1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Flebogamma DIF 100 mg/ml éidivpa yia £yyoon

2. MHNOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNGEXH

AvBpamivn pucloloyikn avocoocporpivn (IVIg)

"Eva ml mepiéyet:

AvOpOTTIVI PUGIOAOYIKT] 0VOGOCPOLPIvVN 100 mg

(koBapotnrog tovrdyiotov 97% IgG)

Kdabe @rolidio tmv 50 ml mepiéyet: 5 g avOpdTIVIIG PUGIOLOYIKHG 0VOGOGQALPIvIG
Kdabe @roridio twv 100 ml wepiéyet: 10 g avOpdmTIvg UOIOAOYIKHG 0vOGOGOALPIvIG
KdaBe @roridro tov 200 ml wepiéyet: 20 g avOpdmvng QUGIOAOYIKNAG 0VOGOGPALPIVIG

Koatavopn tov vrota&ewv g IgG (Tyéc katd Tpocsyyion):

IgG,  66,6%
19G, 27,9%
19Gs  3,0%
19Gs  2,5%

H péyot nepiektikotnra IgA eivar 100 micrograms/ml.
Moapdyetor amd TAdcpa avOpOTIVOL AilATog dWPNTAOV.

"Exdoyo ue yvootéc dpaoelc:

‘Eva ml mepiéyer 50 mg D-copPrtoing.

INa tov TA7pN KeTdloyo TV ekddywv, PA. mapdypogo 6.1.

3. D®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Ardopa yo €yyoon
To dudvua givar doawyég 1 ehapmdg omaAilov Kot AypoUo 1| VITOKITPIVO.

To Flebogamma DIF givai icotovikod, pe ocpmtikotnta amd 240 £mg 370 mOsmol/kg.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
41 OgpamevTiKég gvoei&eig

Oepameia VTOKOTAGTOONCS 6E€ EVAMKEC, Tadid kot epnfovc (2 — 18 e1dv) os:

- 2Hvopopo TPOTOTAHOVG AVOCOUVETAPKELNS LLE UEIMUEVT] TOPUY®YT AVTICOUATOV (PAETE

mopaypoeo 4.4).

- Ymoyappoceoiptvaiplio kot broTpomtdlovces Paktnplakéc AomEelg o acbeveig e ypdvia
AELPOKVLTTOPIKT AEVYOLLIC, GTOVG OTOIOVG 1) TPOPVANKTIKY| YOPNYNOoN AvVTIPLOTIKGV dEV giye

OTOTEAEC L.

- Ymoyappoaceoipvarpio kot vrotponidlovsss Paktnplakéc AomEelg o aobeveic e TOAOTAO
puélmpo eaong plateau ot omoiot améTvyay va avtarokpldodv otov eufoilacud Evavtt Tov

TVELLOVIOKOKKOU.



- Ymoyappoaceoipvaiplio og acBevelc Hetd amd aAhoyevi) LETAUOGYEVOT) OPYEYOVMV
alpomontikdv kuttdpwv (HSCT).
- Yvyyevég AIDS pe vrrotpomialovoeg Paxtnplakéc AotUmEels.

Avocoppuductikn dpdon o€ evilikee, Toudid kot epnpouc (2 — 18 etwv) oE:

- [d10ma0n @popponevikn Iopeovpa (ITP) oe acbeveig pe avénpévo kivouvo arpoppayiog 1 Tpo
YEWPOVPYIKNG eMEUPaonS Yo S10pBwon Tov aplBpod TV aoTETOMMV.

- >0ovdpopo Guillain Barré.
- Nooog Kawasaki.
4.2  Aocoloyio kor TPOTOG YopyNoNS

H Ogpaneio vrokatdotoong mpénetl va Eekvd kal vo Topakoiovdeital vd v emifAeyn 1otpod
éumelpov ot Bepomeio NG AVOCOAVETAPKELNG.

Aocoloyia

H 660n kot to docoroyikd oynpa eEaptdvion amd Ty EvOeien.

21 Bepoameio vokatdotaong iomg ypelaotel vo e&atopkevtel 1 060m Yo Kabe acBevn], avaioya pe
TN QOPLOKOKIVITIKY KOl TNV KAWVIKY amOKplotn Tov 0o0gvols. To mopakdt®m 60G0A0YIKA GYHOTO

mopatiBevtal ¢ KATELOLVTHPLO YPOLLLY.

Ospareio VTOKATATTOOHS 0 TVVOPOUC TPWTOTAHODS OVOTOAVETAPKEIOS

Me 10 60c0A0YIKO oo Tpémel va emtevydel Eva eldyioto eminedo g IgG (netpoduevo Tpo g
emOUEVNG £YYVOTG) TOVAd)IoTOV 5-6 g/l. Metd trv Evapén tng Bepomeiog amoitobvtol omd TPELS £0G
£E1 unveg Yo va emédBet e€looppomnon. H ocuvictdpevn d6on évapéng eivan 0,4-0,8 g/kg pe epdmal
yopnynon, akorovboduevn and tovidyiotov 0,2 g/Kg xopnyovuevn Kabe tpeig pe 1éocepic efSOUAdES.

H 8601 mov aranteiton yio va emitevyfel €va eddyioto eninedo tv 5-6 g/1, eivar g tééng twv
0,2-0,8 g/kg/unva. Otav otabepomombei n katdotooT, T0 HEGOdAGTNU TG 000G KVUAIVETAL OO
3 ¢wg 4 gPfdopadec.

Ta eldyiota eninedo TPEmeL vo LeETp®VTAL Kol Vo aEloAoyovTol 6 cuvovacud pe Ty eEEMEN TG
rotpwéne. o va petwbel o puOude e&EMENG ™¢ Aolpméng, umopei va givar amapoitnt n avénen g
docoAoyiag e oKomd va emttevyBoiv vYNAOTEPH EAGYIGTA ETIMESA.

Yroyouuoopoipivouuio kou vrotpomialovoeg Boxtnproxéc ouwcelc o aobeveic ue ypovia
AsupokvtTopixn Acvyoiuio, otovg OTOIoNE 1) TPOPVAGKTIKY YOPHYNoN OVTIBIOTIKWOV 05V EIYE AMOTEASCU,

vroYouUUao@apIvaluio Kol VroTpomialovoes foxtnploxsc Aowuwlelc o aoBsveic us moAlomAo uvéimuo,
@adonc plateau, o1 omolol aréToyay va aviamokpiBoy arov ufolioacud Evovti Tov TVEDUOVIOKOKKOD,
ovyyevec AIDS ue vrotpomialovoec BoxTnploréc AoUmieg.

H cuvictdpuevn 86om givan 0,2-0,4 g/kg «dOe tpeig pe téooepig efdouddsc.

