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ɇɞ űɎɟɛŬəɞ ŬɡŰɧ ŰŮɚŮɑ ɡˊɧ ůɡɛˊɚɖɟɤɛŬŰɘəɐ ˊŬɟŬəɞɚɞɨɗɖůɖ. ȷɡŰɧ ɗŬ ŮˊɘŰɟɏɣŮɘ Űɞɜ ɔɟɐɔɞɟɞ 
ˊɟɞůŭɘɞɟɘůɛɧ ɜɏɤɜ ˊɚɖɟɞűɞɟɘɩɜ ŬůűɎɚŮɘŬɠ. ȭ ɖŰŮɑŰŬɘ Ŭˊɧ Űɞɡɠ ŮˊŬɔɔŮɚɛŬŰɑŮɠ ɡɔŮɑŬɠ ɜŬ ŬɜŬűɏɟɞɡɜ 
ɞˊɞɘŮůŭɐˊɞŰŮ ˊɘɗŬɜɞɚɞɔɞɨɛŮɜŮɠ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰŮɠ ŮɜɏɟɔŮɘŮɠ. ȸɚ. ˊŬɟɎɔɟŬűɞ 4.8 ɔɘŬ Űɞɜ Űɟɧˊɞ ŬɜŬűɞɟɎɠ 
ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰɤɜ ŮɜŮɟɔŮɘɩɜ. 
 
 
1. ɃɁɃɀȭ Ɇȭ ȷ ɇɃɈ ūȭ ɅɀȷȾȭ Ɉɇȭ ȾɃɈ ɄɅɃɌɃɁɇɃɆ 
 
NYXTHRACIS 100 mg/mL ˊɡəɜɧ ŭɘɎɚɡɛŬ ɔɘŬ Űɖɜ ˊŬɟŬůəŮɡɐ ŭɘŬɚɨɛŬŰɞɠ ˊɟɞɠ ɏɔɢɡůɖ 
 
 
2. ɄɃȭ Ƀɇȭ Ⱦȼ Ⱦȷȭ  ɄɃɆɃɇȭ Ⱦȼ ɆɈɁŪȭ Ɇȭ 
 
ȾɎɗŮ ml ˊɡəɜɞɨ ŭɘŬɚɨɛŬŰɞɠ ˊŮɟɘɏɢŮɘ 100 mg ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ.  
ȭ ɜŬ űɘŬɚɑŭɘɞ Űɤɜ 6 mL ˊŮɟɘɏɢŮɘ 600 mg ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ. 
 
ȭ  ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ ˊŬɟɎɔŮŰŬɘ ůŮ GS-NS0 ɛɡŮɚɤɛŬŰɘəɎ əɨŰŰŬɟŬ Ůˊɘɛɨɤɜ ɛŮ ŰŮɢɜɞɚɞɔɑŬ 
ŬɜŬůɡɜŭɡŬůɛɏɜɞɡ DNA. 
 
ȭ əŭɞɢɞ ɛŮ ɔɜɤůŰɐ ŭɟɎůɖ 
 
ȭ ɜŬ mL ˊɡəɜɞɨ ŭɘŬɚɨɛŬŰɞɠ ˊŮɟɘɏɢŮɘ 36 mg ůɞɟɓɘŰɧɚɖɠ. 
 
ũɘŬ Űɞɜ ˊɚɐɟɖ əŬŰɎɚɞɔɞ Űɤɜ Ůəŭɧɢɤɜ, ɓɚ. ˊŬɟɎɔɟŬűɞ 6.1. 
 
 
3. ūȭ ɅɀȷȾɃɇȭ ɉɁȭ Ⱦȭ  ɀɃɅūȭ 
 
Ʉɡəɜɧ ŭɘɎɚɡɛŬ ɔɘŬ Űɖɜ ˊŬɟŬůəŮɡɐ ŭɘŬɚɨɛŬŰɞɠ ˊɟɞɠ ɏɔɢɡůɖ (ŬˊɞůŰŮɘɟɤɛɏɜɞ ˊɡəɜɧ ŭɘɎɚɡɛŬ).   
ɇɞ NYXTHRACIS ŮɑɜŬɘ ɏɜŬ ŭɘŬɡɔɏɠ ˊɟɞɠ ɘɟɘŭɑɕɞɜ, Ɏɢɟɤɛɞ ˊɟɞɠ ɤɢɟɧ əɑŰɟɘɜɞ ɏɤɠ ɤɢɟɧ əŬűŮŰɑ-
əɑŰɟɘɜɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ˊɞɡ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ˊŮɟɘɏɢŮɘ ɞɟɘůɛɏɜŬ ŭɘŬɡɔɐ ˊɟɞɠ ɚŮɡəɎ ˊɟɤŰŮɥɜɞɨɢŬ ůɤɛŬŰɑŭɘŬ (ˊɞɡ 
ŬűŬɘɟɞɨɜŰŬɘ ɛɏůɤ ŭɘɐɗɖůɖɠ ŮɜŰɧɠ Űɖɠ ɔɟŬɛɛɐɠ) ɛŮ pH 5,5 əŬɘ ɤůɛɤɔɟŬɛɛɞɛɞɟɘŬəɧŰɖŰŬ 277 – 
308 mOsm/kg. 
 
 
4. Ⱦȿȭ Ɂȭ ȾȺɆ Ʉȿȭ ɅɃūɃɅȭ ȭ Ɇ 
 
4.1 ŪŮɟŬˊŮɡŰɘəɏɠ ŮɜŭŮɑɝŮɘɠ 
 
ɇɞ NYXTHRACIS ŮɜŭŮɑəɜɡŰŬɘ ɔɘŬ ɢɟɐůɖ ůŮ ůɡɜŭɡŬůɛɧ ɛŮ əŬŰɎɚɚɖɚɞɡɠ ŬɜŰɘɓŬəŰɖɟɘŬəɞɨɠ 
ˊŬɟɎɔɞɜŰŮɠ ůŮ ɧɚŮɠ Űɘɠ ɖɚɘəɘŬəɏɠ ɞɛɎŭŮɠ ɔɘŬ Űɖ ɗŮɟŬˊŮɑŬ Űɞɡ ˊɜŮɡɛɞɜɘəɞɨ ɎɜɗɟŬəŬ ˊɞɡ ɞűŮɑɚŮŰŬɘ 
ůŰɞɜ Bacillus anthracis (ɓɚ. ˊŬɟɎɔɟŬűɞ 5.1). 
 
ɇɞ NYXTHRACIS ŮɜŭŮɑəɜɡŰŬɘ ɔɘŬ ɢɟɐůɖ ůŮ ɧɚŮɠ Űɘɠ ɖɚɘəɘŬəɏɠ ɞɛɎŭŮɠ ɔɘŬ ˊɟɞűɨɚŬɝɖ Ŭˊɧ Űɞɜ 
ˊɜŮɡɛɞɜɘəɧ ɎɜɗɟŬəŬ ɛŮŰɎ Ŭˊɧ ɏəɗŮůɖ, ɧŰŬɜ ŭŮɜ ɡˊɎɟɢɞɡɜ əŬŰɎɚɚɖɚŮɠ ɐ ŭɘŬɗɏůɘɛŮɠ ŮɜŬɚɚŬəŰɘəɏɠ 
ɗŮɟŬˊŮɑŮɠ (ɓɚ. ˊŬɟɎɔɟŬűɞ 5.1). 
 
4.2 ȭ ɞůɞɚɞɔɑŬ əŬɘ Űɟɧˊɞɠ ɢɞɟɐɔɖůɖɠ 
 
ɇɞ NYXTHRACIS ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ɢɞɟɖɔŮɑŰŬɘ ɛɧɚɘɠ ˊɟɞəɨˊŰŮɘ əɚɘɜɘəɐ ɏɜŭŮɘɝɖ. 
 
ɆŰɖɜ ˊŮɟɑˊŰɤůɖ ˊɞɡ ɛŮŰɎ Űɖ ɢɞɟɐɔɖůɖ Űɞɡ NYXTHRACIS ůɖɛŮɘɤɗŮɑ ŬɜŬűɡɚŬəŰɘəɧ ŮˊŮɘůɧŭɘɞ, 
ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ɡˊɎɟɢŮɘ ˊɎɜŰŬ ɎɛŮůŬ ŭɘŬɗɏůɘɛɖ əŬŰɎɚɚɖɚɖ ɘŬŰɟɘəɐ ɗŮɟŬˊŮɑŬ əŬɘ ŮˊɘŰɐɟɖůɖ. 
 
ȭ ɞůɞɚɞɔɑŬ 
 

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



3 

ȭ  ůɡɜɘůŰɩɛŮɜɖ ŭɧůɖ Űɞɡ NYXTHRACIS ůŮ Ůɜɐɚɘəɞɡɠ ŬůɗŮɜŮɑɠ ɓɎɟɞɡɠ ŰɞɡɚɎɢɘůŰɞɜ 40 kg ŮɑɜŬɘ ɛɑŬ 
ŮűɎˊŬɝ ŮɜŭɞűɚɏɓɘŬ ɏɔɢɡůɖ Űɤɜ 16 mg/kg ůɤɛŬŰɘəɞɨ ɓɎɟɞɡɠ. ȼ ůɡɜɘůŰɩɛŮɜɖ ŭɧůɖ Űɞɡ 
NYXTHRACIS ůŮ Ůɜɐɚɘəɞɡɠ ŬůɗŮɜŮɑɠ ɛŮ ɓɎɟɞɠ ɛɘəɟɧŰŮɟɞ Ŭˊɧ 40 kg ŮɑɜŬɘ ɛɑŬ ŮűɎˊŬɝ ŮɜŭɞűɚɏɓɘŬ 
ɏɔɢɡůɖ Űɤɜ 24 mg/kg ůɤɛŬŰɘəɞɨ ɓɎɟɞɡɠ.  
 
 
Ʉɟɘɜ Ŭˊɧ Űɖ ɢɞɟɐɔɖůɖ Űɞɡ NYXTHRACIS ůɡɜɘůŰɎŰŬɘ ˊɟɞɚɖˊŰɘəɐ Ŭɔɤɔɐ ɛŮ ŬɜŰɘɘůŰŬɛɘɜɘəɧ (ɓɚ. 
ˊŬɟŬɔɟɎűɞɡɠ 4.4 əŬɘ 4.8).  
 
ũɘŬ ŰɟɞˊɞˊɞɘɐůŮɘɠ Űɖɠ ŭɧůɖɠ ůŮ ˊŮɟɑˊŰɤůɖ ŬɜŰɘŭɟɎůŮɤɜ ůɢŮŰɘɕɧɛŮɜɤɜ ɛŮ Űɖɜ ɏɔɢɡůɖ, ɓɚ. ɄɑɜŬəŬ 1. 
 
ɄɑɜŬəŬɠ 1: ɇɟɞˊɞˊɞɘɐůŮɘɠ Űɖɠ ŭɧůɖɠ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ ɚɧɔɤ ŬɜŰɘŭɟɎůŮɤɜ ůɢŮŰɘɕɧɛŮɜɤɜ ɛŮ Űɖɜ 
ɏɔɢɡůɖ 
ɆɞɓŬɟɧŰɖŰŬ 
ŬɜŰɘŭɟɎůŮɤɜ 
ůɢŮŰɘɕɧɛŮɜɤɜ ɛŮ 
Űɖɜ ɏɔɢɡůɖ  

ɇɟɞˊɞˊɞɑɖůɖ Űɖɠ ŭɧůɖɠ 

ȭ Ŭɗɛɧɠ 1 ɏɤɠ 3 
ȭ ɜŰɑŭɟŬůɖ 
ůɢŮŰɘɕɧɛŮɜɖ ɛŮ 
Űɖɜ ɏɔɢɡůɖ 

ȭ  ɏɔɢɡůɖ Űɖɠ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ŭɘŬəɧˊŰŮŰŬɘ əŬɘ ɜŬ ɢɞɟɖɔŮɑŰŬɘ 
ɡˊɞůŰɖɟɘəŰɘəɐ Ŭɔɤɔɐ. 

ɀɧɚɘɠ ŮɛűŬɜɘůŰŮɑ ȸŬɗɛɞɨ 3 ůɡɟɘɔɛɧɠ, ɓɟɞɔɢɧůˊŬůɛɞɠ, ɐ ɔŮɜɘəŮɡɛɏɜɖ 
əɜɑŭɤůɖ, ɖ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ŭɘŬəɧˊŰŮŰŬɘ ɞɟɘůŰɘəɎ. 

ɆŮ ɡˊɞŰɟɞˊɘɎɕɞɜŰŬ ȸŬɗɛɞɨ 2 ůɡɟɘɔɛɧ ɐ əɜɑŭɤůɖ, ɐ ůŮ ˊŮɟɑˊŰɤůɖ ɡˊɞŰɟɞˊɐɠ 
ɞɘɤɜŭɐˊɞŰŮ ůɡɛˊŰɤɛɎŰɤɜ ȭ Ŭɗɛɞɨ 3, ɖ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ŭɘŬəɧˊŰŮŰŬɘ 
ɞɟɘůŰɘəɎ.   

ȭ ɘŭɎɚɚɤɠ, ɛŮ Űɖɜ ˊɚɐɟɖ ɡˊɞɢɩɟɖůɖ Űɤɜ ůɡɛˊŰɤɛɎŰɤɜ, ɖ ɏɔɢɡůɖ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ 
ůɡɜŮɢɘůŰŮɑ ɛŮ ɟɡɗɛɧ əŬŰɎ 50% ɢŬɛɖɚɧŰŮɟɞ Ŭˊɧ Űɞɜ ɟɡɗɛɧ ˊɞɡ ŮűŬɟɛɞɕɧŰŬɜ 
ˊɟɘɜ Ŭˊɧ Űɖ ŭɘŬəɞˊɐ. ȺɚɚŮɑɣŮɘ ůɡɛˊŰɤɛɎŰɤɜ ůɢŮŰɘɕɧɛŮɜɤɜ ɛŮ Űɖɜ ɏɔɢɡůɖ, ɞ 
ɟɡɗɛɧɠ ɏɔɢɡůɖɠ ˊŮɟɘɔɟɎűŮŰŬɘ ůŰɞɜ ɄɑɜŬəŬ 3.  

ȭ ˊŬɘŰŮɑŰŬɘ ɢɞɟɐɔɖůɖ ˊɟɞɚɖˊŰɘəɐɠ Ŭɔɤɔɐɠ. 

ȭ Ŭɗɛɧɠ 4 
ȭ ɜŰɑŭɟŬůɖ 
ůɢŮŰɘɕɧɛŮɜɖ ɛŮ 
Űɖɜ ɏɔɢɡůɖ 

ȭ  ɏɔɢɡůɖ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ŭɘŬəɧˊŰŮŰŬɘ Ŭɛɏůɤɠ. 
ȭ ˊŬɘŰŮɑŰŬɘ ɢɞɟɐɔɖůɖ ɡˊɞůŰɖɟɘəŰɘəɐɠ ɗŮɟŬˊŮɑŬɠ. 
ȭ  ɢɞɟɐɔɖůɖ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ŭɘŬəɧˊŰŮŰŬɘ ɞɟɘůŰɘəɎ.   

 
ȭ ɘŭɘəɞɑ ˊɚɖɗɡůɛɞɑ 
 
ȭ ɚɘəɘɤɛɏɜɞɘ 
 
ȭ Ůɜ ŬˊŬɘŰŮɑŰŬɘ ˊɟɞůŬɟɛɞɔɐ Űɖɠ ŭɧůɖɠ ůŮ ŬůɗŮɜŮɑɠ ɖɚɘəɑŬɠ  Ó 65 ŮŰɩɜ (ɓɚ. ˊŬɟɎɔɟŬűɞ 5.2). 
 
ɄŬɘŭɘŬŰɟɘəɧɠ ˊɚɖɗɡůɛɧɠ 
 
ȭ  ůɡɜɘůŰɩɛŮɜɖ ŭɧůɖ ɔɘŬ ˊŬɘŭɘŬŰɟɘəɞɨɠ ŬůɗŮɜŮɑɠ ɡˊɞɚɞɔɑɕŮŰŬɘ ɓɎůŮɘ Űɞɡ ůɤɛŬŰɘəɞɨ ɓɎɟɞɡɠ, ɧˊɤɠ 
ˊŬɟɞɡůɘɎɕŮŰŬɘ ůŰɞɜ ɄɑɜŬəŬ 2 ˊɞɡ ŬəɞɚɞɡɗŮɑ. 
 
ɄɑɜŬəŬɠ 2: ɆɡɜɘůŰɩɛŮɜɖ ˊŬɘŭɘŬŰɟɘəɐ ŭɧůɖ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ (ŭɞůɞɚɞɔɑŬ ɓɎůŮɘ ɓɎɟɞɡɠ) 

ɆɤɛŬŰɘəɧ ɓɎɟɞɠ [kg] ȭ ɧůɖ [mg/kg 
ůɤɛŬŰɘəɞɨ ɓɎɟɞɡɠ] 

> 40 16 
> 15 ɏɤɠ 40 24 

15 ɐ ɢŬɛɖɚɧŰŮɟɞ 32 
 
ɇɟɧˊɞɠ ɢɞɟɐɔɖůɖɠ  
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ȭ  ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ɢɞɟɖɔŮɑŰŬɘ ɛɏůɤ ŮɜŭɞűɚɏɓɘŬɠ ɏɔɢɡůɖɠ ŭɘɎɟəŮɘŬɠ 90 ɚŮˊŰɩɜ. 
 
ɄɟɞűɡɚɎɝŮɘɠ ˊɞɡ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ɚɖűɗɞɨɜ ˊɟɘɜ Ŭˊɧ Űɞɜ ɢŮɘɟɘůɛɧ ɐ Űɖ ɢɞɟɐɔɖůɖ Űɞɡ űŬɟɛŬəŮɡŰɘəɞɨ 
ˊɟɞɥɧɜŰɞɠ 
 
ɇɞ űɘŬɚɑŭɘɞ ŭŮɜ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ŬɜŬəɘɜŮɑŰŬɘ. ȼ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ŬɟŬɘɩɜŮŰŬɘ ůŮ Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ 
ɢɚɤɟɘɞɨɢɞɡ ɜŬŰɟɑɞɡ 9 mg/mL (0,9%) ˊɟɘɜ Ŭˊɧ Űɖ ɢɞɟɐɔɖůɖ ůŮ ɛɞɟűɐ ŮɜŭɞűɚɏɓɘŬɠ ɏɔɢɡůɖɠ (ɓɚ. 
ˊŬɟɎɔɟŬűɞ 6.6).  
 
ȭ  ŮɜŭɞűɚɏɓɘŬ ɏɔɢɡůɖ Űɞɡ ŬɟŬɘɤɛɏɜɞɡ ŭɘŬɚɨɛŬŰɞɠ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ɢɞɟɖɔŮɑŰŬɘ ɔɘŬ 
ŭɘɎɟəŮɘŬ 90 ɚŮˊŰɩɜ ɛŮ Űɞɜ ɟɡɗɛɧ ˊɞɡ ˊŮɟɘɔɟɎűŮŰŬɘ ůŰɞɜ ɄɑɜŬəŬ 3, ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɩɜŰŬɠ Ŭůəɧ ɏɔɢɡůɖɠ ɐ 
ůɨɟɘɔɔŬ ɔɘŬ ŮɜɏůŮɘɠ əŬɘ űɑɚŰɟɞ 0,22 micron ŮɜŰɧɠ Űɖɠ ɔɟŬɛɛɐɠ.  
 
Ƀɘ ŬůɗŮɜŮɑɠ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ˊŬɟŬəɞɚɞɡɗɞɨɜŰŬɘ ůŰŮɜɎ ɔɘŬ ŮɜŭŮɑɝŮɘɠ əŬɘ ůɡɛˊŰɩɛŬŰŬ ɡˊŮɟŮɡŬɘůɗɖůɑŬɠ 
əŬɗô ɧɚɖ Űɖ ŭɘɎɟəŮɘŬ Űɖɠ ɏɔɢɡůɖɠ əŬɘ ɔɘŬ ŰɞɡɚɎɢɘůŰɞɜ ɛɑŬ ɩɟŬ ɛŮŰɎ Űɖ ɢɞɟɐɔɖůɖ (ɓɚ. 
ˊŬɟɎɔɟŬűɞ 4.4). ȼ ŭɘŬɢŮɑɟɘůɖ Űɤɜ ůɢŮŰɘɕɧɛŮɜɤɜ ɛŮ Űɖɜ ɏɔɢɡůɖ ŬɜŰɘŭɟɎůŮɤɜ ˊŮɟɘɔɟɎűŮŰŬɘ ůŰɞɜ 
ɄɑɜŬəŬ 1. 
 
ɀŮŰɎ Űɖɜ ɞɚɞəɚɐɟɤůɖ Űɖɠ ŮɜŭɞűɚɏɓɘŬɠ ɏɔɢɡůɖɠ ɖ ɔɟŬɛɛɐ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ɝŮˊɚɏɜŮŰŬɘ ɛŮ Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ 
ɢɚɤɟɘɞɨɢɞɡ ɜŬŰɟɑɞɡ 9 mg/mL (0,9%). 
 
ɄɑɜŬəŬɠ 3: ȭ ɞůɞɚɞɔɑŬ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ, ůɡɜɞɚɘəɧɠ ɧɔəɞɠ ɏɔɢɡůɖɠ əŬɘ ɟɡɗɛɧɠ ɏɔɢɡůɖɠ ɓɎůŮɘ 
ůɤɛŬŰɘəɞɨ ɓɎɟɞɡɠ 

ɆɤɛŬŰɘəɧ ɓɎɟɞɠ [kg] 
(ŭɞůɞɚɞɔɑŬ ɓɎůŮɘ ůɤɛŬŰɘəɞɨ ɓɎɟɞɡɠ) 

 

Ɇɡɜɞɚɘəɧɠ ɧɔəɞɠ 
ɏɔɢɡůɖɠ [mL] 
[Ŭůəɧɠ ɏɔɢɡůɖɠ ɐ 
ůɨɟɘɔɔŬ]* 

Ʌɡɗɛɧɠ ɏɔɢɡůɖɠ 
[mL/h] 

> 40 kg ɐ ŮɜɐɚɘəŬɠ (16 mg/kg ůɤɛŬŰɘəɞɨ ɓɎɟɞɡɠ) 
> 40 250 167 

> 15 kg ɏɤɠ 40 kg (24 mg/kg ůɤɛŬŰɘəɞɨ ɓɎɟɞɡɠ) 
31 ɏɤɠ 40 250 167 
16 ɏɤɠ 30 100 67 

15 kg ɐ ɚɘɔɧŰŮɟŬ (32 mg/kg ůɤɛŬŰɘəɞɨ ɓɎɟɞɡɠ) 
11 ɏɤɠ 15 100 67 
5 ɏɤɠ 10 50 33,3 
3,1 ɏɤɠ 4,9 25 17 
2,1 ɏɤɠ 3 20 13,3 
1,1 ɏɤɠ 2 15 10 
ɏɤɠ 1 7 4,7 

* ũɘŬ ɞŭɖɔɑŮɠ ůɢŮŰɘəɎ ɛŮ Űɖɜ ŬɟŬɑɤůɖ Űɞɡ űŬɟɛŬəŮɡŰɘəɞɨ ˊɟɞɥɧɜŰɞɠ ˊɟɘɜ Ŭˊɧ Űɖ ɢɞɟɐɔɖůɖ əŬɘ Űɖ 
ɢɟɐůɖ Űɞɡ Ŭůəɞɨ ɏɔɢɡůɖɠ ɐ ůɨɟɘɔɔŬɠ, ɓɚ. ˊŬɟɎɔɟŬűɞ 6.6. 
 
4.3 ȭ ɜŰŮɜŭŮɑɝŮɘɠ 
 
ɈˊŮɟŮɡŬɘůɗɖůɑŬ ůŰɖ ŭɟŬůŰɘəɐ ɞɡůɑŬ ɐ ůŮ əɎˊɞɘɞ Ŭˊɧ ŰŬ ɏəŭɞɢŬ ˊɞɡ ŬɜŬűɏɟɞɜŰŬɘ ůŰɖɜ 
ˊŬɟɎɔɟŬűɞ 6.1. 
 
4.4 ȭ ɘŭɘəɏɠ ˊɟɞŮɘŭɞˊɞɘɐůŮɘɠ əŬɘ ˊɟɞűɡɚɎɝŮɘɠ əŬŰɎ Űɖ ɢɟɐůɖ 
 
ȭ ɢɜɖɚŬůɘɛɧŰɖŰŬ 
 
ɄɟɞəŮɘɛɏɜɞɡ ɜŬ ɓŮɚŰɘɤɗŮɑ ɖ ɘɢɜɖɚŬůɘɛɧŰɖŰŬ Űɤɜ ɓɘɞɚɞɔɘəɩɜ űŬɟɛŬəŮɡŰɘəɩɜ ˊɟɞɥɧɜŰɤɜ, Űɞ ɧɜɞɛŬ 
əŬɘ ɞ Ŭɟɘɗɛɧɠ ˊŬɟŰɑŭŬɠ Űɞɡ ɢɞɟɖɔɞɨɛŮɜɞɡ űŬɟɛɎəɞɡ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ əŬŰŬɔɟɎűɞɜŰŬɘ ɛŮ ůŬűɐɜŮɘŬ. 
 
ȭ ɜŰɘŭɟɎůŮɘɠ ůɢŮŰɘɕɧɛŮɜŮɠ ɛŮ Űɖɜ ɏɔɢɡůɖ, ɡˊŮɟŮɡŬɘůɗɖůɑŬ əŬɘ ŬɜŬűɡɚŬɝɑŬ 
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ȭ ɜŰɘŭɟɎůŮɘɠ ůɢŮŰɘɕɧɛŮɜŮɠ ɛŮ Űɖɜ ɏɔɢɡůɖ/ŬɜŰɘŭɟɎůŮɘɠ ɡˊŮɟŮɡŬɘůɗɖůɑŬɠ ˊŬɟŬŰɖɟɐɗɖəŬɜ ˊɞɚɨ ůɡɢɜɎ 
əŬŰɎ Űɖ ŭɘɎɟəŮɘŬ əɚɘɜɘəɩɜ ŭɞəɘɛɩɜ ɛŮ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ ůŮ ɡɔɘɐ ɎŰɞɛŬ. ȿɧɔɤ Űɞɡ əɘɜŭɨɜɞɡ ůɞɓŬɟɩɜ 
ŬɜŰɘŭɟɎůŮɤɜ ɐ ŬɜŬűɡɚŬɝɑŬɠ, ɖ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ɢɞɟɖɔŮɑŰŬɘ ůŮ ɘŬŰɟɘəɧ ˊŮɟɘɓɎɚɚɞɜ Ŭˊɧ 
ˊɟɞůɤˊɘəɧ ŮəˊŬɘŭŮɡɛɏɜɞ əŬɘ Ůɝɞˊɚɘůɛɏɜɞ ɔɘŬ Űɖ ŭɘŬɢŮɑɟɘůɖ Űɖɠ ŬɜŬűɡɚŬɝɑŬɠ. Ƀɘ ŬůɗŮɜŮɑɠ ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ 
ɜŬ ˊŬɟŬəɞɚɞɡɗɞɨɜŰŬɘ ůŰŮɜɎ əŬɗô ɧɚɖ Űɖ ŭɘɎɟəŮɘŬ Űɖɠ ɏɔɢɡůɖɠ əŬɘ ɔɘŬ ŰɞɡɚɎɢɘůŰɞɜ ɛɑŬ ɩɟŬ ɛŮŰɎ Űɖ 
ɢɞɟɐɔɖůɖ.  
 
