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EMEA/H/C/005169 

Obiltoxaximab SFL (ȭ ȭ ȭ ȭ Űȭ ȭ Ŭȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ) 
ǥȭ Ŭůȭ ȕɸȭ ůȭ  Űȭ ȭ  Obiltoxaximab SFL ȇŬȭ  Ŭȭ Űȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȕ ǽȭ ȭ ȭ ȭ ůȭ ȭ  ůŰȭ Ȋ ǨǨ 

ǵȆ Ůȭ ȭ ŬȆ Űȭ  Obiltoxaximab SFL ȇŬȆ ůŮ ɸȭ ȭ Ůȭ  ɸŮȭ ȭ ɸŰȭ ůŮȭ ȭ  Ȑȍȭ ůȭ ȭ ȭ ɸȭ ȭ Ůȭ ŰŬȆ; 

ǵȭ  Obiltoxaximab SFL Ůȭ ȭ Ŭȭ  űȭ ȭ ȭ Ŭȭ ȭ  ɸȭ ȭ  Ȑȭ ȭ ȭ ȭ Ůȭ ŰŬȭ  ůŮ ůȭ ȭ ŭȭ Ŭůȭ ȕ ȉŮ Ŭȭ Űȭ ȭ ȭ ȭ Űȭ ȭ ȭ  Ŭȭ ȭ ȭ ȭ  ȂȆŬ Űȭ  
ȭ Ůȭ ŬɸŮȭ Ŭ Űȭ ȭ  ɸȭ Ůȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ  ȭ ȭ ȭ ȭ Ŭȭ Ŭ, ȉȭ Ŭȭ  ůȭ ȭ Ŭȭ ȭ ȭ  Ȋȕůȭ ȭ  ɸȭ ȭ  ɸȭ ȭ ȭ Ŭȭ Ůȭ ŰŬȭ  Ŭɸȕ Űȭ  ȁŬȭ Űȭ ȭ ȭ ȭ  Bacillus 
anthracis. Ǳ ȕȭ ȭ ȭ  çɸȭ Ůȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȕȭ è ůȭ ȭ Ŭȭ ȭ Ůȭ  ȕŰȭ  Űȭ  ǼŰȭ ȭ ȭ  ȉȭ ȭ ȭ ȭ ŮŰŬȭ  ȉǽůȭ  Űȭ ȭ  Ůȭ ůɸȭ ȭ ȭ ȭ  ůɸȭ ȭ ȭ ȭ Ȋ ŰŬ Ȍɸȭ ȭ Ŭ 
Ŭȭ ŬɸŰȭ ůůȭ ȭ ŰŬȭ  ůŮ ŭȭ ŬůŰȭ ȭ ȭ  ȁŬȭ Űȭ ȭ ȭ Ŭ ůŰȭ Ȋ Ȍȭ ȭ Ŭȭ ȭ ůȭ ȕ ȇŬȭ  ŬɸŮȭ Ůȭ ȭ Ůȭ ȭ ȭ ȭ ȭ Ȋ Ůɸȭ ȭ ȭ Ŭȭ Ůȭ ȭ  Űȭ ȭ ȭ ȭ Ůȭ . 

ǵȭ  űȭ ȭ ȭ Ŭȭ ȭ  Ȑȭ ȭ ůȭ ȭ ȭ ɸȭ ȭ Ůȭ ŰŬȭ  Ůɸȭ ůȭ ȭ  ȂȆŬ Űȭ Ȋ ɸȭ ȕȭ ȭ ȭ ȭ  Űȭ ȭ  ɸȭ Ůȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ  Ǽȭ ȭ ȭ Ŭȭ Ŭ ůŮ ǼŰȭ ȭ Ŭ ɸȭ ȭ  ǽȭ ȭ ȭ Ȋ 
ǽȭ ȭ Ůȭ  ůŮ ŮɸŬűȭ  ȭ Ů ŰŬ ůɸȕȭ ȭ Ŭ ȁŬȭ Űȭ ȭ ȭ ȭ Ȋ ȇŬȭ  ȕŰŬȊ ŭŮȊ ȭ ɸȭ ȭ ȭ Ůȭ  Ǽȭ ȭ ȭ  ȇŬŰȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ  ȅŮȭ ŬɸŮȭ Ŭ. 

ǵȌ Obiltoxaximab SFL ɸŮȭ ȭ ǽȭ ŮȆ Űȭ  ŭȭ ŬůŰȭ ȭ ȭ  ȭ ȭ ůȭ Ŭ ȭ ȭ ȭ ȭ Űȭ ȭ Ŭȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ . 