Yroyouuoaopoipivouuio o aoheveic uetd amo aALoyev) UETOUOTYEVTH OPYEYOVOY OIUOTOLTIKWDV
KOTTAPWV.

H cuvictdpevn d6om givan 0,2-0,4 g/kg «dOe tpeig pe téooepig efdouddec. Ta ehdyiota eninedo
npénel vo, Stotnpodviol ave tav 5 gfl.



IdomaBnc Opoufoxvrrapomevikn Iloppvpa

Yrdpyovv 300 evOAAaKTIKG TpOoypaupate Oepaneiog:
o 0,8-1 g/kg v mpmtn Nuépa, n omoia. 3601 propel vo, emovainedei pio popd eviog 3 nuepdv
o 0,4 g/kg nuepnoiong yio 500 £mg Tévie NUEPECS.

H Ogpancio umopei va emovaingbei oe mepintmon (o LVToTPOTNG.

2ovopouo Guillain Barré

0,4 g/kg/muépa. £mg 5 nuépsc.

Noooc Kawasaki

H yopniynon 1,6-2,0 g/kg mpénel va yivetor o€ dloupepéveg 0061 yio 300 mg mévte nuépeg 1 2,0 g/kg
¢ epanal door. O acheveic Tpémel va AAUPAVOLY TOVTOYPOVT AY®YT| HE OKETVAOGUATKVAIKS 0&D.

Ot cuvioT®UEVEG 0OGELS OVALYPAPOVTOL GUVOTTIKA GTOV TVAKO TOV 0KOAOLOEL:

‘Evéaién Adbon YuyvoTNTO EVECEMY
®¢pamneio vIOKOTAGTOONG EML - 060m Evopéng:
TPOTOTOH0VEC AVOGOUVETAPKELOG 0,4 £¢0¢ 0,8 g/kg
- 0TI GUVEYELNL: Kké0e 3 pe 4 efdopddeg yo Tnv
0,2 ¢0¢ 0,8 g/kg emitevén eldyiotov emmédov 1gG
TovAdyoTov 5 £m¢ 6 gl
®eponeio LIOKATAGTOONG O 0,2 éwg 0,4 g/kg Kké0e 3 pe 4 efdopddeg yo TNV
devTEPOTOOT CVOGOAVETAPKELQ, emitevén eldyiotov emmédov IgG
TovAdyoTov 5 £m¢ 6 g/l
Yuyyevég AIDS 0,2 éwg 0,4 g/kg kG0 3 pe 4 efdopadeg
Yroyoppacoaipwvorpio (< 4 g/l) oe 0,2 éwc 0,4 g/kg Kké0e 3 pe 4 efdopddeg yo TNV
aoBeveig LeTd amd aAloyevN emitevén eldyiotov emmédov 1gG
LETAUOGYEVOT| OPYEYOVDV naveo oamo 5 gl
OO0 TIK®V KVTTAP®V
Avocoppuduiotikn dpdon:
I510m0bng Opopporevikn 0,8-1g/kg mv 1" nuépa, pe mbovy eravainyn
IToppoupa Ll pio popd evtog 3 nuepav
0,4 g/kg/muépa v 2 - 5 nuépeg
>ovdpopo Guillain Barré 0,4 g/kg/muépa v 5 nuépeg
Nocog Kawasaki 1,6 -2 g/kg oe dlopepéveg 600e1C Yl 2 - 5 Nuépeg
il G€ GLVOLOGUO [LE OKETVAOGUAIKVALKO
o&o
2 g/kg o€ pia 6061, G€ GLVOVAGUO LE

OKETVAOGUATKVAIKO 0&D

THoudrotpios wAnBoouog

To Flebogamma DIF 100 mg/ml avtevdeikvouton o€ maidid nikiog 0 éog 2 gtmv (BA. mapdypago 4.3).




H docoloyia og moudid kot eprifovg (2-18 etav) de dapépet amd avth TV EVNAIKoOVY, dedouévou OTL T
docoloyia yio kéBe Evoeln yopnyeitan aviloya pe To copatikd Bépoc katl mpocapuoleTon 6TV
KAWVIKT| €KBOoT TOV TPOOVAPEPOUEVOV KATAGTAGEDV.

Tpdroc yopnynong

IMa evdopAéPra ypriomn.

To Flebogamma DIF 100 mg/ml mpénet va eyyéeton evdoprefing pe apyikod puduod 0,01 ml/kg/Aentd
v o Tpdta 30 Aemtd. Edv yivel avekto, umopel va avénbel éwg ta 0,02 ml/kg/Aentod yuo ta devtepa
tpravta Aemtd. Edv ol yiver avekto, pmopei va avénbei éog ta 0,04 ml/kg/Aentd yia ta tpita TpLdvTa
Aemtd. Eav o acBevig avéyetar tnv £yyvon kaddg, tpodcbeteg avénoeic tov 0,02 ml/kg/Aentd propovv
VO TPOYUOTOTO0VVTOL 6€ dlaothpata TV 30-Aentdv Eoc ta 0,08 ml/kg/Aentd To péyioro.

"Exet amoderyBei 6t 1 cuyvotnta TV ovemBOuNTOV evepyEl®V Katd T yoprynon IVIg avédver pe tov
pLOuod £yyvong. Ot pubuoi Eyyvonc katd Tic apyiké eyyvoelg o mpénet va sivar apyoi. Edv dev
VILAPYOVV AVETIOOUNTEG AVTIOPAGELS, O PLOUOG Eyyvong pmopet va avénbel oTadloKE 6TO HEYIOTO
1060070. [0 Tovg asbeveig Tov eppavifovv avemBounteg evépyetec, TpoteiveTan Leimon Tov puOpon
£yyoong oTig EMOUEVEC EYYVGELS KOl TEPLOPLOUOE TOV uéyiotov pubuov ota 0,04 ml/kg/min 7
yoprynon g IVIg og ovykévipoon 5% (BA. mapdypogo 4.4).

4.3  Avrtevodsifeag

YnepevaroOncio 6tn dpaotikn ovcio 1 6€ KAmolo amd Ta EKS0Y TOV AVAPEPOVTAL GTIV
Topaypoeo 6.1 (BA. mapdypapo 4.4).

YrepevaioOnoio oe avBpomiveg avocsoopatpivee, Wdaitepa o€ aoevels Le avtioopato Evavtt g IgA.

Aveaveéio ot @povktdln (BA. Tapdypago 4.4).

Ta Bpéen ko o pikpd wondid (nAikiog 0-2 etdv) dev Tpémel va AapUPavouy 10 AapUHoKo avTod, d10TL M
KAnpovopukn dvooveéio tovg ot epovktoln (HFI) urnopsi va unv éxetl oxoun dtayvootel kat propel
va givar Bavatneopa.

