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1. ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

ZOSTAVAX kdvi¢ kot S1oADTNG Y10, EVEGILO EVOIDPTLLOL
ZOSTAVAX k6vig kot S10ADTNG Y10 EVEGLILO EVOLDPTILOL GE TPOYEUGUEVT] GUPTYYO

epPoro épmnra Lowotpa (and {dvteg 1006)

2. MOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Mertd v avacbvotaon, pia doon (0,65 mL) mepiéyet:

16 avepevioyibc-Cootipa’, otélexog Oka/Merck, ({dvta, e£ac0svnuévo) Oxt AydTeEpoO omd
19.400 PFU?

'tapayopevog og avBpdmvo Suthoedn (MRC-5) kottapo

?PFU = MoVE3eC GYMUATIGHOV TAGKAC

Av10 10 UPoro pmopet va mepi€xet tyvn veopvkivne. BAéne mapaypdpovg 4.3 ko 4.4.

INo tov TAnpn Katdloyo Tev ekdoywV, BA. Tapdypago 6.1.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Kovig kot d1aA0Tng yio eVEGILO EVALDPT L.

H xovig etvan pia Aevkn émg LVTOAEVKT GUUTTAYNG KPLOTUAAIKT HaLa.
O SAvtng givan éva davyec, dypmpo vypo.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OgpomevTiKég gvositelg

To ZOSTAVAX gvdeikvuton yio tpo@uiaén and tov épanta Lootpa (“Cootipag” N épmntag
Lootpac) Kot amd T puebepmnrtikn vevpoldyioa (MEN) mov oyetileton pe tov épmnra (ootipa.

To ZOSTAVAX gvdeikvuton yio avocormoinon atdpov nikiog 50 etdv 1 peyodivtepa.
4.2  Aocoloyio Kol TPOTOS YOPNYNONG

Aocoloyia

Ta dtopo mpénet va Aappdvovy pio epdma 66om (0,65 mL).

H avdykn yuo avapvnotikn 06on ogv gival yvootr|. BAéne mapaypdoovc 4.8 kat 5.1.
Hoidrozpixog winOvouog

H acpdiela kot amotedespotikdtnro tov ZOSTAVAX cg moudid kot epnPovug dev £xovv Tekunplmet.
Agv vrapyovv dabéciua dedopéva.

Agv vrdpyet oyetikn ypnon 1ov ZOSTAVAX cg maidid Ko eprfoug yia tnv Tpo@OAAEN TG OPYIKNIG
Aolpwéng avepevAoyldg.

Tpomoc yopnynong




To epufoiio pmopei va gvietor vrodopia (SC) 1 evdopwixkd (IM), Katd Tpotipnon 6TV TEPLOYN TOV
dedtoedn P (BAéme mapaypdpovg 4.8 kot 5.1).

To euPoiio Ba mpémel va yopnyeitar vroddpia o acbeveig pe coPapn OpouPomrevio 1 omoladnmote
Statapoyn TnrTikotNTag (PAéme Topdypogo 4.4).

To gppforro oev Tpémel o€ Kopio TEPIMTOON VA EVIETAL EVOOUYYELUKA.

[Ma TpopuAdEelg mov mpémel va AnNeBovv TPy amd ToV XEPIoUO 1 TN LOPNYNON TOV PAPLUKEVTIKOD
TPoiovTog, PAETE Tapdypapo 6.6.

[Ma 0dnyieg ovaoVOTOGNC TOV POPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG TPV TN Yopnynomn, PAére mapdypapo 6.6.

4.3 Avtevoeigealg

. YnepevarcOnoio 01N dpacTIKY 0VGIA, G KATOL0 amd T £KS0Y0 TOV AVOPEPOVTIUL GTNV
mapdypoo 6.1 1 ™ veopvkivn (1 omoia pmopet va vTapyel ¢ ixvn vroiepdtov, PAére
Tapaypdeovg 2 kot 4.4).

. Kotaotdoeig mpotonadong Kot eXiKTnTng avocoaVETAPKELNS eEAITIOG KATASTAGE®Y OTMG:

o&elog Kat ypoviag Aevyoipiog, AEPEMOUATOS, AAA®VY KATOOTAGE®DY OV EXNPEALOVY TO HVEAD
TOV 00TOV 1] TO AEUPIKO GUGTNUM, OVOGOKATAGTOANG oL opeiletar o HIV/AIDS (BAéne
mopaypdeovg 4.4, 4.8 kot 5.1), KUTTAPIKNG AVOGOOVETAPKELOG.

. Oepameia |1 AVOCOKATUACTUATIKG (CUUTEPIAAUPAVOUEVOVY TV VYNADY OCEDY
KOPTIKOGTEPOEWDV) (PAETe Tapaypdpovg 4.4. kot 4.8). Qot16c0, 10 ZOSTAVAX dev
avTeVOEikvLTOL 0 ATOLN TTOV AOUPBEVOVY TOTIKA/EICTVEOUEVE, KOPTIKOGTEPOELON N YUUNAES
dOGEIC GUGTNUATIKMY KOPTIKOGTEPOEOMV 1) 6€ a.cbeveic TOL AapUPAvovY KOPTIKOGTEPOELDT MG
Oepomeio viokatdoTaoNg, T.Y. ENi avendpkelog enveppdiov (PAEre Tapaypdpovg 4.8 kai 5.1).

. Evepyog oupoatioon mov dev gival vid Bepomentikn oywyn.
. Kvnon. EmmAéov n eykopoohvn mpénet vo amopevyetar yio. 1 uiva petd tov epforacud (Bréne
TopAypoo 4.6).

4.4 Ewwkéc mpog1domonoels Kol TPOPUAAEELS KATA TN Y p1oT

IyynAoootto
[pokeywévou va BeATiobdel 1 yvnAaottdtta TV BLOAOYIKOV QUPIOKEVTIKOY TPOIOVI®YV, TO OVOLLO
Kot 0 aplipog mapTidag ToLv YOPTYOVUEVOD PAPUAKOL TPETEL VO KATAYPAPETAL LUE COPTVELM.

