
S |Hvec261 0 1 AA AA 291 (64.2.942) (213.67.2) 4° (7430’09)’ (9,9, 25.8)
\: >
g | . 88,1 25,6 91,4 30,5 85,0 292
g wivoe T 139 271 %951y (19,7, 33.3) | 22 (81.0,97.1) | (23.8.39.1)| ®° | (73.4.92.9) 21.5. 39.6)
40,8 9,7 49,1 11,5 36,9 8,4
> 7 ) ) ) ) ) )
5 wivos 121198 1 31 0 %512y | (7.5, 12.4) | 198](39.3.58.9) | (9.0, 14.6) | 1°3| 27.6. 47.0) (6.7. 10.6)
sl 40,7 10,7 49,1 11,4 40,3 8,0
S |wivocd8 159 | 0g 1 sady| 76,150 | °7 | 356, 627) | (8.2.15.9) | % |(28.1. 53.6) (68, 11.8)
=
g | . 100,0 94,9 100,0 101,6 96,8 79,1
B24 3 wivas 1158 o3 3 100,0)/(74.6, 120.9) > [(93.7. 100,0)[(83.1, 124.2)] ©? | (88.8.99.6)60.6. 103.5)
g 774
=3 65,5 21,1 74,1 25,7 ’ 22,4
5 (A b b b b 5
g |12 | s10.779) | 142.313) M| 003, 85.0) (172,375 @ N (164,309
> )
5 59,5
S|, o (2) 78,8 24.4 14,5
go Wivog26 1 0| AA AA 31 (61.1.91.0) (16.1.36.8) +? (;‘jf)’ (9,9, 21,3)
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Ilivakog 4: Tithov hSBA o¢ dtopa nhkiog 11 £émg 18 etdv mov éhopav Trumenba o€ ypovooraypappata 0, 1, 6
unvev, 0, 2 kot 6 pnvav kot 0 Kot 6 pNveY Kot avepvnoeTiky] 06on 4 ETOV PETA TNV 0AOKAP®GT TG
apyuknc oepdc (Meiétn B1971033)

Opaoa spporiov oty kOpro perétn B1971012 (cOp@mva pE TNV TOYOL0TOINGN)

0, 1 kon 6 prjveg 0, 2 kKon 6 pajveg 0 kon 6 pajveg

Tréhe %>1:80 | GMT %>1:80 | GMT %>1:80 |  GMT
-0 | Xpoviko onueio | N | (CI195%) | (C195%) | N | (CI195%) | (CI195%) | N | (CI195%) | (CI 95%)

Bl et |sg| 862 463 | 55| 895 502 | 60| 817 35,5

g il (74,6, 93.9)| (31,7, 67.8) (78,5, 96,0 | (35,3, 71,3) (69,6, 90,5) (24,5, 51.4)

24,0 6,4 22,5 6,0 16,5 5,6

> A ) ) ) ) B B

£ (rves 121001 0033 6| (52.7.8) |11 (15.0.31.4)| (5.1.72) | 12| (103, 24.6) (4.8.6.5)

3

gl 36,8 8,3 35,1 7,6 12,9 4.6

S | Wvas 8157 04 4750.7)| (6.3, 11.0) | 27 | (22.9,48.9) | (5.8.10.0) | © | (5.7.23.9) (4.1, 5.1)

; 137,3 135.,9

{ong ) B

g . 100,0 100,0 93,4 74,2
Bdd E |wivas T 159939 100,00 (1093 |38 hg3 ¢ 100,00 (1980, | 61} o4 1 982)51.6, 106,8)

2 188,0) 171,0)

g 75,0 232 81,1 243 59,0 133

> 4 b ) ) B )

S |HVOS 12156 |61 6,85.6)| (16.2,33,2) O | (68.0,90,6)| (17.8,333) O (7415’47)’ (9,7, 18,3)

g )

[=)

= 62,8

[ , (2) (2) 66,7 16,0 13,6

S |wivag26) 0 AA AA 331 (482, 82.0) (104,247 (7476’07)’ (9,8, 18,9)
Xov0etn anékpion®

g 80,7 87,3 77,2

";_4) A s s s

S (pves 157 e 900y AA 31 (755,947)| DA T lean, 873y AA

3

10,9 13,7 20,4

> A B B B

E [PV I2055 1 1oy | A IS5 a6y | A [ B g0 3| AN

3

gl 19,6 30,2 9,8

S [Pvesd8 | ST gg 331 AA 13 g3 443y AN | e 02| A

g 100 100,0 91,5

¥ , ) )

£ [rvesl 156 103610000 A |90 035, 1000) A4 P1813,970)  AA

o

2 | 1253 .28 AA  |ag| 636 AA |57 6(41t,746 AA

g |HVES (38,6, 66,7) (49,5, 77,8) o

S 74.0)

=3 44 4

A o 48,1

S |wivag26| 0 | AA M 27| g es | MM [36] @79, AA

2 20 b 61’9)