4.4  E101kéC mPOELOOTOMGELS KUl TPOPVAAEELS KATA TN Y p1on

Yopfrtoin

Kafs ml pappoxsvtikod npoidvrog mepiéyst 50 mg copprroinc. AcOeveic ne owdvia
KAnpovoukd tpopiqpata svcavebiog ot ¢povktoln dev mpéner va Aappavovv avtéd To
PappraKo.

Xg aropa avo Tov 2 etov pe HFI, tapovoialetar avdopuntn dvcavetio ota Tpd@Lpa Tov
TEPLEXOVY PPOVKTOLN Kol PTopel va 6uvovasTel pe TNV £vapln TOV COPTTORATOV (EnETOS,
YOGTPEVTEPIKES OraTapayss, amadsia, emppddovvon g avartToéng dyovg ko fapovg). MNa avtd
70 AMOY0 00 Tpémer vo KOTaypAPETOL Y10, KAOE 0.00EVT], £vo AETTONEPES LOTOPLKO OYETIKA PE T
ocopuntopata tov HFI pw ™ Mjyn tov Flebogamma DIF.

Y& TEPITTMO GKOVGLOG YOPNYNONGS EVA VAPYEL VITOYid dvcavesiog 6T PPovKToln, 00 Tpémer
VO SLOKOTTTETOL QPECMG 1 £YYVON, VO, 0TOKAOIGTAVTOL TO PUGLOLOYIKA ETTimESd A YAVKOLNG KoL VO,
06T00poTOLOVVTAL 01 0PYUVIKEG AELTOVPYieS Aapupavovtag pétpa evtaTikng Ogpaneiog.

HopepPolrég atov KaBopIoN6 TOV EMTEdOV YAVKOLNG 6TO Glipd OEV EIvaL AVOPUEVOUEVEG.

Opiopéveg coPapéc avembountec evépyeleg umopei va oyetiloviat pe to pulud £yyvong. Ipémnel va
akolovBeitor motd o puOUGS £yyLoNG ToL GuvicTdTal oty TaPdypoeo 4.2. Kaf’ 6An ) didpkeia g
TEPLOOOL £YYLONC, Ol 0ceveic TPEMEL Vo TaPaKOAoLOOHVTAL GTEVA KOl VO TUPUTIPOVVTOL TPOGEKTIKG,
Y10 TV ELPAVIOT) TUYOV GUUTTOUATOV.

Opropéveg avemBounTeg avtdpacElS EVOEXETOL VO ELPAVICTOVY GUYVOTEPA.
- o€ mepinTmon ToxEmg puluov Eyyvong



- o¢ acBeveig mov AapPdvouy avBpdOTIVY PLGIOAOYIKT] AVOGOGPULPIVT YO TPMOTN POPL, 1| GE
oTAVIo, TEPIGTOTIKA, OTAV YIVETAL 0ALAYT] TOL TPOIOVTOC TNG AVOPAOTIVIG PLGIOAOYIKNG
avoGooQUIpivic 1 OTaV EXEL LEGOAOPNCEL LEYGAO YPOVIKO SIAGTNUA OTO TNV TPOTYOVUEVN
£yyoon.

O mBoavég emmhokég cuyva Lmopohv vo amopevyBovv, epOcoV E0CPAACTEL:

- ot ot acBeveic dev Tapovslalovy svastncio otV AVOPOTIVY EVGIOAOYIKT AVOGOGPALPivT,
EYY£0VTOG apyLkd To TPoidv ue apyd puobud (apyikog pvbuog 0,01 ml/kg/ientd)

- ot ot acBeveic TapakolovdoHVTaL TPOGEKTIKE Y10 TNV EUEAVIGT] TVYOV CUUTTOUATOV Kab® OAN
1 S1APKELN TG TEPLOJOV EYYVONG. ZVYKEKPLUEVA, acbeveic TpwTobepanevdpuevol pe avBpomvn
(QLOIO0AOYIKY| 0vosoopalpiv, acheveilg Tov omoimv 1 aywyr dAlaée amd £va eVOALUKTIKO
npoiov [VIg 1 acleveic oty mepintwon tov omoimv £xel LeGOAAPNGEL HEYAAO YPOVIKO
dlonue amd TNV TPONYOOUEVT] £YXVOT TPENEL VO, VTTOPAALOVTAL GE TOPAKOAOVONON KOTA TN
SLAPKELD TNG TPMOTNG £YYVOTG KO Y10 TNV TPDTY MPA LETA TNV TPATN EYYVOT|, TPOKELUEVOL VO
dwmotwbovv mhava avemBounta onueia. OAot o1 voroITOL 0IGOEVELS TPéTEL VOl
mapakolovdovval Yo TovAdytotov 20 AemTd LETd TN YopNynon.

e mepintwon avembountg evépyslog, Tpénel gite va pelwbei o puOudg yopnynong site va dtokomel 1
£€yyvon.

H amortodpevn avtipetdmon egaptdrol amd tn o Kot T sofapdtnta g avemBounTg
avtidpoong.

Y nepintwon kotomAnéiog, Tpémel va QoproleTal 1) IGYOLOVGA TPIKY TPOKTIKY Yo TNV KoTomAnEia.

e 6Aovg Tovg acbevelg, yia ™ yoprynon g IVIg aratteiton:

- EMOPKNG EVVOATMOGN TTPO TNG Evapéng g Eyyvong g [VIg
- TopaKolovOnen ¢ Tapay®YNg 0vpOV

- TopaKoAovONoN TV EMITESOV KpeATVIiVIG 0pOD

- ATOPLYY| TOVTOYPOVNG YPNONG SLOVPNTIKAVY TG AYKVLANG

Ynepevarchnoio

O paypotiké avtidpdoeig vrepevasOnoiog eivar omdvieg. Tétoteg avtidpdoeig pmopet va
TOPOVCLACTOVV G€ aoBevels e avtioopata avti-1IgA.

H IVIg dev evdeikvutal oe aobeveic pe emhektikn avendpkelo IgA, dmov 1 averdpkea IgA elvaln
udvn datopoyn ToLv TPOKAAEL avnouyio.

Eravimg, 1 avOpOTIVI GUGIOAOYIKY] VOGOCPULPIVY) UTOPEL VO TPOKOAEGEL TTMGT TG TECTG TOL
OilOTOG e AVOQPLANKTIKT ovTIOpacT], aKOUN Kot 6€ 0oOEVELS IOV KT TO TOPeAOOV avéyTKay KAADS
mpornyovpevn Oepameia pe avOpOTIVI PUGIOAOYIKT] OVOGOGOALPIVY.

