1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Flebogamma DIF 50 mg/ml didAvpa yio €yyvoon

2. HOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNGEXH
AvBpoOTIvN puctodoyikn avococeoipivn (IVIg)

‘Eva ml mepiéyet:
AVOpOTIVY] PUGLOAOYIKT] OVOGOCPOLPIVI c.vevrnrnnnsnn 50 mg
(xoBapdTag Tovidyiotov 97% IgG)

Kda0e proridwo tov 10 ml tepiéyet: 0,5 g avOpdTIVIG PLGLOAOYIKTG AVOCOGOAPIvIG
Ka0e proridwo tov 50 ml mepiéyet: 2,5 g avOpdmIvNg UGIOAOYIKNAG 0vOGOGOPIvIG
Kda0e proridro tov 100 ml mepiéyet: 5 g avOpdmTIVNG PLUGIOAOYIKNG 0VOCOGPALPIVIG

Kdabe proridro tov 200 ml mepiéyet: 10 g avBpdTIVING GUOIOAOYIKNG 0VOGOGOOIPIVIG
Ka0e praridio tov 400 ml mepiéyet: 20 g avBpdmivng @UGIOAOYIKNG 0VOGOCOUPivIG

Koatavopn tov vrotaéewv g IgG (tipég katd mpocéyyion):

IgG,  66,6%
1gG,  28,5%
IgG3 2,7%
1gGs  2.2%

H péyiot neprexticotta IgA eivar 50 microgram/ml.
TTapdyetor amd TAGGHO avOPOTIVOL OUILOTOG dMPNTMV.

"Exd0y0 ne yvaootic Opdcels:

"Eva ml mtepiéyer 50 mg D-copPiroince.

IMa tov TAnpn kaTdroyo TV ekddywv, PA. Tapdypaeo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Atddopa yio £yyvon
To dudvpa givar dtowyég 1 EAaPPOS OTOAMEOV Kot dyp®UO 1 VITOKITPIVO.

To Flebogamma DIF givat icotovikd, pe ocpotikotnto ard 240 émg 370 mOsm/kg.

4. KAINIKEX ITIAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég evoeiEelg

Ocponcio VTOKATAoTUONS € EVAMKEC, Tandd kot epnfovc (2-18 e1dv) oe:

- XHvopoua Tp@Tonafods 0VOGOUVETAPKELNG UE LELMUEVT TAPAYDYN OVTICOUATOV (BA.
Tapdypoeo 4.4)

- Yroyoppaceapvaipio Kot vrotpomalovoes faktnplokés Aopnmtelg og acheveic pe ypdvia
AELLPOKVTTOPIKY] AEVYULULIO, GTOVG OTOI0VG 1) TPOPLANKTIKT YOPNyNon aviiPloTikdy dev elye
OTOTEAEGLOL



- Ynoyappoaceatpvaipio kot vrotponidlovosg Paktnplakéc AomEELS o 0c0eveic [le TOAATAO
puélopo eaong plateau ot omoiot amétvyay vo avtamokplodv atov gufoitacud Evavtt Tov
TVEVLLOVIOKOKKOV.

- Ymoyoppoacoatpvorpio o€ aofevelg LeTd amd aALOYEVT] LETAUOGYEVOT] OPYEYOV®Y
oporomtikdv kuttapwv (HSCT).

- Yvyyevég AIDS pe vrotpomialovoeg Paktnplakég AOUmEELC.

AvocoppuOuiotikn dpdon oe eviAkes, moudid ko epnfouc (2-18 gtwv) oe:

- [310mafn @popponevikn [Topevpa (ITP) oe acbeveic pe avEnuévo kivovvo apoppayiog 1 Tpo
YEPOVPYIKNC eMEUPaoNC Yo S1OPOOGT TOL UPOLOD TOV ULUOTETUAIWDV.

- >0vdpopo Guillain Barré.
- Noéoog Kawasaki.
4.2  Aocoloyia Kol TPOTOS YOPNYNONG

H Oeponcio viokatdotaong tpénet va EeKiva Kot vo, TtopakoAiovdeital vito v enifieymn wtpol
éumelpov otn Bepameia TG 0VOCOUVETAPKELOGS.

Aocoloyio

H 8601 ka1 10 d060A0YIKO oy EAPTOVTOL OO TNV EVOELEN.

>t Bepameio vrokatdoTaong iomg ypelaotel va eatopkevtel 1 6601 yio Kabe acbevn, availoya pe
TN POPUOKOKIVITIKY Kot TNV KAWIKT amdkpion Tov 0o8evong. Ta mapakdt® d0GoA0YIKA oyfLoTa

opatiBevionl mg KatevbuVTHPLOL YPOUY.

Ospamelo VTOKATATTATHS 0 TVVOPOUA TPWTOTAHOVS OVOTOAVETAPKELOS

Me 10 5060A0YIKO oYU TpEmEL Vo, emttevydel évo eAdyioto eminedo g IgG (LeTpovuEVO TPO TNG
EMOUEVNC EYYVOTG) TOVAG)IGTOV 5-6 g/l. Metd v évapén tng Bepameiog amaitovvTol amd TPELG £0G
€1 pveg o va emélBet e€icopponnon. H cuvietodpevn d6on évapéng eivan 0,4-0,8 g/kg, pe epdmal
YOPNYNoN, axorlovBovpevn amd tovAdyiotov 0,2 g/kg yopnyobevn KaOe Tpelg e T€60epLg EfOOUASEC.

H d60on mov amatteiton yia va enttevyBei Eva gEldyioto enimedo tv 5-6 g/l, elvar g tééng tv
0,2-0,8 g/kg /unva. Otav otabepomombei 1 KaTdoTaoN, TO LEGOSAGTN LA TG 000N G KLpaiveTat omd 3
¢ 4 efdopdoes.

Ta eldyioto eminedo TPEMEL VO LETPOVTAL, KOl VA AELOA0YOUVTOL GE GUVOLOCUO LE TNV €EEMEN TNG
rotpwéng. o va petmbel o puOude eEEMENG g Aolpuméng, puropel va eivar amapoitnt 1 avénoen g
docoloyiag pe oKomd va emttevyBoiv vYnAOTEPH EAGYIOTA ETimMEDQL.