Yvvtunoeig: hSBA = tpocdiopiopdg g Paktnploktdévov dpdong opod pe xprion ovBpmraivov couminpodpatos, AA=dev a&loroynonke,
GMT=yeopeTpKdg HEGOG TITAOC.
M O)a to. 6TELEYM YPMOIOTOIGOY 1C 0VES TiTAOL TO 1:8 £KTOC 0md To A22 Y10l TO OOt YpNoonow|Onke to 1:16.
@ Ta dropa Sev mapaxorovdOnKay LeTd Tovg 12 ufveg amd v ovapvnotikh doom.
® Tlocootd atdpev pe cvvietovg tithovg hSBA > 1:8 1 16 kon Y10 0. TEGGEP. apyIké GTELEXT GE GLVSVAGHO.
Ta detypata opov avarlddnkay TovTdxpova 6TV 1010 EKGTPATELN 0POAOYIKOD EAEYYOL Yo OAaL TO YPOVIKA oNelnl EKTOG OO TO XPOVIKO onueio
TV 12 unvév HeTd TV apykni 661N, Yo TO 0010 TO. ATOTEAEGLOTO TPOKVITOVY OO TNV EVOLUEST AVAALGT.

Avocoyovikotnyta o€ droua 1 éwg 9 etwv

H avocoyovikdétnta tov Trumenba (docoroyuco oynpa 0, 2 kot 6 unvov) oe viamia kot Tondid 1 €og 9
et@v alohoynonke oe 2 peréteg dong 2. Ltov 1 puiva PETd TV 0OAOKANp®on TG 6elpds, To 81,4%
¢w¢ 100% tov atdpmv métuye kKobopiopévo ovdo tithov hSBA évavtt tov 4 apyIkdV SOKIUAGTIKOV
UNVIYY1ITdoKokKIKOV oterey@v (hSBA > 1:16 yia A22, > 1:8 yio A56, B24 ka1 B44) oe cuykpion pe
0,4% €wg 6,5% xatd v apykn agloloynon.

A€SOUEVH GYETIKG LUE TNV TOPAUOVT] TNG OOKPLONG UETE TNV OAOKANPOOT) TG OPYIKNG GEPAC GE
viAmo, 1 émg < 2 et@v vrodekviovy ot to 12,4%, 59,1%, 10,3% kat 10 40,4% oTovg 6 unveg Kot 10
3,7%, 22,8%, 3,7% kot 10 12,5% otovg 24 uiveg LETA TNV OAOKANP®GN TNE GEPAC SloTHpNoOV
tithovg hSBA > 1:8 1 1:16 évavtl ToV apyik®@Vv dOKIHAoTIKOV otereymv A22, AS56, B24 kol B44,
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avtioToryo. AvOUvnoTiKn amoKplon Tapatnpninke 6tav autd To Todd EAafay avouvnoTikn 06om
0TOVG 24 UNVEG TEPITOV LETA TNV OAOKANPMGT TNG OPYIKNG OEPEG o NAkia 3 £w¢ 5 eTdv, Ue
1060070 92,6% émg 100,0% vo emttvyydvouv tithovg hSBA > 1:8 1§ 1:16 évavtt tov 4 apyikdv
OTEAEYDV.

Ye modld 2 £0¢ 9 €TV, 6 uNveg LETA TNV 0AOKANp@OT| TG GEPAgS, To 32,5%, 82,4%, 15,5% kot 0
10.4% tv cvppeteydviov dwutipnoav tithovg hSBA > 1:8 1 1:16 &vavtt T@Vv opyIKdV SOKIUACTIKOV
oteleydv A22, A56, B24 xor B44 avtiototya. Agv vapyovy d€S0UEVH GYETIKG. LLE TNV TOPAUOVI TNG
ATOKPLOTG TEPO. GO TOVG 6 UNVEG 1 SESOUEVO. Y10 TNV CVOUVIOTIKT 00T G€ OVTH TNV NAKIOKT
opado.

BA. mapdypao 4.2 yio mAnpopopieg oyeTKa pe T ypron o€ tandid 1 €wg 9 etdv.

O Evponaikog Opyoviopuog Ooapudkmv £xel 0OGEL avafoAn amd TV VIOYPEWGCT) VTOPOANG TV
OTOTELECUATOV TV PEAETMV UE TOo Trumenba og pio 1 TEPIOCHTEPES VITOKATIYOPIEC TOL TOLOLATPIKOD
TANBvoUOD Yo TNV TPOANYN TNG SIEIGOVTIKNG UNVIYYITIOOKOKKIKAG VOGOL TOL TPOKOAEITAL aTto M.
meningitidis opoopdadoc B (PAéme mapdypapo 4.2 yio TANpopopieg GYETIKA LLE TNV TALOALTPIKNY
xpfion).

52 @oappokoKivnTiKES 1WO10TNTES

Agv gpapuolerar.