OpoufosuBolrn

Yrdpyovv KMvikéG amodei&elg 0Tt VTAPYEL CLGYETICUOG LETAED TG Yopnynong IVIg ko
OpopPoepfolkmv emelcodiny, dTw ELEPAYLLO TOV LVOKOPSIOV, AYYEINKO EYKEPAAKO ETEIGOOL0
(ovoumephopBavopévon eYKEQPUATKOD ETEIGOO10V), TVELLOVIKT EUPOAN KoL eV T PdOel pAePikn
Opoupwon, ta oroia Bempeitar 6Tl oyeTilovTan Ue o GYETIKN avéNon TG YAOLOTNTOG TOV QULOTOC,
HEC® TNG AVENUEVIG EIGPONG BVOGOoQalpivng o€ acbeveig pe kivovvo. Katd tn cuvtayoypdenon kot
v €yxvon ¢ IVIg o maydoaprovg acbeveic kat o€ acbeveic pe poindpyovieg mapdyovteg
KvdOvou yio. OpopPotikd enelcddio. (6TmS TPoY®PNUEVN NAIKIA, VTEPTACT], COKYOUPDOONG StafNTng Kot
1OTOPIKO AYYELOKDY VOGOV 1] BpouPoTikdv enelcodiny, o acbeveic e eniktnTeg 1 KANPOVOUIKES
Opoupoeiiikéc dratapayéc, o€ aoOEVELS e TAPATETANEVEG TEPLOGOVE OKIVNGioC, o aoBeveic e
oofapn vooykaluio, o€ aobeveic pe vooovg mov av&dvouy T YAOLOTNTA TOV GiHaTOS), TPENEL VA
EMOEIKVOETOL PLEYOAT TTPOGOYN.



Xe acbBeveig mov avtipetonilovy Kivouvo yia avemBountec Opopfoepuforikéc avtidpdoets, To
npoidvta g IVIg mpémet va yopnyodvtar e Tov eEAdy1oTo pLOS E£YYLONG KoL TNV EAAYIOTY EQIKTY
doon.

O&sla veQpIKn OVETAPKELD,

[eprotatikd o&eiog veppikng avendpkelog Exovv avapepbel oe acbeveic mov vroPdiiovtal 6
Oepancio pe IVIg. Xto mepiocotepa mepiotatikd xovv damotwdel Tapdyovies Kivdvvov, dmwg
TPOVTAPYOVG O VEQPIKT| AVETAPKELL, GOKYUPMOING O1afNTNG, LITooyKalpia, vTepPoikd Bapog cMUATOG,
TaVTOYpOVN Bepameia e veQPoToEikd PapUAKEVTIKG TPOTOVTA | NAKIN Ave ToV 65.

Y& mepintomn veppikng duciettovpyiag, Tpémnel va eEETAOTEL TO EVOEYOUEVO SLUKOTNG TNG XOPTYNONG
g [VIg. Iapd to yeyovog 6Tl auTég o1 avapopEg VEPPLKNG OLVGAEITOVPYIOG Kol OEELNG VEQPIKNG
OVETIAPKELNG £YOVV GUOYETIOTEL [IE TN XPNOT TOAADV €K TV TPoidvimv g IVIg mov £yovv ddsia
KuKlogopiag, To omoio TEPLEYOVY d1apopa £KO0Y0. OTMG cakyapoln, YALKOLN kot poAtdln, ekeiva wov
TEPIEYOLV GaKkyopoln wg otabepomomty, eivat vaevBuva yio. v, dSucaviAoyo pepidio i Tov
GLVOAKOV aplBuov. Xe aobeveic mov avtipetomilovy kivduvo, pmopel va e€etactel T0 evogyOEVO
ypNong mpoidvimv ¢ IVIg mov dev mepiéyovv avtd ta £kdoya. To Flebogamma DIF dev mepiéyet

cakyopoln, padtoln N YAvkoln.

Ye acBeveic mov avripetonilovv kivduvo yia ofela veppikt| avendpkela, ta poiovra g [VIg npémer
VoL YOPTYOUVTOL LLE TOV ELAYIOTO pLOUS Eyyvomg Kal TV ELAYIOTN EQIKT dOOT).

20vopouo donmrne unviyyitoog (AMS)

2Ovopoo donmng unviyyitidog £xel avagepbel oe oyéon pe Bepaneia pe [VIg. H dwakomnn g
Oepanciog pe [VIg éxet 0dmynoetl o€ DEeon TOL GLVIPOUOV AONTTNG UNVIYYITIONG EVTOC HEPIKADV
nuepmv yopig cvvéneleg. To ovvdpopo Eektvd cuVIB®S EVIOC LEPIKOV MPDOV MG 2 NUEPDV PETE TN
Oepamcio pe IVIg. Or peréteg 6to eyke@alovaTiaio vYpo eivar Guyva BETIKES Yia TV TAELOKLTTAPWOGCN
LE £0G APKETES YIMASES KOTTAPA avé mm®, Kuplwg amd TNV KOKKLOKDTTOPIKT GEPE, KOt 00ENUEVL
enineda TpOTEIVOV £m¢ apkeTég exatovtadeg mg/dl. To cvvdpopo donmrng unviyyitdag eppavileton
ovyvotepa og oyéon pe Oepoameio pe IVIg og vymAn docoroyia (2 g/kg).

AyloAvTikn avouuio

To mpoidvta IVIg propel va meptéyovy avTicdROTe OUAd®Y OULLOTOG, TO, OOl LIopEl v dpovV m¢
OLLOAVGIVEG Kal VO, TTPOKAAOVVY N VIVO GUYKOAANGT TV £pLOPOKLTTAPOV LE TIG AVOGOCPALPIVES
TPOKOADVTOG OeTIKN AueoT avtidpacn aviiceapivng (dokipacio Coombs) Kot Gavia AUOALCT).
Awohvtikn avorpio propet vo dnpovpyndel og suvéneia e Oepaneiog pe mpoidvra IVIg Adyw g
avénuévng amopdkpuvens Tov epudpav apoceatpiov. Ot acbeveic mov Aappdvouvv Bepaneia pe
npotovta [VIg mpénetl va mapakoiovBodvat yio KAVIKA onpeio Kot COUTTOHOTO aipdivong (PA.
mopaypoeo 4.8).

TTapepuBoin te 0poAoyikic SOKIUOGIES

Metd v €yyvon avocoseulpivng, 1 Tpdokapn aENGT TOV PPV TABNTIKMOG LETAPEPOLEVOV
070 Cipo TOV 00OEVAV aVTICOUATOV, UTOPEL VO 001YNOEL GE YEVOMDC OETIKG OMOTEAEGLOTO KOTA TIG
0pPOAOYIKEG OOKLUOGIEC.

H mabnrikn petagopd avticoudtov og avityova epudpokuttdpov, 6mwg Yo mopddetypo ota A, B, D
uropei va tapepPfindei oe opropéves 0poroYIKEG OOKILOGIES Y10, AVTICOUATO, TOV EPLOPDV
apoceapionv, yio Topdderyua oty dueon doxkipacio aviiepapivng (DAT, aueon dokipacio
Coombs).