Yroyouuoopoupivaiuio kou vrotpomalovoec Poxtnpioxsc loiuwéeic o aobeveic ue ypovia,
AEUQOKVTTOPIKY AEVYOIULR, OTOVE OTTOIOVS 1] TTPOPVAGKTIKI] YOPHYNOH OVILPIOTIKWY OEV EIYE OTOTEAECLUO.,
DIOYOUUOATPOLPIVOLULG, Kou DEOTPOTIALoVoES Borxtnpioréc Aoyuamdels os aobeveic e mollomAd uvéimua
paonc plateau, o1 oroiol axétvoyay vo avrtomokpiBody otov euffoliacud Evavtl 1oL TVELUOVIOKOKKOD,
ovyyeves AIDS ue vrotpomialovoeg foxtnpiokéc Aoumleig.

H ocvvietdpevn do6on eivan 0,2-0,4 g/kg «daBe tpeig pe 1éooepig efdopddec.

Yroyouuoopoupivoiuio o acBeveic UETq amd 0AAOYEVH UETOUOTYEVTH OPYEYOVOY QIUOTOLTIKWDY
KOTTAP WV

H ocvvietdpevn doon eivan 0,2-0,4 g/kg kdbe tpeig pe téooepic efdoudoes. Ta ehdyiota enineda
TPETEL VA, SLoTpovvToL Ave tov 5 g/l



IdomaBnc Opouforevirn Topovpo,

Ymhpyovv 000 EVOALAKTIKA TPOYPAULLOTH Oepameiog:
. 0,8-1 g/kg v Tpdy NUéPa, N onoia 36N umopel va emavain@Oel pia popd evtog 3 nuepmdv
. 0,4 g/kg nuepnoimg yio dV0 £mG TEVTE NUEPEC.

H Ogpancio pmopet va emavaingbei og mepintwon UidG VITOTPOTNC.

20vopouo Guillain Barré

0,4 g/kg muépa €mc 5 nuépsc.

Noooc Kawasaki

H yopriiynon 1,6-2,0 g/kg mpémel va yivetan o€ doupepéveg 00Gelg Yo 600 €mg mévte nuépeg M 2,0 g/kg
¢ epanag door. O acbeveig Tpémel va AapPavouy ToTOYXPOVN Ay®mYN HE OKETVAOGUAIKVAIKS 0&D.

O1 GUVICTMEVEG OOGEIC OVAYPAPOVTAL GUVOTTIKG GTOV TIVOKO TOV AKOAOVOEL:

‘Evoaitn

Adon

XoyvoTNTO EVEGEQMV

Bgpameio. VIOKATAGTAOTG ML
TPp®TOT0H0VC VOGOUVETAPKELNG

Bgpameic. VIOKATAGTACTG GE
dgvTEPOTAON AVOGOAVETAPKELN

- 06om évapéng:
0,4 ¢wg 0,8 g/kg
- OT1] GUVEYEWL:
0,2 ¢wg 0,8 g/kg

0,2 éwg 0,4 g/kg

K60 3 pe 4 efdouddeg ylo TNV
emitevén eldyiotov emmnédov IgG
TovAdyloTOV S €m0g 6 g/l

Kk6Oe 3 pe 4 efOopadeg yio v
emitevén eldyiotov emmédov IgG
TovAdyloTOV 5 €m0g 6 g/l

Yvyyevég AIDS 0,2 é0¢ 0,4 g/kg Kké0e 3 pe 4 efoopadeg
Yroyoppaceapvorpio (< 4 g/l) oe 0,2 ¢wg 0,4 g/kg Kké0e 3 pe 4 efdouddeg yio TNV
aocBeveic pHeTd amd alioyevn emitevén eldyiotov emmédov IgG
LETAUOCYEVOT) OPYEYOVMV v omd 5 g/l
OLLOTTOMTIKMOV KLTTAP®V
Avocoppubuictikry dpaon:
[310ma0ng OpouPomeviknm 0,8—-1 g/kg mv 1" nuépa, pe mbavy emovainyn
TopPHPa n pio opd vtog 3 nuepav
0,4 g/kg muépa vy 2 - 5 nuépeg
XHvdpopo Guillain Barré 0,4 g/kg muépa Yy 5 NuUépeS
Noéoog Kawasaki 1,6 -2 g/kg o€ dlupepéveg 00GELG Yia
n 2 - 5 nuépeg, o€ CLVOVAGUO pE
OKETVAOGOALKVAKO 0ED
2 g/kg o€ pio 060m, 6 GLVOLACUO LE

OKETVAOGOAIKVAIKO 0ED

THaidrazpirog winBvouog

To Flebogamma DIF 50 mg/ml avtevdeikvotar o€ modid nhikiag 0 éwog 2 etmv (PA. mapdypaeo 4.3).




H doco)loyia oe maidid kot eprifovg (2-18 €1ddv) de d1apépel amd vt TOV EVIMK®V, KaBdE N
docoloyia yio kabe EvoelEn diveton pe Pdon 10 couatikd Bapoc kot TpocapudleTal 6Ty KAVIKNI
éKPaom TV TPOaVAPEPOUEVOV KATUTTAGEWMV.

Tpomog yoprynong

T evéoAEPLa xprion.

To Flebogamma DIF 50 mg/ml mpénetl va eyyéetat evooprePiong pe apykd puouo 0,01-0,02 ml/kg
/Aemto ywo To TpdTa 30 Aemtd. Edv yivel kaddg avextd (BA. mapdypapo 4.4), o puBuog yoprynong
umopel va avénbei otadiaxd Emg to péyioto tov 0,1 ml/kg /Aento.

4.3 Avtevoeileg

YnepevaroOnoio otn Spactikn ovoio 1} 6€ KGO0 0o To EKS0Y0 TOV AVAPEPOVTAL TNV
Tapdypo@o 6.1 (BA. mapdypago 4.4).

YrepevaicOnoia cg avOpomiveg avococpaipiveg, Wiaitepa o€ acheveic pe avticopato Evovt g IgA.

Avoavetia otn epovktoln (PA. mopdypaeo 4.4).

Ta Bpéen kot To pikpd mondid (nAkiog 0-2 etcdv) dev Tpémel vo AapuPAavouy 10 ApUaKo avto, S10TL M
KAnpovopkn dvoaveio tovg ot epovktdln (HFI) umopei va punv €xel akdun doyvemotel kot pmopet
va glvar Bavotneopa.