ȭ  Ǽȭ ȭ ȭ Ŭȭ Ŭȭ  Ůȭ ȭ Ŭȭ  ůɸȭ ȭ ȭ Ŭ Ȋȕůȭ ȭ  ȇŬȭ  Űȭ  Obiltoxaximab SFL ȐŬȭ Ŭȭ Űȭ ȭ ȭ ůŰȭ ȭ Ů çȌȭ űŬȭ ȕ űȭ ȭ ȭ Ŭȭ ȭ è 
(űȭ ȭ ȭ Ŭȭ Ȍ ɸȭ ȭ  ȭ ȭ ȭ ůȭ ȭ ȭ ɸȭ ȭ Ůȭ ŰŬȆ ůŮ ůɸȭ ȭ ȭ Ůȭ  ɸŬȭ ȭ ůŮȭ ȭ ) ůŰȭ ȭ  24 ǥȭ ȭ ȭ ȭ ůŰȭ ȭ  2018. ǲŮȭ ȭ ůůȕŰŮȭ Ůȭ  
ɸȭ ȭ ȭ ȭ űȭ ȭ ȭ Ůȭ  ȂȆŬ Űȭ Ȋ ȐŬȭ Ŭȭ Űȭ ȭ ȭ ůȭ ȕ Ůȭ ȕȭ  űŬȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ  ȭ ȭ  Ȍȭ űŬȭ ȭ ȭ  ȉɸȭ ȭ Ůȭ ŰŮ ȊŬ ȁȭ Ůȭ ŰŮ Ůŭȭ : 
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182065. 

ǲȭ ȭ  Ȑȍȭ ůȭ ȭ ȭ ɸȭ ȭ Ůȭ ŰŬȆ Űȭ  Obiltoxaximab SFL; 

ǵȭ  Obiltoxaximab SFL Ȑȭ ȭ ȭ ȭ Ůȭ ŰŬȭ  ȉȕȭ ȭ  ȉŮ ȆŬŰȭ ȭ ȭ ȭ  ůȭ ȭ ŰŬȭ ȭ  ȇŬȭ  Ȅ Ȑȭ ȭ ůȭ  Űȭ ȭ  ɸȭ ǽɸŮȭ  ȊŬ ɸȭ Ŭȭ ȭ ŬŰȭ ɸȭ ȭ Ůȭ ŰŬȭ  
ůŮ Ȑȭ ȭ ȭ  ȕɸȭ ȭ  ȏɸȭ ȭ ȭ Ůȭ  Ȅ ŭȭ ȭ ŬŰȕŰȭ ŰŬ Ǽȭ Ůůȭ ȭ  Ŭȭ Űȭ ȭ ŮŰȭ ɸȭ ůȭ ȭ  ůȭ ȭ Ŭȭ ȭ Ȋ Ŭȭ ȭ Ůȭ ȭ ȭ ȭ ȭ Ȋ Ŭȭ Űȭ ŭȭ ȭ ůŮȭ Ȋ. 

ǵȭ  Obiltoxaximab SFL Ȑȭ ȭ ȭ ȭ Ůȭ ŰŬȭ  Ȓȭ  Ůȭ ŭȭ űȭ ǽȭ ȭ Ŭ ǽȭ ȭ ȭ ůȭ  (Ůȭ ůŰȭ ȭ Ŭȭ ȭ ) ŭȭ ȭ ȭ ȭ Ůȭ Ŭȭ  90 ȈŮɸŰȭ ȭ . Ǫ 
ůȭ ȭ ȭ ůŰȭ ȭ Ůȭ ȭ  ŭȕůȭ  Ůȭ Ŭȭ Űȭ ŰŬȭ  Ŭɸȕ Űȭ  ůȭ ȭ ŬŰȭ ȭ ȕ ȁȭ ȭ ȭ ȭ  Űȭ ȭ  Ŭůȭ Ůȭ ȭ . ǲȭ ȭ Ȋ Ŭɸȕ Űȭ  Ȑȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ůȭ  Űȭ ȭ  
Obiltoxaximab SFL, Ȍȭ  Ŭůȭ Ůȭ Ůȭ ȭ  Ůȭ ŭŮȭ ȭ ȭ ǽȭ ȭ ȭ  ȭ Ŭ ȈǼȭ ȭ ȭ Ȋ űȭ ȭ ȭ Ŭȭ Ŭ ȭ ȭ Ŭ Űȭ Ȋ ɸȭ ȕȭ ȭ ȭ ȭ  Ǿ Űȭ  ȉŮȭ ȭ ůȭ  Űȭ Ȋ 
Ŭȭ ȭ Ůȭ ȭ ȭ ȭ ȭ Ȋ Ŭȭ Űȭ ŭȭ ȭ ůŮȭ ȭ . 