5.3 IIpoxiivikd dgdopéva Yo TNV acQAALELN

Ta, un KAWiKd dedopéva dgV amoKaADTTOVY 1010iTEPO KivOLVo Yio ToV AvOpwTo pe Pdon Tig
ovpPatikéc peréteg ToEIKOTNTOC ETUVOLOUBOVOUEV®Y OCEMY Kol TOEIKOTNTAG OTNV OVOTOPOYOYIKN
KOVOTNTO KOt OVATTUE.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Koataloyog ekdoymv

XAwprovyo vatplo

Iotdivn

[ToAvoopPiko 80 (E433)

"Yomp yio evéoipa

Mo péoo mpoopdenong, PAéne mopdypoapo 2.

6.2 AovpPotoTnTeg

Mnyv avoperyvoete to Trumenba pe Ao epfoiio ] QOPROKEVTIKG TPOTOVTA oTNV 110 cHPLYYO.

EMetyel peletdv oyeTikd P T GUUPOTOTNTO, TO TAPOV PAPUAKEVLTIKO TPOIOV OV TPEMEL VAl
OVOLUETYVOETOL UE GANN QOPUOKEVTIKE TPOTOVTOL.

6.3 Awdpkero Long

4 ypovio.

6.4 Iowitepeg mpoPuAGEelS KaTd T EVLAEN TOV TPOIOVTOG

dvAidooete og yoyeio (2°C — 8°C).

O1 c0pryyeg Bo Tpémet va puAdocovTal opilovTia 6T0 YuYeio, MOTE VO EAOYLOTOTOLEITOL O YPOVOG

EMOVAOIAUGTOPAG.
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Mnv katoyoyete.
6.5 @von Kol 6VOTUTIKE TOV TEPLEKTTN

Evaiopnua 0,5 ml og mpoyepicpévn oovpryya (yvaili Tomov I) e mhaotikd mpocappoyéa tomov Luer
Lok, mopo etoydpnong epforov amd ehacTtikd YADPOPOLTLAIOL Kol TAOUN AKPOL OO GLVOETIKO
eMOTIKO PpopofouTuriov 100TPeVion e TAUGTIKO GKAUTTO KAAV LN TOUATOG AKPOL, LE 1] XOpig
Belova. To TOUA TOV AKPOL KL TO EAACTIKO EUPOAO TNG TPOYEUICUEVIC GUPLYYOG OEV Elval
KOTOGKELOOUEVA ATT0 PLGIKO EAACTIKO AATEE.

Yvokevaoieg g 1, tov 5 kot Tov 10 Tpoyspicpuévev cupiyywv, pe 1 yopic Belova.
Mmopei va unv KoKAOQPOpOoLY OAEG Ol GLUOKEVAGIES.
6.6 Iowitepeg TPOPULAGEELS aTOPPIYNGS KOl GALOG YEPLONOG

Kotd ™ didpketo tng @OAAENG, OTNV TPOYEUGUEVT] GOPLYYO TOV TEPIEYXEL TO EVOIDPTLLOL UTOPEL VaL
napatnpnOei Aevkn| evamofeon Kot dtovyEg vrepkeipevo vypo.

[pwv and ™ yprion, N TpoyepicuéEVN cOptyya Ba Tpénet va avoakiveitatl vtova, OoTE va eE0cQAMOTEL
1 TopPovcia EvOg 0po10YEVOHS AEVKOD EVOLMPTUATOGC.

To gufoiio dev TPEMEL VO YPNCIUOTOLEITOL EAV SEV VAL SOLVOTN 1) ETAVOSIT|UIOVPYIO, EVOL®PTLOTOC.

To eufoiio Ba mpémel va ELEYYETOL OTTIKA Y10 TUYOV COUATIONN KOl ATOYPOUATICUO TPV OO TN
xopNyNon. v mepintmon mov mapotnpn el omoladnmote EEVO copaTiolo /Kot Sopoporoinoemn g
QVOIKNG OYNG TOV gUPOAiIOV, AVTO VO UV YOpNYELTaL.

Kda0e aypnoyorointo eapuokevtikd Tpoidv 1| VITOAEULUO TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPDVOL [LE TIG
KoTé TOTOVE 16 DOVGEG OYETIKES OLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Béhyo

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/17/1187/001
EU/1/17/1187/002
EU/1/17/1187/003
EU/1/17/1187/004
EU/1/17/1187/005
EU/1/17/1187/006

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQYHYX THX AAEIAX

Huepounvia tpodng €ykpiong: 24" Maiov 2017
Hpepopnvia tekevtaiog avavémong: 25" Arpikiov 2022
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10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

09/2022

Aemtopepeic TANPOPOPIES VI TO TOPOV PUPLOKEVTIKO TPOoioY gival d100EG1UEG GTOV SIKTLAKO TOTO
tov Evpondaikod Opyavicpov Ooappdkwv: http://www.ema.europa.eu.

14


http://www.ema.europa.eu/

	ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