H evdederypévn 1atpikn avIyeTOMION Kol Topakolovdnon npénet tavtote va gival dpeca dtabéoiueg
OTNV TEPITTMON ELPAVIONG CTAVING AVOPUAUKTIKNG/ VOQUANKTOEIB0VE avTIOpAcN G LETA TN XOPYNON
10V gpuPoAriov, KoM VILAPYEL TO EVOEYOLEVO OVTIOPACE®Y VITEpELALGONGiaG, Oyt LOVO OTIG dPUCTUKEG
0VGieC, OAAG emionG 0T £KO0Y0 KOl GTOL TYVT) VITOAEIUUATOV (T VEOLKIVT]) TOV TEPLEYOVTOL GTO
euporo (PAéne mapaypapovg 4.3, 4.8 kar 6.1).

H aAAepyio otn veopvkivn yevikd ekdnAodvetor g deppotitida and exaen. 261000, 1IGTOPIKO
depuatitidong amd erapr Adym veopvkivig 0ev amotelel avtévoelEn otn Aym epforiimv amd (ovTeg
100G,

To ZOSTAVAX eivan éva Cov, eEacBevnuévo epPorto Epmnta (OoTnpa Kot 1 Yoprynomn Tov 6 dtopa
OV EIVOL 0VOCOKATESTUAUEVO 1) (LVOCOUVETOPKT LITOPEL VOL 00N YT GEL GE YEVIKEVUEVT] VOGO 0o 10
épmnra {ootpa, couneptropfavopévev Bavatneopmv ekfdcemy. Acheveig mov elyav AdaPet
TPONYOLUEV®G Bepamein [LE AVOGOKATUGTAATIKA TPEMTEL VO, AE10A0YNO0VV TPOGEKTIKE Yo TV
OTOKATAGTAGT] TOV (VOGOTOUTIKOD GLGTHLATOG TPty AdPovv Zostavax (PAéne mapdypogo 4.3).

H aoc@dieia kot amoterespotikotnta tov ZOSTAVAX dev €xovv tekunplmbel o eviiikeg Tov givort
YVootd 6t Exovy mposPindel and HIV pe 1 yopig evdeifelg avocokatactorns (PAETE Tapdypopo
4.3), 61660 OAOKANPOONKE pio LELETN acpdAielag kol avocoyovikotntag eaong Il oe evijiikeg
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poAvcpévoug pe HIV pe cuvinpnuévn Aettovpyia avosormomtikod (CD4+T pérpnon xuttdpwv > 200
kotrapo/ul) (BAére mapaypapovg 4.8 kot 5.1).

To gpporio Ba mpémetl va yopnyeitar vToddpia oe dtopa e coPapn Bpopponevia 1 omoladTOTE
dloTapayn TINKTIKOTNTOG, EXEWON AVTA TO ATONN UTOPEL VO OLLOPPOYOVV HETA OO EVOOUVIKEG EVEGELC.

To ZOSTAVAX dev evdeikvoton yia ) Ogpaneia tov Epnnta {oothipa 1 TG LEDEPTNTIKNC
veLpaAyioG.

H avocomoinon 0o wpémetl va avoPdiietal o dToUd TOV TAGYOLY 0md UETPLL EmG coPapr) o&ela,
gumvpetn voco N Aolpwén.

Onwc pe omorodnmote gpPporto, o epuPoroacuds pe ZOSTAVAX pmopei va unv ocvvemdyston
TPooTacia oe OA0LG Tovg epfortalopevouc. BAEme mapdypago 5.1.

Metddoon
e khMvikég dokipég pe ZOSTAVAX, dev €xetl avapepbei n petddoor tov 100 Tov gpPoiiov. Qotdc0, N

UETE TNV KUKAOQOpia eumeIpio amd TN ypNHon eUPoAiDV aveUELAOYIAS VTOSEIKVVEL OTL UETAOOGT) TOV
100 T0V guPoriov pmopel va Tpokdyel omdvia PHeTa&d eUPOAAGUEVOV ATOUMVY TOV ERPAVIiovY
OVEUELAOY10EWEC eEAVOM L Kol EVTAODV ATOU®Y TOV 0TEVOD TTEPIBAALOVTOC [Ylo Tapddelya, Bpépn
gyyovia evmabn otov 10 avepevioyids-Cootmpa (VZV)]. H petddoon tov 100 tov gpforiov amd
euPoAacUEVOLC e EUPOAIO AVEUEDAOYLAS TOV OEV ELPAVIGAV OVEUELAOYI0EWES eEavOMua (VZV) €xel
emiong avapeplel. Avtog etvan Evag BewpnTikdc Kivduvog Tov gpforiacuod pe ZOSTAVAX. O
Kivduvog petddoong Tov eEacbevnuévon 100 Tov guPoriov amd éva gpPoilalopevo oe svmabég dropo
UE TO 0moi0 £pyETaL G€ EMAPT TPEMEL va. 6TaOUileTOL EVOVTL TOV KIVOUVOL QUOIKNG VOGN ONG OO
£pmnta Ko TG TOaVOTNTUG HETASOOTG TOV PLGIKOV TOoV VZV g gumafég dropo pe o onoio
£PYETAL GE ETAPT].

Ndzpo
Av106 T0 POPUOKEVTIKO TPOTOV TTEPLEYEL AyOTEPO a6 1 mmol (23 pwhtypappdpia) vatplo avd d6om Kot
Bewpeitor ovGLIGTIKA «EAEVOEPO VaTPioLY.

Kdmo
Av10 10 QOPUAKELTIKO TPOTOV TEPLEYEL AyoTEPO 0mtd 1 mmol (39 pdiypoppdpia) kdAto avé 66on Kot
Oewpeitan oVoGTIKA «EAEVOEPO KAATOVY.