ȭ Ůŭɞɛɏɜɞɡ ɧŰɘ ɞɘ əɚɘɜɘəɏɠ ŭɞəɘɛɏɠ ŭɘŮɜŮɟɔɐɗɖəŬɜ ůŮ ɡɔɘŮɑɠ ŮɗŮɚɞɜŰɏɠ, ɞɘ ŮɔɢɨůŮɘɠ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ 
ŭɘŬəɧˊŰɞɜŰŬɜ ɛŮŰɎ Űɖɜ ŮɛűɎɜɘůɖ ɞˊɞɘŬůŭɐˊɞŰŮ ŬɜŰɑŭɟŬůɖɠ. ȸɎůŮɘ Űɖɠ ŮɛˊŮɘɟɑŬɠ ɛŮ ɎɚɚŬ 
ɛɞɜɞəɚɤɜɘəɎ ŬɜŰɘůɩɛŬŰŬ ˊɞɡ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɞɨɜŰŬɘ ɔɘŬ Űɖ ɗŮɟŬˊŮɑŬ ůɞɓŬɟɩɜ ɘŬŰɟɘəɩɜ ˊŬɗɐůŮɤɜ, ɞɘ 
ŮɔɢɨůŮɘɠ ɛˊɞɟɞɨɜ Ůɜ ɔɏɜŮɘ ɜŬ ɞɚɞəɚɖɟɤɗɞɨɜ Ůűɧůɞɜ ˊɟɞɖɔɖɗŮɑ əŬŰɎɚɚɖɚɖ ŭɘŬɢŮɑɟɘůɖ. ȭ  əŬŰɎɚɚɖɚɖ 
ŭɘŬɢŮɑɟɘůɖ Űɤɜ ůɢŮŰɘɕɧɛŮɜɤɜ ɛŮ Űɖɜ ɏɔɢɡůɖ ŬɜŰɘŭɟɎůŮɤɜ ˊŮɟɘɔɟɎűŮŰŬɘ ůŰɞɜ ɄɑɜŬəŬ 1.  
 
Ʉɟɘɜ Ŭˊɧ Űɖ ɢɞɟɐɔɖůɖ Űɖɠ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ ůɡɜɘůŰɎŰŬɘ ˊɟɞɚɖˊŰɘəɐ Ŭɔɤɔɐ ɛŮ ŬɜŰɘɘůŰŬɛɘɜɘəɧ, ˊ.ɢ. 
ŭɘűŬɘɜɡŭɟŬɛɑɜɖ (ɓɚ. ˊŬɟɎɔɟŬűɞ 4.2). ȼ ŭɘűŬɘɜɡŭɟŬɛɑɜɖ ɢɞɟɖɔɐɗɖəŮ 30 ɚŮˊŰɎ ˊɟɘɜ Ŭˊɧ Űɖ ɗŮɟŬˊŮɑŬ 
ɛŮ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ ůŮ əɚɘɜɘəɏɠ ŭɞəɘɛɏɠ ˊɞɡ ŭɘŮɜŮɟɔɐɗɖəŬɜ ɛŮ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ. ȼ ˊɟɞɚɖˊŰɘəɐ Ŭɔɤɔɐ 
ɛŮ ŬɜŰɘɘůŰŬɛɘɜɘəɧ ŭŮɜ ˊɟɞɚŬɛɓɎɜŮɘ Űɖɜ ŬɜŬűɡɚŬɝɑŬ əŬɘ ŮɜŭɏɢŮŰŬɘ ɜŬ ůɡɔəŬɚɨɣŮɘ ɐ ɜŬ əŬɗɡůŰŮɟɐůŮɘ 
Űɖɜ ŮɛűɎɜɘůɖ ůɡɛˊŰɤɛɎŰɤɜ ɡˊŮɟŮɡŬɘůɗɖůɑŬɠ. 
 
ɀɖɜɘɔɔɑŰɘŭŬ Űɞɡ ɎɜɗɟŬəŬ 
 
ȭ  ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ ŭŮɜ ŭɘŬˊŮɟɜɎ Űɞɜ ŬɘɛŬŰɞŮɔəŮűŬɚɘəɧ űɟŬɔɛɧ əŬɘ ŭŮɜ ŮɜŭŮɑəɜɡŰŬɘ ɔɘŬ Űɖɜ ˊɟɧɚɖɣɖ 
ɐ Űɖ ɗŮɟŬˊŮɑŬ Űɖɠ ɛɖɜɘɔɔɑŰɘŭŬɠ Űɞɡ ɎɜɗɟŬəŬ.  
 
ɄŬɘŭɘŬŰɟɘəɧɠ ˊɚɖɗɡůɛɧɠ 
 
ȭ Ůɜ ɏɢɞɡɜ ŭɘŮɝŬɢɗŮɑ ɛŮɚɏŰŮɠ ŬůűɎɚŮɘŬɠ ɐ űŬɟɛŬəɞəɘɜɖŰɘəɐɠ Űɖɠ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ ůŰɞɜ ˊŬɘŭɘŬŰɟɘəɧ 
ˊɚɖɗɡůɛɧ (ɓɚ. ˊŬɟɎɔɟŬűɞ 5.2). 
 
ȭ ɚɚɖɚŮˊɘŭɟɎůŮɘɠ ɛŮ ŮɟɔŬůŰɖɟɘŬəɏɠ ŮɝŮŰɎůŮɘɠ 
 
ȭ  ɏəɗŮůɖ ůŰɞ NYXTHRACIS ŮɜŭɏɢŮŰŬɘ ɜŬ ŬɚɚɖɚŮˊɘŭɟɎůŮɘ ɛŮ ɞɟɞŭɘŬɔɜɤůŰɘəɏɠ ŮɝŮŰɎůŮɘɠ ɔɘŬ Űɞɜ 
ɎɜɗɟŬəŬ. 
 
ɆɞɟɓɘŰɧɚɖ 
 
ȭ ɜŬ mL NYXTHRACIS ˊŮɟɘɏɢŮɘ 36 mg ůɞɟɓɘŰɧɚɖɠ (ɓɚ. ˊŬɟŬɔɟɎűɞɡɠ 2 əŬɘ 6.1).  
ȭ  ŮɜŭɞűɚɏɓɘŬ ɢɞɟɐɔɖůɖ űŬɟɛŬəŮɡŰɘəɩɜ ˊɟɞɥɧɜŰɤɜ ˊɞɡ ˊŮɟɘɏɢɞɡɜ ůɞɟɓɘŰɧɚɖ ůŮ ɎŰɞɛŬ ɛŮ 
əɚɖɟɞɜɞɛɘəɐ ŭɡůŬɜŮɝɑŬ ůŰɖ űɟɞɡəŰɧɕɖ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŬˊɞɓŮɑ ɗŬɜŬŰɖűɧɟŬ. ȼ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ ŭŮɜ ˊɟɏˊŮɘ 
ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŬɘ ůŮ ɎŰɞɛŬ ɛŮ əɚɖɟɞɜɞɛɘəɐ ŭɡůŬɜŮɝɑŬ ůŰɖ űɟɞɡəŰɧɕɖ, ŮəŰɧɠ ŮɎɜ ɡˊɎɟɢŮɘ 
əŬŰŮˊŮɑɔɞɡůŬ əɚɘɜɘəɐ ŬɜɎɔəɖ əŬɘ ŭŮɜ ɡˊɎɟɢɞɡɜ ŭɘŬɗɏůɘɛŮɠ ŮɜŬɚɚŬəŰɘəɏɠ ɗŮɟŬˊŮɑŮɠ. Ʉɟɘɜ Ŭˊɧ Űɖ 
ɢɞɟɐɔɖůɖ ŬɡŰɞɨ Űɞɡ űŬɟɛŬəŮɡŰɘəɞɨ ˊɟɞɥɧɜŰɞɠ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ɚŬɛɓɎɜŮŰŬɘ ɚŮˊŰɞɛŮɟɏɠ ɘůŰɞɟɘəɧ Ŭˊɧ əɎɗŮ 
ŬůɗŮɜɐ ůɢŮŰɘəɎ ɛŮ ůɡɛˊŰɩɛŬŰŬ əɚɖɟɞɜɞɛɘəɐɠ ŭɡůŬɜŮɝɑŬɠ ůŰɖ űɟɞɡəŰɧɕɖ. 
 
ɇŬ ɓɟɏűɖ əŬɘ ŰŬ ɜɐˊɘŬ (ɖɚɘəɑŬɠ əɎŰɤ Űɤɜ 2 ŮŰɩɜ) ŭɘŬŰɟɏɢɞɡɜ ɘŭɘŬɑŰŮɟɞ əɑɜŭɡɜɞ ŭɘɧŰɘ ŮɜŭɏɢŮŰŬɘ ɜŬ 
ɛɖɜ ɏɢɞɡɜ Ŭəɧɛɖ ŭɘŬɔɜɤůŰŮɑ ɛŮ əɚɖɟɞɜɞɛɘəɐ ŭɡůŬɜŮɝɑŬ ůŰɖ űɟɞɡəŰɧɕɖ.  
 
ɁɎŰɟɘɞ 
 
ȭ ɡŰɧ Űɞ űɎɟɛŬəɞ ˊŮɟɘɏɢŮɘ ɚɘɔɧŰŮɟɞ Ŭˊɧ 1 mmol ɜŬŰɟɑɞɡ (23 mg) ŬɜɎ űɘŬɚɑŭɘɞ Űɤɜ 6 mL, ŭɖɚŬŭɐ 
ŮɑɜŬɘ ɞɡůɘŬůŰɘəɎ çŮɚŮɨɗŮɟɞ ɜŬŰɟɑɞɡè. 
 
4.5 ȭ ɚɚɖɚŮˊɘŭɟɎůŮɘɠ ɛŮ ɎɚɚŬ űŬɟɛŬəŮɡŰɘəɎ ˊɟɞɥɧɜŰŬ əŬɘ ɎɚɚŮɠ ɛɞɟűɏɠ ŬɚɚɖɚŮˊɑŭɟŬůɖɠ 
 
ɆɘˊɟɞűɚɞɝŬůɑɜɖ 
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ɆŰɞ ˊɚŬɑůɘɞ ɛŮɚɏŰɖɠ ŬɚɚɖɚŮˊɑŭɟŬůɖɠ ɢɞɟɖɔɐɗɖəŮ ŮűɎˊŬɝ ŭɧůɖ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ ůŮ 40 ɎŰɞɛŬ ɤɠ 
ɛɞɜɞɗŮɟŬˊŮɑŬ ɐ ůŮ ůɡɜŭɡŬůɛɧ ɛŮ ůɘˊɟɞűɚɞɝŬůɑɜɖ. ȭ ɑəɞůɘ ɎŰɞɛŬ ɏɚŬɓŬɜ ɛɞɜɞɗŮɟŬˊŮɑŬ 
ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ əŬɘ 20 ɎŰɞɛŬ ɏɚŬɓŬɜ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ ůŮ ůɡɜŭɡŬůɛɧ ɛŮ ůɘˊɟɞűɚɞɝŬůɑɜɖ ɔɘŬ 
9 ɖɛɏɟŮɠ. ȼ ŮɜŭɞűɚɏɓɘŬ ɏɔɢɡůɖ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ ůŮ ŭɧůɖ Űɤɜ 16 mg/kg ˊɟɘɜ Ŭˊɧ ŮɜŭɞűɚɏɓɘŬ ɏɔɢɡůɖ 
ůɘˊɟɞűɚɞɝŬůɑɜɖɠ ɐ ˊɟɘɜ Ŭˊɧ Űɖ ɚɐɣɖ ŭɘůəɑɤɜ ůɘˊɟɞűɚɞɝŬůɑɜɖɠ Ŭˊɧ Űɞ ůŰɧɛŬ ŭɨɞ űɞɟɏɠ Űɖɜ ɖɛɏɟŬ 
ŭŮɜ ɛŮŰɏɓŬɚŮ Űɖ űŬɟɛŬəɞəɘɜɖŰɘəɐ Űɖɠ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ. Ƀɛɞɑɤɠ, ɖ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ ŭŮɜ ɛŮŰɏɓŬɚŮ Űɖ 
űŬɟɛŬəɞəɘɜɖŰɘəɐ Űɖɠ Ŭˊɧ Űɞɡ ůŰɧɛŬŰɞɠ ɐ ŮɜŭɞűɚŮɓɑɤɠ ɢɞɟɖɔɞɨɛŮɜɖɠ ůɘˊɟɞűɚɞɝŬůɑɜɖɠ. 
 
ȭ Ůɜ ɏɢɞɡɜ ˊɟŬɔɛŬŰɞˊɞɘɖɗŮɑ ˊŮɟŬɘŰɏɟɤ ɛŮɚɏŰŮɠ ŬɚɚɖɚŮˊɘŭɟɎůŮɤɜ. ȹŮŭɞɛɏɜɞɡ ɧŰɘ ɖ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ 
ŮɑɜŬɘ ɛɞɜɞəɚɤɜɘəɧ ŬɜŰɑůɤɛŬ, ɞ əɑɜŭɡɜɞɠ ŬɚɚɖɚŮˊɑŭɟŬůɖɠ ŮɑɜŬɘ ɢŬɛɖɚɧɠ. 
 
4.6 ũɞɜɘɛɧŰɖŰŬ, əɨɖůɖ əŬɘ ɔŬɚɞɡɢɑŬ 
 
Ⱦɨɖůɖ 
 
ȭ Ůɜ ɡˊɎɟɢɞɡɜ ŭŮŭɞɛɏɜŬ Ŭˊɧ Űɖ ɢɟɐůɖ Űɖɠ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ ůŮ ɏɔəɡŮɠ ɔɡɜŬɑəŮɠ. ɋůŰɧůɞ, ŮɑɜŬɘ 
ɔɜɤůŰɧ ɧŰɘ ɖ Ŭɜɗɟɩˊɘɜɖ IgG ŭɘŬˊŮɟɜɎ Űɞɜ ˊɚŬəɞɨɜŰɘɞ űɟŬɔɛɧ. 
ɀŮɚɏŰŮɠ ůŮ ɕɩŬ ŭŮɜ əŬŰɏŭŮɘɝŬɜ ɎɛŮůɖ ɐ ɏɛɛŮůɖ ŰɞɝɘəɧŰɖŰŬ ůŰɖɜ ŬɜŬˊŬɟŬɔɤɔɘəɐ ɘəŬɜɧŰɖŰŬ (ɓɚ. 
ˊŬɟɎɔɟŬűɞ 5.3). 
ɆŬɜ ˊɟɞɚɖˊŰɘəɧ ɛɏŰɟɞ, ŮɑɜŬɘ ˊɟɞŰɘɛɖŰɏɞ ɜŬ ŬˊɞűŮɨɔŮŰŬɘ ɖ ɢɟɐůɖ Űɞɡ NYXTHRACIS əŬŰɎ Űɖ 
ŭɘɎɟəŮɘŬ Űɖɠ Ůɔəɡɛɞůɨɜɖɠ. 
 
ŪɖɚŬůɛɧɠ 
 
ȭ Ůɜ ŮɑɜŬɘ ɔɜɤůŰɧ ŮɎɜ ɖ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ ŬˊŮəəɟɑɜŮŰŬɘ ůŰɞ Ŭɜɗɟɩˊɘɜɞ ɔɎɚŬ. ȺɑɜŬɘ ɔɜɤůŰɧ ɧŰɘ ɖ 
Ŭɜɗɟɩˊɘɜɖ IgG ŬˊŮəəɟɑɜŮŰŬɘ ůŰɞ ɛɖŰɟɘəɧ ɔɎɚŬ əŬŰɎ Űɘɠ ˊɟɩŰŮɠ ɖɛɏɟŮɠ ɛŮŰɎ Űɞɜ ŰɞəŮŰɧ əŬɘ ɔɟɐɔɞɟŬ 
ɛŮɘɩɜŮŰŬɘ ůŮ ɢŬɛɖɚɏɠ ůɡɔəŮɜŰɟɩůŮɘɠ. ɋɠ Ůə ŰɞɨŰɞɡ, əŬŰɎ Űɖ ůɨɜŰɞɛɖ ŬɡŰɐ ˊŮɟɑɞŭɞ ŭŮɜ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ 
ŬˊɞəɚŮɘůŰŮɑ ɞ əɑɜŭɡɜɞɠ ɔɘŬ ŰŬ ɗɖɚɎɕɞɜŰŬ ɓɟɏűɖ. ɆŰɖ ůɡɜɏɢŮɘŬ, ɖ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ ɗŬ ɛˊɞɟɞɨůŮ ɜŬ 
ɢɞɟɖɔɖɗŮɑ əŬŰɎ Űɖ ŭɘɎɟəŮɘŬ Űɞɡ ɗɖɚŬůɛɞɨ ɛɧɜɞ Ůűɧůɞɜ əɟɑɜŮŰŬɘ əɚɘɜɘəɎ ŬɜŬɔəŬɑŬ. 
 
ũɞɜɘɛɧŰɖŰŬ 
 
ȭ Ůɜ ɏɢɞɡɜ ˊɟŬɔɛŬŰɞˊɞɘɖɗŮɑ ɛŮɚɏŰŮɠ ɔɞɜɘɛɧŰɖŰŬɠ ɛŮ Űɖɜ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ. 
 
4.7 ȭ ˊɘŭɟɎůŮɘɠ ůŰɖɜ ɘəŬɜɧŰɖŰŬ ɞŭɐɔɖůɖɠ əŬɘ ɢŮɘɟɘůɛɞɨ ɛɖɢŬɜɖɛɎŰɤɜ 
 
ȭ  ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ ŮɜŭɏɢŮŰŬɘ ɜŬ ɏɢŮɘ ɛɘəɟɐ ŮˊɑŭɟŬůɖ ůŰɖɜ ɘəŬɜɧŰɖŰŬ ɞŭɐɔɖůɖɠ əŬɘ ɢŮɘɟɘůɛɞɨ 
ɛɖɢŬɜɖɛɎŰɤɜ ŭŮŭɞɛɏɜɞɡ ɧŰɘ ɛŮŰɎ Űɖ ɢɞɟɐɔɖůɖ Űɞɡ NYXTHRACIS ŮɜŭɏɢŮŰŬɘ ɜŬ ŮəŭɖɚɤɗŮɑ 
əŮűŬɚŬɚɔɑŬ, ɕɎɚɖ, əɧˊɤůɖ əŬɘ ɏɛŮŰɞɠ (ɓɚ. ˊŬɟɎɔɟŬűɞ 4.8 
 
4.8 ȭ ɜŮˊɘɗɨɛɖŰŮɠ ŮɜɏɟɔŮɘŮɠ 
 
ɄŮɟɑɚɖɣɖ Űɖɠ ŮɘəɧɜŬɠ ŬůűɎɚŮɘŬɠ 
 
ȭ  ŬůűɎɚŮɘŬ Űɖɠ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ ɏɢŮɘ ɛŮɚŮŰɖɗŮɑ ɛɧɜɞ ůŮ ɡɔɘɐ ŮɜɐɚɘəŬ ɎŰɞɛŬ. 
 
ȭ  ŬůűɎɚŮɘŬ Űɖɠ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ ŬɝɘɞɚɞɔɐɗɖəŮ ůŮ 320 ɡɔɘɐ ɎŰɞɛŬ (ɖɚɘəɑŬɠ 18 ɏɤɠ 79 ŮŰɩɜ) ˊɞɡ 
ɏɚŬɓŬɜ ɛɑŬ ɐ ŭɨɞ ŮɜŭɞűɚɏɓɘŮɠ ŭɧůŮɘɠ Űɤɜ 16 mg/kg ůŰɞ ˊɚŬɑůɘɞ Űɟɘɩɜ əɚɘɜɘəɩɜ ɛŮɚŮŰɩɜ.  
 
ɆɡɜɞɚɘəɎ 250 Ŭˊɧ ŰŬ 320 ɎŰɞɛŬ ɏɚŬɓŬɜ ŮűɎˊŬɝ ŭɧůɖ 16 mg/kg ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ. ȷɜŮˊɘɗɨɛɖŰŮɠ 
ŮɜɏɟɔŮɘŮɠ ůɢŮŰɘɕɧɛŮɜŮɠ ɛŮ ɡˊŮɟŮɡŬɘůɗɖůɑŬ (ůɡɛˊŮɟɘɚŬɛɓŬɜɞɛɏɜɞɡ Űɞɡ ŮɝŬɜɗɐɛŬŰɞɠ) ŮəŭɖɚɩɗɖəŬɜ 
ůŰɞ 9% (22/250) Űɤɜ ŬŰɧɛɤɜ, ɛŮ ɏɜŬ ˊŮɟɘůŰŬŰɘəɧ ŬɜŬűɡɚŬɝɑŬɠ ˊɞɡ ŮəŭɖɚɩɗɖəŮ əŬŰɎ Űɖɜ ɏɔɢɡůɖ. ȼ 
ɏɔɢɡůɖ ŭɘŬəɧˊɖəŮ ůŮ ˊɞůɞůŰɧ 3% (8/250) Űɤɜ ŬŰɧɛɤɜ ɚɧɔɤ ɡˊŮɟŮɡŬɘůɗɖůɑŬɠ ɐ ŬɜŬűɡɚŬɝɑŬɠ.  
 
Ƀɘ ůɡɢɜɧŰŮɟŬ ŬɜŬűŮɟɗŮɑůŮɠ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰŮɠ ŮɜɏɟɔŮɘŮɠ ɐŰŬɜ ɖ əŮűŬɚŬɚɔɑŬ (4%, 9/250), ɞ əɜɖůɛɧɠ (4%, 
9/250), əŬɘ ɖ əɜɑŭɤůɖ (2%, 6/250). 
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Ƀɘ ˊɘɞ ůɡɢɜɏɠ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰŮɠ ŮɜɏɟɔŮɘŮɠ ˊɞɡ ˊŬɟŬŰɖɟɐɗɖəŬɜ əŬŰɎ Űɘɠ ˊɟɩŰŮɠ ŰɟŮɘɠ ɩɟŮɠ ɛŮŰɎ Űɖɜ 
ɏɜŬɟɝɖ Űɖɠ ɏɔɢɡůɖɠ ɐŰŬɜ əɜɖůɛɧɠ (n=7, 2,8%), əɜɑŭɤůɖ (n=6, 2,4%), əŮűŬɚŬɚɔɑŬ (n=4, 1,6%), 
ŮɝɎɜɗɖɛŬ (n=3, 1,2%), ɓɐɢŬɠ (n=3, 1,2%), ɕɎɚɖ (n=3, 1,2%) (ůɡɛˊŮɟɘɚŬɛɓŬɜɞɛɏɜɖɠ Űɖɠ ɕɎɚɖɠ əŬɘ 
Űɖɠ ɞɟɗɞůŰŬŰɘəɐɠ ɕɎɚɖɠ).  
Ƀɘ ŬəɧɚɞɡɗŮɠ ůɞɓŬɟɏɠ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰŮɠ ŮɜɏɟɔŮɘŮɠ ŮɛűŬɜɑůŰɖəŬɜ əŬŰɎ Űɘɠ ˊɟɩŰŮɠ ŰɟŮɘɠ ɩɟŮɠ ɛŮŰɎ Űɖɜ 
ɏɔɢɡůɖ: əɜɑŭɤůɖ (n=1, 0,4%), əɜɖůɛɧɠ (n=1, 0,4%) əŬɘ ɞůűɡŬɚɔɑŬ (n=1, 0,4%). 
ȭ  ˊɘɞ ůɡɢɜɐ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰɖ ŮɜɏɟɔŮɘŬ ŮɜŰɧɠ 3 ɏɤɠ 24 ɤɟɩɜ ɛŮŰɎ Űɖɜ ɏɜŬɟɝɖ Űɖɠ ɏɔɢɡůɖɠ ɐŰŬɜ ɖ 
əŮűŬɚŬɚɔɑŬ (n=3, 1,2%). 
 
ȾŬŰɎɚɞɔɞɠ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰɤɜ ŮɜŮɟɔŮɘɩɜ ůŮ ɛɞɟűɐ ˊɑɜŬəŬ 
 
ɆŰɞɜ ɄɑɜŬəŬ 4 ˊŬɟɞɡůɘɎɕɞɜŰŬɘ ɞɘ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰŮɠ ŮɜɏɟɔŮɘŮɠ ˊɞɡ ˊŬɟŬŰɖɟɐɗɖəŬɜ ɛŮ Űɖɜ 
ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ ůŮ 250 ɡɔɘɐ ɎŰɞɛŬ ˊɞɡ ɏɚŬɓŬɜ ŮűɎˊŬɝ ŮɜŭɞűɚɏɓɘŬ ŭɧůɖ 16 mg/kg ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ, 
ŬɜɎ əŬŰɖɔɞɟɑŬ ɞɟɔŬɜɘəɞɨ ůɡůŰɐɛŬŰɞɠ əŬɘ ůɡɢɜɧŰɖŰŬ ŮɛűɎɜɘůɖɠ. 
 
ȭ  ůɡɢɜɧŰɖŰŬ Űɤɜ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰɤɜ ŮɜŮɟɔŮɘɩɜ ɞɟɑɕŮŰŬɘ ɤɠ Ůɝɐɠ: ˊɞɚɨ ůɡɢɜɐ (Ó 1/10), ůɡɢɜɐ (Ó 1/100 ɏɤɠ 
< 1/10) əŬɘ ɧɢɘ ůɡɢɜɐ (Ó 1/1000 ɏɤɠ < 1/100). ȺɜŰɧɠ əɎɗŮ əŬŰɖɔɞɟɑŬɠ ůɡɢɜɧŰɖŰŬɠ, ɞɘ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰŮɠ 
ŮɜɏɟɔŮɘŮɠ ˊŬɟɞɡůɘɎɕɞɜŰŬɘ ɛŮ ůŮɘɟɎ űɗɑɜɞɡůŬɠ ůɞɓŬɟɧŰɖŰŬɠ. 
 