4.4 E101kéC TPOELOOTON|GELS KUl TPOPVAAEELS KATA TN| Y p1on

2opPBrtoin

Ka0e ml gappoxevtikod tpoiovrog wepiéyel 50 mg copPrroine. AcOeveic pe omavio,
KAnpovouikd pofpata dvoaveiiog otn epovktoln dev mpémerl va Aappavovv avtéd To
PappaKo.

Yg aropa avo tov 2 etov pe HFL, napovoidlerar avBo6puntn dvcaveiio ota Tpéopna mov
TEPLEYOVY PPOVKTOLY Kol pTopel va 6uvovaoTel pe TNV £vapln TOV CUPUTTORATOV (EPETOC,
YOGTPEVTEPIKEG OraTapayéS, amadera, emppdovvon g avartTuéng dyovg ko papovg). Na avtd
70 AMOY0 00 TPETEL Vo KUTAYPAPETOL Y10 KAOE 0.00EVT], £va AETTONEPES LGTOPIKO GYETIKG PE TO.
ovuntopete Tov HFI pwv mq Myn tov Flebogamma DIF.

Y& TEPITTMO GKOVGLUG YOPNYNONGS EVO VAPYEL VITOYia dveavesiog 6T PPovkToln, Oa Tpémer
V0. SLOKOTTTETOL GPEGOS 1] £YYVGT, VO, ATOKAOIGTAVTUL TO QUGLOAOYIKA ETITEDN YAVKOING KOl VO
oTOOEPOTOLOVVTAL 0L 0PYUVIKES AELTOVPYieg AapuPavovtag péTpa evtaTikig Ogpaneiog.

Mopepporés 6tov KaOOPLORS TOV EXTUTEOOV YAVKOLNGS 6TO Gipo OEV EIVAL AVUPUEVONEVES.

Opiopéveg coPapég avemBounteg evépyeleg pmopel va oyetiCovror pe to pubud &yyvong. [pémet va
aKkolovBeitan ToTd 0 PLOUOG EyYLOoNE TOL GLVIGTATOL GTNY ToPdypaeo 4.2. Kab’ 6An 1 didpkela g
TEPLOOOL £YYLONC, O 0c0eVEiC TPEMEL VL TAPAKOAOVLOOVVTAL GTEVA KOl VO TOPOTIPOVVTOL TPOCEKTIKA,
Yo TV ELPAVIOT) TUYXOV GUUTTOUATOV.

Opiopéveg avemBOUNTEG AVTIOPAGEIC EVOEXETAL VO, ELPOVIGTODY GLYVOTEPQL:

- o€ MEPIMTOOT TaXEMG PLOUOV EyyLONG

- og acbeveig mov Aopfdavouy avOp®TIVI PUGIOAOYIKT OVOGOCOULPIVI Y10 TPMTH POPAa, 1) O
OTAVL0, TTEPLOTATIKA, OTAV YIVETAL 0AAAYT TOL TPOIOVTOC TNG AVOPOTIVIG PLGIOAOYIKNG
avoGOoGPALPIVIIG 7| OTOV EXEL LEGOAUPNGEL LEYAAO YPOVIKO OAGTNILO OO TV TPOTYOVUEVT
gyyoon.

O mhavég emmAokég GUYVE UopovV va amopevyovv, epdcov e£0cPOUMGTEL:
- ot ot acBeveic dev mapovosialovy vateOnacia 6Ty avOPOTIVI PUGIOAOYIKT AVOGOGPALPivY,
gyxéovtag apykd to mpoidv pe apyod puoud (apyucog pvbudg 0,01-0,02 ml/kg/Aentod)



- 071 01 ae0eveic mapaKoAoVOOVVTOL TPOGEKTIKA YO TNV ELOAVICT TUYOV CUUTTOUATOV Kb’ OAN
T S1APKELD TNG TEPLOSOV EYYLONC. ZVYKEKPLUEVD, acbevei TpwTobepomevdpevol pe avOpaomvn
(QLOIO0AOYIKN AVOGOGPaALPiv, acbevelg Twv omoimv N aywyr dAAaEe amd £va EVOALUKTIKO
npoiov IVIg 1 acbeveic otnv mepintwon tov omoiwv £xel LecoAafcel LEYEAO YpoViKO
dlotnua amd TV TPONYoVUEVN EYXVOT TPETEL VO VTTOPAAAOVTOL GE TOPOKOAOVON OGN KOTA TN
SUIPKELN TNG TPAOTNG EYYVOTG KOL YL TNV TPDTI DPA LETA TNV TPATN EYYXVOT], TPOKEWUEVOD VL
Swmotwbovv mbava avemBounta onpeia. Olot o1 vdOLoTOL 0GOeVElg TPEMEL VOl
mapoakolovfovvat Yo TovAdyiotov 20 AT PETA TN YOPTYNON.

Y mepintoon avemBountng evépyelag, mpénet eite vo petmbetl o puBPOC yopnynong eite va dtokonel

n £yyoon.

H amortodpevn avtipetonion eoptdral and t @OoT Kot T cofoapdtnta TG ovembvuntng
avtidpaong.

Y nepintoon katanAinéioc, Tpémel va epapuoletol n 1oybhovsa LOTPIKY TPOKTIKN Yo TV KatamAinéio.

Y& 6Aovg Tovg acbeveig, yuo T yoprynon g IVIg arotteitou:

- EMOPKNG EVVIAT®ON TTPo NG Evapéng g yyvong g [VIg
- TAPAKOA0VON OGN TNG TOPAYWYNC OVPOV

- TOPUKOAOVONGN TOV EMMESOVY KPEUTIVIVIIGC 0pOD

- ATOPLYN TOVTOYPOVIG YPNONG SLOVPNTIK®V TG OYKOANG

YrepevoucsOnoio

Ot TpaypoTikég avtidpacelg vrepevailctnaoiog eivan omdviec. Tétoleg avtidpdoeic pmopei va
TOPOVCLOGTOVV G aoBeVElS Le avTiohpoTa ovTl-IgA.

H IVIg dev evdeikvutar o acbeveig pe emiektikn avendpkeo IgA, 6mov 1 avendpkela IgA eivain
uévn dratapoyn Tov TPOKAAEL avnovyia.