ũȭ Ŭ ɸŮȭ ȭ ůůȕŰŮȭ Ůȭ  ɸȭ ȭ ȭ ȭ űȭ ȭ ȭ Ůȭ  ůȭ ŮŰȭ ȭ ȭ  ȉŮ Űȭ  Ȑȭ ȭ ůȭ  Űȭ ȭ  Obiltoxaximab SFL, ůȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ Ůȭ ȭ Ůȭ ŰŮ Űȭ  űȭ ȭ ȭ ȭ  
ȭ ŭȭ ȭ ȭ ȭ Ȋ Ȑȭ ȭ ůȭ ȭ  Ǿ Ůɸȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ůŰŮ ȉŮ Űȭ Ȋ ȭ ȭ ŬŰȭ ȕ Ǿ Űȭ Ȋ űŬȭ ȭ Ŭȭ ȭ ɸȭ ȭ ȕ ůŬȭ . 

ǲȭ ȭ  ŭȭ Ŭ Űȭ  Obiltoxaximab SFL; 

ȭ ȭ  ůȭ ȭ Ŭȭ ǽȭ  Ŭȭ Ůɸȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ŰŮȭ  Ůȭ ǽȭȭ Ůȭ Ůȭ  Űȭ ȭ  Ǽȭ ȭ ȭ Ŭȭ Ŭ ɸȭ ȭ ȭ Ŭȭ ȭ ȭ ȭ ŰŬȭ  Ŭɸȕ ȉȭ Ŭ Űȭ ȭ ȭ ȭ ȭ  ɸȭ ȭ  ɸŬȭ ȭ ȭ ȭ ȭ Ȋ ŰŬ 
ȭ Ŭȭ Űȭ ȭ ȭ Ŭ Űȭ ȭ  Ǽȭ ȭ ȭ Ŭȭ Ŭ. Ǫ Ȍȭ ȭ ȭ Űȭ ȭ Ŭȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ  Ůȭ ȭ Ŭȭ  ǽȭ Ŭ ȉȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȕ Ŭȭ Űȭ ůȭ ȭ Ŭ, ŭȭ ȭ Ŭŭȭ  ǽȭ Ŭȭ  Űȭ ɸȭ ȭ  
ɸȭ ȭ ŰŮǤȭ ȭ ȭ  ɸȭ ȭ  ǽȭ Ůȭ  ůȭ Ůŭȭ ŬůŰŮȭ  ǽŰůȭ  ȗůŰŮ ȭ Ŭ ɸȭ ȭ ůȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ŰŬȭ  ůŮ ǽȭ Ŭ ůȭ ůŰŬŰȭ ȭ ȕ Űȭ ȭ  Űȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ  Űȭ ȭ  Ǽȭ ȭ ȭ Ŭȭ Ŭ 
ɸȭ ȭ  Ȍȭ ȭ ȭȭ ȭ ŮŰŬȭ  çɸȭ ȭ ůŰŬŰŮȭ Űȭ ȭ ȕ Ŭȭ Űȭ ȭ ȕȭ ȭ  Űȭ ȭ  Ǽȭ ȭ ȭ Ŭȭ Ŭè, Űȭ  Ȍɸȭ ȭ ȭ  Ůɸȭ Űȭ ǽɸŮȭ  Űȭ Ȋ Ůȭ ůȭ ŭȭ  Űȭ ȭ  Űȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ  ůŰŬ 
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ȭ ȭ ŰŰŬȭ Ŭ. ǮŮ Űȭ ȭ  ɸȭ ȭ ůȭ ȕȭ ȭ ȭ ůȭ  Űȭ ȭ  ůŰȭ  ɸȭ ȭ ůŰŬŰŮȭ Űȭ ȭ ȕ Ŭȭ Űȭ ȭ ȕȭ ȭ  Űȭ ȭ  Ǽȭ ȭ ȭ Ŭȭ Ŭ Űȭ  űȭ ȭ ȭ Ŭȭ ȭ  Ŭȭ Ŭȭ ǽȭ ŮŰŬȭ  
ȭ Ŭ Ŭȭ ŬůŰŮȭ ȭ Ůȭ  Űȭ Ȋ Ůȭ ůȭ ŭȭ  Űȭ ȭ  Űȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ  ůŰŬ ȇȖŰŰŬȭ Ŭ Űȭ ȭ  Ȍȭ ȭ Ŭȭ ȭ ůȭ ȭ ȭ  ȇŬȭ , ȇŬŰô Ůɸǽȭ ŰŬůȭ , ȊŬ ɸŮȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ůŮȭ  Ǿ 
ȭ Ŭ Ůȭ ɸȭ ŭȭ ůŮȭ  ŰŬ ůȭ ȭ ɸŰȭ ȭ ŬŰŬ. 