4.5 AlMmiemopdosig pe iAo QUPUUKEVTIKG TPOIOVTH KO GAAES pOPPES adAAnAemiopaong

To ZOSTAVAX pmopei va yopnyn0et tavtdypova pe adpavomompévo euPorlo Kot g ypinng cov
Eexoplot £veon og SopopeTIkd onpeia Tov omdpatog (PAére mapdypapo 5.1).

H ovyyopiynon tov ZOSTAVAX kot £vog 23-00vapov ToAvcayepiotkol TVEVIOVIOKOKKIKOD
eupoiiov eiye g amotéreopa pelwpevn avosoyovikdtta 1ov ZOSTAVAX og o pkpr kKAvikn
UeAETN. Q6TOG0, 0E00UEVH TTOV CLAAEYON GOV o€ Hio LEYEAN LeEAETN TapaTpNONG OEV KaTéEdEEay
avénpévo kivouvo yio epeavion £pmnta (OoTAPO LETA ATd TAVTOYPOVY YOopryNo™ Tov 600 epfoiimv.

Eni tov mapovtoc dev umapy oy StoBEGILO OTOLYEIN GYETIKA LLE TNV TAVTOYPOVN ¥P1oN HE GALN
euPorLa.

H tavtoypovn yopnynomn tov ZOSTAVAX kot ovTtikdv QoppraKmy dpacTik®dv katd tov VZV dev éyel
a&loroynOet.

4.6 TovipétnTa, KONON KA Yarovyia

Kbnon
Agv vrapyovv dedopéva yia tn gprion tov ZOSTAVAX oe €ykveg yuvaikes. [Tapadooiarég un-
KAMVIKEG peréTeg etvat avemapkeic 66ov apopd oty To&kdTnTa oty ovaropaymyn (BAéne
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Tapdypaeo 5.3). Qot1600, 1 PLGIKN VOGN GT and TOV 10 AVEUEVAOYIAG-CMOTHPO TPOKAAEL, O YVOOTOV,
peptkég opéc PAAPN oto EuPpvo. To ZOSTAVAX dev GUVICTATAL YL0L YOPTYNOT OE £YKVEC YUVAIKEC.
Ye KGO TEPINTOOT, 1) EYKVUOGUVT TPETEL VO OTOPEVLYETAL Y10 £VaL UNVa, LETA TOV gpPolacud (PAEme
mopaypaeo 4.3).

Onlaocude
Agyv givol yvooto av o VZV anekkpivetal 6to avBpamvo yaia. O kivouvog ota veoyévvnta/Bpéen dev

umopel va arokAetotel. [lpénel va amopaciotel edv Ba Staxomel o Onhacpoc 1 dev Ba yopnynbei to
ZOSTAVAX, Aapfavovtag vmoyn to 0QeA0C Tov ONAAGLOD Yol TO TTondi Kot TO OPEALOG TOV
EUPOAGLOD YiaL TN YUVOIKAL.

Fovétnra
To ZOSTAVAX dev éyet a&loloynbei oe peréteg yoviudtnrog.

4.7 Emodpaceig 6NV IKevVOTNTO 001]Y16NS KUl YEIPICHOD UNYOVILATOV

Agv mpaypoTomoOnKoy HEAETEG OYETIKA LE TIG EMOPACEI GTNV KAVOTNTO 001 yNoMG 1 YEPICUOD
unyavnudrov. Qo16c0, 10 ZOSTAVAX avapévetor va pnyv €xel 1 va £xel apeAntéa enidpaon otnv
KAVOTNTU 001YNONG KO YEPIGLOD HIYOVILATOV.

4.8 AvemOOunrteg evépyereg

o.. [TepiAnymn Tov TPOPIA ACEAAELOC

O1 o ovyvég avemBounTeg EVEPYELEG TTOVL AVAQEPONKAV OTIS PaoiKég KAVIKEG LEAETEG TV
avTOpacel; g B€ong £veong. Ot Mo GLYVEC GULCTNUOTIKES AVETIOVUNTEG EVEPYELEG NTOV KEPAAOAYIN
Kot dAyog ota axpo. Ot TeplocdTEPEG OO QVTEG TIC TOTIKEG KO GUGTNUOTIKEG AVETIOVUNTEG EVEPYELEG
avaeEpOnNKav ®g NG £viaons. ZoPapés avembounteg evépyeleg oyeTlOUEVES Le TO gPPoro
avaeépinkav og 10cooto 0,01% tev atdpmy mov gpPfoidodnkay pe ZOSTAVAX kot og dropa mov
EhoPav eloviKe QAPLLOKO.

Agdopéva amod o kKAvikn perétn (n=368) £de1&av 411 1 TpEyovca cvvOEST Yoo TV Omoio amatteitol
Yo&n €xetl éva TPoeid ac@ALELNS GLYKPIGIO LE 0VTO TG GVVOEGNC Yo TNV OToio amotteiton

KaTAyvén.

B. Iepiinwn tov avembountwv evepysidv oc Ilivako

g KMVIKEG OOKIUEG, 1 YEVIKT acpaieta Exel a&loloynbel og mepiocdTepovg amd 57.000 eviiikes mov
euPomaotnkav pe ZOSTAVAX.

O Iivaxag 1 mapovcidlel Tig avemBounteg evépyeleg otn B€on g Eveong mov oyetilovral e 1o
EUPOAIO KO TIG CLGTNUATIKESG OVETIOVUNTEG EVEPYELEG TTOV ALVOPEPOVTOL GE LULOL OT|LLOVTIKG PLEYOAVTEPT
GLYVOTNTA GTNV OLAdO TOVL EUPOAIOD £VAVTL TNG OPLADNG EIKOVIKOD POpUAKOV HEGH OE 42 NUEPES HETA
Tov gpforacud otn Merétn Anotedecpatikdtnrog kot Acpdietog tov ZOSTAVAX (Zostavax
Efficacy, Safety Study, ZEST) kot otnv Ymopelét Iapaxorovbnong AvemBountov Evepyeidv g
Meréng [Ipoinyng Epmnta Zootipa (Shingles Prevention Study, SPS).