Yraving, 1 avOpOTIVN EUGIOAOYIKN 0VOGOGPALPivI) UITOPEl VO TPOKAAEGEL TTMGT TNG TECTG TOV
OLLOTOC LE OVOPLANKTIKY] OVTIOPaOT], AKOUN Kot 6€ acBevelg Tov KOTd TO TapeABOV avEYTNKOY KOADG
mponyovuevn Oepaneio pe avOpOTIVI PLGIOAOYIKT AVOGOCPALPivY).

OpouPoeufoin

Yrdpyovv khMvikég amodei&elg 0Tl VITAPYEL GLGYETIOUOG LETAED TNG Yopnynong IVIg ko
Opoppoepforikdv enelcodinyv, OTOS ELPPAYLLL TOV HVOKAPSIOV, AYYELNKO EYKEQPOAKO ENEIGOS10
(cvumepAapPavoévon eYKEQPUAKOD ETEIGOOI0V), TVEVUOVIKT EUPOAN Kal eV T PaOet pAePin
Opoupwon, ta omoia Oewpeitar 611 oyetifovral pe pia oyetikn abENoT g YAOLOTNTOC TOV OiUATOG,
HEG® TNG aENUEVTG EIGPONG avococparpivng og aoBevei pe kivovvo. Katd tn cuvtayoypdoenon kot
v €yyxvon g IVIg o moydoaprovg acbeveic kan og acbeveig pe tpobndpyovteg mopdyovteg
KvoOvou Yo Opopfotikd enelcodio (OTmG TPOYMPMUEVT NAIKIL, VTEPTACT], CaKYAP®ONG d1aPfNTNG Kot
LOTOPIKO OYYELOKOV VOOV 1 Opopfotik®v encicodiny, o€ acbeveig pe emikTnTEG 1] KANPOVOLIKEG
OpopPopihikéc dotapayic, oe aoBeVEIS [LE TOPATETAUEVEG TEPLOSOVG KV OIS, o8 acheveis pe
cofapn vIooyKapa, o€ acheveig e vVOGOLE oL ALEAVOLVY TN YAOLOTTA TOV QULLOTOG), TPETEL VO
EMOEIKVIETAL LUEYAAT TPOGOYN.

e aobBeveic mov avtipetonilovy kivovvo yia avemiBounteg Bpopfoepforikés avidpacelc, o
npotovta g [VIg mpémet va yopnyovvtal e Tov eELdy1oto puOud Eyyuong Kat Ty EAAYIOT EQIKTN

doon.

O&slo ve@pikn avVETAPKELQ,

[Teprotatikd ofeiag veppikng avendprelag Exovv avapepbel oe acheveic Tov vToPailovtal o
Oepamneio pe [VIg. Xto mepiocdtepa TEPIOTATIKA £Y0VV SOMIOTOOEL TAPAYOVTEG KIVOLVOV, OTTMOC
TPOUTAPYOVOU VEQPIKT AVETGPKELD, GOKYAPDOONG d1aPfNTNG, VIoOYKoLia, VTEPBOAIKO PAPOC COUATOC,
TaVTOYPOVT] Bepameio e VEQPOTOEIKA POPLOKEVTIKA TPOTovTa 1| NAKio dved TV 65.



Y mepinton veppikng duciettovpyiog, Tpémetl vo eEETAGTEL TO EVOEYOUEVO SLOKOTTNG TNG XOPNYNOTS
g [VIg. Iapd to yeyovog 6Tt 0vTéG 01 avapopES VEQPIKNG ducAettovpyiog Kot o&eiog vEPPIKNg
OVETAPKELNG £YOVV GUOYETIOTEL LLE TN YPNON TOAA®V €K TV TPoidviwv ¢ IVIg mov &yovv docia
KUKAOQOpiag, Ta 0moia TEPIEXOLV dLAPOPO EK0Y OTTMS GoKyapOLn, YAVKOIN Kot paAToln, ekeiva Tov
mePIEYOVV GoKyapoln g otabepomonty, eivat vrevBvva yio Eva dusavaroyo pepidlo emi Tov
GLVoAKoy aplBpov. Xe acbeveic mov avtipetonilovy kivduvo, pmopel vo e&gtaotel T0 evdg)OEVO
ypnong tpoidvtwv g IVIg mov dev mepiéyovv avtd ta Ekdoya. To Flebogamma DIF dev mepiéyet

cakyapoln, portdln 1 yAokdln.

Y& aobBeveic mov avtipetomilovv kivovvo yia o&eia veppikn avendpketa, ta Tpoidovia g IVIg npénet
VoL YOPTYOUVTAL LLE TOV ELAYIOTO pLOUS Eyyvuomng Kal TNV EAGYIOTN EQIKTH dOOT).

YOvopouo donmene unveyyitwoc (AMS)

XHvdpopo aonmrng unviyyitidog £xel avapepbei oe oyéon pe Oepaneio pe [VIg. H dtokonn g
Bepanciog pe IVIg éxer 0dnynoetl oe VEECT TOL GUVIPOLOV AGTTTNG UNVIYYITIONG EVTOG LEPIKMDV
nuepav ywpic cuvéneles. To cuvopopo Eekvd cuVNBMC EVIOC LEPIKDOY POV EMOC 2 NUEPDV LETA TN
Oepomeio pe IVIg. O ueréteg oto eykeporovatiaio vypod givarl Guyva OETIKEG Yo TNV TAELOKVTTAP®OO
LLE £mC OPKETEG YIMASES KOTTOPE avd mm®, Kupiwg amd TNV KOKKIOKLTTOPIKY GELPE, Kot 00ENHEVOL
EMMESQ TPOTEIVAV G apKeTEG ekaTovTddeg mg/dl. To cvuvdpopo donming unviyyitdog peavifeTon
ouyvotepa oe oyéon ue Beparneio pe IVIg oe vynin docoroyia (2 g/kg).