ǲȭ ȭ Ŭ Ůȭ ȭ ŬȆ ŰŬ Ȍűǽȭ ȭ  Űȭ ȭ  Obiltoxaximab SFL ůȭ ȭ űȭ ȭ Ŭ ȉŮ Űȭ ȭ  ȉŮȭ ǽŰŮȭ ; 

Ǧȭ ůŮȭ  ȉŮȭ ŮŰȭ Ȋ ůŮ ȭ ȭ Ŭ, Űȭ  Obiltoxaximab SFL ȅŮȭ ȭ Ůȭ ŰŬȭ  Ŭɸȭ ŰŮȭ Ůůȭ ŬŰȭ ȭ ȕ ůŰȭ  ȅŮȭ ŬɸŮȭ Ŭ Űȭ ȭ  ɸȭ Ůȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ  
ȭ ȭ ȭ ȭ Ŭȭ Ŭ. ǴŮ 3 ȉŮȭ ǽŰŮȭ  ɸȭ ȭ  ɸȭ Ŭȭ ȭ ŬŰȭ ɸȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ŬȊ ůŮ ȉȭ ȭ ȭ ůȭ ǽȭ Ŭ ȃȗŬ ȉŮ ůȭ ȭ ɸŰȭ ȭ ŬŰŬ, ŰŬ ɸȭ ůȭ ůŰȭ  
Ůɸȭ ȭ ȭ ȭ ůȭ ȭ  ȉŮ Űȭ  Obiltoxaximab SFL ȇȏȭ Ŭȭ ȭ ȭ ȭ ŰŬȭ  ȉŮŰŬȭ ȭ  30 ȇŬȭ  60 %, ůŮ ůȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ůȭ  ȉŮ 0 ǽȭ ȭ  6% ȉŮ Űȭ  
Ůȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȕ űȭ ȭ ȭ Ŭȭ ȭ  (Ůȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ  ȅŮȭ ŬɸŮȭ Ŭ). ǴŮ ȉȭ Ŭ ȉŮȭ ǽŰȭ  ȇŬŰȭ  Űȭ Ȋ Ȍɸȭ ȭ Ŭ ŰŬ ȉȭ ȭ ȭ ůȭ ǽȭ Ŭ ȃȗŬ ǽȭ Ŭȭ ŬȊ Űȭ  
űȭ ȭ ȭ Ŭȭ ȭ  Ǿ Űȭ  Ůȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȕ űȭ ȭ ȭ Ŭȭ ȭ  ɸȭ ȭ Űȭ ȭ  Ůȭ űŬȭ ȭ ůȭ ȭ Ȋ ůȭ ȭ ɸŰȭ ȭ ŬŰŬ, Ȅ Ůɸȭ ȭ ȭ ȭ ůȭ  ȇȏȭ Ŭȭ ȭ ȕŰŬȊ ȉŮŰŬȭ ȭ  50 
ȭ Ŭȭ  100% ȉŮ Űȭ  Obiltoxaximab SFL, Ŭȭ ȭ ȭ ȭ ȭ Ŭ ȉŮ Űȭ  ɸȕůȭ  Ȃȍȭ ȭ ȭ ȭ Ŭ Ȑȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ Ů ȅŮȭ ŬɸŮȭ Ŭ ůŰŬ ȃȗŬ ȉŮŰȭ  
Űȭ  ȈȌȭ ȭ ȭ ȭ ȭ , ȇŬȭ  ȉȭ ŭŮȭ ȭ ȭ ȭ  ůŰŬ ȃȗŬ ɸȭ ȭ  ǽȭ Ŭȭ ŬȊ Ůȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȕ űȭ ȭ ȭ Ŭȭ ȭ . 

ǲȭ ȭ ȭ Ȇ ȇȭ ȭ ŭȭ ȭ ȭȆ ůȭ ȭ ŭǽȭ ȭ ŰŬȆ ȉŮ Űȭ  Obiltoxaximab SFL; 

ȭ ȭ  ɸȭ ȭ  ůȭ ȭ ȭ ǽȭ  Ŭȭ Ůɸȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ŰŮȭ  Ůȭ ǽȭ ȭ Ůȭ Ůȭ  ȉŮ Űȭ  Obiltoxaximab SFL (Ůȭ ŭǽȭ ŮŰŬȭ  ȊŬ Ůȭ űŬȭ ȭ ůŰȭ ȭ Ȋ ůŮ ǽȭ ȭ  ȭ Ŭȭ  1 
ůŰŬ 10 ǼŰȭ ȭ Ŭ) Ůȭ ȭ Ŭȭ  ɸȭ ȭ ȭ ȭ ǽűŬȭ ȭ ȭ , ȇȭ ȭ ůȭ ȕȭ  (űŬȭ ȭ ȭ ȭ Ŭ), ȇȊǿŭȭ ůȭ  (ŭŮȭ ȭ ŬŰȭ ȭ ȕ Ůȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ Ŭ ɸȭ ȭ  ůȭ ȭ ȭ ŭŮȭ ŮŰŬȭ  
Ŭɸȕ ȇȊȄůȭ ȕ), Ůȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ Ŭ, ȭ ȭ ȭ Ŭȭ , ɸȕȭ ȭ ȭ  ůŰȭ  ůȭ ȭ Ůȭ ȭ  Űȭ ȭ  ǽȭ ȭ ȭ ůȭ ȭ  ȇŬȭ  Ŭȭ ůȭ ȭ ȭ Ŭ ȃǼȭ ȭ ȭ . 