EminpocOetec avemBounteg evépyeteg ot omoieg avapéptnkay avbopunta KaTd TV Topakoiohonon
petd v kukhopopia mepi€yoviat eniong otov Ilivaka 1. Eredn avtéc o1 evépyeieg avapépbnkav
gbelovtikd amd Eva minbucud aféfatov peyébovg, dev etvat Suvatdv vo vmoroyiotel a&ldomioTa N
GLYVOTNTA TOVG 1] VL KOBOPIoTEL [ia atTloAoyikn oxéon pte v €kbBeon oto epPorto. Xvvenmg, ot
GLYVOTNTEC OLTAV TOV AVETIBVUNTOV EVEPYEIDY £XOVV VITOAOYLIGTEL LE Pdon Tig avemBOunTEG
gvepyetes mov avaeépnkav otig SPS ko ZEST (aveEdptnta and n oyéon tov gufoiiov mov
opiotnke amd Tov EpgvvNTN).

O1 avemBOpnTeg EVEPYELEG KATIYOPLOTOLOVVTOL OTLS KATIYOPIES GLYVOTNTAS XPTCLOTOIDOVTOG TNV
akolovdn cuvOnKn:
IToAd Zuyvég (= 1/10)



Soyvég (= 1/100 émg < 1/10)

Oy ovyvég (= 1/1.000 émg < 1/100)
Yravieg (= 1/10.000 émg < 1/1.000)
Mo\ omdvieg (< 1/10.000)

Mivakag 1: Avem@vunteg Evépysieg a6 v Epmepio ané Kivikég Aoxipég kot amd tnv
HoepakorovOnon Metd Tnv Kvkhogopio

Koamnyopia/opyavikd cootnpa Opot AvemBOUNTNG EVEPYELOG XoyvotnTa ERPAvVIong
oUOUP®VO [E TN Pdon
dedouévawv MedDRA
Aopméels kot mapacitdcels | Avepevioyd, Epmntog {wotpag (otéheyog Mo\ omdvia
eupoiiov)
Awtapoyég Tov apomomTikod | Agpeadevorddeia (Tpoyniov, LOoYUANG) Oy cvyva
K01 TOU ASLPIKOD GUGTHLOTOG
Awotapoyéc Tov AvTtidpacelg vrepevaicinoiog rdvia
OVOGOTOMNTIKOU GUGTHLOTOG CUUTEPIAUUPAVOUEVOV OVAPUACKTIKOV
OVTIOPAGEWV
Alotapoy£C Tov VELPIKOD Kepalalyio' Zoyvé
GUGTNUOTOG
OpBaipég Atatapoyés Nekpotiki appipinotposditida (aceveig [To\v omévia
oL AOUPEVOVY (VOGOKATUGTOATIKY
Oepomeia)
Awotapoyéc Tov Novtia Oy cvyva
YOG TPEVTEPIKOD
Awtopayég Tov déppotoc ko | EEavOnua Soyva
TOV VTLOAOPLOV 1GTOV
AwTapayéc Tov ApBpalyia, Mvakyia, TI6vog ota dxpa Svuyvd
HVOCKEAETIKOV GUGTHATOG
KOl TOU GUVOETIKOV 1GTOV
evikég Srataparyég ko Y1 Béom éveong: Epvonua'?, [ToAv cuyva
KOTAGTAGCELS TG 0600 [évog/Evarctnsio'?,
xopfiynong Kvnopog'?, Oidnua'
T 0éom éveong: TxMipouvon', Andtopa’, Toyva
Osppotra’, EEGvonua,
[Mupe&ia
Kvidwon ot 0éon éveong Zmavio

' Epmetpion amd 11¢ kKAMviég SoKéc.
2 AVTISpAGELC TIPOEPYOUEVEC OO OPYOVOUEVE GUGTHHOTO GLALOYNGC SESOUEVOV EVTOG 5 NUEPOV HETA
Tov gufolocud

v. Ileprypa@n) emAeyuévev ovemtdOUNTOV EVEPYEIDV

Avudpaoeis otn Oéon éveong

Ot oyetilopeveg e 10 eUPOAO avemBOUNTEG EVEPYELEC NTAV CNLOVTIKAE TEPLGGOTEPEG G ATOLLOL TTOV
eufordomnkav pe ZOSTAVAX évavtt atopmv mov EAafay €Koviko gapuako. Ztnv SPS, n cuvolikn
GLYVOTNTA ELPAVIONG TOV aVveETOOUNTOV gvepYEL®V oTr) BE0M éveong mov oyetifovtol pe To ufoilo
nrav 48 % yio 10 ZOSTAVAX xot 17 % yuo to g1kovikd gdppoko og dropa nikiog 60 eTdv kot
HEYOADTEPOQ.

Y1 ZEST, 1 6uvoAKn cuyvOTnTa EREAVIONS TV avemBiunToOV gvepysldv otn BEon éveong Tov
oyetilovron pe to gpporto rav 63,9 % yuo 10 ZOSTAVAX «at 14,4 % yio 10 €1K0VIKO @APUAKO GE
dropa nAkiog 50 €wc 59 etdv. O mepiocdTepeg and aVTEG TIG AveTIBOUNTES EVEPYELES AVAPEPON KOV
WG NTLES G€ EVTOOT).




e AAAeg KAMVIKEG SOoKIEC Yo TV a&todoynon tov ZOSTAVAX o¢ dropa nAkiog 50 etdv i
UEYOADTEPO, CUUTEPIAAUPAVOUEVTIG LG LEAETNC TADTOYPOVIG XOPTYNONG AdPAVOTOINUEVOL EUPorion
YPITNG, £va VYNAOTEPO TOGOGTO AVETIHOUNTOV OVTIOPACEMY NG £MG UETPLAG EvTaong ot Béom Tng
éveong avapépinke petabd atdpmv nikiog 50-59 etdv og cvykpion pe dropa nAakiog > 60 etdv
(BAéme mapdypogo 5.1).