Metod0oTiKol ToPEyoVTEC

Ta kafiepopéva HETPA Yo TNV TPOANYT AOIUMEEDV TOL TPOKOAOVVTOL OO TH XPNOT] POPUAKEVTIKDV
TPOTOVTAOV, TOPUCKEVAGUEVAOV A0 ovVOpOTIVO aipla 1] TAAGO, GUVIGTAVTOL OO TNV ETAOYT TOV
S0TAV, OO TOV EAEYYO TMV LELOVOUEVOY OMPEDY KoL TOV OEEAUEVAOV TAACUATOC Y10, CUYKEKPIUEVOVS
deikteg AoMEEMV Kot otd TNV THPNON OMOTEAEGLATIKAOV GTadIOV KATd T S10d1Kacio TopacKELNG
Yo TNV adpovomoinon/aroudkpovven wv. Q6tdco, 6TV YOPNYOOVIUL POPLUKEVTIKA TPOTOVTO TOV
napackevalovtal omd avipmmvo aipa 1 TAGoua, 1 ThAVOTNTA LETAGOOTG AOILOYOVMV TOPAYOVI®Y
dev umopel va amokielotel TANP®S. To id10 emiong 1oyveL Kot Y10 AyvOGTOLG 1 VEOEUPAVILOUEVOLS
100G Kol GAAOVG TaBOYOVOLS OPYOVIGLOVG.

Ta, pétpa wov AapPfavovtal Oempoiviol amroTeAEGHATIKG Yio 100¢ pe mepifAnua, énwg ot HIV, HBV
Kot HCV kot yuo Toug 1006 yopig mepifinue HAV kon mapPoiog B19.

Yrdpyetl kaOnovyaoTik KAWVIKY eumelpio, oyeTKd e TNy EAAeym petddoong nrotitioag A 1
napPoiod B19 e avocooceoaipivec kot emiong eikaletaor 0Tt T0 TEPIEYOUEVO GE OVTICMUOTO GUUPAALEL
o€ ONUOVTIKO Babud otnv acedieio and 100G,

Kdabe popd mov yopnyeitor to Flebogamma DIF og kdmotov acbevi|, cuvictdtal ovem@OAaKTa, Vo,
avaYPAPGETOL TO OVOLLO, KO O aptOOg TapTidaS TOL TPOIOVTOC, MGTE VA YIVETOL CLGYETIOUOG HETOED

oV 060gvolc Kot TG mapTidag Tov TPOoidVTOG.

Meteykpirikn HeAET 0GQOAELOC

Mo LETEYKPLTIKT LEAETT] ACPAAELNG VTEJEIEE EVOL VYNAOTEPO TOGOGTO EYYVCEWMY TOV TAV
ovvdedepiveg pe dSuvnTikad oxetilopeveg avembounteg evépyeieg yia to Flebogamma DIF 100 mg/ml
o ovykpion pe to Flebogamma DIF 50 mg/ml (BA. mapdypago 5.1).

Howdwrpikde mAnBucudg
YuvioTdtol vo Yiveton TapakoAovdnon tov (oTikov onueioy Tov acevoidc Katd Tn yopnynor Tov
Flebogamma DIF ce maidiatpucoic aobeveic.

4.5  AMremopaosig pe GALo QUPRUKEVTIKG TPOTOVTO KOl GALES popPEg alinieniopaocng

Eupoiwa ue ovrec e€aobevnuévonc 100¢

H yopniynon avococ@aipivng umopel vo ennpedostl TV AIOTELEGUATIKOTNTO TV EUPoriov pe (dvTteg
eEacBevnuévoug 1006 yio pio epiodo TovAayIeToV 6 ERGOUASMV EmG Kul 3 VoV, OTT®g To, ePPoAa
™G apdc, TG epLOPAC, TG TaPOTITIONG Kot TG aveUOPAOYLAC. META TN YOpNyNoT TOL TPOTOVTOG
VTOV TPETEL VO, LEGOAUPNOEL Eva S1doTnia 3 UNvav mtpty and Tov eUPoilacpo pe epuPorto pe {ovteg
eEacBevnuévoug 100¢. Xy mepintmon g hapdg, avtn 1 e£achévion TG AmoTELEGLATIKOTITOS TOV
guPoliov umopei va dropkéoet £0¢ Kat Y10, 1 xpovo. TUVETMG, TPETEL VO, EAEYYETAL 1] KATAGTACT TOV
AVTICOUATOV TOV ac0evdv mov gufoildlovtal Katd TG IAUPAC.

TMoudwarpikdc TANOvoUOC

Avopévetar 0Tt ot 1d1€g AAANAETOPACELG TTOV TOPOLSLALOVTOL GTOVG EVAMKES UTOPEL VOl
TOPOVGLUCTOVY KOl GTOV TALSATPIKO TANBUGUO.

4.6 TovipétnTa, KONON KOt yolovyia

Eyxvpocivn

H ac@dieia avtov Tov QapUaKeLTIKOD TPOTOVTOG Y1, XpHion Katd TV KONon 6g avOpdmovg dev Exel
amodely0el o eleyyOUEVEG KAMVIKEG OOKLUES Kal, GUVETMC, ol TPETEL VO YOpTYEITOL LOVO LIE TPOGOYN
o€ gyKvoug Kot og OnAdlovoeg untépes. Exet pavel 0ti ta Tpoidvta [VIg damepvoiv tov mlakovvta,
6€ aVEAVOLEVO ETMEDO KOTA TN O1dpKela Tov TpiTov TpNvov. H kAvikn spmeipia pe tig



0vVOCOoGPALPiveg LITOOMAMVEL OTL eV avapévovtal eniPAafeic emdpdoelg otn SLAPKELD TS KON ONG M
670 £UPPLOo Kol 6TO VEOYVO.

OnAacpog
Ot avococ@aipiveg eKKpivovTol 6To UNTPIKO YA Kol EVOEYETAL VO GUUBAAALOLY GTNV TPOGTAGIC, TOL

veoyvol omtd Taboydvoug Tapdyovteg Tov £X0uV MG TOAN EIGOS0V TOLG PAEVVOYOVOLC.

Tovwotnta

H «hvucn epmeipia pe T1g avosoo@apiveg vtodnimvel 0Tt dev avopévovtat emProPeis emdpdoelg ot
YOVILOTNTOL.

47 Emopacseig 6Ty IKOVOTNTE 001Y161)G KOL YELPIGHOV U UVAY

H wavotnta 0dnynong kot yeptopon unyovov uropei va petwbet amd kdmoleg avemBOUnTeG EVEPYELEG,
omw¢ m {aAn, mov oyetiCovtar pe to Flebogamma DIF. O acbeveic mov eppavilovv avembounteg
gvépyeleg Katd ) dudpkelo TG Oepameiog O mpEmel va TEPIUEVOLV LEYPL AVTEC VOL VTTOYMPTICOVY TPV
TNV 031NYNON 1 TOV XEPICUO UNYOVDV.