ũȭ Ŭ Űȭ Ȋ ɸȭ ȭ ȭ ȭ  ȇŬŰȭ ȭ ȭ ȭ ȭ  Űȭ Ȋ Ŭȭ Ůɸȭ ȭ ȭ ȭ ȭ Űȭ Ȋ Ůȭ Ůȭ ȭ Ůȭ ȭ Ȋ ȇŬȭ  Űȭ ȭ  ɸŮȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ůȭ ȭ Ȋ ɸȭ ȭ  ǽȭ ȭ ȭ ȭ  Ŭȭ ŬűŮȭ ȭ Ůȭ  ȉŮ Űȭ  
Obiltoxaximab SFL, ůȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ Ůȭ ȭ Ůȭ ŰŮ Űȭ  űȭ ȭ ȭ ȭ  Ȍŭȭ ȭ ȭ ȭ Ȋ Ȑȭ ȭ ůȭ ȭ . 

ũȭ Ŭ ɸȭ ȭ ȭ ȭ ȭ  Ȉȕȭ ȭ ȭ ȭ  Ůȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ Ů Űȭ  Obiltoxaximab SFL ůŰȭ Ȋ ȭ ȭ ; 

ȭ  ɸȭ Ůȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȕȭ  Ǽȭ ȭ ȭ Ŭȭ Ŭȭ  Ůȭ ȭ Ŭȭ  ȉȭ Ŭ ŬɸŮȭ ȭ ȭ Űȭ ȭ ȭ  ȂȆŬ Űȭ  ȃȒȭ  Ȋȕůȭ ȭ  ɸȭ ȭ  ůŰȭ  50% Űȭ Ȋ ɸŮȭ ȭ ɸŰȭ ůŮȭ Ȋ Ȍŭȭ ȭ Ůȭ  
ůŮ ȅȭ ȭ ŬŰȭ . ǲŬȭ ȕȭ ȭ  ɸȭ ȭ  Ȅ Ůȭ űȭ ȭ ȭ ůȭ  űȭ ůȭ ȭ ȭ Ȋ ŮůŰȭ ȭ Ȋ Ůȭ ȭ Ŭȭ  ɸȭ ȭ ȭ  ůɸȭ ȭ ȭ Ŭ, Ȅ ȈȌȭ ȭ ȭ ȭ ȭ  ȉɸȭ ȭ Ůȭ  ȊŬ Ŭȭ ŬɸŰȭ ȭ ȭ Ůȭ  
ȭ ŬŰȭ  ȈǼȭ ȭ ȭ  ůŮ Ůȭ ȭ ŬůŰȭ ȭ ȭ Ŭ ɸȭ ȭ  ȉŮȭ ŮŰȭ ȭ Ȋ ŰŬ ȁŬȭ Űȭ ȭ ȭ Ŭ. Ǩɸȭ ɸȭ ǽȭ Ȋ, Ȍ Ǽȭ ȭ ȭ Ŭȭ Ŭȭ  ȉɸȭ ȭ Ůȭ  ȊŬ Ȑȭ ȭ ůȭ ȭ ȭ ɸȭ ȭ ȭ ȭ Ůȭ  
ůŮ Űȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ŬŰȭ ȭ ǽȭ  Ůɸȭ ȭ ǽůŮȭ ȭ . ǧŮŭȭ ȭ ǽȭ ȭ ȭ  Űȭ ȭ  Űȕůȭ  ȉȭ ȭ ȭ ȭ ȭ  Ŭȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ  ɸŮȭ ȭ ůŰŬŰȭ ȭ ȭ Ȋ ȇŬȭ  Űȭ ȭ  ɸȭ ȭ Ŭ ɸȭ ȭ ȭ  
ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ  ȇȆȭ ŭȭ ȭ ȭ ȭ  ɸȭ ȭ  Ůȭ ǽȭ Ůȭ  Ȅ ůȭ ȕɸȭ ȭ ȭ  ȉȕȭ ȭ ȭ ůȭ  ŬŰȕȭ ȭ Ȋ, ŭŮȭ  Ůȭ ȭ Ŭȭ  ŭȭ ȭ ŬŰȭ  Ȅ ŭȭ Ůȭ ǽȭ ȭ Ůȭ Ŭ ȉŮȭ ŮŰȭ ȭ  ȉŮ Űȭ  
Obiltoxaximab SFL ůŮ Ŭȭ ȭ ȭ ȭ ɸȭ ȭ ȭ . ǥɸȕ ȉŮȭ ǽŰŮȭ  ůŮ ȃȭ Ŭ ɸȭ ȭ ǽȭ ȭ ȭ Ů ȕŰȭ  Űȭ  űȭ ȭ ȭ Ŭȭ ȭ  Ůȭ ȭ Ŭȭ  Ŭɸȭ ŰŮȭ Ůůȭ ŬŰȭ ȭ ȕ 
ůŰȭ  ȅŮȭ ŬɸŮȭ Ŭ Űȭ ȭ  ɸȭ Ůȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ  Ǽȭ ȭ ȭ Ŭȭ Ŭ ȇŬȭ  ůŰȭ Ȋ ɸȭ ȕȭ ȭ ȭ ȭ  Űȭ ȭ  ȅŬȭ ȭ Űȭ ȭ , ȇŬȭ  Ŭȭ Ŭȭ ǽȭ ŮŰŬȭ  ɸȭ ȭ  Ȅ ŭȭ ȭ ůȭ  
Űȭ ȭ  Obiltoxaximab SFL ȅŬ Ůȭ ȭ Ŭȭ  Ŭȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ  ȇŬȭ  ůŰȭ Ȋ Ǽȭ ȭ ȭ ȭ ɸȭ . ǡůȭ Ȋ Ŭűȭ ȭ ȭ  Űȭ Ȋ Ŭůűȭ ȭ Ůȭ Ŭ, Ȍȭ 
Ŭȭ Ůɸȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ŰŮȭ  Ůȭ ǽȭ ȭ Ůȭ Ůȭ  Űȭ ȭ  Obiltoxaximab SFL ůŮ ȏȭ ȭ ȭ  ǼŰȭ ȭ Ŭ Ůȭ ȭ Ŭȭ  ůȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ  Ǿɸȭ Ŭȭ  Ǿ ȉǽŰȭ ȭ Ŭȭ  ȉȭ ȭ űȭ ȭ . 
ǹȭ  Ůȇ Űȭ ȭ Űȭ ȭ , Ȍ Ǳȭ ȭ Ŭȭ ȭ ůȭ ȕȭ  ǽȭ ȭ ȭ ȭ Ů ȕŰȭ  ŰŬ Ȍűǽȭ ȭ  Űȭ ȭ  Obiltoxaximab SFL ȏɸŮȭ ŰŮȭ ȭ ȭ Ȋ Űȭ Ȋ 
ŭȭ Ŭɸȭ ůŰȭ ȭ ǽȭ Űȭ Ȋ ȭ ȭ ȭ ŭȭ ȭ ȭ Ȋ ɸȭ ȭ  ůȭ ȭ ŭǽȭ ȭ ŰŬȭ  ȉŮ Ŭȭ Űȕ ȇŬȭ  Ůȭ ůȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ Ů Űȭ Ȋ Űȭ  Ȑȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ůȭ  ȭ ŭŮȭ Ŭȭ  
ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ űȭ ȭ ȭ Ŭȭ  Űȭ ȭ  ŮȊ ȭ ȕȭ ȭ  űŬȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ  ůŰȭ Ȋ ǨǨ. 