AwoAlvtikn ovouuio

Ta wpotovta [VIg umopel va Tepiéyovy aviic®UOTO OUAd®V AILATOG, TO 000 UTopEl Vo SpOVV MG
OLLOAVGIVEG KOl VO TPOKAAODV in Vivo GUYKOAANOT TV EPLOPOKVLTTAPMOV LE TIG OVOGOCPUIPIVES
TpoKaA®VTOG OeTikn dueon avtidpaor avtioeapivig (dokipacio Coombs) kKot Gravio adALO.
Awodvtikn avaipio pmopet va onpovpyndel og cuvéneia g Bepanciog pe tpoidvra IVIg Adyw g
avénNpévnc amopdkpuveng Tv epudpadv apoceatpiov. Ot acbeveig mov Aaufdavouvv Bepaneio pe
npoiovta [VIg mpénetl va mapoakoiovBovvtol yio KMVIKG onpeio Kol COPTTOUATO otpodAvens (BA.
opaypaeo 4.8).

Tapeuforn pe 0poroyikéc SOKILOGIES

Metd v éyyvon avococeatpivig, N TpOSKaALpn avENoN TV S10pOpOY TUONTIKOC LETAPEPOUEVDV
070 aipo T®V 0oOEVAOV aVTICOUATOV, UTOPEL VO 001 YNGEL GE YEVOMG BETIKE OMOTEAEGLOTO KOTA TIG
0POLOYIKEG OOKILOGIEC.

H mabntu) petapopd oviicopdtov og aviiydva epufpokuttdpav, 0Tmng yio mapdderypo oto A, B, D
umopel va mapeuPAndel oe opiopéves oporoyIkég SOKIIAGIES Y10 OVTIOMUATO TOV EPLOPOV
ALLOCQUIPIOV, Y10 TOPAdElyua otV dueon dokuacio aviieeapivng (DAT, aueon dokyacio
Coombs).

MeTod0TIKOL TOPAYOVTEC

Ta kabiepopéva PETpa Yo TV TPOANYT AOIUMEEDY TOV TPOKAAOVVTUL GO TN YPTON POPLOKEVTIKOV
TPOIOVTMV, TOPUCKEVAGLEV®VY 0O avOp®OTIVO aipla 1] TAAGLLO, CUVIGTOVTOL OO TV ETAOYN TOV
d0TMV, Ao TOV EAEYYO TOV UELOVOUEVOY dMPEDV Kol TV OeEAUEVDY TAACUATOS Y10l GLUYKEKPIUEVOVG
delkteg AOUMEEDV KOl ATO TNV THPTOT| OTOTELECUATIK®Y GTASIMV KOTA T1 J10d1K0GIN TAPUTKELNG
Yo TNV adpavomoinen/amopdkpuven 1wv. Q6T060, OTAV YOPTYOUVTAL PUPUAKEVTIKA TPOIOVTIO TOL
nmopackevalovtol and avlpdmivo aipa 1 TAGGHA, 1 TOAVOTHTO LETAGOONC AOLOYOVOVY TapayOVT®V
dgv pmopel va amoxdelotel TApwc. To 1810 miong 1oyvEL KOt Y10 AyVOOTOVS 1] VEOEUPAVILOUEVOLC
1006 Kot GAAOVG TOB0YOVOVS OPYAVIGLOVG,.

Ta pétpa wov AapPavovral Oempodviol amoTeLecHATIKG Yio 100G pe mepifinua, énwg ot HIV, HBV
kot HCV kan yro toug 100¢ ywpig mepifpinua HAV kot mapPoiog B19.



Yrdpyel kaOnovyaoTikny KAWVIKY eunelpio GYETIKA Le TNV EAAEYT HeTddoong nratitidag A 1
napPoiod B19 pe avocoopaipives kot eniong eucdleton 6TL TO TEPIEXOUEVO GE AVTICMOUOTO CUUPAALEL
o€ onuoavtikd Babud otnv acedielo amd 100C.

KdaBe popd mov yopnyeiton o Flebogamma DIF og kdmolov acBevn, cuviotdton averipuAaKTo Vo
avaypaeeTal To OVoUa Kol 0 aplipog TapTidng ToL TPOIOVTOS, MGTE Vo YIVETAL CUCYETIGUOG HETAED
oV aoBevolE KoL TN TAPTISNG TOL TPOTOVTOG.

Hodwotpude Tinbovoude
2uviotdTot vo YiveTol Tapakoiovdnon tov (oTikdv onueiny Tov acBevong Katd T Yopiynor Tov
Flebogamma DIF ce maidiatpikovg acOeveic.

4.5 Alnlremdpdaogig pe GAra QUPUOKEVTIKG TPOTOVTO KOl GALES popPEg arlinieniopaong

EuBéra pe Lavrec eEaochevnuévoug 100¢

H yopnynon avococpapiving pumopel va eTnpedoel TNV AnToTEAEGLATIKOTNTO TV gpPorinv pe {ovTeg
e€acbevnuévoug 100¢ Yo pia Tepiodo TovAdyioTov 6 gBdopadmV £m¢ Kal 3 uvov, OIS To EUPOALN
™G Aapds, TG epLOPAC, TNG TAPOTITIONS Kot TNG ovepoProyldc. Metd tn yopiynon Tov Tpoidviog
ovTol TPEMEL VO LEGOAPNGEL Eva dtdotnpa 3 unvav Tpv ond tov epPortacud pe epPforo pe (dvteg
g€acbevnuévoug 100¢. v mepintmon ¢ hapdg, ovt 1 eEachévion TG AmoTELEGUATIKOTNTOS TOV
euporiov umopei va dropkéoet £0g Kat Yo 1 xpovo. ZUVERMG, TPEMEL VO, EAEYYETOL 1] KATAGTACT TOV
AVTICOUATOV TV acevodv mov gpfoldalovtot Katd g Aapds.

HodraTpkdc TANOvoudS

Avapévetat 0Tt o1 101eg AAANAETOPAGELS TOV TOPOVGLALOVTAL GTOVG EVIMKEC UTOPEL VoL
TOPOVGIAGTOVV KO GTOV TALSATPIKO TANOVGUO.

4.6 Tovipétnra, kKONoN KM yorovyio

Eyxvpootvn

H ac@dieia avtod Tov opUaKeELTIKOD TPOIOVTOG Yo XPIon KOTd TV KOMoT 6€ avOpdmoug dev €xel
amodeybel oe eleyyOUEVES KAMVIKEG OOKIUEC KL, GUVETMG, O TPETEL VAL YOPMYELTAL LOVO UE TPOGOYN
o€ gykvovg Kot og Onhalovoeg untépec. ‘Exet pavel 01t o Tpoiovta [VIg dwamepvoiv tov
TAOKOVVTO, 6€ aEaVOEVO eTimEdO kAT TN d1dpKeLd TOV TpiTov Tpunvov. H vk eumeipio pe Tig
avoG0GPaLPiveG LTOINAMVEL OTL Oev avapévovtal exirapeig emdpaoelg ot didpkelo TS KONONG N
670 EUPPLO Kot GTO VEOYVO.