ɄɑɜŬəŬɠ 4: ȭ ɜŮˊɘɗɨɛɖŰŮɠ ŬɜŰɘŭɟɎůŮɘɠ ˊɞɡ ŬɜŬűɏɟɗɖəŬɜ ůŮ ɡɔɘɐ ŮɜɐɚɘəŬ ɎŰɞɛŬ 
ȾŬŰɖɔɞɟɑŬ/ɞɟɔŬɜɘəɧ ůɨůŰɖɛŬ 
ůɨɛűɤɜŬ ɛŮ Űɖ ɓɎůɖ ŭŮŭɞɛɏɜɤɜ 
MedDRA 

Ɇɡɢɜɏɠ  ȭ ɢɘ ůɡɢɜɏɠ 

ȭ ɘŬŰŬɟŬɢɏɠ Űɞɡ ŬɜɞůɞˊɞɘɖŰɘəɞɨ 
ůɡůŰɐɛŬŰɞɠ 

 ȭ ɜŬűɡɚŬəŰɘəɐ ŬɜŰɑŭɟŬůɖ  
ɈˊŮɟŮɡŬɘůɗɖůɑŬ 

ȭ ɘŬŰŬɟŬɢɏɠ Űɞɡ ɜŮɡɟɘəɞɨ 
ůɡůŰɐɛŬŰɞɠ 

ȾŮűŬɚŬɚɔɑŬ ȭ Ɏɚɖ 
ɃɟɗɞůŰŬŰɘəɐ ɕɎɚɖ 
ɈˊŬɘůɗɖůɑŬ 

ɃűɗŬɚɛɘəɏɠ ŭɘŬŰŬɟŬɢɏɠ  ūɤŰɞűɞɓɑŬ 
ȭ ɘŬŰŬɟŬɢɏɠ Űɞɡ ɤŰɧɠ əŬɘ Űɞɡ 
ɚŬɓɡɟɑɜɗɞɡ 

 ȭ ɡůűɞɟɑŬ ůŰŬ ŬɡŰɘɎ 

ȭ ɔɔŮɘŬəɏɠ ŭɘŬŰŬɟŬɢɏɠ  ūɚŮɓɑŰɘŭŬ 
ȭ ɘŬŰŬɟŬɢɏɠ Űɞɡ ŬɜŬˊɜŮɡůŰɘəɞɨ 
ůɡůŰɐɛŬŰɞɠ, Űɞɡ ɗɩɟŬəŬ 
əŬɘ Űɞɡ ɛŮůɞɗɤɟɎəɘɞɡ 

ȭ ɐɢŬɠ ȭ ɟŮɗɘůɛɏɜɞɠ ɚŬɘɛɧɠ  
ȭ ɡůűɤɜɑŬ  
Ɇɡɛűɧɟɖůɖ Űɤɜ ˊŬɟŬɟɟɑɜɘɤɜ 
əɧɚˊɤɜ  
ȭ ɨůˊɜɞɘŬ 

ȭ ɘŬŰŬɟŬɢɏɠ Űɞɡ ɔŬůŰɟŮɜŰŮɟɘəɞɨ  ȭ ɚɔɞɠ Űɤɜ ɢŮɑɚŮɤɜ 
ȭ ɘŬŰŬɟŬɢɏɠ Űɞɡ ŭɏɟɛŬŰɞɠ əŬɘ Űɞɡ 
ɡˊɞŭɧɟɘɞɡ ɘůŰɞɨ 

Ⱦɜɖůɛɧɠ, əɜɑŭɤůɖ, 
ŮɝɎɜɗɖɛŬ 

ȭ ɚɚŮɟɔɘəɐ ŭŮɟɛŬŰɑŰɘŭŬ  
ũŮɜɘəŮɡɛɏɜɞ ŮɝɎɜɗɖɛŬ  
ȭ ˊɞűɞɚɑŭɤůɖ ŭɏɟɛŬŰɞɠ 

ȭ ɘŬŰŬɟŬɢɏɠ Űɞɡ ɛɡɞůəŮɚŮŰɘəɞɨ 
ůɡůŰɐɛŬŰɞɠ əŬɘ 
Űɞɡ ůɡɜŭŮŰɘəɞɨ ɘůŰɞɨ 

 Ʉɧɜɞɠ ůŰŬ ɎəɟŬ  
ɀɡɘəɞɑ ůˊŬůɛɞɑ  
ɀɡɥəɏɠ ŭŮůɛɘŭɩůŮɘɠ  
Ʉɧɜɞɠ ůŰɖ ɔɜɎɗɞ 

ũŮɜɘəɏɠ ŭɘŬŰŬɟŬɢɏɠ əŬɘ 
əŬŰŬůŰɎůŮɘɠ 
Űɖɠ ɞŭɞɨ ɢɞɟɐɔɖůɖɠ 

Ʉɧɜɞɠ ůŰɞ ůɖɛŮɑɞ Űɖɠ 
ɏɔɢɡůɖɠ 

Ʉɧɜɞɠ  
ȭ ɡůűɞɟɑŬ ůŰɞɜ ɗɩɟŬəŬ  
Ʌɑɔɖ  
Ⱦɧˊɤůɖ  
ɃɑŭɖɛŬ ůŰɞ ůɖɛŮɑɞ Űɖɠ ɏɔɢɡůɖɠ  
ɀɖ əŬɟŭɘŬəɧɠ ˊɧɜɞɠ ůŰɞɜ ɗɩɟŬəŬ  
ȭ ɡŬɘůɗɖůɑŬ  
Ʉɧɜɞɠ ůŰɞ ůɖɛŮɑɞ ˊŬɟŬəɏɜŰɖůɖɠ 
Űɞɡ ŬɔɔŮɑɞɡ 

 
ɄŮɟɘɔɟŬűɐ ŮˊɘɚŮɔɛɏɜɤɜ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰɤɜ ŮɜŮɟɔŮɘɩɜ 
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ɈˊŮɟŮɡŬɘůɗɖůɑŬ əŬɘ ŬɜŬűɡɚŬɝɑŬ 
ɆŰɘɠ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰŮɠ ŮɜɏɟɔŮɘŮɠ ˊɞɡ ŬɜŬűɏɟɗɖəŬɜ ůŰŬ 8 ɎŰɞɛŬ ůŰŬ ɞˊɞɑŬ ɖ ɏɔɢɡůɖ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ 
ŭɘŬəɧˊɖəŮ ɚɧɔɤ ˊɘɗŬɜɐɠ ɡˊŮɟŮɡŬɘůɗɖůɑŬɠ ˊŮɟɘɚŬɛɓɎɜɞɜŰŬɘ əɜɑŭɤůɖ, ŮɝɎɜɗɖɛŬ, ɓɐɢŬɠ, əɜɖůɛɧɠ, 
ɕɎɚɖ, ŮɟŮɗɘůɛɧɠ ůŰɞɜ űɎɟɡɔɔŬ, ŭɡůűɤɜɑŬ, ŭɨůˊɜɞɘŬ əŬɘ ŭɡůűɞɟɑŬ ůŰɞɜ ɗɩɟŬəŬ. ɇŬ ɡˊɧɚɞɘˊŬ ɎŰɞɛŬ 
ˊɞɡ ŮəŭɐɚɤůŬɜ ɡˊŮɟŮɡŬɘůɗɖůɑŬ ŮɛűɎɜɘůŬɜ əɡɟɑɤɠ ŭŮɟɛŬŰɘəɎ ůɡɛˊŰɩɛŬŰŬ ɧˊɤɠ əɜɖůɛɧ əŬɘ 
ŮɝɎɜɗɖɛŬ, 6 ŭŮ Ůɝ ŬɡŰɩɜ ŬɜɏűŮɟŬɜ ɓɐɢŬ. ɇɞ ůɨɛɓŬɛŬ ŬɜŬűɡɚŬɝɑŬɠ ɢŬɟŬəŰɖɟɑůŰɖəŮ Ŭˊɧ ŭɘɎɢɡŰɞ 
əɜɖůɛɩŭŮɠ əɜɘŭɤŰɘəɧ ŮɝɎɜɗɖɛŬ ůŰɖ ɛŮɔŬɚɨŰŮɟɖ ŮˊɘűɎɜŮɘŬ Űɞɡ ůɩɛŬŰɞɠ, ůɡɛˊŮɟɘɚŬɛɓŬɜɞɛɏɜɞɡ Űɞɡ 
ŬɡɢɏɜŬ, Űɞɡ ɗɩɟŬəŬ, Űɖɠ ɟɎɢɖɠ, Űɖɠ əɞɘɚɘŬəɐɠ ɢɩɟŬɠ, Űɤɜ ɓɟŬɢɘɧɜɤɜ əŬɘ Űɤɜ ˊɞŭɘɩɜ, əŬɗɩɠ əŬɘ Ŭˊɧ 
ɚŬɢɎɜɘŬůɛŬ əŬɘ ɓɐɢŬ. 
 
ȭ Ůɜ ɡˊɎɟɢɞɡɜ ŮɜŭŮɑɝŮɘɠ ɧŰɘ ɞɘ ŬɜŰɘŭɟɎůŮɘɠ ɡˊŮɟŮɡŬɘůɗɖůɑŬɠ əŬɘ ŰŬ ŮɝŬɜɗɐɛŬŰŬ ˊɟɞəɚɐɗɖəŬɜ ɚɧɔɤ 
ɏəɚɡůɖɠ əɡŰɞəɘɜɩɜ, əŬɗɧŰɘ ŭŮɜ ˊŬɟŬŰɖɟɐɗɖəŬɜ əɚɘɜɘəɎ ůɖɛŬɜŰɘəɏɠ ŬɚɚŬɔɏɠ ůŰɘɠ əɡŰɞəɑɜŮɠ. 
 
ȭ ɜɞůɞɔɞɜɘəɧŰɖŰŬ 
ȭ  ŬɜɎˊŰɡɝɖ ŬɜŰɘůɤɛɎŰɤɜ əŬŰɎ Űɖɠ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ ŬɝɘɞɚɞɔɐɗɖəŮ ůŮ ɧɚŬ ŰŬ ɎŰɞɛŬ ˊɞɡ ɏɚŬɓŬɜ 
ŮűɎˊŬɝ əŬɘ ŭɘˊɚɐ ŭɧůɖ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ ůŰɞ ˊɚŬɑůɘɞ Űɟɘɩɜ əɚɘɜɘəɩɜ ɛŮɚŮŰɩɜ. ɃəŰɩ ɎŰɞɛŬ (2,5% 
(8/320)) ˊɞɡ ɏɚŬɓŬɜ ŰɞɡɚɎɢɘůŰɞɜ ɛɑŬ ŮɜŭɞűɚɏɓɘŬ ŭɧůɖ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ ˊŬɟɞɡůɑŬůŬɜ ɗŮŰɘəɐ 
ŬɜŰŬˊɧəɟɘůɖ ŬɜŰɘɗŮɟŬˊŮɡŰɘəɩɜ ŬɜŰɘůɤɛɎŰɤɜ (ATA) ɞűŮɘɚɧɛŮɜɖ ůŰɖ ɗŮɟŬˊŮɑŬ. Ƀɘ ˊɞůɞŰɘəɞɑ ŰɑŰɚɞɘ 
ɐŰŬɜ ɢŬɛɖɚɞɑ əŬɘ əɡɛŬɑɜɞɜŰŬɜ ɛŮŰŬɝɨ 1:20 əŬɘ 1:320. ȭ Ůɜ ˊŬɟŬŰɖɟɐɗɖəŮ ɏɜŭŮɘɝɖ ŬɚɚŬɔɩɜ 
űŬɟɛŬəɞəɘɜɖŰɘəɐɠ ɐ ŮɘəɧɜŬɠ ŰɞɝɘəɧŰɖŰŬɠ ůŰŬ ɎŰɞɛŬ ɛŮ ŬɜŰŬˊɧəɟɘůɖ ȭ ɇȷ. 
 
ȭ ɜŬűɞɟɎ ˊɘɗŬɜɞɚɞɔɞɨɛŮɜɤɜ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰɤɜ ŮɜŮɟɔŮɘɩɜ 
 
ȭ  ŬɜŬűɞɟɎ ˊɘɗŬɜɞɚɞɔɞɨɛŮɜɤɜ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰɤɜ ŮɜŮɟɔŮɘɩɜ ɛŮŰɎ Ŭˊɧ Űɖ ɢɞɟɐɔɖůɖ ɎŭŮɘŬɠ əɡəɚɞűɞɟɑŬɠ 
Űɞɡ űŬɟɛŬəŮɡŰɘəɞɨ ˊɟɞɥɧɜŰɞɠ ŮɑɜŬɘ ůɖɛŬɜŰɘəɐ. ȺˊɘŰɟɏˊŮɘ Űɖ ůɡɜŮɢɐ ˊŬɟŬəɞɚɞɨɗɖůɖ Űɖɠ ůɢɏůɖɠ 
ɞűɏɚɞɡɠ-əɘɜŭɨɜɞɡ Űɞɡ űŬɟɛŬəŮɡŰɘəɞɨ ˊɟɞɥɧɜŰɞɠ. ȻɖŰŮɑŰŬɘ Ŭˊɧ Űɞɡɠ ŮˊŬɔɔŮɚɛŬŰɑŮɠ ɡɔŮɑŬɠ ɜŬ 
ŬɜŬűɏɟɞɡɜ ɞˊɞɘŮůŭɐˊɞŰŮ ˊɘɗŬɜɞɚɞɔɞɨɛŮɜŮɠ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰŮɠ ŮɜɏɟɔŮɘŮɠ ɛɏůɤ Űɞɡ Ůɗɜɘəɞɨ ůɡůŰɐɛŬŰɞɠ 
ŬɜŬűɞɟɎɠ ˊɞɡ ŬɜŬɔɟɎűŮŰŬɘ ůŰɞ ɄŬɟɎɟŰɖɛŬ V. 
 
4.9 ɈˊŮɟŭɞůɞɚɞɔɑŬ 
 
ɆŮ ˊŮɟɑˊŰɤůɖ ɡˊŮɟɞŭɞůɞɚɞɔɑŬɠ, ɞɘ ŬůɗŮɜŮɑɠ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ˊŬɟŬəɞɚɞɡɗɞɨɜŰŬɘ ɔɘŬ ŮɜŭŮɑɝŮɘɠ ɐ 
ůɡɛˊŰɩɛŬŰŬ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰɤɜ ŮɜŮɟɔŮɘɩɜ. 
 
 
5. ūȭ Ʌɀȭ ȾɃȿɃũȭ ȾȺɆ ȭ ȭ ȭ Ƀɇȭ ɇȭ Ɇ 
 
5.1 ūŬɟɛŬəɞŭɡɜŬɛɘəɏɠ ɘŭɘɧŰɖŰŮɠ 
 
ūŬɟɛŬəɞɗŮɟŬˊŮɡŰɘəɐ əŬŰɖɔɞɟɑŬ: ȷɜɞůɞɞɟɞɑ əŬɘ ŬɜɞůɞůűŬɘɟɑɜŮɠ, Ůɘŭɘəɏɠ ŬɜɞůɞůűŬɘɟɑɜŮɠ, əɤŭɘəɧɠ 
ATC: J06BB22 
 
ɀɖɢŬɜɘůɛɧɠ ŭɟɎůɖɠ 
 
ȭ  ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ ŮɑɜŬɘ ɏɜŬ ɛɞɜɞəɚɤɜɘəɧ ŬɜŰɑůɤɛŬ ˊɞɡ ŭŮůɛŮɨŮɘ Űɞ ˊɟɞůŰŬŰŮɡŰɘəɧ ŬɜŰɘɔɧɜɞ (PA) 
Űɞɡ B. anthracis. ȼ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ ŬɜŬůŰɏɚɚŮɘ Űɖ ŭɏůɛŮɡůɖ Űɞɡ PA ůŰɞɡɠ əɡŰŰŬɟɘəɞɨɠ Űɞɡ 
ɡˊɞŭɞɢŮɑɠ, ŮɛˊɞŭɑɕɞɜŰŬɠ Űɖɜ ŮɜŭɞəɡŰŰɎɟɘŬ ŭɘŮɑůŭɡůɖ Űɞɡ ɗŬɜŬŰɖűɧɟɞɡ ˊŬɟɎɔɞɜŰŬ əŬɘ Űɞɡ 
ɞɘŭɖɛŬŰɘəɞɨ ˊŬɟɎɔɞɜŰŬ Űɞɡ ɎɜɗɟŬəŬ, ɐŰɞɘ Űɤɜ Ůɜɕɡɛɘəɩɜ ůɡůŰŬŰɘəɩɜ Űɖɠ Űɞɝɑɜɖɠ ˊɞɡ ŮɡɗɨɜɞɜŰŬɘ 
ɔɘŬ Űɖɜ ˊŬɗɞɔɧɜɞ ŭɟɎůɖ Űɖɠ Űɞɝɑɜɖɠ Űɞɡ ɎɜɗɟŬəŬ. 
 
ūŬɟɛŬəɞŭɡɜŬɛɘəɏɠ ŮˊɘŭɟɎůŮɘɠ 
 
ȭ  ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ ŭŮůɛŮɨŮɘ ŮɚŮɨɗŮɟŬ PA ɛŮ ůŰŬɗŮɟɎ ŭɘɎůŰŬůɖɠ ɢɖɛɘəɐɠ ɘůɞɟɟɞˊɑŬɠ (Kd) Űɖɠ ŰɎɝŮɤɠ 
Űɤɜ 0,33 nM.  
In vitro, ɖ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ ŭŮůɛŮɨŮŰŬɘ ůŰɞ PA Ŭˊɧ ŰŬ ůŰŮɚɏɢɖ Ames, Vollum, əŬɘ Sterne Űɞɡ B. 
anthracis. Ƀ ŮˊɑŰɞˊɞɠ ůŰɞ PA ɧˊɞɡ ŭŮůɛŮɨŮŰŬɘ ɖ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ ŭɘŬŰɖɟŮɑŰŬɘ ůŰŬ ŬɜŬűŮɟɗɏɜŰŬ 
ůŰŮɚɏɢɖ Űɞɡ B. anthracis. 
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In vitro ɛŮɚɏŰŮɠ ŭɞəɘɛŬůɑŬɠ əɡŰŰŬɟɘəɐɠ ɓɎůɖɠ, ɛŮ ɢɟɐůɖ ɛŬəɟɞűɎɔɤɜ Ůˊɘɛɡɩɜ, ɡˊɞŭŮɘəɜɨɞɡɜ ɧŰɘ ɖ 
ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ ŮɝɞɡŭŮŰŮɟɩɜŮɘ Űɖɜ Űɞɝɘəɐ ŭɟɎůɖ Űɖɠ ɗŬɜŬŰɖűɧɟɞɡ Űɞɝɑɜɖɠ, ɛɏůɤ ůɡɜŭɡŬůɛɞɨ PA + 
ɗŬɜŬŰɖűɧɟɞɡ ˊŬɟɎɔɞɜŰŬ.  
 
In vivo ɛŮɚɏŰŮɠ ŬˊɞŰŮɚŮůɛŬŰɘəɧŰɖŰŬɠ ůŮ ɚŮɡəɞɨɠ əɞɜɑəɚɞɡɠ ɁɏŬɠ ȭ ɖɚŬɜŭɑŬɠ (NZW) əŬɘ ůŮ ɛŬəɎəɞɡɠ 
ˊɞɡ ŮəŰɏɗɖəŬɜ ůŮ ůˊɧɟɘŬ Űɞɡ ůŰŮɚɏɢɞɡɠ Ames Űɞɡ B. anthracis ŭɘɎ Űɖɠ ŬɜŬˊɜŮɡůŰɘəɐɠ ɞŭɞɨ, 
əŬŰɏŭŮɘɝŬɜ ŭɞůɞŮɝŬɟŰɩɛŮɜɖ Ŭɨɝɖůɖ ůŰɖɜ Ůˊɘɓɑɤůɖ ɛŮŰɎ Ŭˊɧ ɗŮɟŬˊŮɑŬ ɛŮ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ. ȼ ɏəɗŮůɖ 
ůŮ ůˊɧɟɘŬ Űɞɡ B. anthracis ŮɑɢŮ ɤɠ ŬˊɞŰɏɚŮůɛŬ Űɖɜ Ŭɨɝɖůɖ Űɤɜ ůɡɔəŮɜŰɟɩůŮɤɜ Űɞɡ Ʌȭ  ůŰɞɜ ɞɟɧ 
Űɤɜ əɞɜɑəɚɤɜ NZW əŬɘ Űɤɜ ɛŬəɎəɤɜ. ɀŮŰɎ Űɖ ɗŮɟŬˊŮɑŬ ɛŮ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ ˊŬɟŬŰɖɟɐɗɖəŮ ɛŮɑɤůɖ 
ůŰɘɠ ůɡɔəŮɜŰɟɩůŮɘɠ Űɞɡ Ʌȭ  ůŰɖɜ ˊɚŮɘɞɜɧŰɖŰŬ Űɤɜ ɕɩɤɜ ˊɞɡ ŮˊɘɓɑɤůŬɜ. Ƀɘ ůɡɔəŮɜŰɟɩůŮɘɠ Űɞɡ Ʌȭ  
ůŰŬ ɕɩŬ ˊɞɡ ɏɚŬɓŬɜ Ůɘəɞɜɘəɧ űɎɟɛŬəɞ ŬɡɝɎɜɞɜŰŬɜ ɛɏɢɟɘ Űɞɜ ɗɎɜŬŰɧ Űɞɡɠ. 
 
ȭ ˊɞŰŮɚŮůɛŬŰɘəɧŰɖŰŬ  
 
ȭ Ůŭɞɛɏɜɞɡ ɧŰɘ ŭŮɜ ŮɑɜŬɘ ŮűɘəŰɐ ɞɨŰŮ ŭŮɞɜŰɞɚɞɔɘəɎ ŮˊɘŰɟŮˊŰɐ ɖ ŭɘŮɜɏɟɔŮɘŬ ŮɚŮɔɢɧɛŮɜɤɜ əɚɘɜɘəɩɜ 
ŭɞəɘɛɩɜ ůŮ Ŭɜɗɟɩˊɞɡɠ ɛŮ ˊɜŮɡɛɞɜɘəɧ ɎɜɗɟŬəŬ, ɖ ŬˊɞŰŮɚŮůɛŬŰɘəɧŰɖŰŬ Űɖɠ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ 
ɢɞɟɖɔɞɨɛŮɜɖɠ ɤɠ ɛɞɜɞɗŮɟŬˊŮɑŬɠ ůŮ ůɨɔəɟɘůɖ ɛŮ Ůɘəɞɜɘəɧ űɎɟɛŬəɞ ɔɘŬ Űɖ ɗŮɟŬˊŮɑŬ Űɞɡ ˊɜŮɡɛɞɜɘəɞɨ 
ɎɜɗɟŬəŬ ɓŬůɑɕŮŰŬɘ ůŮ ɛŮɚɏŰŮɠ ŬˊɞŰŮɚŮůɛŬŰɘəɧŰɖŰŬɠ ůŮ əɞɜɑəɚɞɡɠ NZW əŬɘ ɛŬəɎəɞɡɠ.  
 
ɆŰɞ ˊɚŬɑůɘɞ Űɤɜ Ůɜ ɚɧɔɤ ɛŮɚŮŰɩɜ, ŰŬ ɕɩŬ ŮəŰɏɗɖəŬɜ ůŮ ůˊɧɟɘŬ Űɞɡ B. anthracis (ůŰɏɚŮɢɞɠ Ames) ůŮ 
ɛɞɟűɐ ŬŮɟɞɚɨɛŬŰɞɠ əŬɘ ůŮ ŬɜŬɚɞɔɑŬ ˊŮɟɑˊɞɡ 200xLD50 əŬɘ, Ůɜ ůɡɜŮɢŮɑŬ, ɏɚŬɓŬɜ ɗŮɟŬˊŮɑŬ ɛŮ 
ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ ůŮ ŭɘŬűɞɟŮŰɘəɎ ɢɟɞɜɘəɎ ůɖɛŮɑŬ. ɆŰɞ ˊɚŬɑůɘɞ ɛŮɚŮŰɩɜ ɗŮɟŬˊŮɑŬɠ Űɞɡ ˊɜŮɡɛɞɜɘəɞɨ 
ɎɜɗɟŬəŬ, ůŰŬ ɕɩŬ ɢɞɟɖɔɐɗɖəŮ ɗŮɟŬˊŮɑŬ ɛŮŰɎ Űɖɜ Ůəŭɐɚɤůɖ əɚɘɜɘəɩɜ ŮɜŭŮɑɝŮɤɜ ɐ ůɡɛˊŰɤɛɎŰɤɜ 
ůɡůŰɖɛɘəɞɨ ɎɜɗɟŬəŬ. ɆŮ ɛŮɚɏŰŮɠ ˊɟɞűɨɚŬɝɖɠ ɛŮŰɎ Űɖɜ ɏəɗŮůɖ, ŰŬ ɕɩŬ ɏɚŬɓŬɜ ɗŮɟŬˊŮɑŬ ɛŮŰɎ Űɖɜ 
ɏəɗŮůɖ ůŰɞɜ B. anthracis ɧɛɤɠ ˊɟɘɜ Ŭˊɧ Űɖɜ ŮɛűɎɜɘůɖ ůɡɛˊŰɤɛɎŰɤɜ. Ƀɘ ɛŬəɎəŮɠ ɏɚŬɓŬɜ ɗŮɟŬˊŮɑŬ 
ɛŮŰɎ Ŭˊɧ ɗŮŰɘəɐ ŭɞəɘɛŬůɑŬ ɖɚŮəŰɟɞɢɖɛŮɘɞűɤŰŬɨɔŮɘŬɠ ɞɟɞɨ (ECL) ɔɘŬ Űɞ PA Űɞɡ B. anthracis ůŮ 
ɛɏůɞ ɢɟɧɜɞ ˊŮɟɑˊɞɡ 40 ɩɟŮɠ ɛŮŰɎ Űɖɜ ɏəɗŮůɖ ůŰɞɜ B. anthracis. ɆŰɞ ˊɚŬɑůɘɞ ɛŮɚŮŰɩɜ ɗŮɟŬˊŮɑŬɠ ůŮ 
əɞɜɑəɚɞɡɠ NZW, ŰŬ ɕɩŬ ɏɚŬɓŬɜ ɗŮɟŬˊŮɑŬ ɛŮŰɎ Ŭˊɧ ɗŮŰɘəɐ ŭɞəɘɛŬůɑŬ ECL ɔɘŬ Űɞ Ʌȭ  ɐ ɚɧɔɤ 
ŭɘŬŰɖɟɞɨɛŮɜɖɠ Ŭɨɝɖůɖɠ Űɖɠ ɗŮɟɛɞəɟŬůɑŬɠ Űɞɡ ůɩɛŬŰɞɠ Ɏɜɤ Űɖɠ Űɘɛɐɠ ŬɜŬűɞɟɎɠ, əŬŰɎ ɛɏůɞ ɧɟɞ 
ˊŮɟɑˊɞɡ 30 ɩɟŮɠ ɛŮŰɎ Űɖɜ ɏəɗŮůɖ. ȼ Ůˊɘɓɑɤůɖ ŬɝɘɞɚɞɔɐɗɖəŮ Űɖɜ 28ɖ ɖɛɏɟŬ ɛŮŰɎ Űɖɜ ɏəɗŮůɖ ůŰɞɜ B. 
anthracis ůŰɞ ˊɚŬɑůɘɞ Űɤɜ ɛŮɚŮŰɩɜ ˊɞɡ ˊŮɟɘɔɟɎűɞɜŰŬɘ Ŭəɞɚɞɨɗɤɠ. 
 