ǵȭ  Obiltoxaximab SFL Ůȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ Ů ȉŮ Űȭ  ŭȭ Ŭŭȭ ȭ Ŭůȭ Ŭ Űȭ Ȋ çŮȭ Ŭȭ ȭ ŮŰȭ ȭ ȭ Ȋ ɸŮȭ ȭ ůŰȭ ůŮȭ ȭ è, ŭȭ ȕŰȭ , Ȉȕȭ ȭ  Űȭ ȭ  
ůɸŬȭ ȭ ȕŰȭ ŰŬȭ  Űȭ ȭ  Ŭůȭ ǽȭ Ůȭ Ŭȭ  ȇŬȭ  ȂȆŬ ŭŮȭ ȭ Űȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ  Ȉȕȭ ȭ ȭ ȭ , ŭŮȭ  ȇŬŰǽůŰȭ  ŭȭ ȭ ŬŰȭ  ȭ  ůȭ ȭ ȭ ǽȭ Űȭ ȭ ůȭ  
ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ǽȭ ȭ Ȋ ɸȭ ȭ ȭȭ űȭ ȭ ȭ ȭ Ȋ ȂȆŬ Űȭ  Obiltoxaximab SFL. Ǳ ȭ ȭ ȭ ȭ ɸŬȭ ȭ ȕȭ  Ǳȭ ȭ Ŭȭ ȭ ůȭ ȕȭ  ūŬȭ ȭ ȭ ȭ ȭ Ȋ ȅŬ 
ŮɸŬȭ Ůȭ ŮŰȭ ȭ Ůȭ  ŮŰȭ ůȭ ȭ ȭ  ȭ ȭ ȭ Ů ȭ ǽȭ  ɸȭ ȭ ȭ ȭ űȭ ȭ ȭ Ŭȭ ȕ ůŰȭ ȭ ȭ Ůȭ ȭ  ɸȭ ȭ  ȅŬ Ůȭ ȭ Ŭȭ  ŭȭ Ŭȭ ǽůȭ ȭ ȭ  ȇŬȭ  Ȅ ɸŬȭ ȭ ȭ ůŬ 
Ŭȭ Ŭůȭ ȕɸȭ ůȭ  ȅŬ Ůȭ ȭ ȭ Ůȭ ȭ ȭ ŮŰŬȭ  Ŭȭ Ŭȭ ȕȭ ȭ ȭ . 