OnAacpods
Ot avococ@aipiveg ekkpivovtal 6To UNTPIKo YaAa kol evogyetal vo. GOUPBAAAOVY GTNV TPOGTUGIC, TOV

VveoyvoL omtd Tadoydvous TaPAYOVIES TOV £X0VV MG TOAT €GOS0V TOVS PAEVVOYOVOLG,.

Tovwémra
H i) epmepia pe T 0vocoo@aipiveg vmodnAdvel 0Tt dev avapévovtol entPAafeis emdpacelg ot

YOVILOTNTAL.
4.7 Emopaceis 6Ty IKAvOTNTA 001Y161)G KOL YELPIGHOV UNYEVAOY

H wavotta 081ynong Kot xepiopon Unyavov UTopel vo pLetmBel amd KAToleg avemiBouunteg evEPYELE,
omwg N LaAn, mov oyetiCovton pe to Flebogamma DIF. Ot acBeveic mov epgaviovv averBounteg
evépyeleg Katd tn dudpkela g Oepaneiog Oa mpémel va mePIUEVOLY PEXPL AVTEC VO DTOY®PTHCOLY TPV
TV 001 YNoN 1 TOV XEPIOUO UNYOVDV.



4.8 AvemOOunteg evépysereg

IIepiinymn Tov TPOEIA ac@aleiog

Evdéyeton mepiotaciakd vo epeaviotody avemfOunteg evépyeleg 6nmg piyn, keporoiyia, (AN,
TVPETOC, EUETOC, OAAEPYIKEG OVTIOPAGELG, VavTio, apBpakyia, YaUNAN apTNPLOKN TECN Kot LETPIOv
Babuobd oceuoiyia.

Ot avBpoOTTIVEG PLGLOAOYIKEG OVOCOGPULPIVES GTTAVING UTOPOVV VO, TPOKAAEGOVV ALPVISLO TTOGCT TNG
OPTNPLOKNG TESTG KA, O LEULOVOUEVES TEPITTAOGELS, AVOPVAOKTIKT KatamAn&ie, oK Kt 6Tav o
acBevic dev €xet Oei&el vepevarcinocio oe TponyoHEVT YopnyNON.

[eprTdoelc avacTpEYIUNG AONTTNG UNVIYYITIONG KOl GTAVIEG TEPIMTMOELS TOPOSIKDY VTOSOPLOV
avtdpdoewv £ovv mapatnpnbei pe avBpomvn pucioloykn avocospatpivn. Exovv napatnpnbei
OVOOTPEYLUES OLUOAVTIKEG aVTIOPACELS 0 0lG0EVELS, 101MG GE EKEIVOVG TTOL OVIKOVY GTIC OUADES
aipatog A, B kot AB. Zrdvia, evoéyetal va avamtuyfel apoAvTiKy avoiio wov amottel petdyyion,
petd omd Bepoameio e vymin d6on [VIg (PA. eniong mapdypaeo 4.4).

"Eyer mapoatnpnei adénon tov emmédon kpeatviviig 0pol Ko 0Eeia VEPPIKT OVETAPKELD.

IToA0 omdvia: @popoepforikéc avTdpAGELS OTWME ERPPOYLLC TOV HVOKOPIIOD, ayYEloKd EYKEPUAKS
€MEI00010, TVELUOVIKT] EUPOAN Kot eV T Pabel prePikég OpouPmacerc.

Mo v aocedielo, avaeopikd pe HetadldoUeVoVS Tapdyovtes, PA. Tapdypapo 4.4.

ITwoaxomotpuévn Mota TV oVETIOOUNTOV EVEPYELDV

O mivakog wov TopovctaleTol TapaKaT®m okoAoLOEL TNV Kot yoplomoinen avd opyavikd cOGTNUO,
kot MedDRA (gninedo Katnyopioc/opyavikod GUGTAUATOG KO ETITESO TPOTYUMUEVOD OPOL).

Ot ovyvotteg €xovv extiunBel cOHppva pe TNV akdiovdn cuvoKn:

- TOAD ovyvég (>1/10)

- ovyvég (>1/100 €mg <1/10)

- oxL ovyvég (>1/1.000 émg <1/100)

- onavieg (>1/10.000 éwg <1/1.000)

- oAb omavieg (<1/10.000)

- un yvooTtég (dev umopolv va ektiunovv pe Baomn ta dabéciua dedouéva)

Evtog ka0e kotnyopiog ocuyvotnTog eLavions, ot avemBounteg evépyeleg mopatifevral katd
oBivovca oelpd cofapdTnToc.

Yuyvotnto avemBountov evepyeimv (ADRs) og khvikéc peréteg pe 1o Flebogamma DIF 50 mg/ml.

Katnyopia/opyaviké coctnpa AvemOountn Evépyewa ToyvotnTo

oOp@ova pe 1 Paon dcdopuivov

MedDRA

Awrtapoyég Tov veupkon Kepoloryio Xuyvéc

GUGTAHOTOG Z6n Oyt ovyvég

Ayyelakég datapayég Yrotaon, vréPTact), SIUGTOAKY VIEPTAC, Oy cuyvéc
SLOKLULAVGELS TG OPTNPLOKNG TTEONG

Alotapoy€G TOV OVOTVEVGTIKO Bpoyyitda, pyag, dvomvola Oy ovyvéc

GLOTHOTOC,TOV HDPOKO Kot TOV

uecofwpdkion

Awotapoy€g TOV YOOTPEVTEPIKOD Awdppoto, vavtio, EPETOG, KOTMOKO GAYOG, Oy cuyvéc
GAYOC VM KOTAMOKNG YDPOG