4.8  AvemOovunteg evépyeleg

IIepiinyn Tov TPOEIA acQaAEiog

Evdéyeton mepiotaoiokd vo epeavioTody avemBOUNTEG EVEPYEIEG OTMG piyN, KEQoAaiyia, COAN,
TVPETOG, EUETOG, OAAEPYIKEG AVTIOPACELC, VAVTIa, apBpaiyia, YounAn opTnploKn TieoT Kot HETPiov
Babpov ocpuaryia.

O avOpdTIVEG PUGIOAOYIKEG AVOGOGPALPIVEG CTOVIMG HTOPOVY VO TPOKAAEGOVV QPVIdLO TTMGCT TNG
PTNPLUKNG TEGNC KO, O PLEPOVOUEVEG TEPIMTMOGELS, AVOPVAOKTIKY Kataminéio, akoun ki 6tav o
acBevng dev €xel deiletl vepevaicOncio og TponyoHeVn Yoprynon.

[lepumtdoElg OVOCTPEYIUNG AONTTNG UNVIYYITIONG KOl CTAVIEG TEPUTTMGELS TAPOIIKMY VTOSOPIOV
avTdpdoemv £xovv mapotnpndei e avOpdmvn euololoyikn avosocealpiv. Exovv mapotnpnbei
UVAGTPEYIUES OLILOAVTIKEG avTIOPACELS 6 aebeVEiC, 1010 G€ EKEIVOVC TOV VKOV GTIG OUAOES
aipatog A, B kot AB. Zrndvia, evééyetor va avamtuydel aptoAvtikn avoipio Tov aroitei petdyyon,
uetd ond Bepamneio pe vymin do6om IVIg (PA. emiong mopdypapo 4.4).

"Exel mapatnpnOei avénon tov emmédon kpeatviviig opol Kovn 0Eelo VEPPIKT OVETAPKELX.

[ToAY omdvia: ®pouPoepforikéc avTIdPACELS OTMG EULPPUYLUO TOV HVOKAPSIOV, OyYELOKO EYKEQOAKO
EMELG0010, TVELUOVIKY EUPOAT Kot ev Tm PéOet prePikéc Bpoufmoets.

Mo v aoepdrela, ovaopikd ue LETUSIOOUEVOVE TAPAYOVTES, PA. Tapdypapo 4.4.

ITwaxomomuévn Mota TV avemBOunTmV EVEPYELDV

2T KAMVIKEG peAéteg €xet mapatnpndet adénon g cuyvotTnTog TV avemBOUNTOV EVEPYELDY TOV
mOavmg vo oyetilovrot pe v avénon tov pubuod £yyvong (PA. Tapdypogo 4.2).

O zivaxog mov TapovctdleTol TapuKdT® akoAovOel TNV KaTnYOoplomoinen avd opyovikd cOGTNHLO
Kkatd MedDRA (gninedo katnyopiag/opyavikod GUGTHUATOG KOl ETITEGO TPOTILMUEVOV OPOL).

O1 cuyvotnteg Exouvv extiundei cOppmva pe v akdiovdn cuvinkn:

- TOAD ovyvég (>1/10)

- ovyvég (>1/100 éwg <1/10)

- Oyt ovyvég (>1/1.000 £mg <1/100)
- omavieg (>1/10.000 éwc <1/1.000)



- ToAD ondvieg (<1/10.000)

- un yvooTtés (dev pmopohv vo extiunBotv pe faon ta dtubécipa dedopévar)

Evtoc ka0 katnyopiag cuyvotTntog EREAvIong, ot avemBOunTe evEPYELEC TapaTiBeVTUL KOTA

oBivovca celpd coPapdTnToc.

Suyvotnra avembopntov evepyeidv (ADRS) og khvikég peléteg pe to Flebogamma DIF 100 mg/ml.

Koatnyopio/opyaviké cootypa AvemOountn Evépyera XoyvotnTo
oOpQova pue m paon dgdopévav
MedDRA
AoUDEEIS KOl TOPACITOCELS 16s ypinmng, ovporoipmén Oy ovyvég
AloTapoy€G TOV OLLOTOMTIKOV Ko Kvtroapomnevia, Aevkomevia Oy ovyvég
TOV AEUPIKOD GLGTILLOTOG
AwTopayéc Tov PHETOPOAGHOD Kot Avopeéia Oy ovyvég
e Opéyng
Alotapoy€c ToV VEVPLKOD Kepaioryio TToA0 Xvyvég
GLOTNHOTOG ZAAn, pilitikd cuvopolo, Oy ovyvég
0y YELOMVELLLOVOYAGTPIKN GUYKOTY|, TPOLLOG
OeOaApiéc droTapayéc Emnepuxitida, myponddeia, pwtopoPia Oyt suyvég
Awotapoyés Tov OTOG Kol TOV Qraiyia, Ayyog Oy ovyvég
AafopivBov
Koapdrakég drotapoyée Toyvkopdio 2oyvEg
Avyyelokég dtaTapayss Ymotoon 2oyvEg
AL0GTOAKY VTEPTAOT, EEQNYT, ALUATOLL, Oy ovyvég
VIEPTOOT], GUGTOAIKT LIEPTOCT], OpoUPwon
Alotapoyéc TOV aVOTVELGTIKOD OmcBoppvikn katappor], Ghyoc KOATwY Oy ovyvég
GLOTNLOTOG,TOV BMPUKA KoL TOV TOV TPOCHTOV, GLPLYUOG
uecobmpaKiov
Alotapoy€c Tov YOOTPEVTEPIKOD Noavtia Yoyveg
Avdtoon g Kotkiog, Kotkoko daAyog, diyog | Oyt cuyvég
AV KOWMOKNG XD pag, oldppota,
UETEWPIOUOG, ELETOC
Alotapoy€c Tov SEPLOTOG KOl TOV Ak, exyvpmon, epbnua, Kvnouog, Oy ovyvég
VTOSOPLOV 16TOD eEavonua
AlTOPOYEC TOVL HVOCKEAETIKOD Oceuadyia, poodyia Yuyvég
GLOTHLOTOG KO TOV GUVOETIKOV ApBpadyia, poikoi oacpol, poikd cei&po, | Oyt cuyvéc
10700 OVYEVOAYIM, AAYOC TV AKP®V
Tevikéc dratapayéc kot Kataotdoelg | Alyoc, mopeia, piyog 2oyvEg
™G 000V XopryMong Owpaxikn dvceopia, Oopakikd dryog, piyn, | Oyt cuyvég
KOO, aicbnon yuypov, aicOnon
EKVEVPIGLLOV, YPITTIMONG GUVOPOLUN,
GUUTTOLOTH GYETIKA LE TNV £yYVOoN,
gpvONua 610 onueio £yyvong, Ayog 6To
onueio €yyvong, avtidpacr oto onueio
£€yyvong, aicnpa kakovyiag, oidnua
TEPLPEPIKO
Hopaxivikég e&etdoelg BeploKpacio TOL COUATOG AVENUEVT 2oyveg
Aptnplokn wieon SGTOAKN LELOUEVT, Oyt ovyvég