To ZOSTAVAX yopnynbnke gite vmodopia (SC) 1 evdopvikd (IM) oe dropa nikiog 50 etcdv 1
peyaAvtepa (PAEme mapdypapo 5.1). To yeviko mpopik acpdieiag Tov SC kat IM 0ddv vimpée katd
ToL AU GUYKPIGIHO, OAAG 01 OVETIOVUNTEG aVTIOPAGELG 0T BEom Eveong NTaV ONUAVTIKA AydTEPO
ovyvég oty opdda IM (34 %) oe ouykpion pe v opdda SC (64 %).

ElovOnuara éprnta {wotipa/tomov éprnta (wothpa koi EEavOnuato aveusvloyidg/aveusvloyioeidn oe
KAIVIKEG OOKIUES

e KAMVIKEG doKIUEG 0 aptBpog TV avapepBéviov eEavinuatov épmnta {owotpa/tHnov Epmnta
{wotpa péoa oe 42 nuépeg PETA ToV ePPoAacpd NTov YaunAog 16co otnv opdda tov ZOSTAVAX
0G0 KOl OTNV Opad0. TOV gKoVIKOD @apudikov. H mieioyneio tov eEavinudatoy £xel avapepbei amod
nmia £0g pétpia, dev £xovv mapotnpndel emmlorég amd eEdvinua oty KAvikn tpdén. Ta
MEPLGGOTEPQ. Ao TO. avapepBEvTa eEavinuata mov rav VZV Oetikd katd TV avaivon Le
Alvcwt Avtidpaon [loAvpepdong (PCR) oyetilovtav pe dyprov tomov VZV.

2115 SPS ko ZEST, 0 ap1Buog tov atouwny mov avépepay eEavinuato Eprnto {ootpa/tOmov épanta
Cootpa nTav Mydtepog amd 0,2 % yia tic opddeg Tov ZOSTAVAX Kot Tov €1KOVIKOD PUpPHIAKO,
Y®pic oNUAVTIKN dlaPopd HeTa&d TV dVo opddwv. O apBudc TV atopmy Tov avépepay eSavonuoto
aveeLAOYAC/avelevAoY10€10T] eEovOnpata NTay Aryotepog amd 0,7 % yio 1o ZOSTAVAX kot 10
EIKOVIKO PAPLLOKO.

To otéheyog Oka/Merck tov VZV dev aviyvedbnke o€ kavéva amod ta detyparta otig SPS 1 ZEST. To
VZV avyvebbnke og éva (0,01 %) delypa and Aqntn ZOSTAVAX nov avépepe eEavOnua
AVELELAOYIAG/ aveELAOYI0EOEC eEAVON L. QQ6TOGO, TO GTEAEYOG TOV 10V (dyprov Tomov 1| Oka/Merck
oTEAEYOG) OEV UTOPOVGE VA TPOGOI0PIoTEL. Xg OAEG TIG AALES KAWVIKEG SOKUUEG, TO OTEAEYOG
Oka/Merck tavtomombnke pe v avaivon PCR og deiypota aAloiwong and 6vo pudvo dropa mov
avépepay eEavOnuata avepgvAoydg/ avepgvioytoedn eEavonuata (vapén v Huépa 8 kar 17).

0. Ewdwoi tAnbvouoi

Eviixeg ue 1otopixo épnnro {wotnpo. (EZ) mpv tov sufioliaouo

To ZOSTAVAX yopnynOnke oe dropa nikiog 50 etdv 1 peyodvtepa e 16ToptKo Epmnta {ootnpa
(EZ) mpwv tov gpPoracud (PAéne mapdypapo 5.1). To mpopik acedreiog NTav YeVIKE GUYKPIGILO LE
avtd mov glye mapotnpndel oty YmopeAiétn Iapakorovbnong AvemBountowv Evepyeidv tng SPS.

Evijjixeg ue ypovia/ovotnuotikiy Ospoameio. coVIRpnong Ue KOPTIKOOTEPOELON

Ye dropa niioag 60 eTmv N peyodlvtepa mov Adppavoy xpodvia/cuotnuatikny Beponeio cuvTpNONG HE
KOPTIKOOTEPOEIIN o€ Nuepnota ddon ton pe 5 éog 20 mg wpedvilovng Yo TovAdyIoTOV 2 EBOoAdES
TPV TNV EICAYOYN TOVE 6TN UEAETT, Kot 6 BOopade N TEPIOTOTEPO PETA TOV EUPOALOCUO, TO TPOPIA
ACPAAELOG NTAV YEVIKG GLYKPICIHO pE auTd TTov giyxe TapatnpnOel otnv Yroperét [aparxorovOnong
AvemBountov Evepyeidv g SPS (BAéne mapaypdpovg 4.3 ko 5.1).

HIV-poivouévor evilixes pue oovinpnuévny Aeitovpyio. avooomomTikon
Ye o khvikn perén, 1o ZOSTAVAX yopnyndnke oe HIV-poAivopévoug evijhikeg (niog 18 etmv
N peyoivtepovg, CD4+ T cell count > 200 kdtrapa/pL) (BAEne mapdypago 5.1). To mpopil acedielog
Nrav yevikd topdpolo pe avtd mov lxe mapotnpndei otnv YmopeAiétn Iapakoiovbnong
AvemBountev Evepyeiov g SPS. Ot avemBounteg evépyeteg mopakorlovdndnkay péypt mv
Huépa 42 petd tov euPortacpd kat ot cofopég avembounteg evépyeteg kaf’ OAn tn ddpkela TG
peréng (onA. €og v Huépa 180). Ao tovg 295 AMmteg tov ZOSTAVAX, pia mepintwon cofapod
oyxeti{opevou pe to UPorto knAdofratidddovg eEavinuatog avapépnke v Huépa 4 petd amd
Adon 1 tov ZOSTAVAX (BAéme mapdypapo 4.3).
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VZV-opoopvytikot evijlikes