Koatnyopia/opyaviké cvotypa AvemO@ountn Evépyera YoyvotnTa
oOpeova pue ™ paon ogdopévev
MedDRA
AlTopay€g TOL SEPLOTOC KOl TOV Kvidmon, kxvnoumdeg eEavinua, deppatitida Oyt cuyvéc
VTLOJOPIOV 15TV oo ETOON
AwTopay€g TOL HVOCKEAETIKOD Oocopvaiyia, apBpaiyia, poakyio, poikéc Oyt ouyvég
GUOTNLOTOC KOl TOL GUVOETIKOD KPOLITEG
1GTOV
Ievikég dratapayés kat kataotaoelg | [upekia, avtidpacn e Béong éveong Xoyvég
g 0800 YopNYNoNG Piyn, e£acBévion, dAyog, eAeypovi g Oyt cuyvéc
0éonc £yyvong, oidnua g B€ong éveong,
&dyog g Béomg éveong, kvnopog g 0éong
éveone, Tpn&iuo g Béong éveong,
LETOVAGTEVCT] ELPLTEVLOTOC
MMopaxkivikés eEetdoetc Aoxpacio Coombs Oetikn, petmpévn Oyt ovuyvég
OPTNPLOKT CLGTOALKY TTEST), AVENEVN
pTNPLOKT GUGTOAIKT TTEST, AVENUEV
Oepurokpacio GOUNTOG

Tleprypagn emheypévov avemtountov eVEPYEIHOV

O1 cuyvoTEP AVOQEPOLEVES OVETIBOUNTES EVEPYELES PAPUAKOV HETE TV KuKAOPOpia, Ol OToieg

eMoednoay petd amod T xopnyNno” AdELC KUKAOPOPING TOV PUPLOKEVTIKOV TPOIOVTOC Y10 UPOTEPES
TIG GLYKEVIPDGELG, Nty mpokikd dryog, E&oym, avénuévn Kot LELOUEVT apTNPLOKT TTiEoN, KaKovyia,
dvuamvola, vavTtia, EPETOG, Topeéia, 0cELAAYiL, KePaAdAYio Kot piyn.

Hodratpikdg TAnfvoudc

A&oroyndnkav ta amoteléouata aceoareiog amd 29 madiarpikong acheveic (nAkiog < 17 etcdv) mwov
nweptropfavovrol otig peréteg tov Zuvopopov [pwtonabovg Avocoavendpkeiag (PID).
[Mopatnpnnie 611 T0 TOG00TO KEPaAaAYiag, Tupe&iog, Tayvkapdiog Kot vVIOTACT|G NTAV VYNAITEPO
oTo ToudLd amod 0,71 og evidikeg. H a&loddynon tav {oTtikdv onueinv 6 KAVIKEG SOKIUEG TOV
Tond1aTpikov TANBvouov dev £0e1&e Kapio EIKOVO KAVIKOG GTLOVTIKAOV OAAOYDV.

Avopopd mBavoloyovuevav avemfounTov EVEPYEIDHV

H avagopd mibavoroyoduevov avemdOuntov evepyelmv PeTd amd T yopnynon adelog kukAopopiog
TOV QUPUAKELTIKOD TPOiIOVTOG etvan onpavtiky. Emtpénet n ovveyr| mapakorobbnon g oxéong
0PELOVG-KIVOHVOL TOV QUPHUKEVTIKOD TPOIGVTOG. ZNTEITOL At TOVG EMAYYEAUATIEC TOV TOUEN TNG
VYELOVOUIKTG TTEPIBaAYMC VO avapéPovy 0molecdNmoTe TOAVOLOYOVUEVES AVETIOVUNTES EVEPYELEC:

ElAdda:
EbBvikog Opyavicpdg @appdakov, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xoiapyoc, AGnva,
A (+30) 21 32040380/337, @a&: (+30) 21 06549585, 1otoTomog: http://www.eof.gr.

Kompog:
DQapuaxevtikés Ynnpeoieg, Yrovpyeio Yyelag, CY-1475 Asvkooia, eag: (+357) 22608649,
10T0TOTOC: www.moh.gov.cy/phs.

4.9 Ynaepoocoroyia

H vrepdocoroyia pmopet vo 0dnynoel o VIEPPOPTOOT LE VYPE Kol VTEPYAOLOTNTO, EIOIKA GE
aoBeveic VYNAD KIvOUVOL, GUUTEPIAAUPOVOLEVOV NAKIOUEVOVY 060EVDVY 1] 060EVDVY LLE VEQPIKT
dvciettovpyia.


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

Towwarpikde tAnbvoudc

ITAnpogopieg oyetikd pe tnv vrepdocsoroyio Tov Flebogamma DIF ce moudid dev £yovv e&akpiPmOet.
Qc10060, OTMG KOl GTOVE EVAAIKES, 1] VTEPOOCOAOYIN LTOPEL VO 0ONYNOEL GE VIEPPOPTWOT LE VYPE
KoL VITEPYAOLOTNTO OTC Kot Pe kdOe apos@arpivn wov yopnyeitol evoopAEPia.

5. DAPMAKOAOTI'TKEX IATOTHTEX
51 ®@oppokodovapikéc 1WO10TNTEG

DoppokobepomenTIKn KaTNYopio: (voGol 0poi Kol 6vOGOGPALPIVES: OVOGOGPUIPIVES, PVGIOAOYIKEG
avOpdOTIVEG, Yio evOayyElakn xoprynon, kwdikoc ATC: JO6BAO2.

H avBpamvn pucioloyikn avocospatpivn mepiéyel kuping avocooatpivn G (IgG) ue éva gupd
QAGLLO. AVTICOUATOV EVOVTL AOILOYOVAOV TOPAYOVIMV.

H avBponvn pucroroyikn avocoseaipivn mepi€yet avtioopota IgG ta omoia vrdpyovv 610
@VO10A0Y1KO TANOVoUS. ZuviBng Tapackevaletat amd de&opevn TAAGUATOC 0 Oyt AydTEPOLS o
1.000 861ec. ‘Exet katavour vrokoatnyopidv avocopalpivig G og otevn avaloyia pe ekeivny mov
VILAPYEL OTO EYYEVEC TAAGLLO TOV OVOPMTIVOL OLLITOG,

Emapieig 06G€1C 00TOV TOV PAPUOKEVLTIKOD TPOIOVTOC UTOPOLV VO, ATOKATOGTHCOVY TO, N
(QULOIOAOYIKA, YOUNAG ETiTESQ TNG 0VvOGOoPULPiviig G 0TO PLGLOAOYIKO EDPOG TILMOV.