OpTNPLOKN TieEoN OLENUEVT, APTNPLOKT] TTiEOT
GUGTOAIKT AVENUEVT], QUOGOALPTVI
UELOUEVT, KOpdLokOS puOpoc avénuévoc




TIeprypaon smdeyuévayv avemBounTwyv EVEPYEIDV

Ot ouyvOTEP OVOPEPOUEVES OVETIOVUNTEG EVEPYEIEG PAPHAKOV PETA TNV KUKAOQOPIO, Ol OTTOIES
eEMeOncav petd omd T xopNynom Adeg KUKAOPOPIOG TOV POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG Y10 OUPOTEPEG
TIC GLYKEVTPMOELS, NTay BopaKkikd dAyog, EEoyn, avENUEVN Kol LELOUEVT] apTNPLOKN TTEST], KaKOovyia,
dvomnvola, vovtia, Epetoc, Topetia, ooceualyia, Kepaiolyio kot piyn.

TMoudwarpikdc TANOvoUOC

AZlohoyndnkav ta anotedécparta acporeiog omd 4 moudiatpikovs acbeveig (nAikiog < 17 etdv) mov
nmepthappavovtal otn pedétn Tov Xvvdpouov [pwtonabovg Avocoavendpkeiag (PID) kot ta
amotedéopata and 12 moudid (niuciog amod 3 émg 16 etmv) mov mepthapufavoviol otn HeAETN TG
I510mab00¢ Opoppokvtraponevikig Iopevpag, (ITP). ITapatnprdnke 611 10 T0606TO KEPAAAAYiog,
piyovug, mupe&iag, vavtiog, ELETOV, VTOTACNS, VENCTG TOL KaPILKOD PpLOLOY Kot 0cPLAAYiNC TAV
VYNAOTEPO 6T TOdLA ATTO O,TL o€ EViALKEC. Kudvawon avaeépnke og éva moudi oAl OxL 6€ EVAAIKEG.
H a&iohdynon tov {otikov onpeiov og KMvikég SoKIUEG TOV TadLoTPLKod TANBLGHOD dev £de1Ee
Kopio IOV KMVIKOG OTHOVTIKOV OAAAYDV.

Avapopd mBavoroyovueveoV avemBOUNTOV EVEPYELDY

H avoaeopd mBavoroyodevemy avemiBountmy evepyeumy HeTd amd T xopnynom Adetog KukAopopiog
TOL QPOPUAKEVTIKOV TPo1dvTOog elvan onpavtikh. Emtpénet ) cvveyn mapakorovdnomn e oyéong
0PEALOVC-KIVOVVOL TOV QOPUOKEVTIKOV TPOTOVTOG. ZNTEITOL 0O TOVG EMAYYEALOTIEG TOL TOUED TNG
VYELOVOLUKNG TEPIBOAYNG VO AVaPEPOVY OTTOIEGONTOTE TOOVOAOYOVLEVEC OVETIBOUNTES EVEPYELES:

Lo v Elddoda:
EBvikdc Opyaviopog @apudkov, Mecsoyeiov 284, GR-15562 Xolapyog, Abrva,
TnA: + 30 21 32040380/337, ®a&: + 30 21 06549585, Totdtomog: http://www.eof.gr

Lo v Korpo:
Ddappokevtikég Yanpeoieg, Yrnovpyeio Yyeiog, CY-1475 Asvkwoio. da&: + 357 22608649,
Iotétomog: www.moh.gov.cy/phs

4.9 Ymnepodocoroyia
H vrepdocoroyio pmopel vo 0dNynoeL o€ VTEPPOPTMOT LE VYPE KOl VTEPYAOLOTNTO, EIOIKE GE
acBeveic LYNAOD KIVOUVOL, CUUTEPILOUPAVOUEVOY NAKIOUEVOVY 0GOEVOY 1) 0cOEVOV LE VEQPIKY

dvoiettovpyia.

Toudrorpikdc TAnOvoude

ITinpogopieg oyetikd pe v vaepdoocoroyia Tov Flebogamma DIF o moudid dev £xovv e€akpiPmOei.
Q61660, OTMG KOl GTOVG EVIIAMKEG, 1] VIEPOOCOAOYIO UTOPEL VO 00N YNOEL GE VTEPPOPTMST UE VYPAL
KoL VTEPYAOLOTNTO OTTC Kot e kABe apoc@arpivn mov yopnyeitor evoopAEPia.

5. DOAPMAKOAOT'TKEX IATOTHTEX

51 ®@oppokodvvopkés 1010TNTEG

DopuaKoBepATELTIKY KOTIYOPia: GvOsOol 0pol KOl 0VOCOGPUIPIVES: AVOGOGPULPIVES, PUGLOAOYIKES
avOpoOTIVES, YioL VOaYYELOKT YopTyNnom, kwdikdc ATC: JO6BAO2.

H avBpaomivn puciodoyikn avococearpivn mepi€yet kupimg avocosparpivn G (IgG) pe éva gupo
QAGLO, AVTICOUATOV EVOVTL AOLOYOVOV TOPAYOVIMV.

H avBpomivn puciodoyikn avocoseaipivn mepiéyet avticopato IgG ta onoia vrdpyovv 610
@LO10A0YIKO TANOLGUO. Zvvn0ng Tapackevaletal amd deEauevi) TAACUATOS ad OYL AMyOTEPOLS Omd
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1.000 d06tec. 'Exetl koTovoun vmokatnyopldv avocoealpivig G o€ otevi avaioyio ue ekeiviy mov
VIAPYEL OTO EYYEVEC TAAGLLO TOV avOPAOTIVOL C{pLOTOG.

Enrapkeic 0015 0nT0o0 TOL QOPLAKEVTIKOD TPOTOVTOG UTOPOVY VO OTOKOTAGTIGOLV TO. L)
QLGLOAOYIKA, YOUNAQ ETimESD TNG VOGOGPULPivIG G 0TO PUGIOAOYIKO EVPOC TILMV.

O unyoviopog dpdong oe eVOeiEelg SlopopeTIkEg and exeiveg g Bepamneiog LIOKATAGTAONG eV £)EL
Yivel amoAVTA GOENC, TEPIAAUPAVEL OUMOC OVOGOPPLOGTIKEG ETOPAGELC.