ȭ  ŬˊɞŰŮɚŮůɛŬŰɘəɧŰɖŰŬ Űɖɠ ŮűɎˊŬɝ ŮɜŭɞűɚɏɓɘŬɠ ŭɧůɖɠ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ ɤɠ ɛɞɜɞɗŮɟŬˊŮɑŬɠ ɔɘŬ Űɖ 
ɗŮɟŬˊŮɑŬ Űɞɡ ˊɜŮɡɛɞɜɘəɞɨ ɎɜɗɟŬəŬ ŬɝɘɞɚɞɔɐɗɖəŮ ůŰɞ ˊɚŬɑůɘɞ ɛŮɚɏŰɖɠ ůŮ əɞɜɑəɚɞɡɠ NZW əŬɘ Űɟɘɩɜ 
ɛŮɚŮŰɩɜ ůŮ ɛŬəɎəŮɠ (AP202, AP204 əŬɘ AP301). ȳɚŮɠ ɞɘ Ůɜ ɚɧɔɤ ɛŮɚɏŰŮɠ ɐŰŬɜ ŮɚŮɔɢɧɛŮɜŮɠ ɛŮ 
Ůɘəɞɜɘəɧ űɎɟɛŬəɞ, ŰɡɢŬɘɞˊɞɘɖɛɏɜŮɠ əŬɘ ŭɘŮɜŮɟɔɐɗɖəŬɜ ůɨɛűɤɜŬ ɛŮ Űɞɡɠ əŬɜɧɜŮɠ ɞɟɗɐɠ 
ŮɟɔŬůŰɖɟɘŬəɐɠ ˊɟŬəŰɘəɐɠ. Ƀɘ ɛŮɚɏŰŮɠ AR033, AP202 əŬɘ AP301 ɐŰŬɜ ŭɘˊɚɎ Űɡűɚɏɠ, ɖ ŭŮ ɛŮɚɏŰɖ 
AP204 ɐŰŬɜ ɛɞɜɎ Űɡűɚɐ.  
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10 

 
ɄɑɜŬəŬɠ 5: ɄɞůɞůŰɎ Ůˊɘɓɑɤůɖɠ ůŮ ɛŮɚɏŰŮɠ ŬˊɞŰŮɚŮůɛŬŰɘəɧŰɖŰŬɠ ɛɞɜɞɗŮɟŬˊŮɑŬɠ ɛŮ 
ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ (16 mg/kg) 

 

ɄɞůɞůŰɧ Ůˊɘɓɑɤůɖɠ ůŰɞ Űɏɚɞɠ Űɖɠ ɛŮɚɏŰɖɠ 
(% [ŮˊɘɓɘɩůŬɜŰŬ ɎŰɞɛŬ/n]) 

Űɘɛɐ p2 95% ȹȭ3 
ȭ ɘəɞɜɘəɧ 
űɎɟɛŬəɞ 

ɃɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ 16 
mg/kg  

ŪŮɟŬˊŮɑŬ - Ⱦɧɜɘəɚɞɘ NZW 
ɀŮɚɏŰɖ AR0331 0 (0/13) 61,5% (8/13) 0,0013* (0,290, 0,861) 
ŪŮɟŬˊŮɑŬ - ɀŬəɎəŮɠ 
ɀŮɚɏŰɖ AP2041 6% (1/16) 46,7% (7/15) 0,0068* (0,089, 0,681) 
ɀŮɚɏŰɖ AP2021 0 (0/17) 31,3% (5/16) 0,0085* (0,079, 0,587)  
ɄɟɞűɨɚŬɝɖ ɛŮŰɎ Űɖɜ ɏəɗŮůɖ - ɀŬəɎəŮɠ 

ɀŮɚɏŰɖ 
AP3014 

18 h 
ɛŮŰɎ Űɖɜ 
ɏəɗŮůɖ 

0 (0/6) 100% (6/6) 0,0012* (0,471, 1,000) 

24 h 
ɛŮŰɎ Űɖɜ 
ɏəɗŮůɖ 

-- 83% (5/6) 0,0042* (0,230, 0,996) 

36 h 
ɛŮŰɎ Űɖɜ 
ɏəɗŮůɖ 

-- 50% (3/6) 0,0345 (-0,037, 0,882) 

ȹȺ: ȭ ɘɎůŰɖɛŬ ŮɛˊɘůŰɞůɨɜɖɠ 
1 ȭ  Ůˊɘɓɑɤůɖ ŬɝɘɞɚɞɔɐɗɖəŮ 28 ɖɛɏɟŮɠ ɛŮŰɎ Űɖɜ ɏəɗŮůɖ ůŰŬ ůˊɧɟɘŬ, ɧɚŬ ŰŬ ŰɡɢŬɘɞˊɞɘɖɛɏɜŬ ɕɩŬ ɐŰŬɜ 
ɗŮŰɘəɎ ůŮ ɓŬəŰɖɟɘŬɘɛɑŬ ˊɟɘɜ Ŭˊɧ Űɖ ɗŮɟŬˊŮɑŬ, ɖ ɗŮɟŬˊŮɑŬ ɢɞɟɖɔɐɗɖəŮ ɚɧɔɤ ůɖɛŬɜŰɘəɐɠ Ŭɨɝɖůɖɠ Űɖɠ 
ɗŮɟɛɞəɟŬůɑŬɠ Űɞɡ ůɩɛŬŰɞɠ (ɛŮɚɏŰɖ AR033) ɐ ɚɧɔɤ ɗŮŰɘəɞɨ ŬˊɞŰŮɚɏůɛŬŰɞɠ ůŰɖ ŭɞəɘɛŬůɑŬ 
ɖɚŮəŰɟɞɢɖɛŮɘɞűɤŰŬɨɔŮɘŬɠ ˊɟɞůŰŬŰŮɡŰɘəɞɨ ŬɜŰɘɔɧɜɞɡ (ɛŮɚɏŰŮɠ AP204 əŬɘ AP202). 
2 ȭ  Űɘɛɐ p ɡˊɞɚɞɔɑɕŮŰŬɘ ɓɎůŮɘ ɛɞɜɧˊɚŮɡɟɖɠ ŭɞəɘɛɐɠ Boschloo (ɛŮ Űɟɞˊɞˊɞɑɖůɖ əŬŰɎ Berger-Boos Űɖɠ 
Űɘɛɐɠ ɔɎɛɛŬ=0,001) ůŮ ůɨɔəɟɘůɖ ɛŮ Űɞ Ůɘəɞɜɘəɧ űɎɟɛŬəɞ 
3 ȭ əɟɘɓɏɠ ŭɘɎůŰɖɛŬ ŮɛˊɘůŰɞůɨɜɖɠ 95% ůŰɖ ŭɘŬűɞɟɎ Űɤɜ ˊɞůɞůŰɩɜ Ůˊɘɓɑɤůɖɠ 
4 ȼ Ůˊɘɓɑɤůɖ ŬɝɘɞɚɞɔɐɗɖəŮ 28 ɖɛɏɟŮɠ ɛŮŰɎ Űɖɜ ɏəɗŮůɖ ůŰŬ ůˊɧɟɘŬ  
¶ ɄɟɞəɨˊŰŮɘ ůŰŬŰɘůŰɘəɐ ůɖɛŬůɑŬ Űɖɠ ŰɎɝŮɤɠ Űɞɡ 0,025 

 
 
ɄŬɘŭɘŬŰɟɘəɧɠ ˊɚɖɗɡůɛɧɠ 
 
Ƀ ȺɡɟɤˊŬɥəɧɠ ɃɟɔŬɜɘůɛɧɠ ūŬɟɛɎəɤɜ ɏɢŮɘ ŭɩůŮɘ ŬɜŬɓɞɚɐ Ŭˊɧ Űɖɜ ɡˊɞɢɟɏɤůɖ ɡˊɞɓɞɚɐɠ Űɤɜ 
ŬˊɞŰŮɚŮůɛɎŰɤɜ Űɤɜ ɛŮɚŮŰɩɜ ɔɘŬ Űɞ NYXTHRACIS ůŮ ɛɑŬ ɐ ˊŮɟɘůůɧŰŮɟŮɠ ɡˊɞəŬŰɖɔɞɟɑŮɠ Űɞɡ 
ˊŬɘŭɘŬŰɟɘəɞɨ ˊɚɖɗɡůɛɞɨ ɔɘŬ Űɖ ɗŮɟŬˊŮɑŬ Ŭˊɧ Űɖ ɚɞɑɛɤɝɖ Űɞɡ ɓŬəɑɚɚɞɡ Űɞɡ ɎɜɗɟŬəŬ (ɔɘŬ 
ˊɚɖɟɞűɞɟɑŮɠ ůɢŮŰɘəɎ ɛŮ Űɖɜ ˊŬɘŭɘŬŰɟɘəɐ ɢɟɐůɖ, ɓɚ. ˊŬɟɎɔɟŬűɞ 4.2). 
 
ȭ ɡŰɧ Űɞ űŬɟɛŬəŮɡŰɘəɧ ˊɟɞɥɧɜ ɏɢŮɘ ŮɔəɟɘɗŮɑ ɛŮ Űɖ ŭɘŬŭɘəŬůɑŬ Űɤɜ çŮɝŬɘɟŮŰɘəɩɜ ˊŮɟɘůŰɎůŮɤɜè. ȷɡŰɧ 
ůɖɛŬɑɜŮɘ ɧŰɘ ɚɧɔɤ Űɖɠ ůˊŬɜɘɧŰɖŰŬɠ Űɖɠ ŬůɗɏɜŮɘŬɠ əŬɘ ɔɘŬ ɚɧɔɞɡɠ ŭŮɞɜŰɞɚɞɔɑŬɠ ŭŮɜ ɏɢŮɘ əŬŰŬůŰŮɑ 
ŭɡɜŬŰɧɜ ɜŬ ɚɖűɗŮɑ ˊɚɐɟɖɠ ˊɚɖɟɞűɧɟɖůɖ ɔɘŬ Űɞ űŬɟɛŬəŮɡŰɘəɧ ˊɟɞɥɧɜ. 
Ƀ ȺɡɟɤˊŬɥəɧɠ ɃɟɔŬɜɘůɛɧɠ ūŬɟɛɎəɤɜ ɗŬ ŬɝɘɞɚɞɔŮɑ ŮŰɖůɑɤɠ əɎɗŮ ɜɏŬ ˊɚɖɟɞűɞɟɑŬ ˊɞɡ ɗŬ ŮɑɜŬɘ 
ŭɘŬɗɏůɘɛɖ əŬɘ ɖ ˊŬɟɞɨůŬ ɄŮɟɑɚɖɣɖ Űɤɜ ɉŬɟŬəŰɖɟɘůŰɘəɩɜ Űɞɡ ɄɟɞɥɧɜŰɞɠ ɗŬ ŮˊɘəŬɘɟɞˊɞɘŮɑŰŬɘ 
ŬɜŬɚɧɔɤɠ. 
 
5.2 ūŬɟɛŬəɞəɘɜɖŰɘəɏɠ ɘŭɘɧŰɖŰŮɠ 
 
ȭ ˊɞɟɟɧűɖůɖ 
 
ȭ  űŬɟɛŬəɞəɘɜɖŰɘəɐ Űɖɠ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ ŮɑɜŬɘ ɔɟŬɛɛɘəɐ ůŮ ɧɚɞ Űɞ Ůɨɟɞɠ ŭɧůŮɤɜ ɛŮŰŬɝɨ 4 mg/kg 
(0,25 űɞɟɏɠ Űɖɠ ɢŬɛɖɚɧŰŮɟɖɠ ůɡɜɘůŰɩɛŮɜɖɠ ŭɧůɖɠ) əŬɘ 16 mg/kg ɛŮŰɎ Ŭˊɧ ŮűɎˊŬɝ ŮɜŭɞűɚɏɓɘŬ 
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ɢɞɟɐɔɖůɖ ůŮ ɡɔɘɐ ɎŰɞɛŬ. ɀŮŰɎ Ŭˊɧ ŮűɎˊŬɝ ŮɜŭɞűɚɏɓɘŬ ɢɞɟɐɔɖůɖ ŭɧůɖɠ 16 mg/kg ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ 
ůŮ ɡɔɘŮɑɠ ɎɜŭɟŮɠ əŬɘ ɔɡɜŬɑəŮɠ, ɖ ɛɏůɖ Cmax əŬɘ AUCinf ɐŰŬɜ  400 ± 91,2 mcg/mL əŬɘ 
5170 ± 1360 mcgĿɖɛɏɟŬ/mL, ŬɜŰɑůŰɞɘɢŬ. ȼ ŭɘɎɟəŮɘŬ ɖɛɘɕɤɐɠ Űɖɠ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ ɐŰŬɜ ˊŮɟɑˊɞɡ 
20 ɖɛɏɟŮɠ (ɛɏůɖ Űɘɛɐ). 
 
ȾŬŰŬɜɞɛɐ 
 
Ƀ ɛɏůɞɠ ɧɔəɞɠ əŬŰŬɜɞɛɐɠ Űɖɠ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ ůŮ ůŰŬɗŮɟɐ əŬŰɎůŰŬůɖ ɐŰŬɜ 79,7 ± 19,2 mL/kg əŬɘ, 
ɎɟŬ, ɡɣɖɚɧŰŮɟɞɠ Ŭˊɧ Űɞɜ ɧɔəɞ ˊɚɎůɛŬŰɞɠ, ɡˊɞŭɖɚɩɜɞɜŰŬɠ əɎˊɞɘŬ əŬŰŬɜɞɛɐ ůŰɞɡɠ ɘůŰɞɨɠ. 
 
ȭ ɘɞɛŮŰŬůɢɖɛŬŰɘůɛɧɠ 
 
ȭ Ůɜ ɏɢɞɡɜ ŭɘŮɜŮɟɔɖɗŮɑ ŮˊɑůɖɛŮɠ ɛŮɚɏŰŮɠ ɛŮŰŬɓɞɚɘůɛɞɨ ɛŮ Űɖɜ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ. 
ɋůŰɧůɞ, ɖ ɨˊŬɟɝɖ ɛɞɜɞəɚɤɜɘəɩɜ ŬɜŰɘůɤɛɎŰɤɜ ůɡɜŮˊɎɔŮŰŬɘ ůɡɜɐɗɤɠ əŬŰŬɜɞɛɐ ˊɏɟŬɜ Űɞɡ 
ŬɔɔŮɘŬəɞɨ ɢɩɟɞɡ ɛŮ ˊɘɗŬɜɐ ˊɟɧůɚɖɣɖ ůŰɞ ŮůɤŰŮɟɘəɧ Űɤɜ ɘůŰɩɜ, əŬɗɩɠ əŬɘ əŬŰŬɓɞɚɘůɛɧ Ŭˊɧ 
ˊɟɤŰŮɎůŮɠ ůŮ ɛɘəɟɎ ˊŮˊŰɑŭɘŬ əŬɘ ŬɛɘɜɞɝɏŬ ˊɞɡ, ůŰɖ ůɡɜɏɢŮɘŬ, ŮɜůɤɛŬŰɩɜɞɜŰŬɘ ůŰɖɜ ŮɜŭɞɔŮɜɐ 
ŭŮɝŬɛŮɜɐ ɐ ŬˊŮəəɟɑɜɞɜŰŬɘ. 
 
ȭ ˊɞɓɞɚɐ 
 
Ƀɘ ɛɏůŮɠ Űɘɛɏɠ əɎɗŬɟůɖɠ Űɖɠ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ ɐŰŬɜ  3,35 ± 0,932 mL/d/kg  əŬɘ əŬŰɎ ˊɞɚɨ 
ɢŬɛɖɚɧŰŮɟŮɠ Ŭˊɧ Űɞɜ ɟɡɗɛɧ ůˊŮɘɟŬɛŬŰɘəɐɠ ŭɘɐɗɖůɖɠ, ɡˊɞŭŮɘəɜɨɞɜŰŬɠ ɧŰɘ ŭŮɜ ɡˊɎɟɢŮɘ ɞɡůɘŬůŰɘəɎ 
ɜŮűɟɘəɐ əɎɗŬɟůɖ Űɖɠ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ. 
 
ȭ ɘŭɘəɞɑ ˊɚɖɗɡůɛɞɑ 
 
ȭ ˊɑŭɟŬůɖ Űɞɡ űɨɚɞɡ, Űɖɠ ɖɚɘəɑŬɠ əŬɘ Űɖɠ űɡɚɐɠ 
ȭ  űŬɟɛŬəɞəɘɜɖŰɘəɐ Űɖɠ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ ŬɝɘɞɚɞɔɐɗɖəŮ ɛɏůɤ űŬɟɛŬəɞəɘɜɖŰɘəɐɠ ŬɜɎɚɡůɖɠ 
ˊɚɖɗɡůɛɞɨ ɛŮ ɢɟɐůɖ ŭŮɘɔɛɎŰɤɜ ɞɟɞɨ Ŭˊɧ 370 ɡɔɘɐ ɎŰɞɛŬ ˊɞɡ ɏɚŬɓŬɜ ŮűɎˊŬɝ ŮɜŭɞűɚɏɓɘŬ ŭɧůɖ ůŰɞ 
ˊɚŬɑůɘɞ 4 əɚɘɜɘəɩɜ ŭɞəɘɛɩɜ. ȸɎůŮɘ Űɖɠ Ůɜ ɚɧɔɤ ŬɜɎɚɡůɖɠ, Űɞ űɨɚɞ (ɔɡɜŬɑəŮɠ ɏɜŬɜŰɘ Ŭɜŭɟɩɜ), ɖ űɡɚɐ 
(ɛɖ ȾŬɡəɎůɘɞɘ ɏɜŬɜŰɘ ȾŬɡəɎůɘɤɜ), ɐ ɖ ɖɚɘəɑŬ (ɖɚɘəɘɤɛɏɜɞɘ ɏɜŬɜŰɘ ɜɏɤɜ) ŭŮɜ ˊŬɟɞɡůɑŬůŬɜ 
ɞɡůɘŬůŰɘəɐ ŮˊɑŭɟŬůɖ ůŰɘɠ űŬɟɛŬəɞəɘɜɖŰɘəɏɠ ˊŬɟŬɛɏŰɟɞɡɠ Űɖɠ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ. ɋůŰɧůɞ, ůŰɘɠ 
əɚɘɜɘəɏɠ ɛŮɚɏŰŮɠ ɔɘŬ Űɖɜ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ ŭŮɜ ůɡɛˊŮɟɘɚɐűɗɖəŮ ŮˊŬɟəɐɠ Ŭɟɘɗɛɧɠ ŬŰɧɛɤɜ ɖɚɘəɑŬɠ Ɏɜɤ 
Űɤɜ 65 ŮŰɩɜ ˊɟɞəŮɘɛɏɜɞɡ ɜŬ əŬɗɞɟɘůŰŮɑ ŮɎɜ ůŰɖɜ ˊŮɟɑˊŰɤůɖ ŬɡŰɐ ɖ űŬɟɛŬəɞəɘɜɖŰɘəɐ ŭɘŬűɏɟŮɘ Ŭˊɧ 
ŮəŮɑɜɖ Űɤɜ ɜŮɧŰŮɟɤɜ ŬŰɧɛɤɜ. ȷˊɧ ŰŬ 320 ɎŰɞɛŬ ůŰɘɠ əɚɘɜɘəɏɠ ɛŮɚɏŰŮɠ Űɖɠ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ Űɞ 9,4% 
(30/320) ɐŰŬɜ 65 ŮŰɩɜ əŬɘ Ɏɜɤ, Ůɜɩ Űɞ 2% (6/320) ɐŰŬɜ 75 ŮŰɩɜ əŬɘ Ɏɜɤ. 
 
ȭ ˊɑŭɟŬůɖ ůɢŮŰɘɕɧɛŮɜɖ ɛŮ Űɞ ůɤɛŬŰɘəɧ ɓɎɟɞɠ 
ȭ  əɎɗŬɟůɖ ůŮ ɛŮɔɎɚɞ ůɤɛŬŰɘəɧ ɓɎɟɞɠ (109 kg) ɐŰŬɜ ˊŮɟɑˊɞɡ əŬŰɎ 38% ɡɣɖɚɧŰŮɟɖ ůŮ ůɨɔəɟɘůɖ ɛŮ 
Űɞɜ ˊɚɖɗɡůɛɧ ŬɜŬűɞɟɎɠ. Ƀ ɡˊɞɚɞɔɘůɛɧɠ Űɖɠ ŭɧůɖɠ ɓɎůŮɘ Űɞɡ ůɤɛŬŰɘəɞɨ ɓɎɟɞɡɠ (16 mg/kg) ɏɢŮɘ ɤɠ 
ŬˊɞŰɏɚŮůɛŬ Űɖɜ Ŭɨɝɖůɖ Űɖɠ Űɘɛɐɠ AUCinf əŬŰɎ 12%, ɖ ɞˊɞɑŬ Ŭɨɝɖůɖ ŭŮɜ ŮɑɜŬɘ əɚɘɜɘəɎ ůɖɛŬɜŰɘəɐ. 
 
ɄŬɘŭɘŬŰɟɘəɧɠ ˊɚɖɗɡůɛɧɠ 
ȭ  űŬɟɛŬəɞəɘɜɖŰɘəɐ Űɖɠ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ ŭŮɜ ɏɢŮɘ ŬɝɘɞɚɞɔɖɗŮɑ ůŮ ˊŬɘŭɘŬŰɟɘəɞɨɠ ŬůɗŮɜŮɑɠ. Ƀɘ 
ůɡůŰɎůŮɘɠ ůɢŮŰɘəɎ ɛŮ Űɖ ŭɞůɞɚɞɔɑŬ ůŰɞɜ ɄɑɜŬəŬ 2 (ˊŬɟɎɔɟŬűɞɠ 4.2) ˊɟɞəɨˊŰɞɡɜ Ŭˊɧ ˊɟɞůɞɛɞɘɩůŮɘɠ 
ɛŮ ɢɟɐůɖ ˊɟɞůɏɔɔɘůɖɠ űŬɟɛŬəɞəɘɜɖŰɘəɐɠ ŬɜɎɚɡůɖɠ ˊɚɖɗɡůɛɞɨ ˊɞɡ ůɢŮŭɘɎůŰɖəŮ əŬŰɎ Űɟɧˊɞ ˊɞɡ ɜŬ 
ŬɜŰɘůŰɞɘɢŮɑ ůŰɖɜ ˊŬɟŬŰɖɟɖɗŮɑůŬ ɏəɗŮůɖ Ůɜɖɚɑəɤɜ ůŰɖɜ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ ůŮ ŭɞůɞɚɞɔɑŬ 16 mg/kg. 
 
5.3 ɄɟɞəɚɘɜɘəɎ ŭŮŭɞɛɏɜŬ ɔɘŬ Űɖɜ ŬůűɎɚŮɘŬ 
 
ɇŬ ɛɖ əɚɘɜɘəɎ ŭŮŭɞɛɏɜŬ ŭŮɜ ŬˊɞəŬɚɨˊŰɞɡɜ ɘŭɘŬɑŰŮɟɞ əɑɜŭɡɜɞ ɛŮ ɓɎůɖ Űɘɠ ůɡɛɓŬŰɘəɏɠ ɛŮɚɏŰŮɠ 
űŬɟɛŬəɞɚɞɔɘəɐɠ ŬůűɎɚŮɘŬɠ, ŰɞɝɘəɧŰɖŰŬɠ ŮˊŬɜŬɚŬɛɓŬɜɧɛŮɜɤɜ ŭɧůŮɤɜ, ŰɞɝɘəɧŰɖŰŬɠ ůŰɖɜ 
ŬɜŬˊŬɟŬɔɤɔɘəɐ ɘəŬɜɧŰɖŰŬ əŬɘ Űɖɜ ŬɜɎˊŰɡɝɖ. 
 