O unyovioudg dpdong o evoei&elg dlapopetikég amd exeiveg tng Oepameiog vIokaTAcTUOTG OV EXEL
yivelr amdALTO GOENC, TEPIAUUPAVEL OLMG AVOGOPPLOIGTIKEG ETOPAGELS. Mol OTUOVTIKY avEnon TV
UEGOV EMTEOWV TOV ALLOTETOMOV eMTeEvYONKE GE Lo KAVIKY] 0K G& 0o0eVEIC e ypovia
wroradn Opouforevikn Topevpa. (64.000/ul), av kot To LGIOAOYIKA EMinedn dev emTELYONKAV.

Tpeig kKhMvikéc dokiuég Exovv de€aybel pe Flebogamma DIF. Xtic 600 1o Flebogamma DIF
xopnynonke g Oepaneia vrokatdotacng o€ acbeveic pe Tpmtomadn avocooverdpkela (Lo og
eViALKEG Kot Toudud dve tov 10 etdv kot pio dAAn o€ modid niwkiog petald 2 éog 16 eTdv) Kol 6TV
Tpitn yopnyNOnke ywo TNV avocoppvbuion o evilikes 0obeveig pe avootaxt Opopforevikn TopeLPa.
52 @oppokoKivnTIKES O1OTNTES

H avBponvn puotoloyikn avocoseaipivn gival apécms Kot TANPS Brodtadéciun oty KukAoeopio
TOV AT, UETE TNV EVE0PAEPLa Yoprynomn. Kotavépetal GyeTikd ypriyopa avAUESH GTO TAGGUA, KOl
010 e€mayyelaxd vypo. Metd and mepimov 3 - 5 NUéEPeg EMTLYYAVETAL IGOPPOTIO HETOED TV
EVOUYYELNKMDV Kol EEDAYYEINKDV YDPOV.

O ypovog nuicewog {ong tov Flebogamma DIF 50 mg/ml givon mepinov 30 - 32 nuépeg. Avtog o
xPOVog nuicelag {ong pmopet va mowkidiel amd acBevi) og acBevr], E101KOTEPH GE TEPUTTOCELG
TPOTOTAH0VC AVOCOUVETAPKELNG.

H IgG xot to copmdéypota g [gG dtuonmvtal o€ KOTTOPA TOV SIKTVOEVOOONALOKOD GUGTAIATOC,
THoudropixog ninBoouog

Agv avopévovTal S1aPopPEG TOV PUPLOKOKIVITIKOV WO10THTOV GTOV TadlaTpikd TANOuGuo.

5.3 IIpoxivikd dgdopéva Yo TNV 0.6QAALELD

Meléteg toEikdtnrog epana d6cemv die&nydnoav oe apovpaiovg kot movtikia. H arovoio

OvnodTTag KOTA TN SIGPKELD TOV TPOKAIVIKOV UEAETOV Ypnotpomoidvtag docelg Flebogamma DIF
mov éptavay ta 2.500 mg/kg ko n EAkewyn emPefaiopévev avemBOUNTOV EVEPYELDY GTO
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OVOTTVEVOTIKO, KUKAOPOPIKS Kol KEVIPIKO VELPIKO GUOTNHO TV {MOV, DTOJEIKVOOLV TNV ACPAAELL
tov Flebogamma DIF.

Meléteg ToEIKOTNTOG ETOVOAAUPAVOLEVOY dOCEMV Kot TOEIKOTNTOG oTo EUPpoa dev dieEnydnoay,
AOY® TN TPOKANGNC UVTICOUATOV Kal TNG ToPEUPOANG omd TV avarntuén avtdv. Ot emdpacelc Tov
(OPLAKOV GTO GVOGOTOTIKO GUGTNIG TV VEOYVAV eV LEAETHONKOV.

6. OAPMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX

6.1 Koataroyog ekdéymv

D-copprtoin
"Yowp yio evéoipa

6.2 AovppoarétnTeg

ElMelyet pedketdv oyetikd pe 1 oupuPatodtnta, 10 TopoOV QUPLOKEVTIKO TPOTOV 08V TPETEL VUL
OVOUELYVOETOL UE GANN POPLOKEVTIKA TPOTOVTAL.

6.3 Awdpkero Long
2 xpovia.
6.4 Iowitepeg TpoPuvAGEELS KaTA T @OLAEN TOV TPOTOVTOG

Mn puAdooete og Beppokpacia peyarvtepn tov 30 °C.
Mnv KatoyvyeTe.

6.5 @Yon Kol 6LVOTUTIKE TOV TEPLEKTN

10 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml 1} 400 ml dweAvpatog o€ Prarido (Yvori tomov II) ue ndpa
(XAdpo-PouTuA-gAAGTIKO).

M¢éyeBog ocvokevaciag: 1 @laridto

Mmropei va. unv KuKAOPOPOUV OLEG Ol GUOKEVAGIEC.

6.6 Iowitepeg TPOPULAGEELS OTOPPLYNGS KU GALOG YELPIGIOG

To mpoidv mpémet vo. amokTd 1 BEPUOKPAGia TOL SMUATION 1] TOL CAOUATOG TPV AT TN YPTON).

To mpoidv Ba mpénet va givar dtavyég gite eAappmdg omaAilov kot dypopo 1 vrokitpvo. Ta dteAvpota
mov gival BoAd M Exovv NUOTO eV TPETEL VAL YPNCUYLOTOLOVVTOL.

Kda0e aypnoyonointo eoprokenTikd Tpoidv 1 DITOAEUUN TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPOVO LUE TIG
KOTA TOTOVG 10(DOVCEG GYETIKEG OATAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasc, 2 - Parets del Vallés
08150 Barcelona - Iomovio
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8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

EU/1/07/404/001-005

9. HMEPOMHNIA IMNPQTHXE EI'KPIXHY / ANANEQYXHY. THX AAEIAX
Huepounvia tpmdnc £ykpiong: 23 Avyovastov 2007

Hpepounvia televtaiog avavémong: 30 Avyovstov 2012

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
07/2014

Agmtopepn TANPOPOPLAKH GTOLXEID Vi TO TOPOV QUPUOKEVTIKO TPOidV ivar dtafécio oTov SIKTLAKO
om0 Tov Evponaikod Opyavicpov Gapudkov: http:/www.ema.europa.eu.
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