Tpeig kKhvikég dokipég Exovv deEaybei pe Flebogamma DIF. Xty npd to Flebogamma DIF
yopnynOnke g Bepaneio vrokatdotTaong o aceveic e TPOTOTAON AVOCONVETAPKELN (GE EVAMKES
Ko ool Ave Tov 6 eTdV) Kat 6TIG GALEC dVO yopnynOnke Yo v avocoppvbuion oe acbeveig pe
avootokt Opoppomeviky mopevpa (Lo og eVAAIKeS 0oBeVelg Kol pia GAAN g EVIAAIKEG Kot TodLd
nAwiog petaly 3 xon 16 etdv).

e oL LETEYKPITIKN LEAETN acpaleioag mov mepelauPave 66 acbeveig, to Flebogamma DIF

100 mg/ml £de1&e £va vynAdTEPO 060610 (18,46%, n=24/130) £yydoE®V TOV NTAV GUVIESEUEVES E
duvnTikd oyetildueveg avembvunteg evépyeteg omo 0,11 to Flebogamma DIF 50 mg/ml (2,22%,
n=3/135). Qot600, éva dropo mov élafe Oepomeio pe Flebogamma DIF 100 mg/ml mapovoiace Nmio
ene00010 KEPOAOAYIOG o€ OAES TIG EYYVOELS Kot £vag akoun acBevig giye 2 enelcodia mopeliog o€ 2
eyyovoeig. A&iler va AneBel vtdoyn 6t awtd Ta 2 dtopa cuvERaiay otV LYNAOTEPT GLYVOTNTA
EYYOCEMV LE AVTIOPAGELS G OLTHY TNV opdda. Aev vinpéov dAlo dropa pe mepiocdtepeg g 1
£€yyvong pe avemBuunTeg avIdpaceLg o€ APPOTEPES TIG OLLASEC.

52 ®appuoxokivTiKES 1O10TNTES

H avBpodmivn pucioroyikn avocoseatpivn gival apéomg Kot TANpog Prodtabésiun otnv Kukiopopio
TOV AT, LETE TNV EVOoPAEPLa yoprynon. Katavépetal oyetikd ypriyopa avAapeG GTO TAAGLLOL KO
010 e€mayyelaxd vypod. Metd amd mepimov 3 - 5 nuépeg emttvyydvetat 1coppomio petad TV
EVOAYYELOKMV Kot EEOAYYEIKDY YOPOV.

O ypdvog nuicelog Lwng tov Flebogamma DIF 100 mg/ml ivon mepimov 34 - 37 nuépec. Avtog o
ypOvog nuioelag {mng uropel va motkiAlel oamd acevn oe acOevT|, E101KOTEPN OE TEPITTAOCELG
TP®TOTHH0VS 0VOGOUVETAPKELNG.

H IgG kot o copmdéypata g IgG dtaondviol o KOTTAPO TOL dIKTLOEVIOONALOKOD GUGTHUATOG.
THoudiorpixoc minQvouog

Agv avopévovTol S1opopEG TMV POPUUKOKIVIITIKOV 1310THTOV GTOV T TPIKO TANBucud.

5.3 IIpoxiwvikd dedopéva Y10 TNV A6QAIALEL0

Meléteg To&ikoTNTOC EQATOE dOcE®V deEnyOnoav oe apovpaiovg kot Tovtikio. H amovoio
BvnolotnTag KAt TNV SIEPKELR T® TPOKAMVIKGOV UEAETMV ypoipomolmvag 60celg Flebogamma DIF
nov éptavay o, 2.500 mg/kg kot 1 EAkewyn emPePoiopiveoy avemBOUNTOV EVEPYEIDY GTO
OVOTVELGTIKO, KUKAOPOPIKO KOl KEVIPLKO VELPIKO GUGTNUA TV {O®OV, DTOJIEUKVOOLV TNV 0CPIAELL
tov Flebogamma DIF.

Meléteg To1KOTNTOG ETAVOLAUPAVOUEVOVY dOCEMV Kot TOEIKOTNTAG oTa ERPpoa dev desnydnoavy,

AOY® TG TPOKANGNG OVTICOUATOV KOl TG ToPEUPOANS amd TV avdmtuén avtdv. Ot emdpicelg Tov
QUPUAKOV GTO OVOGOTIOUTIKO GUGTI L0 TOV VEOYVAV eV HEAETNONKAY.
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6. D®APMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Katarloyog ekddymv

D-copPitorn
"Yowp yia evéoiua

6.2 AocvppatotnTeg

EAAetyel peketdv oyetikd e T cuuPoatdtnro, To TopoV QAPUOKEVLTIKO TPOIOV 08V TPEMEL VA
OVOULETYVOETOL LE AL QUPLOKEVTIKG TPOTOVTAL.

6.3 Awgpkero {ong
2 ypovio.
6.4 Iowirepeg mpourdéers katd T POLAEN TOV TPOIOVTOG

Mn gpuAdooete og Oeppokpacio peyardtepn tov 30 °C.
Mnv katoyvyeTe.

6.5 ®von Kol GLGTUTIKA TOVL TEPLEKTT

50 ml, 100 ml 4 200 ml dwwAdpatog e Praridto (yvoi tomov II) pe ndpo (XAdpo-fovTui-eAaoTiKo).
Méyeboc cvokevaoiag: 1 eraiidio

Mmropei va, un KOKAOQOPOUV OAEG 0L GUGKEVAGIES.

6.6 Iowitepeg mpo@uvrdiers amdppryns Ko GAAOS YELPLONOS

To wpoidv mpémel va amoktd T Oepprokpacio Tov dmpaTiov 1 ToLV COUNTOG TPV amd TN ¥PNoT.

To mpoidv Ba mpémet va ivar dtavyég gite eAappidg omaiilov kot dypwpo 1 vrokitpivo. Ta dtodvpata
7ov givat BoAd 1 Exovv IUATO OEV TPETEL VAL YPTCULOTOLOVVTOL.

Kabg aypnoiponointo eapuokevtiKd Tpoidy 1 VIOAEUUO TPETEL VO, ATOPPITTETUL COUPDVO UE TIG
KOTO TOTOVS 1GYVOVGES GYETIKESG SLUTAEELS.

7. KATOXOZX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasc, 2 - Parets del Valles
08150 Barcelona - Iomavia

8. APIOMOZ(0OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/07/404/006-008

9. HMEPOMHNIA IMTPQTHX EI'KPIZHY / ANANEQXHX THX AAEIAX
Huepounvia mpatng £ykprong: 23 Avyovotov 2007

Hpepounvia tedevtaiog avavémong: 30 Avyovotov 2012
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10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

12/2015

Agntopepn TANPOPOPLOKE oTOLXELD Y10 TO TOPOV POPLOKEVTIKO TPOTIOV £ival S1aBECIUO GTOV SIKTLOKO
1610 tov Evponaikod Opyaviouod apudkov: http://www.ema.europa.eu.
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