ɆŮ ɛɖ ŮˊɘɓɘɩůŬɜŰŮɠ əɞɜɑəɚɞɡɠ NZW əŬɘ ɛŬəɎəŮɠ ˊɞɡ ŮəŰɏɗɖəŬɜ ůŮ ɎɜɗɟŬəŬ ůŰɞɡɠ ɞˊɞɑɞɡɠ, Űɖ 
ůŰɘɔɛɐ ŮˊɘɓŮɓŬɑɤůɖɠ Űɖɠ ɜɧůɞɡ, ɢɞɟɖɔɐɗɖəŮ ŮɜŭɞűɚŮɓɑɤɠ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ (Ó4 mg/kg) ɐ 
űŬɟɛŬəŮɡŰɘəɧ ˊɟɞɥɧɜ-ɛɎɟŰɡɟŬɠ, ˊŬɟŬŰɖɟɐɗɖəŬɜ ŬɚɚɞɘɩůŮɘɠ ůŰɞ əŮɜŰɟɘəɧ ɜŮɡɟɘəɧ ůɨůŰɖɛŬ (ȾɁɆ) 
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(ɓŬəŰɐɟɘŬ, űɚŮɔɛɞɜɐ, ŬɘɛɞɟɟŬɔɑŬ əŬɘ ˊŮɟɘůŰŬůɘŬəɎ ɜɏəɟɤůɖ). Ƀɘ ɛɘəɟɞůəɞˊɘəɏɠ ŬɚɚŬɔɏɠ ůŰŬ ɛɖ 
ŮˊɘɓɘɩůŬɜŰŬ ɕɩŬ ˊɞɡ ɏɚŬɓŬɜ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ ɞűŮɑɚɞɜŰŬɜ ůŰɖɜ ˊŬɟɞɡůɑŬ ŮɝɤŬɔɔŮɘŬəɩɜ ɓŬəŰɖɟɑɤɜ 
əŬɘ ɧɢɘ ůŰɖ ŭɟɎůɖ Űɖɠ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ. ȹŮɜ əŬŰŬŭŮɑɢɗɖəŮ ůɢɏůɖ ŭɧůɖɠ-ŬɜŰŬˊɧəɟɘůɖɠ ɔɘŬ ŰŬ 
ɘůŰɞˊŬɗɞɚɞɔɘəɎ ŮɡɟɐɛŬŰŬ ŮɔəŮűɎɚɞɡ. ȭ Ůɜ əŬŰŬŭŮɑɢɗɖəŬɜ ŮɔəŮűŬɚɘəɏɠ ŬɚɚɞɘɩůŮɘɠ ůɢŮŰɘɕɧɛŮɜŮɠ ɛŮ 
Űɖ ɗŮɟŬˊŮɑŬ ůŮ ɛɞɚɡůɛɏɜɞɡɠ ɛŮ ɎɜɗɟŬəŬ ŮˊɘɓɘɩůŬɜŰŮɠ əɞɜɑəɚɞɡɠ NSW (Űɖɜ ɖɛɏɟŬ 28) ɐ ůŮ ɛŬəɎəŮɠ 
(ɏɤɠ Űɖɜ ɖɛɏɟŬ 56) ɛŮŰɎ Ŭˊɧ ŮűɎˊŬɝ ɢɞɟɐɔɖůɖ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ ůŮ ŭɧůŮɘɠ ɏɤɠ 16 mg/kg əŬɘ ɏɤɠ 
32 mg/kg/ŭɧůɖ, ŬɜŰɑůŰɞɘɢŬ. ɀŮŰɎ Űɖ ɗŮɟŬˊŮɑŬ ɛŮ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ ŭŮɜ ˊŬɟŬŰɖɟɐɗɖəŬɜ 
ɜŮɡɟɞůɡɛˊŮɟɘűɞɟɘəɏɠ ŮˊɘŭɟɎůŮɘɠ ůɢŮŰɘɕɧɛŮɜŮɠ ɛŮ Űɖɜ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ ůŮ ɛɞɚɡůɛɏɜɞɡɠ ɛŮ ɎɜɗɟŬəŬ 
ŮˊɘɓɘɩůŬɜŰŮɠ ɛŬəɎəŮɠ. 
 
ɆŰɞ ˊɚŬɑůɘɞ Űɖɠ ɛɞɜŬŭɘəɐɠ ɛŮɚɏŰɖɠ Ůɛɓɟɡɥəɐɠ ŬɜɎˊŰɡɝɖɠ ˊɞɡ ŭɘŮɜŮɟɔɐɗɖəŮ ůŮ Ůɔəɨɞɡɠ ɡɔɘŮɑɠ 
əɞɜɑəɚɞɡɠ NZW ɢɞɟɖɔɐɗɖəŬɜ 4 ŮɜŭɞűɚɏɓɘŮɠ ŭɧůŮɘɠ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ ɏɤɠ 32 mg/kg (2 űɞɟɏɠ 
ɛŮɔŬɚɨŰŮɟɖ ŭɧůɖ Ŭˊɧ Űɖɜ Ŭɜɗɟɩˊɘɜɖ ŭɧůɖ ɓɎůŮɘ mg/kg) əŬŰɎ Űɘɠ ɖɛɏɟŮɠ əɨɖůɖɠ 6, 10, 13, əŬɘ 17. 
ȭ Ůɜ ˊŬɟŬŰɖɟɐɗɖəŬɜ ŮɜŭŮɑɝŮɘɠ ɓɚɎɓɖɠ ůŰɖɜ ɏɔəɡɞ ɛɖŰɏɟŬ ɐ ůŰŬ ɏɛɓɟɡŬ ˊɞɡ ɜŬ ɞűŮɑɚɞɜŰŬɘ ůŰɖɜ 
ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ. ȼ ůɤɟŮɡŰɘəɐ ɏəɗŮůɖ ůŮ əɞɜɑəɚɞɡɠ NZW (10.000 mcgÅɖɛɏɟŬ/mL) ůŰɞ ŮˊɑˊŮŭɞ ɛɖ 
ˊŬɟŬŰɖɟɞɨɛŮɜɤɜ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰɤɜ ŮɜŮɟɔŮɘɩɜ (NOAEL) Űɤɜ 32 mg/kg/ŭɧůɖ (n=4 ŭɧůŮɘɠ) ɓɎůŮɘ Űɖɠ 
AUC əŬŰɎ Űɖ ŭɘɎɟəŮɘŬ Űɤɜ ɖɛŮɟɩɜ0-15 ɐŰŬɜ ˊŮɟɑˊɞɡ ŭɘˊɚɎůɘŬ Ŭˊɧ Űɖ ůɡɜŭɡŬůɛɏɜɖ ɛɏůɖ AUC ˊɞɡ 
ˊŬɟŬŰɖɟɐɗɖəŮ ůŮ ɎɜŭɟŮɠ əŬɘ ɔɡɜŬɑəŮɠ ɛŮŰɎ Űɖ ɢɞɟɐɔɖůɖ Űɖɠ əɚɘɜɘəɐɠ ŮɜŭɞűɚɏɓɘŬɠ ŭɧůɖɠ 16 mg/kg. 
Ƀɘ Űɘɛɏɠ Cmax ɛŮŰɎ Ŭˊɧ ɢɞɟɐɔɖůɖ 32 mg/kg/ŭɧůɖ ɐŰŬɜ 1180 mcgÅɖɛɏɟŬ/mL. 
 
ȭ Ůɜ ɏɢɞɡɜ ŭɘŮɝŬɢɗŮɑ ɛŮɚɏŰŮɠ əŬɟəɘɜɞɔɏɜŮůɖɠ, ɔɞɜɞŰɞɝɘəɧŰɖŰŬɠ əŬɘ ɔɞɜɘɛɧŰɖŰŬɠ ɛŮ Űɖɜ 
ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ. 
 
 
6. ūȭ Ʌɀȭ ȾȺɈɇȭ ȾȺɆ Ʉȿȭ ɅɃūɃɅȭ ȭ Ɇ 
 
6.1 ȾŬŰɎɚɞɔɞɠ Ůəŭɧɢɤɜ 
 
ȭ ůŰɘŭɑɜɖ 
ɆɞɟɓɘŰɧɚɖ (E420) 
Ʉɞɚɡůɞɟɓɘəɧ 80 (E433) 
Ɉŭɟɞɢɚɤɟɘəɧ ɞɝɨ (E507, ɔɘŬ ɟɨɗɛɘůɖ Űɞɡ pH) 
ɁŬŰɟɑɞɡ ɡŭɟɞɝŮɑŭɘɞ (E524, ɔɘŬ ɟɨɗɛɘůɖ Űɞɡ pH) 
ȭ ŭɤɟ ɔɘŬ ŮɜɏůɘɛŬ 
 
6.2 ȭ ůɡɛɓŬŰɧŰɖŰŮɠ 
 
ȭ ɡŰɧ Űɞ űŬɟɛŬəŮɡŰɘəɧ ˊɟɞɥɧɜ ŭŮɜ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ŬɜŬɛŮɘɔɜɨŮŰŬɘ ɛŮ ɎɚɚŬ űŬɟɛŬəŮɡŰɘəɎ ˊɟɞɥɧɜŰŬ ŮəŰɧɠ 
ŮəŮɑɜɤɜ ˊɞɡ ŬɜŬűɏɟɞɜŰŬɘ ůŰɖɜ ˊŬɟɎɔɟŬűɞ 6.6. 
 
6.3 ȭ ɘɎɟəŮɘŬ ɕɤɐɠ 
 
ūɘŬɚɑŭɘɞ ˊɞɡ ŭŮɜ ɏɢŮɘ ŬɜɞɘɢŰŮɑ 
 
7 ɢɟɧɜɘŬ 
 
ȭ ɟŬɘɤɛɏɜɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ Ŭůəɧ ɏɔɢɡůɖɠ 
 
ȭ ɢŮɘ ŬˊɞŭŮɘɢɗŮɑ ɧŰɘ ɛŮŰɎ Űɖɜ ŬɟŬɑɤůɖ ůŮ Ŭůəɧ ɏɔɢɡůɖɠ, ɞɘ ɢɖɛɘəɏɠ, űɡůɘəɏɠ əŬɘ ɛɘəɟɞɓɘŬəɏɠ 
ɘŭɘɧŰɖŰŮɠ əŬŰɎ Űɖ ɢɟɐůɖ Űɞɡ ˊɟɞɥɧɜŰɞɠ ŮɑɜŬɘ ůŰŬɗŮɟɏɠ ɔɘŬ 8 ɩɟŮɠ ůŮ ɗŮɟɛɞəɟŬůɑŬ ŭɤɛŬŰɑɞɡ (20ÁC – 
25ÁC) ɐ ůŰɞ ɣɡɔŮɑɞ (2ÁC – 8ÁC). 
 
ȭ ˊɧ ɛɘəɟɞɓɘɞɚɞɔɘəɐɠ Ɏˊɞɣɖɠ, Űɞ ˊɟɞɥɧɜ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŬɘ Ŭɛɏůɤɠ, ŮəŰɧɠ ŮɎɜ ɖ ɛɏɗɞŭɞɠ 
ŬɜɞɑɔɛŬŰɞɠ/ŬɜŬůɨůŰŬůɖɠ/ŬɟŬɑɤůɖɠ ŬˊɞəɚŮɑŮɘ Űɞɜ əɑɜŭɡɜɞ ɛɘəɟɞɓɘŬəɐɠ ɛɧɚɡɜůɖɠ. 
 
ȭ Ɏɜ ŭŮɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɖɗŮɑ Ŭɛɏůɤɠ, ɞɘ ɢɟɧɜɞɘ əŬɘ ɞɘ ůɡɜɗɐəŮɠ űɨɚŬɝɖɠ əŬŰɎ Űɖ ɢɟɐůɖ ŬˊɞŰŮɚɞɨɜ 
Ůɡɗɨɜɖ Űɞɡ ɢɟɐůŰɖ. 
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ȭ ɟŬɘɤɛɏɜɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ůɨɟɘɔɔŬ ɔɘŬ ŮɜɏůŮɘɠ  
 
ɀɧɚɘɠ ˊŬɟŬůəŮɡŬůŰŮɑ Űɞ ŬɟŬɘɤɛɏɜɞ ŭɘɎɚɡɛŬ Űɞɡ NYXTHRACIS, ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ɢɞɟɖɔŮɑŰŬɘ Ŭɛɏůɤɠ əŬɘ 
ɜŬ ɛɖɜ űɡɚɎůůŮŰŬɘ. ȾɎɗŮ ŬɢɟɖůɘɛɞˊɞɑɖŰɞ ˊɟɞɥɧɜ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ŬˊɞɟɟɑˊŰŮŰŬɘ. 
 
6.4 ȭ ŭɘŬɑŰŮɟŮɠ ˊɟɞűɡɚɎɝŮɘɠ əŬŰɎ Űɖ űɨɚŬɝɖ Űɞɡ ˊɟɞɥɧɜŰɞɠ 
 
ūɡɚɎůůŮŰŮ ůŮ ɣɡɔŮɑɞ (2 ÁC – 8 ÁC). 
ɀɖɜ əŬŰŬɣɨɢŮŰŮ. 
ūɡɚɎůůŮŰŮ ůŰɖɜ Ŭɟɢɘəɐ ůɡůəŮɡŬůɑŬ ɔɘŬ ˊɟɞůŰŬůɑŬ Ŭˊɧ Űɞ űɤɠ. 
 
ũɘŬ Űɘɠ ůɡɜɗɐəŮɠ ŭɘŬŰɐɟɖůɖɠ ɛŮŰɎ Űɖɜ ŬɟŬɑɤůɖ Űɞɡ űŬɟɛŬəŮɡŰɘəɞɨ ˊɟɞɥɧɜŰɞɠ, ɓɚ. ˊŬɟɎɔɟŬűɞ 6.3. 
 
6.5 ūɨůɖ əŬɘ ůɡůŰŬŰɘəɎ Űɞɡ ˊŮɟɘɏəŰɖ 
 
600 mg/6 mL ˊɡəɜɞɨ ŭɘŬɚɨɛŬŰɞɠ ůŮ űɘŬɚɑŭɘɞ (ɔɡŬɚɑ Űɨˊɞɡ I) ɛŮ ŮɚŬůŰɘəɧ ˊɩɛŬ əŬɘ ŮˊɑˊɤɛŬ 
ˊɞɚɡˊɟɞˊɡɚŮɜɑɞɡ ɛŮ ůűɟɎɔɘůɖ Ŭɚɞɡɛɘɜɑɞɡ. 
ȾɎɗŮ ůɡůəŮɡŬůɑŬ ˊŮɟɘɏɢŮɘ 1 űɘŬɚɑŭɘɞ. 
 
6.6 ȭ ŭɘŬɑŰŮɟŮɠ ˊɟɞűɡɚɎɝŮɘɠ Ŭˊɧɟɟɘɣɖɠ əŬɘ Ɏɚɚɞɠ ɢŮɘɟɘůɛɧɠ 
 
ɆɖɛŬɜŰɘəɏɠ ɞŭɖɔɑŮɠ ɔɘŬ Űɖɜ ˊɟɞŮŰɞɘɛŬůɑŬ 
 
¶ ɇɞ ˊɡəɜɧ ŭɘɎɚɡɛŬ ɔɘŬ Űɖɜ ˊŬɟŬůəŮɡɐ ŭɘŬɚɨɛŬŰɞɠ ˊɟɞɠ ɏɔɢɡůɖ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ŮɚɏɔɢŮŰŬɘ ɞˊŰɘəɎ ɔɘŬ 

ůɤɛŬŰɑŭɘŬ ɐ ŬˊɞɢɟɤɛŬŰɘůɛɧ ˊɟɘɜ Ŭˊɧ Űɖ ɢɞɟɐɔɖůɖ. ɇɞ NYXTHRACIS ŮɑɜŬɘ ɏɜŬ ŭɘŬɡɔɏɠ ˊɟɞɠ 
ɘɟɘŭɑɕɞɜ, Ɏɢɟɤɛɞ ˊɟɞɠ ɤɢɟɧ əɑŰɟɘɜɞ ɏɤɠ ɤɢɟɧ əŬűŮŰɑ-əɑŰɟɘɜɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ˊɞɡ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ˊŮɟɘɏɢŮɘ 
ɞɟɘůɛɏɜŬ ŭɘŬɡɔɐ ˊɟɞɠ ɚŮɡəɎ ˊɟɤŰŮɥɜɞɨɢŬ ůɤɛŬŰɑŭɘŬ (ˊɞɡ ŬűŬɘɟɞɨɜŰŬɘ ɛɏůɤ ŭɘɐɗɖůɖɠ ŮɜŰɧɠ 
Űɖɠ ɔɟŬɛɛɐɠ). 

¶ ȭ ˊɞɟɟɑɣŰŮ Űɞ űɘŬɚɑŭɘɞ Ŭɜ Űɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ˊŬɟɞɡůɘɎɕŮɘ ŬˊɞɢɟɤɛŬŰɘůɛɧ ɐ ˊŮɟɘɏɢŮɘ ɝɏɜŬ ůɤɛŬŰɑŭɘŬ 
(ɓɚ. ˊŬɟɎɔɟŬűɞ 3). 

¶ ɀɖɜ ŬɜŬəɘɜŮɑŰŮ Űɞ űɘŬɚɑŭɘɞ. 
 
ɄɟɞŮŰɞɘɛŬůɑŬ əŬɘ ŬɟŬɑɤůɖ ŮɜŰɧɠ Ŭůəɞɨ ɏɔɢɡůɖɠ  
 
1. ɈˊɞɚɞɔɑůŰŮ ŰŬ ŬˊŬɘŰɞɨɛŮɜŬ ɢɘɚɘɞůŰɧɔɟŬɛɛŬ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ ˊɞɚɚŬˊɚŬůɘɎɕɞɜŰŬɠ Űɖ 

ůɡɜɘůŰɩɛŮɜɖ ŭɧůɖ mg/kg ˊɞɡ ŬɜŬɔɟɎűŮŰŬɘ ůŰɞɜ ɄɑɜŬəŬ 2 (ɓɚ. ˊŬɟɎɔɟŬűɞ 4.2) ɛŮ Űɞ 
ůɤɛŬŰɘəɧ ɓɎɟɞɠ Űɞɡ ŬůɗŮɜɐ ůŮ əɘɚɎ. 

2. ɈˊɞɚɞɔɑůŰŮ ůŮ ɢɘɚɘɞůŰɧɚɘŰɟŬ Űɞɜ ŬˊŬɘŰɞɨɛŮɜɞ ɧɔəɞ ˊɡəɜɞɨ ŭɘŬɚɨɛŬŰɞɠ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ ɔɘŬ 
Űɖɜ ˊŬɟŬůəŮɡɐ ŭɘŬɚɨɛŬŰɞɠ ˊɟɞɠ ɏɔɢɡůɖ əŬɘ Űɞɜ Ŭɟɘɗɛɧ Űɤɜ űɘŬɚɘŭɑɤɜ ˊɞɡ ŬˊŬɘŰɞɨɜŰŬɘ ɔɘŬ Űɖ 
ŭɧůɖ ŭɘŬɘɟɩɜŰŬɠ Űɖɜ ɡˊɞɚɞɔɘůɛɏɜɖ ŭɧůɖ ůŮ ɢɘɚɘɞůŰɧɔɟŬɛɛŬ (ɓɐɛŬ 1) ɛŮ Űɖ ůɡɔəɏɜŰɟɤůɖ, ɐŰɞɘ 
100 mg/mL. ȾɎɗŮ űɘŬɚɑŭɘɞ ˊŮɟɘɏɢŮɘ 6 mL ˊɡəɜɞɨ ŭɘŬɚɨɛŬŰɞɠ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ ɔɘŬ Űɖɜ 
ˊŬɟŬůəŮɡɐ ŭɘŬɚɨɛŬŰɞɠ ˊɟɞɠ ɏɔɢɡůɖ. 

3. ȭ ˊɘɚɏɝŰŮ əŬŰɎɚɚɖɚɞ ɛɏɔŮɗɞɠ Ŭůəɞɨ ɏɔɢɡůɖɠ Ůɜɏůɘɛɞɡ ŭɘŬɚɨɛŬŰɞɠ ɢɚɤɟɘɞɨɢɞɡ ɜŬŰɟɑɞɡ 
9 mg/mL (0,9%). ȷűŬɘɟɏůŰŮ Ŭˊɧ Űɞɜ Ŭůəɧ ɏɔɢɡůɖɠ Űɞɡ ŭɘŬɚɨɛŬŰɞɠ ɧɔəɞ ɑůɞ ɛŮ Űɞɜ 
ɡˊɞɚɞɔɘůɛɏɜɞ, ůŰɞ ɓɐɛŬ 2 ˊɞɡ ˊŮɟɘɔɟɎűŮŰŬɘ ˊŬɟŬˊɎɜɤ, ɧɔəɞ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ ůŮ 
ɢɘɚɘɞůŰɧɚɘŰɟŬ. ȷˊɞɟɟɑɣŰŮ Űɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ˊɞɡ ŬűŬɘɟɏɗɖəŮ Ŭˊɧ Űɞɜ Ŭůəɧ ɏɔɢɡůɖɠ. 

4. ȭ űŬɘɟɏůŰŮ Űɞɜ ŬˊŬɘŰɞɨɛŮɜɞ ɧɔəɞ ˊɡəɜɞɨ ŭɘŬɚɨɛŬŰɞɠ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ ɔɘŬ Űɖɜ ˊŬɟŬůəŮɡɐ 
ŭɘŬɚɨɛŬŰɞɠ ˊɟɞɠ ɏɔɢɡůɖ (ɧˊɤɠ ɡˊɞɚɞɔɑůŰɖəŮ əŬŰɎ Űɞ ɓɐɛŬ 2) Ŭˊɧ Űɞ(Ŭ) űɘŬɚɑŭɘɞ(Ŭ) Űɞɡ 
NYXTHRACIS. ȷˊɞɟɟɑɣŰŮ Űɡɢɧɜ ɛɖ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɖɛɏɜɖ ˊɞůɧŰɖŰŬ ˊɞɡ ŬˊɏɛŮɘɜŮ ůŰɞ ŮůɤŰŮɟɘəɧ 
Űɞɡ(Űɤɜ) űɘŬɚɘŭɑɞɡ(ɤɜ) Űɞɡ NYXTHRACIS. 

5. ɀŮŰŬűɏɟŮŰŮ Űɞɜ ŬˊŬɘŰɞɨɛŮɜɞ ɧɔəɞ ˊɡəɜɞɨ ŭɘŬɚɨɛŬŰɞɠ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ ɔɘŬ Űɖɜ ˊŬɟŬůəŮɡɐ 
ŭɘŬɚɨɛŬŰɞɠ ˊɟɞɠ ɏɔɢɡůɖ ůŰɞɜ ŮˊɘɚŮɔɛɏɜɞ Ŭůəɧ ɏɔɢɡůɖɠ.  

6. ȭ ɜŬůŰɟɏɣŰŮ ŬˊŬɚɎ Űɞɜ Ŭůəɧ ɏɔɢɡůɖɠ ɔɘŬ ɜŬ ŬɜŬɛŮɑɝŮŰŮ Űɞ ŭɘɎɚɡɛŬ. ɀɖɜ ŬɜŬəɘɜŮɑŰŮ. 
7. ȭ  ɏɔɢɡůɖ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ŭɘŬɟəŮɑ 90 ɚŮˊŰɎ ɛŮ Űɞɜ ɟɡɗɛɧ ɏɔɢɡůɖɠ ˊɞɡ ˊŮɟɘɔɟɎűŮŰŬɘ ůŰɞɜ ɄɑɜŬəŬ 3 

(ɓɚ. ˊŬɟɎɔɟŬűɞ 4.2) əŬɘ ɛŮ Űɖ ɢɟɐůɖ űɑɚŰɟɞɡ 0,22 micron ŮɜŰɧɠ Űɖɠ ɔɟŬɛɛɐɠ.  
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8. ɇɞ ˊŬɟŬůəŮɡŬůɛɏɜɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ˊŬɟŬɛɏɜŮɘ ůŰŬɗŮɟɧ ɔɘŬ 8 ɩɟŮɠ ůŮ ɗŮɟɛɞəɟŬůɑŬ ŭɤɛŬŰɑɞɡ Ŭˊɧ 
20ÁC ɏɤɠ 25ÁC ɐ 8 ɩɟŮɠ Ŭɜ ŭɘŬŰɖɟɖɗŮɑ ůŰɞ ɣɡɔŮɑɞ ůŮ ɗŮɟɛɞəɟŬůɑŬ Ŭˊɧ 2ÁC ɏɤɠ 8ÁC. 

 
ɄɟɞŮŰɞɘɛŬůɑŬ əŬɘ ŬɟŬɑɤůɖ ůŮ ůɨɟɘɔɔŬ ɔɘŬ ŮɜɏůŮɘɠ 
 
1. ɈˊɞɚɞɔɑůŰŮ ŰŬ ŬˊŬɘŰɞɨɛŮɜŬ ɢɘɚɘɞůŰɧɔɟŬɛɛŬ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ ˊɞɚɚŬˊɚŬůɘɎɕɞɜŰŬɠ Űɖ 

ůɡɜɘůŰɩɛŮɜɖ ŭɧůɖ mg/kg ˊɞɡ ŬɜŬɔɟɎűŮŰŬɘ ůŰɞɜ ɄɑɜŬəŬ 2 (ɓɚ. ˊŬɟɎɔɟŬűɞ 4.2) ɛŮ Űɞ 
ůɤɛŬŰɘəɧ ɓɎɟɞɠ Űɞɡ ŬůɗŮɜɐ ůŮ əɘɚɎ. 

2. ɈˊɞɚɞɔɑůŰŮ ůŮ ɢɘɚɘɞůŰɧɚɘŰɟŬ Űɞɜ ŬˊŬɘŰɞɨɛŮɜɞ ɧɔəɞ ˊɡəɜɞɨ ŭɘŬɚɨɛŬŰɞɠ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ ɔɘŬ 
Űɖɜ ˊŬɟŬůəŮɡɐ ŭɘŬɚɨɛŬŰɞɠ ˊɟɞɠ ɏɔɢɡůɖ əŬɘ Űɞɜ Ŭɟɘɗɛɧ Űɤɜ űɘŬɚɘŭɑɤɜ ˊɞɡ ŬˊŬɘŰɞɨɜŰŬɘ ɔɘŬ Űɖ 
ŭɧůɖ ŭɘŬɘɟɩɜŰŬɠ Űɖɜ ɡˊɞɚɞɔɘůɛɏɜɖ ŭɧůɖ ůŮ ɢɘɚɘɞůŰɧɔɟŬɛɛŬ (ɓɐɛŬ 1) ɛŮ Űɖ ůɡɔəɏɜŰɟɤůɖ, ɐŰɞɘ 
100 mg/mL. ȾɎɗŮ űɘŬɚɑŭɘɞ ˊŮɟɘɏɢŮɘ 6 mL ˊɡəɜɞɨ ŭɘŬɚɨɛŬŰɞɠ NYXTHRACIS ɔɘŬ Űɖɜ 
ˊŬɟŬůəŮɡɐ ŭɘŬɚɨɛŬŰɞɠ ˊɟɞɠ ɏɔɢɡůɖ. 

3. ȭ ˊɘɚɏɝŰŮ Űɞ əŬŰɎɚɚɖɚɞ ɛɏɔŮɗɞɠ ůɨɟɘɔɔŬɠ ɔɘŬ Űɞɜ ůɡɜɞɚɘəɧ ɧɔəɞ Űɖɠ ɏɔɢɡůɖɠ ˊɞɡ ˊɟɧəŮɘŰŬɘ ɜŬ 
ɢɞɟɖɔɖɗŮɑ. 