ǲȭ ȭ Ŭ ůŰȭ ȭ ȭ Ůȭ Ŭ Ȃȭ Ŭ Űȭ  Obiltoxaximab SFL Ŭȭ Ŭȭ ǽȭ ŮŰŬȆ ȊŬ ȏɸȭ ȭ ȭ ȭ ȭȭ ȭ ȭ ; 

ǧŮŭȭ ȭ ǽȭ ȭ ȭ  ȕŰȭ  Űȭ  Obiltoxaximab SFL Ůȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ Ů ȉŮ Űȭ  ŭȭ Ŭŭȭ ȭ Ŭůȭ Ŭ Űȭ Ȋ çŮȭ Ŭȭ ȭ ŮŰȭ ȭ ȭ Ȋ ɸŮȭ ȭ ůŰȭ ůŮȭ Ȋè, Ȅ 
ɸŬȭ Ŭůȭ Ůȭ ȭ ůŰȭ ȭ Ŭ ŮŰŬȭ ȭ Ůȭ Ŭ Űȭ ȭ  Obiltoxaximab SFL ȅŬ ȏɸȭ ȭ ȭ ȭ Ůȭ  ɸŮȭ Ŭȭ Űǽȭ ȭ  ŭŮŭȭ ȭ ǽȭ Ŭ ůȭ ŮŰȭ ȭ ȭ  ȉŮ Űȭ ȭ  
ȭ Ůȭ ȕŭȭ ȭ ȭ  ȉǽŰȭ ȭ ůȭ ȭ  Űȭ ȭ  Űȭ ȕɸȭ ȭ  Ŭɸȭ ȭ ȭ ȕűȭ ůȭ ȭ , Űȭ ȭ ɸȭ ɸȭ ȭ ȭ ůȭ ȭ  ȇŬȭ  Ŭɸȭ ȭ ȭȭ ȭ ȭ ȭ ůȭ ȭ  Űȭ ȭ  űŬȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ  Ŭɸȕ Űȭ Ȋ 
ȭ ȭ ȭ Ŭȭ ȭ ůȭ ȕ ůŰȭ  ɸȭ Ŭȭ ůȭ ȭ  Ůȭ ȭ ŬůŰȭ ȭ ȭ Ŭȭ ȭ Ȋ ȉŮȭ ŮŰȭ Ȋ. Ǩɸȭ ɸȭ ǽȭ Ȋ, ɸȭ ǽɸŮȭ  ȊŬ ȭ ɸȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ Ȋ ŭŮŭȭ ȭ ǽȭ Ŭ ůȭ ŮŰȭ ȭ ȭ  ȉŮ 
Űȭ Ȋ Ŭɸȭ ŰŮȭ Ůůȭ ŬŰȭ ȭ ȕŰȭ ŰŬ ȇŬȭ  Űȭ Ȋ Ŭůűȭ ȭ Ůȭ Ŭ Űȭ ȭ  űŬȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ  ȇŬŰȭ  Űȭ Ȋ ɸŮȭ ȭ ȭ ŭȭ  ɸȭ ȭ Ŭȭ ȭ ȭ  ǽȭ Ŭȭ ůȭ ȭ  Űȭ ȭ  
ȭ ȭ ȭ ȭ Ŭȭ Ŭ. 

ÄÅ
ÇÉ

ÅÑ
ÖÜ

áàÑ
â 

äÇ
ãå
âç

 áã
Ü 

ãä
ãé
ãÜ

 è
 ê

ëÖ
àÅ

 Ñ
ÜÑ

íã
ìã

Çé
Åî

 ë
Öç

 Ö
éç
Åà

 ä
íï

ãç
 ñ

Ö 
àñ

óò



 
Obiltoxaximab SFL (ȭ ȭ ȭ ȭ Űȭ ȭ Ŭȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ )   
EMA/506632/2020 ǴŮȭ ȭ ŭŬ 3/3 
 

ǲȭ ȭ Ŭ ȭ ǽŰȭ Ŭ ȭ Ŭȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ŰŬȭ  ȭ ȭ Ŭ Űȭ ȭ  ŬůűŬȭ ȭ  ȇŬȆ Ŭɸȭ ŰŮȭ Ůůȭ ŬŰȭ ȭ ȭ  Ȑȍȭ ůȭ  Űȭ ȭ  
Obiltoxaximab SFL; 