SOUQ®Va UE TEPLOPICUEVE FEOOUEVA OO 2 KAWVIKEC SOKIUEG OTIC OToleg ovupeteiyav VZV-
0poOPVNTIKA 1 0poBETIKG ATOpO e XoUNAG eTineda avTicOpudTov (NAkiog 30 etV N peyodvtepa)
mov EhaPav gpporo épmnra Cootipa, (dv eEacbevnuévo, ot avtidpdoelg otn BEon g Eveong Kat ot
GLOTNHOTIKEG AVETIOVUNTEG EVEPYELEG NTOV YEVIKA TOPOLOLES LLE AVTEG TTOV avaEpOnKay amd dAho
dropa mov Ehafav ZOSTAVAX oe khvikég dokipég, pe 2 and ta 27 ATopo Vo ovapEPOVV TUPETO.
Kavéva dropo dev avépepe e&avOnpata tHmov avepevloyldg 1 Tomov épnnta (wotpa. ZoPapég
avemBOUNTEG eVEPYELEC OV Vo oeTilovTal e To eUPOMO, dev avapépOnkay.

g. Alhec uerétec

Evilixeg mwov élofiav npoobstes dooeig/emaveufolidotnioy

e pia Khvikn perétn, evihikeg nikiog 60 etov 1 peyodvtepot Ehafav pio devtepn SO0
ZOSTAVAX 42 nuépeg petd v apyikn d6on (Bréne mapdypago 5.1). H cuyvomta tmv
oyeTlopevaV e To ePPOAL0 avemBOUNTOV EVEPYELDV HETA TN devTEPT dbom Tov ZOSTAVAX ntav
YEVIKA TOpOUOL0 e EKETVI] TTOV TTOpATPNONKE PETA TNV TPDTN dOOT).

e aAAn perétn, to ZOSTAVAX yopnyndnke og avapvnotikn 66on o€ dropa ympic iotopikd ‘Epmnta
Zootmpa (EZ) nhkiog 70 etdv 1 peyorvtepa mov elyav AdPet pio mpmtn 0601 mepimov 10 ypdvia
TPV, Kol O TPpMTN 6601 o€ dropa ywpig 1otopikd EZ nlikioag 70 etodv 1 peyorvtepa (PAEne
mapdaypaeo 5.1). H cuyvotta tov oxetildpuevov e 10 eUOAo avemBounTmv evepyelmv HETE TNV
avapvnotikn 06o1 tov ZOSTAVAX ftav yevikd mapdpota pe ekeivn mov mopatnpnonke petd v
TPMTN 06GM.

Avaeopd mavoloyovuevav avemBOUNTOV EVEPYELOV

H avagopd miBavoroyoduevmv avemBountoy evepyeidv PeTd amd T Yop1iynon adelug KuKAoQopiog
TOV POPUAKEVTIKOD TPOiOVTOG etvar onuavtikn. Emrpénetl n ovveyn mapakorlodOnon g oxéong
0(QELOVG-KIVOVUVOU TOVL QPOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZNTEITOL Ad TOVG EMAYYEAULATIEG TOV TOUEN TNG
VYELOVOIKNG TEPIBaAYMC VO avapéPovY 0TTo1EGONTOTE TIHAVOAOYOVUEVEC OVETIOVUNTEG EVEPYELES
otov EOviko Opyaviepo @apudkmv, Mecoyeiov 284, GR-15562 XoAiapyodg, AOMva,

TnA: +30 21 32040380/337, ®a&: + 30 21 06549585, Iotdtonog: http://www.eof. gr.

4.9 Ynepoocoroyia

Xopnynon Hog LEYaADTEPNG amd TN cuvioTdpevn d0om Tov ZOSTAVAX avapépbnke omdvio Kot To
TPOQIA TV AVeETIOOUNTOV OVTIOPACE®DY NTAV GUYKPIGILO LE VTO TOVL TOPATPNONKE UE T
cuviotopevn d6on tov ZOSTAVAX.

5. OPAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 ®@oppoKodVVOUIKES LOLOTNTES
Dappaxobepansvtikn karnyopio: Epporia, Eppora Iov, kwdikog ATC: JO7BKO02

Mnyovicuog 8pdong

Omnoloconmote €xel poAvvlei pe VZV, copneprrapfovopévev kot ekeivav mov dgv £ouv KAVIKO
1OTOPIKO OVEUELAOYIAC, KIvduveDel va epeavicel Epunta {owothipa. O kivovvog avtdg eaiveton 0Tt
artoAoykd oyetiletan pe tnv e€acévnon g e1d1kng avociog otov VZV. 'Eyetl anoderybel 11 10
ZOSTAVAX evioybel tnv €101k avocio otov VZV Kot meTEVETOL OTL GVTOG EIVOL O UNYOVIGHOG LE
TOV OTO10 TPOPVAAGGEL OO TOV £PTNTO LOOTHPO KO TIC EMTAOKEG TOL (PAETE AVOGOYOVIKOTNTAL).