4. ɀŮ Űɖɜ ŮˊɘɚŮɔɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ əŬɘ Űɞ űɑɚŰɟɞ Űɤɜ 0,22 micron ŮɜŰɧɠ Űɖɠ ɔɟŬɛɛɐɠ ŬűŬɘɟɏůŰŮ Űɞɜ 
ŬˊŬɘŰɞɨɛŮɜɞ ɧɔəɞ ˊɡəɜɞɨ ŭɘŬɚɨɛŬŰɞɠ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ ɔɘŬ Űɖɜ ˊŬɟŬůəŮɡɐ ŭɘŬɚɨɛŬŰɞɠ ˊɟɞɠ 
ɏɔɢɡůɖ (ɧˊɤɠ ɡˊɞɚɞɔɑůŰɖəŮ ůŰɞ ɓɐɛŬ 2). ȷˊɞɟɟɑɣŰŮ Űɡɢɧɜ ɛɖ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɖɛɏɜɖ ˊɞůɧŰɖŰŬ ˊɞɡ 
ŬˊɏɛŮɘɜŮ ůŰɞ ŮůɤŰŮɟɘəɧ Űɞɡ(Űɤɜ) űɘŬɚɘŭɑɞɡ(ɤɜ) Űɞɡ NYXTHRACIS.  

5. ȭ űŬɘɟɏůŰŮ Űɖɜ ŬɜɎɚɞɔɖ ˊɞůɧŰɖŰŬ Ůɜɏůɘɛɞɡ ŭɘŬɚɨɛŬŰɞɠ ɢɚɤɟɘɞɨɢɞɡ ɜŬŰɟɑɞɡ 9 mg/mL (0,9%) 
ɔɘŬ ɜŬ ˊɟɞŮŰɞɘɛɎůŮŰŮ Űɞɜ ůɡɜɞɚɘəɧ ɧɔəɞ ɏɔɢɡůɖɠ ˊɞɡ ɞɟɑɕŮŰŬɘ ůŰɞɜ ɄɑɜŬəŬ 2. 

6. ȭ ɜŬɛŮɑɝŰŮ ŬˊŬɚɎ Űɞ ŭɘɎɚɡɛŬ. ɀɖɜ ŬɜŬəɘɜŮɑŰŮ. 
7. ɀɧɚɘɠ ˊŬɟŬůəŮɡŬůŰŮɑ Űɞ ŬɟŬɘɤɛɏɜɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ, ɢɞɟɖɔɐůŰŮ Űɞ Ŭɛɏůɤɠ. ɀɖɜ 

űɡɚɎůůŮŰŮ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŰɖ ůɨɟɘɔɔŬ. ȷˊɞɟɟɑˊŰŮŰŮ Űɡɢɧɜ ɛɖ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɖɛɏɜɞ ˊɟɞɥɧɜ. 
 
ȭ ˊɧɟɟɘɣɖ 
 
ȾɎɗŮ ŬɢɟɖůɘɛɞˊɞɑɖŰɞ űŬɟɛŬəŮɡŰɘəɧ ˊɟɞɥɧɜ ɐ ɡˊɧɚŮɘɛɛŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ŬˊɞɟɟɑˊŰŮŰŬɘ ůɨɛűɤɜŬ ɛŮ Űɘɠ 
əŬŰɎ Űɧˊɞɡɠ ɘůɢɨɞɡůŮɠ ůɢŮŰɘəɏɠ ŭɘŬŰɎɝŮɘɠ. 
 
 
7. ȾȷɇɃɉɃɆ ɇȭ Ɇ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ Ɇ ȾɈȾȿɃūɃɅȭ ȭ Ɇ 
 
SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH 
Marie-Curie-Strasse 8 
79539 Lºrrach 
ũŮɟɛŬɜɑŬ 
 
8. ȭ Ʌȭ ŪɀɃɆ(Ƀȭ ) ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ Ɇ ȾɈȾȿɃūɃɅȭ ȭ Ɇ  
 
EU/1/20/1485/001 
 
 
9. ȭ ɀȭ ɅɃɀȭ Ɂȭ ȭ  ɄɅɋɇȭ Ɇ ȭ ũȾɅȭ Ɇȭ Ɇ/ȷɁȭ Ɂȭ ɋɆȭ Ɇ ɇȭ Ɇ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ Ɇ 
 
ȭ ɛŮɟɞɛɖɜɑŬ ˊɟɩŰɖɠ ɏɔəɟɘůɖɠ: 18 ɁɞŮɛɓɟɑɞɡ 2020 
 
 
10. ȭ ɀȭ ɅɃɀȭ Ɂȭ ȭ  ȭ Ɂȭ Ūȭ ɋɅȭ Ɇȭ Ɇ ɇɃɈ ȾȺȭ ɀȭ ɁɃɈ 
 
ȿŮˊŰɞɛŮɟŮɑɠ ˊɚɖɟɞűɞɟɑŮɠ ɔɘŬ Űɞ ˊŬɟɧɜ űŬɟɛŬəŮɡŰɘəɧ ˊɟɞɥɧɜ ŮɑɜŬɘ ŭɘŬɗɏůɘɛŮɠ ůŰɞɜ ŭɘŬŭɘəŰɡŬəɧ Űɧˊɞ 
Űɞɡ ȺɡɟɤˊŬɥəɞɨ ɃɟɔŬɜɘůɛɞɨ ūŬɟɛɎəɤɜ http://www.ema.europa.eu<, əŬɘ ůŰɞɜ ŭɘŬŭɘəŰɡŬəɧ Űɧˊɞ Űɞɡ 
{ɞɜɞɛŬůɑŬ Űɞɡ Ⱥɗɜɘəɞɨ ɃɟɔŬɜɘůɛɞɨ Űɞɡ ȾɟɎŰɞɡɠ ɀɏɚɞɡɠ (ůɨɜŭŮůɛɞɠ)}>. 
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Ʉȭ Ʌȭ Ʌɇȭ ɀȷ ȭ ȭ 
 

A. Ʉȭ Ʌȭ ɆȾȭ Ɉȭ Ɇɇȭ Ɇ(ȭ Ɇ) ɇȭ Ɇ (ɇɋɁ) ȭ ȭ ɃȿɃũȭ ȾɋɆ 
ȭ Ʌȭ Ɇɇȭ Ⱦȭ Ɇ(ɋɁ) ɃɈɆȭ ȭ Ɇ(ɋɁ) Ⱦȭ ȭ  
Ʉȭ Ʌȭ ɆȾȭ Ɉȭ Ɇɇȭ Ɇ(ȭ Ɇ) ɈɄȭ ɈŪɈɁɃɆ(Ƀȭ ) ũȭ ȷ ɇȭ Ɂ 
ȭ ɄɃȭ ȭ Ɇɀȭ ɈɆȭ  ɇɋɁ Ʉȭ Ʌɇȭ ȭ ɋɁ 

 
B. ɃɅɃȭ  ȱ Ʉȭ Ʌȭ ɃɅȭ ɆɀɃȭ  Ɇɉȭ ɇȭ Ⱦȷ ɀȭ  ɇȼ ȭ ȭ ȭ Ūȭ Ɇȼ Ⱦȷȭ  

ɇȼ ɉɅȭ Ɇȭ 
 

C. ȭ ȿȿɃȭ  ɃɅɃȭ  Ⱦȷȭ  ȭ Ʉȭ ȭ ɇȭ Ɇȭ ȭ Ɇ ɇȭ Ɇ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ Ɇ 
ȾɈȾȿɃūɃɅȭ ȭ Ɇ 

 
D. ɃɅɃȭ  ȭ  Ʉȭ Ʌȭ ɃɅȭ ɆɀɃȭ  Ɇɉȭ ɇȭ Ⱦȷ ɀȭ  ɇȭ Ɂ ȭ Ɇūȭ ȿȼ Ⱦȷȭ  

ȭ ɄɃɇȭ ȿȭ Ɇɀȭ ɇȭ Ⱦȼ ɉɅȭ Ɇȭ  ɇɃɈ ūȭ Ʌɀȭ ȾȺɈɇȭ ȾɃɈ 
ɄɅɃɌɃɁɇɃɆ 

 
E. ȭ ȭ ȭ ȭ Ⱦȼ ɈɄɃɉɅȭ ɋɆȼ ɃȿɃȾȿȭ ɅɋɆȭ Ɇ 

ɀȭ ɇȭ ũȾɅȭ ɇȭ ȾɋɁ ɀȭ ɇɅɋɁ ũȭ ȭ  ɇȭ Ɂ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ 
ȾɈȾȿɃūɃɅȭ ȭ Ɇ ɈɄɃ ȭ ɂȭ ȭ Ʌȭ ɇȭ ȾȺɆ Ʉȭ Ʌȭ Ɇɇȭ Ɇȭ ȭ Ɇ 
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A. Ʉȭ Ʌȭ ɆȾȭ Ɉȭ Ɇɇȭ Ɇ(ȭ Ɇ) ɇȭ Ɇ (ɇɋɁ) ȭ ȭ ɃȿɃũȭ ȾɋɆ ȭ Ʌȭ Ɇɇȭ Ⱦȭ Ɇ(ɋɁ) ɃɈɆȭ ȭ Ɇ(ɋɁ) 
Ⱦȭ ȭ  Ʉȭ Ʌȭ ɆȾȭ Ɉȭ Ɇɇȭ Ɇ(ȭ Ɇ) ɈɄȭ ɈŪɈɁɃɆ(Ƀȭ ) ũȭ ȷ ɇȭ Ɂ ȭ ɄɃȭ ȭ Ɇɀȭ ɈɆȭ  ɇɋɁ 
Ʉȭ Ʌɇȭ ȭ ɋɁ 

 
ȭ ɜɞɛŬ əŬɘ ŭɘŮɨɗɡɜůɖ Űɞɡ(Űɤɜ) ˊŬɟŬůəŮɡŬůŰɐ(ɩɜ) Űɖɠ(Űɤɜ) ɓɘɞɚɞɔɘəɩɠ ŭɟŬůŰɘəɐɠ(ɩɜ) ɞɡůɑŬɠ(ɩɜ) 
 
Lonza Biologics, Inc.  
101 International Drive 
Portsmouth, NH 03801  
ȭ Ʉȭ 
 
ȭ ɜɞɛŬ əŬɘ ŭɘŮɨɗɡɜůɖ Űɞɡ(Űɤɜ) ˊŬɟŬůəŮɡŬůŰɐ(ɩɜ) ˊɞɡ ŮɑɜŬɘ ɡˊŮɨɗɡɜɞɠ(ɞɘ) ɔɘŬ Űɖɜ ŬˊɞŭɏůɛŮɡůɖ Űɤɜ 
ˊŬɟŰɑŭɤɜ 
 
AcertiPharma B.V. 
Boschstraat 51 
4811 GC, Breda 
ɃɚɚŬɜŭɑŬ 
 
 
B. ɃɅɃȭ  ȭ  Ʉȭ Ʌȭ ɃɅȭ ɆɀɃȭ  Ɇɉȭ ɇȭ Ⱦȷ ɀȭ  ɇȼ ȭ ȭ ȭ Ūȭ Ɇȼ Ⱦȷȭ  ɇȼ ɉɅȭ Ɇȼ  
 
ūŬɟɛŬəŮɡŰɘəɧ ˊɟɞɥɧɜ ɔɘŬ Űɞ ɞˊɞɑɞ ŬˊŬɘŰŮɑŰŬɘ ɘŬŰɟɘəɐ ůɡɜŰŬɔɐ. 
 
 
C. ȭ ȿȿɃȭ  ɃɅɃȭ  Ⱦȷȭ  ȭ Ʉȭ ȭ ɇȭ Ɇȭ ȭ Ɇ ɇȭ Ɇ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ Ɇ ȾɈȾȿɃūɃɅȭ ȭ Ɇ 
 
¶ ȭ əɗɏůŮɘɠ ˊŮɟɘɞŭɘəɐɠ ˊŬɟŬəɞɚɞɨɗɖůɖɠ Űɖɠ ŬůűɎɚŮɘŬɠ (PSURs) 

 
Ƀɘ ŬˊŬɘŰɐůŮɘɠ ɔɘŬ Űɖɜ ɡˊɞɓɞɚɐ Űɤɜ PSURs ɔɘŬ Űɞ Ůɜ ɚɧɔɤ űŬɟɛŬəŮɡŰɘəɧ ˊɟɞɥɧɜ ɞɟɑɕɞɜŰŬɘ 
ůŰɞɜ əŬŰɎɚɞɔɞ ɛŮ Űɘɠ ɖɛŮɟɞɛɖɜɑŮɠ ŬɜŬűɞɟɎɠ Űɖɠ Ȱɜɤůɖɠ (əŬŰɎɚɞɔɞɠ EURD) ˊɞɡ ˊŬɟŬŰɑɗŮŰŬɘ 
ůŰɖɜ ˊŬɟɎɔɟŬűɞ 7, Űɞɡ Ɏɟɗɟɞɡ 107ɔ, Űɖɠ ɞŭɖɔɑŬɠ 2001/83/ȭ Ⱦ, əŬɘ ůŮ əɎɗŮ ŮˊŬəɧɚɞɡɗɖ 
ŮˊɘəŬɘɟɞˊɞɑɖůɖ ˊɞɡ ŭɖɛɞůɘŮɨŮŰŬɘ ůŰɖɜ ŮɡɟɤˊŬɥəɐ ŭɘŬŭɘəŰɡŬəɐ ˊɨɚɖ ɔɘŬ ŰŬ űɎɟɛŬəŬ. 
 
 
D. ɃɅɃȭ  ȭ  Ʉȭ Ʌȭ ɃɅȭ ɆɀɃȭ  Ɇɉȭ ɇȭ Ⱦȷ ɀȭ  ɇȭ Ɂ ȭ Ɇūȭ ȿȼ Ⱦȷȭ  ȭ ɄɃɇȭ ȿȭ Ɇɀȭ ɇȭ Ⱦȼ 

ɉɅȭ Ɇȼ ɇɃɈ ūȭ Ʌɀȭ Ⱦȭ Ɉɇȭ ȾɃɈ ɄɅɃɌɃɁɇɃɆ   
 
¶ Ɇɢɏŭɘɞ ŭɘŬɢŮɑɟɘůɖɠ əɘɜŭɨɜɞɡ (Ɇȭ Ⱦ) 

 
Ƀ ȾɎŰɞɢɞɠ ȯŭŮɘŬɠ ȾɡəɚɞűɞɟɑŬɠ (Ⱦȭ Ⱦ) ɗŬ ŭɘŮɝŬɔɎɔŮɘ Űɘɠ ŬˊŬɘŰɞɨɛŮɜŮɠ ŭɟŬůŰɖɟɘɧŰɖŰŮɠ əŬɘ 
ˊŬɟŮɛɓɎůŮɘɠ űŬɟɛŬəɞŮˊŬɔɟɨˊɜɖůɖɠ ɧˊɤɠ ˊŬɟɞɡůɘɎɕɞɜŰŬɘ ůŰɞ ůɡɛűɤɜɖɗɏɜ Ɇȭ Ⱦ ˊɞɡ 
ˊŬɟɞɡůɘɎɕŮŰŬɘ ůŰɖɜ ŮɜɧŰɖŰŬ 1.8.2 Űɖɠ ɎŭŮɘŬɠ əɡəɚɞűɞɟɑŬɠ əŬɘ ɞˊɞɘŮůŭɐˊɞŰŮ ŮˊŬəɧɚɞɡɗŮɠ 
ŮɔəŮəɟɘɛɏɜŮɠ ŮˊɘəŬɘɟɞˊɞɘɐůŮɘɠ Űɞɡ Ɇȭ Ⱦ. 
 
ȭ ɜŬ ŮˊɘəŬɘɟɞˊɞɘɖɛɏɜɞ Ɇȭ Ⱦ ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ əŬŰŬŰŮɗŮɑ: 
¶ ɀŮŰɎ Ŭˊɧ ŬɑŰɖɛŬ Űɞɡ ȺɡɟɤˊŬɥəɞɨ ɃɟɔŬɜɘůɛɞɨ ūŬɟɛɎəɤɜ, 
¶ ɃˊɞŰŮŭɐˊɞŰŮ ŰɟɞˊɞˊɞɘŮɑŰŬɘ Űɞ ůɨůŰɖɛŬ ŭɘŬɢŮɑɟɘůɖɠ əɘɜŭɨɜɞɡ, ŮɘŭɘəɎ ɤɠ ŬˊɞŰɏɚŮůɛŬ ɚɐɣɖɠ 

ɜɏɤɜ ˊɚɖɟɞűɞɟɘɩɜ ˊɞɡ ɛˊɞɟɞɨɜ ɜŬ Ůˊɘűɏɟɞɡɜ ůɖɛŬɜŰɘəɐ ŬɚɚŬɔɐ ůŰɖ ůɢɏůɖ ɞűɏɚɞɡɠ-
əɘɜŭɨɜɞɡ ɐ ɤɠ ŬˊɞŰɏɚŮůɛŬ Űɖɠ ŮˊɑŰŮɡɝɖɠ Ůɜɧɠ ůɖɛŬɜŰɘəɞɨ ɞɟɞůɐɛɞɡ (űŬɟɛŬəɞŮˊŬɔɟɨˊɜɖůɖ 
ɐ ŮɚŬɢɘůŰɞˊɞɑɖůɖ əɘɜŭɨɜɞɡ). 
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E. ȭ ȭ ȭ ȭ Ⱦȼ ɈɄɃɉɅȭ ɋɆȼ ɃȿɃȾȿȭ ɅɋɆȭ Ɇ ɀȭ ɇȭ ũȾɅȭ ɇȭ ȾɋɁ ɀȭ ɇɅɋɁ ũȭ ȭ  ɇȭ Ɂ 

ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ  ȾɈȾȿɃūɃɅȭ ȭ Ɇ ɈɄɃ ȭ ɂȭ ȭ Ʌȭ ɇȭ Ⱦȭ Ɇ Ʉȭ Ʌȭ Ɇɇȭ Ɇȭ ȭ Ɇ 
 
ȭ Ůŭɞɛɏɜɞɡ ɧŰɘ ŬɡŰɐ ŮɑɜŬɘ ɛɘŬ ɏɔəɟɘůɖ ɡˊɧ ŮɝŬɘɟŮŰɘəɏɠ ˊŮɟɘůŰɎůŮɘɠ əŬɘ ůɨɛűɤɜŬ ɛŮ Űɞ Ɏɟɗɟɞ 14 (8) 
Űɞɡ əŬɜɞɜɘůɛɞɨ (ȭ Ⱦ) Ŭɟɘɗ. 726/2004, ɞ Ⱦȭ Ⱦ ɗŬ ɚɎɓŮɘ, ŮɜŰɧɠ Űɞɡ ŭɖɚɤɛɏɜɞɡ ɢɟɞɜɘəɞɨ ˊɚŬɘůɑɞɡ, ŰŬ 
ŬəɧɚɞɡɗŬ ɛɏŰɟŬ: 
 
ɄŮɟɘɔɟŬűɐ ȭ ɜŬɛŮɜɧɛŮɜɖ ɖɛŮɟɞɛɖɜɑŬ 
 
ũɘŬ Űɖɜ ɏɔəɟɘůɖ Űɖɠ ɛŮɗɧŭɞɡ Ůɚɏɔɢɞɡ Űɖɠ űŬɟɛŬəɞəɘɜɖŰɘəɐɠ Űɖɠ 
ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ (GCL-160) ůŰɞɜ Ŭɜɗɟɩˊɘɜɞ ɞɟɧ, ɞ Ⱦȭ Ⱦ ˊɟɏˊŮɘ 
ɜŬ ɡˊɞɓɎɚŮɘ ŰŬ ŮˊɘəɡɟɤɛɏɜŬ ŬˊɞŰŮɚɏůɛŬŰŬ ɔɘŬ Űɘɠ ŬəɧɚɞɡɗŮɠ 
ˊŬɟŬɛɏŰɟɞɡɠ, ˊɟɘɜ Ŭˊɧ Űɖ ɢɟɐůɖ Űɞɡɠ ůŰɖɜ əɚɘɜɘəɐ ɛŮɚɏŰɖ AH501 
ɔɘŬ Űɖɜ ŬɜɎɚɡůɖ Űɤɜ ŭŮɘɔɛɎŰɤɜ: ɞ ɟɧɚɞɠ Űɞɡ ˊɟɞůŰŬŰŮɡŰɘəɞɨ 
ŬɜŰɘɔɧɜɞɡ (63 əŬɘ 83), Űɞɡ ɞɘŭɖɛŬŰɘəɞɨ ˊŬɟɎɔɞɜŰŬ, Űɞɡ 
ɗŬɜŬŰɖűɧɟɞɡ ˊŬɟɎɔɞɜŰŬ əŬɘ Űɤɜ ŬɜŰɘɗŮɟŬˊŮɡŰɘəɩɜ ŬɜŰɘůɤɛɎŰɤɜ, 
əŬɗɩɠ əŬɘ ŰŬ ŬˊɞŰŮɚɏůɛŬŰŬ Űɖɠ ŭɞəɘɛŬůɑŬɠ ůŮ ŬɘɛɞɚɡŰɘəɧ əŬɘ 
ɚɘˊŬɘɛɘəɧ ɞɟɧ. ɄɟɏˊŮɘ ɜŬ ˊɟŬɔɛŬŰɞˊɞɘɖɗŮɑ ˊŬɟŬɚɚɖɚɘůɛɧɠ ɛŮ 
ŭŮɑɔɛŬŰŬ ˊɞɡ ɏɢɞɡɜ ˊɟɞəɨɣŮɘ Ŭˊɧ Űɖɜ ˊɟɞɔɟŬɛɛŬŰɘůɛɏɜɖ ɛŮɚɏŰɖ 
ˊŮŭɑɞɡ ŬɜɞɘɢŰɐɠ ŮŰɘəɏŰŬɠ ȭ ȭ 501. 
 
 
 
ũɘŬ ɜŬ ŬɝɘɞɚɞɔɐůŮɘ Űɖɜ əɚɘɜɘəɐ ŬɜŰŬˊɧəɟɘůɖ, Űɖɜ ŬůűɎɚŮɘŬ əŬɘ 
Űɖɜ ŬɜŮəŰɘəɧŰɖŰŬ, ůɡɛˊŮɟɘɚŬɛɓŬɜɞɛɏɜɖɠ Űɖɠ Ůɝɏɚɘɝɖɠ Űɖɠ ɜɧůɞɡ 
əŬɘ Űɖɠ Ůˊɘɓɑɤůɖɠ ůŮ ɎŰɞɛŬ ɛŮ ɨˊɞˊŰŬ, ˊɘɗŬɜɎ, ɐ ŮˊɘɓŮɓŬɘɤɛɏɜŬ 
əɟɞɨůɛŬŰŬ ˊɜŮɡɛɞɜɘəɞɨ ɎɜɗɟŬəŬ ˊɞɡ ɏɚŬɓŬɜ ɗŮɟŬˊŮɑŬ ɛŮ 
ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ, ɞ Ⱦȭ Ⱦ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ŭɘŮɜŮɟɔɐůŮɘ, ůɨɛűɤɜŬ ɛŮ 
ˊɟɤŰɧəɞɚɚɞ ˊɞɡ ɗŬ ɏɢŮɘ ůɡɛűɤɜɖɗŮɑ, əŬɘ ɜŬ ɡˊɞɓɎɚŮɘ ŰŬ 
ŬˊɞŰŮɚɏůɛŬŰŬ Űɖɠ ŰŮɚɘəɐɠ ɏəɗŮůɖɠ ɔɘŬ Űɖ ɛŮɚɏŰɖ ˊŮŭɑɞɡ ȷȭ 501 
űɎůɖɠ 4, ŬɜɞɘɢŰɐɠ ŮŰɘəɏŰŬɠ, ůɢŮŰɘəɎ ɛŮ Űɖɜ ɏɝŬɟůɖ Űɞɡ ɎɜɗɟŬəŬ 
ůŰɘɠ ɢɩɟŮɠ ɧˊɞɡ ɖ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ ɏɢŮɘ ɚɎɓŮɘ ɎŭŮɘŬ əɡəɚɞűɞɟɑŬɠ 
əŬɘ ŮɑɜŬɘ ŭɘŬɗɏůɘɛɖ. 
 
 
 
 

 
Ɉˊɞɢɟɏɤůɖ ɡˊɞɓɞɚɐɠ ɛŬɕɑ 
ɛŮ Űɖɜ ŰŮɚɘəɐ ɏəɗŮůɖ Űɖɠ 
ɛŮɚɏŰɖɠ ȷȼ501 
 
 
 
 
 
 
 
Ɉˊɞɢɟɏɤůɖ ɡˊɞɓɞɚɐɠ 
ŮŰɐůɘɤɜ ŮəɗɏůŮɤɜ  
 
ȭ  ŰŮɚɘəɐ ɏəɗŮůɖ 
ɡˊɞɓɎɚɚŮŰŬɘ Űɞ ŬɟɔɧŰŮɟɞ 
12 ɛɐɜŮɠ ɛŮŰɎ Űɖɜ 
ŰŮɚŮɡŰŬɑŬ ɢɞɟɐɔɖůɖ 
ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ ɐ Űɖɠ 
ŰŮɚŮɡŰŬɑŬ ůɡɚɚɞɔɐ 
ŭŮŭɞɛɏɜɤɜ ůŮ ˊŮɟɑˊŰɤůɖ 
ŬɜŬŭɟɞɛɘəɐɠ ůɡɚɚɞɔɐɠ 
ŭŮŭɞɛɏɜɤɜ. 
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Ʉȭ Ʌȭ Ʌɇȭ ɀȷ ȭ ȭ ȭ 
 

ȭ Ʉȭ Ɇȭ ɀȭ ɁɆȭ  Ⱦȷȭ  ūɈȿȿɃ Ƀȭ ȭ ũȭ ɋɁ ɉɅȭ ɆHɆ 
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A. ȭ Ʉȭ Ɇȭ ɀȭ ɁɆȭ 
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ȭ Ɂȭ ȭ ȭ ɂȭ ȭ Ɇ ɄɃɈ ɄɅȭ Ʉȭ ȭ  Ɂȷ ȭ Ɂȭ ũɅȭ ūɃɁɇȭ ȭ  Ɇɇȭ Ɂ ȭ ɂɋɇȭ Ʌȭ Ⱦȭ  ɆɈɆȾȭ Ɉȭ Ɇȭ ȭ  
 
ȾɃɈɇȭ 
 
 
1. ɃɁɃɀȭ Ɇȭ ȷ ɇɃɈ ūȭ ɅɀȷȾȭ Ɉɇȭ ȾɃɈ ɄɅɃɌɃɁɇɃɆ 
 
NYXTHRACIS 100 mg/mL ŬˊɞůŰŮɘɟɤɛɏɜɞ ˊɡəɜɧ ŭɘɎɚɡɛŬ 
ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ  
 
 
2. ɆɈɁŪȭ Ɇȭ  Ɇȭ  ȭ Ʌȭ Ɇɇȭ Ⱦȭ (ȭ Ɇ) ɃɈɆȭ ȭ (ȭ Ɇ) 
 
1 mL: 100 mg ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ. 
 