ǴŰȭ Ȋ ɸŮȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ  Űȭ Ȋ ȐŬȭ Ŭȭ Űȭ ȭ ȭ ůŰȭ ȭ ȭ Ȋ Űȭ ȭ  ɸȭ ȭ ȭ ȕȭ Űȭ ȭ  ȇŬȭ  ůŰȭ  űȭ ȭ ȭ ȭ  Ȍŭȭ ȭ ȭ ȭ Ȋ Ȑȭ ȭ ůȭ ȭ  ůȭ ȭ ɸŮȭ ȭ ȭ ȭ űȭ ȭ ȭ ŬȊ 
ůȭ ůŰȭ ůŮȭ ȭ  ȇŬȭ  ɸȭ ȭ ȭ ȭ űȭ ȭ ȭ Ůȭ  ȂȆŬ Űȭ ȭ  ȇŬŰȭ ȭ ȭ ȭ ȭ Ůȭ  ɸȭ ȭ űȭ ȭ ȭ ȭ Ůȭ ȭ  ɸȭ ȭ  ɸȭ ǽɸŮȭ  ȊŬ ȭ Ŭȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ŰŬȭ  Ŭɸȕ Űȭ ȭ ȭ  
ŮɸŬȭ ȭ Ůȭ ȭ ŬŰȭ Ůȭ  Űȭ ȭ Űȭ ȭ ǽŬ Űȭ ȭ  ȏȭ Ůȭ Ŭȭ  ȇŬȭ  Űȭ ȭ ȭ  Ŭůȭ Ůȭ Ůȭ ȭ  ȂȆŬ Űȭ Ȋ ŬůűŬȭ ȭ  ȭ Ŭȭ  Ŭɸȭ ŰŮȭ Ůůȭ ŬŰȭ ȭ ȭ  Ȑȭ ȭ ůȭ  Űȭ ȭ  
Obiltoxaximab SFL. 

ǡɸȭ ȭ  ȂȆŬ ȕȭ Ŭ ŰŬ űȭ ȭ ȭ Ŭȭ Ŭ, ŰŬ ŭŮŭȭ ȭ ǽȭ Ŭ ȂȆŬ Űȭ  Ȑȭ ȭ ůȭ  Űȭ ȭ  Obiltoxaximab SFL ŰŮȭ ȭ ȭ Ȋ ȏɸȕ ůȭ ȭ Ůȭ ȭ  
ɸŬȭ Ŭȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ůȭ . Ǳȭ  Ŭȭ Ůɸȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ŰŮȭ  Ůȭ ǽȭ ȭ Ůȭ Ůȭ  ɸȭ ȭ  Ŭȭ Ŭűǽȭ ȭ ȭ ŰŬȭ  ȂȆŬ Űȭ  Obiltoxaximab SFL ȅŬ 
Ŭȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ŰŬȭ  ɸȭ ȭ ůŮȭ Űȭ ȭ ȭ  ȭ Ŭȭ  ȅŬ ȈŬȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ŰŬȭ  ŰŬ ŬɸŬȭ Ŭȭ Űȭ ŰŬ ȉǽŰȭ Ŭ ȂȆŬ Űȭ Ȋ ɸȭ ȭ ůŰŬůȭ Ŭ Űȭ Ȋ Ŭůȭ Ůȭ ȭ ȭ . 

ǭȭ ȭ ɸǽȭ  ɸȭ ȭ ȭ ȭ űȭ ȭ ȭ Ůȭ  Ȃȭ Ŭ Űȭ  Obiltoxaximab SFL 

ǲŮȭ ȭ ůůȕŰŮȭ Ůȭ  ɸȭ ȭ ȭ ȭ űȭ ȭ ȭ Ůȭ  ȭ ȭ Ŭ ŰȌ Obiltoxaximab SFL ŭȭ ŬŰȭ ȭ Ůȭ ŰŬȆ ůŰȭ ȭ  ŭȭ Ŭŭȭ ȭ Űȭ Ŭȭ ȕ ŰȕɸȌ Űȭ ȭ  
ȭ ȭ ȭ Ŭȭ ȭ ůȭ ȭ ȭ , ůŰȭ  ŭȭ Ůȭ ȭ ȭ ȭ ůȭ : ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Obiltoxaximab-SFL 

ÄÅ
ÇÉ

ÅÑ
ÖÜ

áàÑ
â 

äÇ
ãå
âç

 áã
Ü 

ãä
ãé
ãÜ

 è
 ê

ëÖ
àÅ

 Ñ
ÜÑ

íã
ìã

Çé
Åî

 ë
Öç

 Ö
éç
Åà

 ä
íï

ãç
 ñ

Ö 
àñ

óò

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/obiltoxaximab-sfl