Khwikn Amotedeopatikdtnra

H mpootatevtikn khvikr| omotedecpatikotnta tov ZOSTAVAX tekunpidbnke o 600 peydiec,
TUYOLOTIOMNUEVEG, EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO PAPLOKO KMVIKEC OKLUEG OOV Ta ATopa EAaPay TO
ZOSTAVAX vrooopa (PAéme TTivokeg 2 kot 3).



http://www.eof.gr/

Aokiun Arotedeouotixotnrog kor Aopaieiog tov ZOSTAVAX (ZEST) oe arouo nlikiog 50 éwg 59 etav:
H peAétn ZEST ftav pia eheyyOpevn Pe EIKOVIKO QAPLOKO, SITAG-TUQAT KAVIKT SOKIU OTNV 0Toia
22.439 dropa tuyatomomOnkay yo va Adpovv pio epdma 66om gite tov ZOSTAVAX 7 elkovikov
POPUAKOD KoL TapokoAovOnOnKay yia v avdmtuén {ootipa yia éva didpeco ypovo 1,3 £ (evpog 0
€mg 2 £m). O 1eEMKOC TPOGIOPIGUOC TOV TEPLGTATIKMY £pmnTo, (OOTHPO. EYve e AAVGIOMTA
Avriopaon IToivuepdong (PCR) [86 %], | amovoia aviyvevong 1ov, OTmg TPOcdopicTnKE omd pia
gmrponn kKAMvikng a&okdynong [14 %]. To ZOSTAVAX Lelwoe onUOvTIKA TNV ETTTOGCT TOV £panta
{ootpa o 6OYKpLoN Ue TO €KoViKO pdppako (PAEne [ivaka 2).

IMivakag 2: Amoteheopatikdtnto 100 ZOSTAVAX avagopika pe Ty enintoon {ootipa o
oOyKpLon pe eKoviko @dppoko ot ZEST doxipn og dropa nikiog S0 ¢ 59 et@v*

ZOSTAVAX Ewoviké ¢appoxo Amoteleono-
TIKOTNTA
ApBuoc Ap1Opoc ITocootd | Ap1Buog Ap1Opoc ITocooto gnpoiriov
atOp®V | TEPIOTATIKOV | eminTtmong | atdouwv | neplotatikdv | emintoong | (95 % CI)
épmnta TOV épmnta TOV
{wotpa £pmnTa {wotpa £pmnTa
Lootpa Lootpa
ovad 1,000 ovad 1,000
avOpmmo- avOpmmo-
£ £
11.211 30 2,0 11.228 99 6,6 70 %
(54 %, 81 %)

*H avdAvon €ywve og mAnbvuopod pe [pddeon yro Oepancio (ITT) mov copmepierdpfave GAo To GTOLN TOV TVYOLOTOW OMKaV
ot perétn ZEST.

Melémn Hpoinyne Eprnro Zwothpa (Shingles Prevention Study, SPS) oe arouo nlixiog 60 etwv kou
avw:

H SPS peAiétn frav pia eAeyyOpevn e EIKOVIKO QAPLOKO, SITAG-TUQAN KAVIKT dOKIUN OTNV 0ol
38.546 dropa ToyoomomOnkav kot EraPav pia epanal d6on gite ZOSTAVAX 1 etkovikoD @appakov
Kol TopakolovdnOnkay yio v avantuén épmnta (oatipa yuo éva d1dpeco ypovo 3,1 £t (edpog

31 nuépeg €wg 4,9 €n).

To ZOSTAVAX pelmwoe oNUOVTIKA TNV ETITTOON TOV EpINnta. (OOTNPO G CUYKPIOT| LE TO EIKOVIKO
oappoko (PAéme Hivaxa 3).



IMivakac 3: Amoteheopatikdtnte 100 ZOSTAVAX avagopika pe Ty enintoon {ootipa o
o0YKPLON pIE TO EIKOVIKG @appako 6ty SPS o€ dtopa nhkiog 60 eTdv ko peyordtepo™

Hlixiaxy ZOSTAVAX Ewovik6 @éppoxo Amoteleopa-
opdda’ TIKOTN T
Ap1Buog Ap1Budg [Mocootd | ApBuog Ap1Budg Iocooto enpoiriov
OTOU@V | TEPICTOUTIKOV | EMMTOONG | OTOUOV | TEPIOTATIKOV | EMIMTOONG 95 % CD
épmnta OV épmnta OV
{oompa Epmnta oompa épmnrta
{oompa Cootpa
avé 1.000 ava 1.000
avBpwmo- avBpwmo-
£ £
> 60 19.254 315 5,4 19.247 642 11,1 51 % (44 %,
58 %)
60-69 10.370 122 3,9 10.356 334 10,8 64 % (56 %,
71 %)
>70 8.884 193 7,2 8.891 308 11,5 38 % (25 %,
48 %)
70-79 7.621 156 6,7 7.559 261 11,4 41 % (28 %,
52 %)

* H avaivon mpaypoatoronke otov Tpomomompévo yio [1pdbeon oe Oepomeio nAnbvcpd (MITT) mov cupumepieAdppove
OA0 T GTopLol TOL TVYaoTOM KAV 6T HEAETN Kot TapakoAovONOnKay Yo TovAdyloTov 30 Nuépec HeTh Tov ELBOAOCHO Kot
dev avéntuéay meplotatikd a&loroynoipo mg épanrag (owotipag péca otig mpmtes 30 nuépec Hetd Tov EUPOAICHLO

T Ta otpodpata ™ nAkiog katd tv Tuyaonoinon nrav 60-69 kot > 70 €t niwiog

Ymv SPS, n peimon tov épanrta (wotpa mapatnpiinke oxeddv oe OAa Ta deppotopa. OPBaipikog
épmnrag Cootnpag epeavictnke og 35 dtopa mov epportdodniay pe ZOSTAVAX évavtt 69 atopwmv
oL EAaPav EIKOVIKO PAPLLOKO. AlaTapayEc TG OpaonS Epeavicinkay o€ 2 dtopo Tov gpfoitdcdnkay
pue ZOSTAVAX évavtt 9 mov EAafov elkoviKO pAPLLOKO.