 
3. Ⱦȭ ɇȭ ȿɃũɃɆ ȭ ȾȹɃɉɋɁ 
 
ȭ əŭɞɢŬ: ɘůŰɘŭɑɜɖ, ůɞɟɓɘŰɧɚɖ, Ⱥ433, ɡŭɟɞɢɚɤɟɘəɧ ɞɝɨ, ɜŬŰɟɑɞɡ ɡŭɟɞɝŮɑŭɘɞ, ɨŭɤɟ ɔɘŬ ŮɜɏůɘɛŬ. 
 
 
4. ūȭ ɅɀȷȾɃɇȭ ɉɁȭ Ⱦȭ  ɀɃɅūȭ  Ⱦȭ ȭ  Ʉȭ Ʌȭ ȭ ɉɃɀȭ ɁɃ 
 
Ʉɡəɜɧ ŭɘɎɚɡɛŬ ɔɘŬ Űɖɜ ˊŬɟŬůəŮɡɐ ŭɘŬɚɨɛŬŰɞɠ ˊɟɞɠ ɏɔɢɡůɖ 
600 mg/6 mL 
1 űɘŬɚɑŭɘɞ 
 
 
5. ɇɅɃɄɃɆ Ⱦȷȭ  Ƀȭ ɃɆ(Ƀȭ ) ɉɃɅȭ ũȭ Ɇȭ Ɇ 
 
ȭ ɘŬɓɎůŰŮ Űɞ űɨɚɚɞ ɞŭɖɔɘɩɜ ɢɟɐůɖɠ ˊɟɘɜ Ŭˊɧ Űɖ ɢɟɐůɖ. 
ȭ ɜŭɞűɚŮɓɑɤɠ ɛŮŰɎ Ŭˊɧ ŬɟŬɑɤůɖ. 
ɀɧɜɞ ɔɘŬ ŮűɎˊŬɝ ɢɟɐůɖ. 
ɀɖɜ ŬɜŬəɘɜŮɑŰŮ. 
 
Ƀ əɤŭɘəɧɠ QR ɗŬ ůɡɛˊŮɟɘɚɖűɗŮɑ ˊɟɞůŮɢɩɠ + www.obiltoxaximab-sfl.eu 
 
 
6. ȭ ȭ ȭ ȭ Ⱦȼ ɄɅɃȭ ȭ ȭ ɃɄɃȭ ȭ Ɇȭ  ɆɈɀūɋɁȭ  ɀȭ  ɇȭ Ɂ ɃɄɃȭ ȭ  ɇɃ ūȭ Ʌɀȭ ȾȺɈɇȭ ȾɃ 

ɄɅɃɌɃɁ ɄɅȭ Ʉȭ ȭ  Ɂȷ ūɈȿȭ ɆɆȭ ɇȭ ȭ  Ɇȭ  Ūȭ Ɇȭ  ɇȭ Ɂ ɃɄɃȭ ȷ ȭ ȭ Ɂ ȭ ȿȭ ɄɃɈɁ Ⱦȭ ȭ  
ȭ ȭ Ɂ ɄɅɃɆȭ ũũȭ ȭ ɃɈɁ ɇȷ Ʉȭ ȭ ȭ ȭ ȭ 

 
 
7. ȭ ȿȿȭ (ȺɆ) ȭ ȭ ȭ ȭ Ⱦȭ(ȭ Ɇ) ɄɅɃȭ ȭ ȭ ɃɄɃȭ ȭ Ɇȼ(ȭ ȭ Ɇ), ȭ ȭ Ɂ ȭ ȭ Ɂȭ ȭ  ȭ Ʉȭ Ʌȭ ȭ ɇȭ ɇȭ (ȭ Ɇ) 
 
 
8. ȭ ɀȭ ɅɃɀȭ Ɂȭ ȭ  ȿȭ ɂȭ Ɇ 
 
ȿȭ ɂȭ  
 
 
9. ȭ ȭ ȭ ȭ Ⱦȭ Ɇ ɆɈɁŪȭ Ⱦȭ Ɇ ūɈȿȭ ɂȭ Ɇ 
 
ūɡɚɎůůŮŰŮ ůŮ ɣɡɔŮɑɞ.  
ɀɖɜ əŬŰŬɣɨɢŮŰŮ.  
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ūɡɚɎůůŮŰŮ ůŰɖɜ Ŭɟɢɘəɐ ůɡůəŮɡŬůɑŬ ɔɘŬ ˊɟɞůŰŬůɑŬ Ŭˊɧ Űɞ űɤɠ. 
 
 
10. ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ ɇȭ Ʌȭ Ɇ ɄɅɃūɈȿȭ ɂȭ ȭ Ɇ ũȭ ȭ  ɇȭ Ɂ ȭ ɄɃɅɅȭ Ɋȼ ɇɋɁ ɀȼ 

ɉɅȭ Ɇȭ ɀɃɄɃȭ ȭ Ūȭ ɁɇɋɁ ūȭ ɅɀȷȾȭ Ɉɇȭ ȾɋɁ ɄɅɃɌɃɁɇɋɁ ȭ  ɇɋɁ 
ɈɄɃȿȭ ȭ ɀɀȭ ɇɋɁ ɄɃɈ ɄɅɃȭ ɅɉɃɁɇȭ ȭ  ȭ ɄɃ ȭ Ɉɇȷ, ȭ ūɃɆɃɁ ȭ Ʉȭ ȭ ɇȭ ȭ ɇȭ ȭ 

 
 
11. ɃɁɃɀȷ Ⱦȭ ȭ  ȭ ȭ ȭ ɈŪɈɁɆȭ  Ⱦȭ ɇɃɉɃɈ ɇȭ Ɇ ȭ ȭ ȭ ȭ ȭ Ɇ ȾɈȾȿɃūɃɅȭ ȭ Ɇ 
 
SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH 
Marie-Curie-Strasse 8 
79539 Lºrrach 
ũŮɟɛŬɜɑŬ 
 
 
12. ȭ Ʌȭ ŪɀɃɆ(ɃȽ) ȭȭ ȭ ȭ ȭ Ɇ ȾɈȾȿɃūɃɅȭ ȭ Ɇ  
 
EU/1/20/1485/001 
 
 
13. ȭ Ʌȭ ŪɀɃɆ Ʉȭ Ʌɇȭ ȭ ȭ Ɇ 
 
ɄŬɟŰɑŭŬ 
 
 
14. ũȭ Ɂȭ Ⱦȭ  Ⱦȭ ɇȭ ɇȭ ɂȭ  ũȭ ȷ ɇȭ  ȭ ȭ ȭ Ūȭ Ɇȭ 
 
 
15. Ƀȭ ȭ ũȭ ȭ Ɇ ɉɅȭ Ɇȭ Ɇ 
 
 
16. Ʉȿȭ ɅɃūɃɅȭ ȭ Ɇ ɆȺ BRAILLE 
 
ȭ  ŬɘŰɘɞɚɧɔɖůɖ ɔɘŬ ɜŬ ɛɖɜ ˊŮɟɘɚɖűɗŮɑ ɖ ɔɟŬűɐ Braille ŮɑɜŬɘ ŬˊɞŭŮəŰɐ. 
 
 
17. ɀɃɁȭ ȭ ȭ ȾɃɆ ȭ Ɂȭ ũɁɋɅȭ Ɇɇȭ ȾɃɆ Ⱦɋȭ ȭ ȾɃɆ – ȭ ȭ Ɇȭ ȭ ȭ Ɇɇȭ ɇɃɆ ũɅȭ ɀɀɋɇɃɆ 

Ⱦɋȭ ȭ Ⱦȭ Ɇ (2D) 
 
ȭ ɘůŭɘɎůŰŬŰɞɠ ɔɟŬɛɛɤŰɧɠ əɩŭɘəŬɠ (2D) ˊɞɡ űɏɟŮɘ Űɞɜ ˊŮɟɘɚɖűɗɏɜŰŬ ɛɞɜŬŭɘəɧ ŬɜŬɔɜɤɟɘůŰɘəɧ əɤŭɘəɧ. 
 
 
18. ɀɃɁȭ ȭ ȭ ȾɃɆ ȭ Ɂȭ ũɁɋɅȭ Ɇɇȭ ȾɃɆ Ⱦɋȭ ȭ ȾɃɆ – ȭ ȭ ȭ Ƀɀȭ Ɂȷ ȭ Ɂȭ ũɁɋɆȭ ɀȷ ȭ ɄɃ 

ɇɃɁ ȭ ɁŪɅɋɄɃ 
 
PC  
SN  
NN  
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ȭ ȿȭ ɉȭ Ɇɇȭ Ɇ ȭ Ɂȭ ȭ ȭ ɂȭ ȭ Ɇ ɄɃɈ ɄɅȭ Ʉȭ ȭ  Ɂȭ  ȭ Ɂȭ ũɅȭ ūɃɁɇȭ ȭ  Ɇɇȭ Ɇ ɀȭ ȾɅȭ Ɇ 
ɆɇɃȭ ɉȭ ȭ ɋȭ ȭ ȭ Ɇ ɆɈɆȾȭ Ɉȭ Ɇȭ ȭ Ɇ 
 
ȭ ɇȭ Ⱦȭ ɇȭ  ūȭ ȭ ȿȭ ȭ ȭ ɃɈ 
 
 
1. ɃɁɃɀȭ Ɇȭ ȭ  ɇɃɈ ūȭ Ʌɀȭ ȾȺɈɇȭ ȾɃɈ ɄɅɃɌɃɁɇɃɆ Ⱦȷȭ  Ƀȭ ɃɆ(Ƀȭ ) ɉɃɅȭ ũȭ Ɇȭ Ɇ 
 
NYXTHRACIS 100 mg/mL ŬˊɞůŰŮɘɟɤɛɏɜɞ ˊɡəɜɧ ŭɘɎɚɡɛŬ 
ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ  
ȭ ɜŭɞűɚŮɓɑɤɠ ɛŮŰɎ Ŭˊɧ ŬɟŬɑɤůɖ. 
 
 
2. ɇɅɃɄɃɆ ɉɃɅȭ ũȭ Ɇȭ Ɇ 
 
ɀɧɜɞ ɔɘŬ ŮűɎˊŬɝ ɢɟɐůɖ. 
 
3. ȭ ɀȭ ɅɃɀȭ Ɂȭ ȭ  ȿȭ ɂȭ Ɇ 
 
ȿȭ ɂȭ  
 
 
4. ȭ Ʌȭ ŪɀɃɆ Ʉȭ Ʌɇȭ ȭ ȭ Ɇ 
 
ɄŬɟŰɑŭŬ 
 
 
5. Ʉȭ Ʌȭ ȭ ɉɃɀȭ ɁɃ Ⱦȭ ɇȷ ȭ ȭ ɅɃɆ, Ⱦȭ ɇ' ɃũȾɃ ȭ  Ⱦȭ ɇȷ ɀɃɁȭ ȭ ȭ  
 
600 mg/6 mL 
 
 
6. ȭ ȿȿȷ ɆɇɃȭ ɉȭ ȭ ȭ 
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B. ūɈȿȿɃ Ƀȭ ȭ ũȭ ɋɁ ɉɅȭ Ɇȭ Ɇ 
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ūɨɚɚɞ ɞŭɖɔɘɩɜ ɢɟɐůɖɠ: ɄɚɖɟɞűɞɟɑŮɠ ɔɘŬ Űɞɜ ŬůɗŮɜɐ 
 

NYXTHRACIS 100 mg/mL ˊɡəɜɧ ŭɘɎɚɡɛŬ ɔɘŬ Űɖɜ ˊŬɟŬůəŮɡɐ ŭɘŬɚɨɛŬŰɞɠ ˊɟɞɠ ɏɔɢɡůɖ 
ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ 

 
ɇɞ űɎɟɛŬəɞ ŬɡŰɧ ŰŮɚŮɑ ɡˊɧ ůɡɛˊɚɖɟɤɛŬŰɘəɐ ˊŬɟŬəɞɚɞɨɗɖůɖ. ȷɡŰɧ ɗŬ ŮˊɘŰɟɏɣŮɘ Űɞɜ ɔɟɐɔɞɟɞ 

ˊɟɞůŭɘɞɟɘůɛɧ ɜɏɤɜ ˊɚɖɟɞűɞɟɘɩɜ ŬůűɎɚŮɘŬɠ. ɀˊɞɟŮɑŰŮ ɜŬ ɓɞɖɗɐůŮŰŮ ɛɏůɤ Űɖɠ ŬɜŬűɞɟɎɠ ˊɘɗŬɜɩɜ 
ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰɤɜ ŮɜŮɟɔŮɘɩɜ ˊɞɡ ŮɜŭŮɢɞɛɏɜɤɠ ˊŬɟɞɡůɘɎɕŮŰŮ. ȸɚ. Űɏɚɞɠ Űɖɠ ˊŬɟŬɔɟɎűɞɡ 4 ɔɘŬ Űɞɜ Űɟɧˊɞ 
ŬɜŬűɞɟɎɠ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰɤɜ ŮɜŮɟɔŮɘɩɜ. 
 
ȭ ɘŬɓɎůŰŮ ˊɟɞůŮəŰɘəɎ ɞɚɧəɚɖɟɞ Űɞ űɨɚɚɞ ɞŭɖɔɘɩɜ ɢɟɐůɖɠ ˊɟɘɜ ŬɟɢɑůŮŰŮ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ ŬɡŰɧ 
Űɞ űɎɟɛŬəɞ, ŭɘɧŰɘ ˊŮɟɘɚŬɛɓɎɜŮɘ ůɖɛŬɜŰɘəɏɠ ˊɚɖɟɞűɞɟɑŮɠ ɔɘŬ ůŬɠ. 

- ūɡɚɎɝŰŮ ŬɡŰɧ Űɞ űɨɚɚɞ ɞŭɖɔɘɩɜ ɢɟɐůɖɠ. ȭ ůɤɠ ɢɟŮɘŬůŰŮɑ ɜŬ Űɞ ŭɘŬɓɎůŮŰŮ ɝŬɜɎ.  
- ȭ Ɏɜ ɏɢŮŰŮ ˊŮɟŬɘŰɏɟɤ ŬˊɞɟɑŮɠ, ɟɤŰɐůŰŮ Űɞɜ ɔɘŬŰɟɧ, Űɞɜ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧ ɐ Űɞɜ ɜɞůɞəɧɛɞ ůŬɠ. 
- ȭ Ɏɜ ˊŬɟŬŰɖɟɐůŮŰŮ əɎˊɞɘŬ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰɖ ŮɜɏɟɔŮɘŬ, ŮɜɖɛŮɟɩůŰŮ Űɞɜ ɔɘŬŰɟɧ, Űɞɜ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧ ɐ 

Űɞɜ ɜɞůɞəɧɛɞ ůŬɠ. ȭ ɡŰɧ ɘůɢɨŮɘ əŬɘ ɔɘŬ əɎɗŮ ˊɘɗŬɜɐ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰɖ ŮɜɏɟɔŮɘŬ ˊɞɡ ŭŮɜ ŬɜŬűɏɟŮŰŬɘ 
ůŰɞ ˊŬɟɧɜ űɨɚɚɞ ɞŭɖɔɘɩɜ ɢɟɐůɖɠ. ȸɚ. ˊŬɟɎɔɟŬűɞ 4. 

 
ɇɘ ˊŮɟɘɏɢŮɘ Űɞ ˊŬɟɧɜ űɨɚɚɞ ɞŭɖɔɘɩɜ 
 
1. ɇɘ ŮɑɜŬɘ Űɞ NYXTHRACIS əŬɘ ˊɞɘŬ ŮɑɜŬɘ ɖ ɢɟɐůɖ Űɞɡ  
2. ɇɘ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ɔɜɤɟɑɕŮŰŮ ˊɟɘɜ ˊɎɟŮŰŮ Űɞ NYXTHRACIS 
3. Ʉɩɠ ɗŬ ůŬɠ ɢɞɟɖɔɖɗŮɑ Űɞ NYXTHRACIS 
4. ɄɘɗŬɜɏɠ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰŮɠ ŮɜɏɟɔŮɘŮɠ  
5. Ʉɩɠ ɜŬ űɡɚɎůůŮŰŮ Űɞ NYXTHRACIS 
6. ɄŮɟɘŮɢɧɛŮɜŬ Űɖɠ ůɡůəŮɡŬůɑŬɠ əŬɘ ɚɞɘˊɏɠ ˊɚɖɟɞűɞɟɑŮɠ 
 
 
1. ɇɘ ŮɑɜŬɘ Űɞ NYXTHRACIS əŬɘ ˊɞɘŬ ŮɑɜŬɘ ɖ ɢɟɐůɖ Űɞɡ 
 
ɇɞ NYXTHRACIS ˊŮɟɘɏɢŮɘ Űɖ ŭɟŬůŰɘəɐ ɞɡůɑŬ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ. ȼ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ ŮɑɜŬɘ ɏɜŬ 
ɛɞɜɞəɚɤɜɘəɧ ŬɜŰɑůɤɛŬ, ŭɖɚŬŭɐ ɏɜŬɠ Űɨˊɞɠ ˊɟɤŰŮȭ ɜɖɠ ˊɞɡ ŭŮůɛŮɨŮɘ əŬɘ ŬˊŮɜŮɟɔɞˊɞɘŮɑ Űɘɠ ŰɞɝɑɜŮɠ 
ˊɞɡ ˊŬɟɎɔɞɜŰŬɘ Ŭˊɧ ŰŬ ɓŬəŰɐɟɘŬ ŰŬ ɞˊɞɑŬ ˊɟɞəŬɚɞɨɜ Űɞɜ ɎɜɗɟŬəŬ. 
 
ɇɞ NYXTHRACIS ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŬɘ ůŮ ůɡɜŭɡŬůɛɧ ɛŮ ŬɜŰɘɓɘɞŰɘəɎ űɎɟɛŬəŬ ɔɘŬ Űɖ ɗŮɟŬˊŮɑŬ Ůɜɖɚɑəɤɜ 
əŬɘ ˊŬɘŭɘɩɜ ˊɞɡ ˊɎůɢɞɡɜ Ŭˊɧ ɎɜɗɟŬəŬ ɞűŮɘɚɧɛŮɜɞ ůŰɖɜ Ůɘůˊɜɞɐ Űɤɜ ɓŬəŰɖɟɑɤɜ (ˊɜŮɡɛɞɜɘəɧɠ 
ɎɜɗɟŬəŬɠ).  
 
ɇɞ NYXTHRACIS ɛˊɞɟŮɑ Ůˊɑůɖɠ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɖɗŮɑ ŮɎɜ ɏɢŮŰŮ ɏɟɗŮɘ ůŮ ŮˊŬűɐ ɛŮ ɓŬəŰɐɟɘŬ ɐ ůˊɧɟɘŬ 
ɎɜɗɟŬəŬ ɢɤɟɑɠ ɜŬ ˊŬɟɞɡůɘɎɕŮŰŮ ůɡɛˊŰɩɛŬŰŬ Űɖɠ ɜɧůɞɡ, əŬɘ Ůűɧůɞɜ ŭŮɜ ɡˊɎɟɢŮɘ Ɏɚɚɖ ŭɘŬɗɏůɘɛɖ əŬɘ 
əŬŰɎɚɚɖɚɖ ɗŮɟŬˊŮɑŬ. 
 
 
2. ɇɘ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ɔɜɤɟɑɕŮŰŮ ˊɟɘɜ ˊɎɟŮŰŮ Űɞ NYXTHRACIS 
 
ɀɖɜ ˊɎɟŮŰŮ Űɞ NYXTHRACIS 
- ůŮ ˊŮɟɑˊŰɤůɖ ŬɚɚŮɟɔɑŬɠ ůŰɖɜ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ ɐ ůŮ ɞˊɞɘɞŭɐˊɞŰŮ Ɏɚɚɞ Ŭˊɧ ŰŬ ůɡůŰŬŰɘəɎ ŬɡŰɞɨ 

Űɞɡ űŬɟɛɎəɞɡ (ŬɜŬűɏɟɞɜŰŬɘ ůŰɖɜ ˊŬɟɎɔɟŬűɞ 6). 
 
ɄɟɞŮɘŭɞˊɞɘɐůŮɘɠ əŬɘ ˊɟɞűɡɚɎɝŮɘɠ  
ȭ ˊŮɡɗɡɜɗŮɑŰŮ ůŰɞɜ ɔɘŬŰɟɧ, Űɞɜ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧ ɐ Űɞɜ ɜɞůɞəɧɛɞ ůŬɠ ˊɟɘɜ ůŬɠ ɢɞɟɖɔɖɗŮɑ Űɞ 
NYXTHRACIS 
 
- Ŭɜ ŮůŮɑɠ (ɐ Űɞ ˊŬɘŭɑ ůŬɠ) ˊɎůɢŮŰŮ Ŭˊɧ əɚɖɟɞɜɞɛɘəɐ ŭɡůŬɜŮɝɑŬ ůŰɖ űɟɞɡəŰɧɕɖ, ɛɘŬ ůˊɎɜɘŬ 

ɔŮɜŮŰɘəɐ ŭɘŬŰŬɟŬɢɐ, ɐ Ŭɜ Űɞ ˊŬɘŭɑ ůŬɠ ŭŮɜ ɛˊɞɟŮɑ ˊɚɏɞɜ ɜŬ ˊɟɞůɚŬɛɓɎɜŮɘ ɔɚɡəɏɠ Űɟɞűɏɠ ɐ 
ɟɞűɐɛŬŰŬ ŭɘɧŰɘ ŬɘůɗɎɜŮŰŬɘ ɜŬɡŰɑŬ, əɎɜŮɘ ŮɛŮŰɧ ɐ ɏɢŮɘ ŭɡůɎɟŮůŰŮɠ ŮɜɞɢɚɐůŮɘɠ ɧˊɤɠ 
ŰɡɛˊŬɜɘůɛɧ, ůŰɞɛŬɢɘəɏɠ əɟɎɛˊŮɠ ɐ ŭɘɎɟɟɞɘŬ. 
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Ƀɘ ŬɚɚŮɟɔɘəɏɠ ŬɜŰɘŭɟɎůŮɘɠ ˊɞɡ ŮɜŭɏɢŮŰŬɘ ɜŬ Ůəŭɖɚɤɗɞɨɜ ɛŮŰɎ Űɖ ɗŮɟŬˊŮɑŬ ɛŮ NYXTHRACIS 
ɛˊɞɟŮɑ, ůŮ ɞɟɘůɛɏɜŮɠ ˊŮɟɘˊŰɩůŮɘɠ, ɜŬ ŮɑɜŬɘ ůɞɓŬɟɏɠ. ũɘŬ ɜŬ ɛŮɘɤɗŮɑ ɞ əɑɜŭɡɜɞɠ ŬɚɚŮɟɔɘəɩɜ 
ŬɜŰɘŭɟɎůŮɤɜ, ŮɜŭɏɢŮŰŬɘ ɜŬ ůŬɠ ɢɞɟɖɔɖɗŮɑ ŬɜŰɘɘůŰŬɛɘɜɘəɧ ˊɟɘɜ Ŭˊɧ Űɖ ɚɐɣɖ Űɞɡ NYXTHRACIS. 
 
ȭ ɚɚŬ űɎɟɛŬəŬ əŬɘ NYXTHRACIS 
ȭ ɜɖɛŮɟɩůŰŮ Űɞɜ ɔɘŬŰɟɧ ɐ Űɞɜ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧ ůŬɠ ŮɎɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ, ɏɢŮŰŮ ˊɟɧůűŬŰŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮɘ 
ɐ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ ɎɚɚŬ űɎɟɛŬəŬ. 
ũɘŬ Űɖ ɗŮɟŬˊŮɑŬ Űɞɡ ˊɜŮɡɛɞɜɘəɞɨ ɎɜɗɟŬəŬ, ůɡɛˊɚɖɟɤɛŬŰɘəɎ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ůŬɠ ɢɞɟɖɔɖɗɞɨɜ ŬɜŰɘɓɘɞŰɘəɎ 
(ˊ.ɢ. ůɘˊɟɞűɚɞɝŬůɑɜɖ). 
 
Ⱦɨɖůɖ əŬɘ ɗɖɚŬůɛɧɠ 
ȭ Ɏɜ ŮɑůŰŮ ɏɔəɡɞɠ ɐ ɗɖɚɎɕŮŰŮ, ɜɞɛɑɕŮŰŮ ɧŰɘ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮɑůŰŮ ɏɔəɡɞɠ ɐ ůɢŮŭɘɎɕŮŰŮ ɜŬ ŬˊɞəŰɐůŮŰŮ ˊŬɘŭɑ, 
ɕɖŰɐůŰŮ Űɖ ůɡɛɓɞɡɚɐ Űɞɡ ɔɘŬŰɟɞɨ ůŬɠ ˊɟɘɜ ůŬɠ ɢɞɟɖɔɖɗŮɑ ŬɡŰɧ Űɞ űɎɟɛŬəɞ. 
 
ȭ Ůɜ ŮɑɜŬɘ ɔɜɤůŰɧ ŮɎɜ Űɞ NYXTHRACIS ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ɓɚɎɣŮɘ Űɞ ɏɛɓɟɡɞ.  
 
ȭ Ůɜ ŮɑɜŬɘ ɔɜɤůŰɧ əŬŰɎ ˊɧůɞɜ Űɞ NYXTHRACIS ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ˊŮɟɎůŮɘ ůŰɞ ɛɖŰɟɘəɧ ɔɎɚŬ. ȺůŮɑɠ əŬɘ ɞ 
ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ɗŬ ŬˊɞűŬůɑůŮŰŮ Ŭɜ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ɗɖɚɎɕŮŰŮ ɛŮŰɎ Űɖ ɚɐɣɖ Űɞɡ NYXTHRACIS. 
 
Ƀŭɐɔɖůɖ əŬɘ ɢŮɘɟɘůɛɧɠ ɛɖɢŬɜɖɛɎŰɤɜ 
ɇɞ NYXTHRACIS ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ˊɟɞəŬɚɏůŮɘ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰŮɠ ŮɜɏɟɔŮɘŮɠ ɧˊɤɠ əŮűŬɚŬɚɔɑŬ, ɕɎɚɖ, əɧˊɤůɖ 
əŬɘ ɏɛŮŰɞ. ȷɡŰɧ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮˊɖɟŮɎůŮɘ Űɖɜ ɘəŬɜɧŰɖŰɎ ůŬɠ ɜŬ ɞŭɖɔŮɑŰŮ ɐ ɜŬ ɢŮɘɟɑɕŮůŰŮ ɛɖɢŬɜɐɛŬŰŬ. 
 
ɇɞ NYXTHRACIS ˊŮɟɘɏɢŮɘ ůɞɟɓɘŰɧɚɖ (E420) 
ȭ  ůɞɟɓɘŰɧɚɖ ŮɑɜŬɘ ɛɘŬ ˊɖɔɐ űɟɞɡəŰɧɕɖɠ (Űɨˊɞɠ ůŬəɢɎɟɞɡ). ȷɜ ŮůŮɑɠ (ɐ Űɞ ˊŬɘŭɑ ůŬɠ) ˊɎůɢŮŰŮ Ŭˊɧ 
əɚɖɟɞɜɞɛɘəɐ ŭɡůŬɜŮɝɑŬ ůŰɖ űɟɞɡəŰɧɕɖ, ɛɘŬ ůˊɎɜɘŬ ɔŮɜŮŰɘəɐ ŭɘŬŰŬɟŬɢɐ, ɞ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ 
ŬˊɞűŬůɑůŮɘ ɧŰɘ ŮůŮɑɠ (ɐ Űɞ ˊŬɘŭɑ ůŬɠ) ŭŮɜ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ɚɎɓŮŰŮ ŬɡŰɧ Űɞ űɎɟɛŬəɞ. Ƀɘ ŬůɗŮɜŮɑɠ ɛŮ 
əɚɖɟɞɜɞɛɘəɐ ŭɡůŬɜŮɝɑŬ ůŰɖ űɟɞɡəŰɧɕɖ ŭŮɜ ɛˊɞɟɞɨɜ ɜŬ ŭɘŬůˊɎůɞɡɜ Űɖ űɟɞɡəŰɧɕɖ, əɎŰɘ Űɞ ɞˊɞɑɞ 
ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ˊɟɞəŬɚɏůŮɘ ůɞɓŬɟɏɠ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰŮɠ ŮɜɏɟɔŮɘŮɠ. 
Ʉɟɘɜ Ŭˊɧ Űɖ ɚɐɣɖ Űɞɡ űŬɟɛɎəɞɡ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ŮɜɖɛŮɟɩůŮŰŮ Űɞɜ ɔɘŬŰɟɧ ůŬɠ Ŭɜ ŮůŮɑɠ (ɐ Űɞ ˊŬɘŭɑ ůŬɠ) 
ˊɎůɢŮŰŮ Ŭˊɧ əɚɖɟɞɜɞɛɘəɐ ŭɡůŬɜŮɝɑŬ ůŰɖ űɟɞɡəŰɧɕɖ, ɐ Ŭɜ Űɞ ˊŬɘŭɑ ůŬɠ ŭŮɜ ɛˊɞɟŮɑ ˊɚɏɞɜ ɜŬ 
ˊɟɞůɚŬɛɓɎɜŮɘ ɔɚɡəɏɠ Űɟɞűɏɠ ɐ ɟɞűɐɛŬŰŬ ŭɘɧŰɘ ŬɘůɗɎɜŮŰŬɘ ɜŬɡŰɑŬ, əɎɜŮɘ ŮɛŮŰɧ ɐ ɏɢŮɘ ŭɡůɎɟŮůŰŮɠ 
ŮɜɞɢɚɐůŮɘɠ ɧˊɤɠ ŰɡɛˊŬɜɘůɛɧ, ůŰɞɛŬɢɘəɏɠ əɟɎɛˊŮɠ ɐ ŭɘɎɟɟɞɘŬ. 
 
ɇɞ NYXTHRACIS ˊŮɟɘɏɢŮɘ ɜɎŰɟɘɞ 
ȭ ɡŰɧ Űɞ űɎɟɛŬəɞ ˊŮɟɘɏɢŮɘ ɚɘɔɧŰŮɟɞ Ŭˊɧ 1 mmol ɜŬŰɟɑɞɡ (23 mg) ŬɜɎ űɘŬɚɑŭɘɞ Űɤɜ 6 mL, ŭɖɚŬŭɐ 
ŮɑɜŬɘ ɞɡůɘŬůŰɘəɎ çŮɚŮɨɗŮɟɞ ɜŬŰɟɑɞɡè. 
 
 
3. Ʉɩɠ ɗŬ ůŬɠ ɢɞɟɖɔɖɗŮɑ Űɞ NYXTHRACIS 
 
ɇɞ NYXTHRACIS ɗŬ ůŬɠ ɢɞɟɖɔɖɗŮɑ Ŭˊɧ ɔɘŬŰɟɧ ɐ Ŭˊɧ ɜɞůɞəɧɛɞ. Ƀ ɔɘŬŰɟɧɠ ɐ ɜɞůɞəɧɛɞɠ ůŬɠ ɗŬ 
ɡˊɞɚɞɔɑůŮɘ Űɖ ŭɞůɞɚɞɔɑŬ ɓɎůŮɘ Űɞɡ ɓɎɟɞɡɠ ůŬɠ (ɐ Űɞɡ ɓɎɟɞɡɠ Űɞɡ ˊŬɘŭɘɞɨ ůŬɠ).  
 
Ƀ ɔɘŬŰɟɧɠ, ɞ ɜɞůɞəɧɛɞɠ ɐ ɞ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧɠ ůŬɠ ɗŬ ˊɟɞŮŰɞɘɛɎůŮɘ Űɞ űɎɟɛŬəɞ ˊɟɞɠ ɏɔɢɡůɖ.  
ɇɞ ŭɘɎɚɡɛŬ NYXTHRACIS ɢɞɟɖɔŮɑŰŬɘ ɛŮ ɏɔɢɡůɖ (ůŰɎɔŭɖɜ ɢɞɟɐɔɖůɖ) ɔɘŬ ŭɘɎɟəŮɘŬ 90 ɚŮˊŰɩɜ ůŮ 
űɚɏɓŬ, ůɡɜɐɗɤɠ ůŰɞ ɛˊɟɎŰůɞ ůŬɠ. ŪŬ ŮɑůŰŮ ɡˊɧ ˊŬɟŬəɞɚɞɨɗɖůɖ ɔɘŬ ɧůɞ ůŬɠ ɢɞɟɖɔŮɑŰŬɘ Űɞ 
NYXTHRACIS, əŬɗɩɠ əŬɘ ɔɘŬ ŰɞɡɚɎɢɘůŰɞɜ ɛɑŬ ɩɟŬ ɛŮŰɎ Űɖɜ ɏɔɢɡůɖ.  
ɄɟɞŰɞɨ ɚɎɓŮŰŮ Űɞ NYXTHRACIS, ůŬɠ ɢɞɟɖɔɞɨɜŰŬɘ ůɡɜɐɗɤɠ űɎɟɛŬəŬ ɔɘŬ Űɖɜ ˊɟɧɚɖɣɖ ɐ Űɖ ɛŮɑɤůɖ 
ŬɚɚŮɟɔɘəɩɜ ŬɜŰɘŭɟɎůŮɤɜ.  
 
ȭ Ɏɜ ɏɢŮŰŮ ˊŮɟɘůůɧŰŮɟŮɠ ŮɟɤŰɐůŮɘɠ ůɢŮŰɘəɎ ɛŮ Űɖ ɢɟɐůɖ ŬɡŰɞɨ Űɞɡ űŬɟɛɎəɞɡ, ɟɤŰɐůŰŮ Űɞɜ ɔɘŬŰɟɧ, 
Űɞɜ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧ ɐ Űɞɜ ɜɞůɞəɧɛɞ ůŬɠ. 
 
 
4. ɄɘɗŬɜɏɠ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰŮɠ ŮɜɏɟɔŮɘŮɠ 
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ȭ ˊɤɠ ɧɚŬ ŰŬ űɎɟɛŬəŬ, ɏŰůɘ əŬɘ ŬɡŰɧ Űɞ űɎɟɛŬəɞ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ˊɟɞəŬɚɏůŮɘ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰŮɠ ŮɜɏɟɔŮɘŮɠ, Ŭɜ 
əŬɘ ŭŮɜ ˊŬɟɞɡůɘɎɕɞɜŰŬɘ ůŮ ɧɚɞɡɠ Űɞɡɠ Ŭɜɗɟɩˊɞɡɠ. 
 
ȭ ɜɖɛŮɟɩůŰŮ Ŭɛɏůɤɠ Űɞɜ ɔɘŬŰɟɧ ůŬɠ ɐ Űɞ ɎŰɞɛɞ ˊɞɡ ůŬɠ ɢɞɟɖɔŮɑ Űɖɜ ɏɔɢɡůɖ ŮɎɜ ˊŬɟŬŰɖɟɐůŮŰŮ 
əɎˊɞɘŬ Ŭˊɧ Űɘɠ ŬəɧɚɞɡɗŮɠ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰŮɠ ŮɜɏɟɔŮɘŮɠ:  
 
űŬɔɞɨɟŬ, ŮɝɎɜɗɖɛŬ, ŭɨůˊɜɞɘŬ ɐ ůɡɟɘɔɛɧ - ˊɞɡ ŮɜŭɏɢŮŰŬɘ ɜŬ ŮɑɜŬɘ ŮɜŭŮɑɝŮɘɠ ŬɚɚŮɟɔɘəɐɠ ŬɜŰɑŭɟŬůɖɠ 
(ɡˊŮɟŮɡŬɘůɗɖůɑŬ). 
 
ȭ ɚɚŮɠ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰŮɠ ŮɜɏɟɔŮɘŮɠ ɛŮ Űɞ NYXTHRACIS ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮɑɜŬɘ: 
 
Ɇɡɢɜɏɠ (ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮˊɖɟŮɎůɞɡɜ ɏɤɠ 1 ůŰŬ 10 ɎŰɞɛŬ): 
- ȾŮűŬɚŬɚɔɑŬ 
- ȭ ɐɢŬɠ 
- Ʉɧɜɞɠ ůŰɞ ůɖɛŮɑɞ Űɖɠ ɏɔɢɡůɖɠ 
- Ⱦɜɖůɛɧɠ, ŭŮɟɛŬŰɘəɧ ŮɝɎɜɗɖɛŬ, ˊŮɟɘɚŬɛɓŬɜɞɛɏɜɞɡ əɜɖůɛɩŭɞɡɠ Ůɝɞɔəɤɛɏɜɞɡ ŮɝŬɜɗɐɛŬŰɞɠ 

(əɜɑŭɤůɖ) 
 
ȭ ɢɘ ůɡɢɜɏɠ (ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮˊɖɟŮɎůɞɡɜ ɏɤɠ 1 ůŰŬ 100 ɎŰɞɛŬ) 
- ȭ ɚɚŮɟɔɘəɏɠ ŬɜŰɘŭɟɎůŮɘɠ 
- ȭ Ɏɚɖ 
- ɀɞɨŭɘŬůɛŬ 
- ȭ ɡŬɘůɗɖůɑŬ Űɤɜ ɛŬŰɘɩɜ ůŰɞ űɤɠ (űɤŰɞűɞɓɑŬ) 
- ȭ ɡůűɞɟɑŬ ůŰŬ ŬɡŰɘɎ 
- ȭ ɟŮɗɘůɛɏɜɞɠ ɚŬɘɛɧɠ 
- ȭ ɟŬɢɜɐ űɤɜɐ 
- Ɇɡɛűɧɟɖůɖ Űɤɜ ˊŬɟŬɟɟɑɜɘɤɜ əɧɚˊɤɜ 
- ȭ ɡůəɞɚɑŬ ůŰɖɜ ŬɜŬˊɜɞɐ 
- Ʉɧɜɞɠ ůŰŬ ɢŮɑɚɖ 
- ȭ əɕŮɛŬ, Ŭˊɞűɞɚɑŭɤůɖ Űɞɡ ŭɏɟɛŬŰɞɠ 
- ɀɡɥəɏɠ ŭŮůɛɘŭɩůŮɘɠ, ɛɡɘəɞɑ ůˊŬůɛɞɑ 
- Ⱦɧˊɤůɖ 
- Ʌɑɔɖ (əɟɡɎŭŮɠ) 
- ȭ ɡůűɞɟɑŬ ůŰɞɜ ɗɩɟŬəŬ  
- Ʉɧɜɞɠ ɔŮɜɘəɎ, əŬɘ ˊɧɜɞɠ ůŰŬ ɎəɟŬ, ůŰɞɜ ɗɩɟŬəŬ, ůŰɖ ɔɜɎɗɞ, ůŰɞɡɠ ɛɡɠ, ůŰɞɡɠ ůɡɜŭɏůɛɞɡɠ, 

ůŰɞɡɠ ŰɏɜɞɜŰŮɠ, ɐ ůŰŬ ɞůŰɎ  
- ɃɑŭɖɛŬ, ˊɧɜɞɠ ɐ űɚŮɓɑŰɘŭŬ (űɚŮɔɛŬɑɜɞɡůŮɠ űɚɏɓŮɠ) ůŰɞ ůɖɛŮɑɞ Űɖɠ ɏɔɢɡůɖɠ 
 
ȭ ɜŬűɞɟɎ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰɤɜ ŮɜŮɟɔŮɘɩɜ 
ȭ Ɏɜ ˊŬɟŬŰɖɟɐůŮŰŮ əɎˊɞɘŬ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰɖ ŮɜɏɟɔŮɘŬ, ŮɜɖɛŮɟɩůŰŮ Űɞɜ ɔɘŬŰɟɧ, Űɞɜ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧ ɐ Űɞɜ 
ɜɞůɞəɧɛɞ ůŬɠ. ȭ ɡŰɧ ɘůɢɨŮɘ əŬɘ ɔɘŬ əɎɗŮ ˊɘɗŬɜɐ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰɖ ŮɜɏɟɔŮɘŬ ˊɞɡ ŭŮɜ ŬɜŬűɏɟŮŰŬɘ ůŰɞ ˊŬɟɧɜ 
űɨɚɚɞ ɞŭɖɔɘɩɜ ɢɟɐůɖɠ. ɀˊɞɟŮɑŰŮ Ůˊɑůɖɠ ɜŬ ŬɜŬűɏɟŮŰŮ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰŮɠ ŮɜɏɟɔŮɘŮɠ ŬˊŮɡɗŮɑŬɠ ɛɏůɤ Űɞɡ 
Ůɗɜɘəɞɨ ůɡůŰɐɛŬŰɞɠ ŬɜŬűɞɟɎɠ ˊɞɡ ŬɜŬɔɟɎűŮŰŬɘ ůŰɞ ɄŬɟɎɟŰɖɛŬ V. ɀɏůɤ Űɖɠ ŬɜŬűɞɟɎɠ 
ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰɤɜ ŮɜŮɟɔŮɘɩɜ ɛˊɞɟŮɑŰŮ ɜŬ ɓɞɖɗɐůŮŰŮ ůŰɖ ůɡɚɚɞɔɐ ˊŮɟɘůůɧŰŮɟɤɜ ˊɚɖɟɞűɞɟɘɩɜ ůɢŮŰɘəɎ 
ɛŮ Űɖɜ ŬůűɎɚŮɘŬ Űɞɡ ˊŬɟɧɜŰɞɠ űŬɟɛɎəɞɡ. 
 
 
5. Ʉɩɠ ɜŬ űɡɚɎůůŮŰŮ Űɞ NYXTHRACIS 
 
ɇɞ űɎɟɛŬəɞ ŬɡŰɧ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ űɡɚɎůůŮŰŬɘ ůŮ ɛɏɟɖ ˊɞɡ ŭŮɜ Űɞ ɓɚɏˊɞɡɜ əŬɘ ŭŮɜ Űɞ űɗɎɜɞɡɜ ŰŬ ˊŬɘŭɘɎ. 
 
ɁŬ ɛɖ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŬɘ ŬɡŰɧ Űɞ űɎɟɛŬəɞ ɛŮŰɎ Űɖɜ ɖɛŮɟɞɛɖɜɑŬ ɚɐɝɖɠ ˊɞɡ ŬɜŬɔɟɎűŮŰŬɘ ůŰɞ ŮɝɤŰŮɟɘəɧ 
əɞɡŰɑ əŬɘ ůŰɖɜ ŮŰɘəɏŰŬ ɛŮŰɎ Űɖ ɚɏɝɖ ȿȭ ɂȭ . ȼ ɖɛŮɟɞɛɖɜɑŬ ɚɐɝɖɠ ŮɑɜŬɘ ɖ ŰŮɚŮɡŰŬɑŬ ɖɛɏɟŬ Űɞɡ ɛɐɜŬ 
ˊɞɡ ŬɜŬűɏɟŮŰŬɘ ŮəŮɑ. 
 
ūɡɚɎůůŮŰŮ ůŮ ɣɡɔŮɑɞ (2 ÁC – 8 ÁC).  
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ɀɖɜ əŬŰŬɣɨɢŮŰŮ. 
ūɡɚɎůůŮŰŮ ůŰɖɜ Ŭɟɢɘəɐ ůɡůəŮɡŬůɑŬ ɔɘŬ ˊɟɞůŰŬůɑŬ Ŭˊɧ Űɞ űɤɠ. 
 
ɀŮŰɎ Űɖɜ ŬɟŬɑɤůɖ ůŮ Ŭůəɧ ɏɔɢɡůɖɠ, ɞɘ ɢɖɛɘəɏɠ, űɡůɘəɏɠ əŬɘ ɛɘəɟɞɓɘŬəɏɠ ɘŭɘɧŰɖŰŮɠ əŬŰɎ Űɖ ɢɟɐůɖ 
Űɞɡ ˊɟɞɥɧɜŰɞɠ ŮɑɜŬɘ ůŰŬɗŮɟɏɠ ɔɘŬ 8 ɩɟŮɠ ůŮ ɗŮɟɛɞəɟŬůɑŬ ŭɤɛŬŰɑɞɡ (20ÁC – 25ÁC) ɐ ůŰɞ ɣɡɔŮɑɞ (2ÁC 
– 8ÁC). 
 
ɀŮŰɎ Űɖɜ ŬɟŬɑɤůɖ ůŮ ůɨɟɘɔɔŬ ɔɘŬ ŮɜɏůŮɘɠ, Űɞ NYXTHRACIS ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ɢɞɟɖɔŮɑŰŬɘ Ŭɛɏůɤɠ əŬɘ ɜŬ 
ɛɖɜ űɡɚɎůůŮŰŬɘ. ȾɎɗŮ ŬɢɟɖůɘɛɞˊɞɑɖŰɞ ˊɟɞɥɧɜ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ŬˊɞɟɟɑˊŰŮŰŬɘ. 
 
 
6. ɄŮɟɘŮɢɧɛŮɜŬ Űɖɠ ůɡůəŮɡŬůɑŬɠ əŬɘ ɚɞɘˊɏɠ ˊɚɖɟɞűɞɟɑŮɠ 
 
ɇɘ ˊŮɟɘɏɢŮɘ Űɞ Űɞɡ NYXTHRACIS  
- ȭ  ŭɟŬůŰɘəɐ ɞɡůɑŬ ŮɑɜŬɘ ɖ ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖ. ȾɎɗŮ ml ˊɡəɜɞɨ ŭɘŬɚɨɛŬŰɞɠ ˊŮɟɘɏɢŮɘ 100 mg 

ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ. ȰɜŬ űɘŬɚɑŭɘɞ Űɤɜ 6 mL ˊŮɟɘɏɢŮɘ 600 mg ɞɓɘɚŰɞɝŬɝɘɛɎɓɖɠ. 
- ɇŬ ɡˊɧɚɞɘˊŬ ůɡůŰŬŰɘəɎ ŮɑɜŬɘ ɘůŰɘŭɑɜɖ, ůɞɟɓɘŰɧɚɖ (E420), ˊɞɚɡůɞɟɓɘəɧ 80 (E433), 

ɡŭɟɞɢɚɤɟɘəɧ ɞɝɨ (E507) əŬɘ ɜŬŰɟɑɞɡ ɡŭɟɞɝŮɑŭɘɞ (E524). ȸɚ. Ůˊɑůɖɠ ˊŬɟɎɔɟŬűɞ 2 çɇɞ 
NYXTHRACIS ˊŮɟɘɏɢŮɘ ůɞɟɓɘŰɧɚɖè. 

 
ȭ ɛűɎɜɘůɖ Űɞɡ NYXTHRACIS əŬɘ ˊŮɟɘŮɢɧɛŮɜŬ Űɖɠ ůɡůəŮɡŬůɑŬɠ 
ɇɞ NYXTHRACIS ŮɑɜŬɘ ɏɜŬ ŭɘŬɡɔɏɠ ˊɟɞɠ ɘɟɘŭɑɕɞɜ, Ɏɢɟɤɛɞ ˊɟɞɠ ɤɢɟɧ əɑŰɟɘɜɞ ɏɤɠ əŬűŮŰɑ-əɑŰɟɘɜɞ 
ˊɡəɜɧ ŭɘɎɚɡɛŬ ɔɘŬ Űɖɜ ˊŬɟŬůəŮɡɐ ŭɘŬɚɨɛŬŰɞɠ. 
ɇɞ NYXTHRACIS ŭɘŬŰɑɗŮŰŬɘ ůŮ ůɡůəŮɡŬůɑŬ ˊɞɡ ˊŮɟɘɏɢŮɘ 1 űɘŬɚɑŭɘɞ. 
 
ȾɎŰɞɢɞɠ ȭ ŭŮɘŬɠ ȾɡəɚɞűɞɟɑŬɠ 
SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH 
Marie-Curie-Strasse 8 
79539 Lºrrach 
ũŮɟɛŬɜɑŬ 
 
ɄŬɟŬůəŮɡŬůŰɐɠ  
AcertiPharma B.V. 
Boschstraat 51 
4811 GC, Breda 
ɃɚɚŬɜŭɑŬ 
 
ɇɞ ˊŬɟɧɜ űɨɚɚɞ ɞŭɖɔɘɩɜ ɢɟɐůɖɠ ŬɜŬɗŮɤɟɐɗɖəŮ ɔɘŬ ŰŮɚŮɡŰŬɑŬ űɞɟɎ ůŰɘɠ 
 
ȭ ɡŰɧ Űɞ űŬɟɛŬəŮɡŰɘəɧ ˊɟɞɥɧɜ ɏɢŮɘ ŮɔəɟɘɗŮɑ ɛŮ Űɖ ŭɘŬŭɘəŬůɑŬ Űɤɜ çŮɝŬɘɟŮŰɘəɩɜ ˊŮɟɘůŰɎůŮɤɜè. ȷɡŰɧ 
ůɖɛŬɑɜŮɘ ɧŰɘ ɚɧɔɤ Űɖɠ ůˊŬɜɘɧŰɖŰŬɠ Űɖɠ ŬůɗɏɜŮɘŬɠ əŬɘ ɔɘŬ ɚɧɔɞɡɠ ŭŮɞɜŰɞɚɞɔɑŬɠ ŭŮɜ ɏɢŮɘ əŬŰŬůŰŮɑ 
ŭɡɜŬŰɧɜ ɜŬ ɚɖűɗŮɑ ˊɚɐɟɖɠ ˊɚɖɟɞűɧɟɖůɖ ɔɘŬ Űɞ űŬɟɛŬəŮɡŰɘəɧ ˊɟɞɥɧɜ. 
Ƀ ȺɡɟɤˊŬɥəɧɠ ɃɟɔŬɜɘůɛɧɠ ūŬɟɛɎəɤɜ ɗŬ ŬɝɘɞɚɞɔŮɑ ŮŰɖůɑɤɠ əɎɗŮ ɜɏŬ ˊɚɖɟɞűɞɟɑŬ ˊɞɡ ɗŬ ŮɑɜŬɘ 
ŭɘŬɗɏůɘɛɖ ɔɘŬ Űɞ űɎɟɛŬəɞ ŬɡŰɧ əŬɘ Űɞ ˊŬɟɧɜ űɨɚɚɞ ɞŭɖɔɘɩɜ ɢɟɐůɖɠ ɗŬ ŮˊɘəŬɘɟɞˊɞɘŮɑŰŬɘ ŬɜŬɚɧɔɤɠ. 
 
ȭ ɚɚŮɠ ˊɖɔɏɠ ˊɚɖɟɞűɞɟɘɩɜ 
 
ȿŮˊŰɞɛŮɟŮɑɠ ˊɚɖɟɞűɞɟɑŮɠ ɔɘŬ Űɞ űɎɟɛŬəɞ ŬɡŰɧ ŮɑɜŬɘ ŭɘŬɗɏůɘɛŮɠ ůŰɞɜ ŭɘŬŭɘəŰɡŬəɧ Űɧˊɞ Űɞɡ 
ȭ ɡɟɤˊŬɥəɞɨ ɃɟɔŬɜɘůɛɞɨ ūŬɟɛɎəɤɜ: http://www.ema.europa.eu. ɈˊɎɟɢɞɡɜ Ůˊɑůɖɠ ůɨɜŭŮůɛɞɘ ɛŮ 
ɎɚɚŮɠ ɘůŰɞůŮɚɑŭŮɠ ˊɞɡ Ŭűɞɟɞɨɜ ůˊɎɜɘŮɠ ŬůɗɏɜŮɘŮɠ əŬɘ ɗŮɟŬˊŮɑŮɠ. 
 
ɇɞ ˊŬɟɧɜ űɨɚɚɞ ɞŭɖɔɘɩɜ ɢɟɐůɖɠ ŮɑɜŬɘ ŭɘŬɗɏůɘɛɞ ůŮ ɧɚŮɠ Űɘɠ ŮˊɑůɖɛŮɠ ɔɚɩůůŮɠ Űɖɠ ȺȺ/ȭ Ƀɉ ůŰɞɜ 
ŭɘŬŭɘəŰɡŬəɧ Űɧˊɞ Űɞɡ ȺɡɟɤˊŬɥəɞɨ ɃɟɔŬɜɘůɛɞɨ ūŬɟɛɎəɤɜ. 
 
ɄŮɟɘůůɧŰŮɟŮɠ ˊɚɖɟɞűɞɟɑŮɠ: www.obiltoxaximab-sfl.eu Ƀ əɤŭɘəɧɠ QR ɗŬ ůɡɛˊŮɟɘɚɖűɗŮɑ ˊɟɞůŮɢɩɠ  
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