To ZOSTAVAX peiwoe onpoavtikd tyv ernintoon g Mebepantikic Nevpodiyiog (MEN) og oOykpion
pe to ekovikd edppako (BAEre [ivaka 4). Ze dropa wov eppdvicay Epnnrto {ootipa, TO
ZOSTAVAX peiwoe tov kivovvo emaxdAovdng eppdaviong pedepmnrikig vevpaiyiog. Xtnv oudda tov
gupoiiov, o xivduvog eppaviong Lebepmntikng vevparyiog petd and épmnta Cootpa ftav 9 %
(27/315), evéd onv opdda Tov gkovikoy apudkov nTav 13 % (80/642). To amotélespo avtd fTav
TEPIOCOTEPO EUPAVEG GTNV OUASO TOV HEYAADTEPOV ATOU®V (> 70 €TADV), OOV 0 KIVOLVOG EUPAVIGNG
pebepmmrikng vevpadyiog petd amd Epnnta Lootipa petmbnke oto 10 % otnv opddo tov gpforiov
évavtt 19 % g opddag Tov EIKOVIKOD QAPLLAKOV.
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IMivakag 4: Anoteleopotikotnta 100 ZOSTAVAX avagopikd pe tqy MEN enintoon o
GUYKPLOT] IE TO EIKOVIKO @apuako otnv SPS og dropa nikiog 60 etdv ko peyorvtepo™

Hiuaoxn ZOSTAVAX Ewkoviké ¢éppaxo Amnoteleopa-
onado* TIKOTNTO
Ap1Bude Ap1Bude IMocootd | ApBudg Ap1Budg [Tocooto gnporiov
aTOH®V MEN MEN aTOU®V MEN MEN 95 % CI)
TEPIOTATIKAV | EMMTOONG MEPIOTATIKAV | EMNTOONG
ova 1,000 ava 1,000
avBpwmo- avOpwmo-
£ £
> 60 19.254 27 0,5 19.247 80 1,4 67 %S
(48 %, 79 %)
60-69 10.370 8 0,3 10.356 23 0,7 66 %
(20 %, 87 %)
>70 8.884 19 0,7 8.891 57 2,1 67 %
(43 %, 81 %)
70-79 7.621 12 0,5 7.559 45 2,0 74 %
(49 %, 87 %)

+ H MEN opiotnke og oxetilopevog pe 1o {ootpa movog Pabuod > 3 (og pia khipoka 0-10), eppévovtog 1 epaviCopevog
move omd 90 nuépeg petd v Evapén tov e&avinuatog (wothpa ypnoiporomvtag to Zoster Brief Pain Inventory (ZBPI).

* O wivokog Booiletar otov Tpomomompuévo yia [pdeon oe Bepamneio mAnbvopud (MITT) mov cvpmepierapfave dAo. Ta
drtopo mov Tuyaomo KAy 6T HEAETN Kot TapakoiovONOnKay Yo TovAdyiotov 30 Nuépeg petd Tov epforiacpd Kot dev
avéntuéav mepiotatikd agoloynoio mg épmntoag {ootnpag Léca otis Tpdtes 30 Nuépeg petd Tov epPoriacuo.

I To otpauaza e nlikiag kaxd v twyaiomwoinon frav 60-69 kar > 70 étn nlixiog.

§ Extiunon mpooappoouévny otny nlikio ue faon to orpiduata e nhixiog (60-69 xor > 70 étn nhikiog) kowd v toyaiomoinon.

To ZOSTAVAX peimwoe onuoavtikd to fabpo tov epmntikod tévov oty KAipaka tov @optiov g
Noéoov (BOI) (BAéme mivaka 5).

Mivakag 5: Meioon Tov oyeTiCopevov pe tov Epanta oot pa T6VoL oVp@®ve pe TNV KAipoko
BOI' 6tqv SPS ot dropo nhikiog 60 £Tdv 1 peyoritepa

Hiuvoxn ZOSTAVAX Ewoviké ¢dppoxo Amoteheopa-
onddo* TIKOTNTA
Ap1Buodg Ap1Buodg Mécog | ApBuog ApBpog Méoog eppoiriov
atopov | emPefaropévov | BOI atopmv | emPefoaopévov | BOI 95 % CI)
MEPOTATIKOV | Pabuog MEPIOTOTIKOV | Pobpog
épmnta épmnrta
{owotpa {ootpa
>60 19.254 315 2,21 19.247 642 5,68 61 % (51 %,
69 %)
60-69 10.370 122 1,5 10.356 334 4,33 66 % (52 %,
76 %)
=70 8.884 193 3,47 8.801 308 7,78 55 % (40 %,
67 %)
70-79 7.621 156 3,04 7.559 261 7,43 59 % (43 %,
71 %)

1 O BOI Bafpdg tov woévov Epanta {wotpa eivan pio ohvOetn Pabporoyikn KAILOKO TOV EVOOUATOVEL TV GLYVOTNTA
EUEAaviong, T cofapdtnra, Kol ™ didpreln Tov 0EE0G Kat xpOviov Tdvov mov oxetileton pe Tov Epmnta {OoTHpa KOTd T
Sbpreta oG TEPLOd0L TapaKolovOnong 6 uvov.

1 To otpdpata g nAkiog katd v tuyotomoinon nrav 60-69 kal > 70 £t nliogc.

[pdinymn mepiotatikmv épnnta (wotipa pe Eviovo moévo gtov cuvolkd TAnBuouod g SPS peiétng
To ZOSTAVAX peiwoe v enintoon tov épanta (OcTpa LE EVIOVO Kot LEYAANG O1GPKELNG TTOVO
(BaBpog évraong eni duapkela > 600) katd 73 % (95 % CIL: [46 émg 87 %]) e chyKPIOT LLE TO EIKOVIKO
edppoko (11 évavtt 40 TeploTatiKOV, avtioToLyo).
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Meiwon e évraonc ue Bdon th didpkeia tov TdéHvou tov Epmnta Lootipa o suBolacuéva dtoua
oL eppdvicoy Epnmnto Lowotpo

Ocov agopd tov 0&0 movo (mévog peta&d 0-30 nuépeg) dev vNPEE GTATIGTIKMG GTLOVTIKY d10QPOopd.
peta&y g opadag Tov EUPOAIOV KOl TG OULASNS TOV EIKOVIKOD (POPLAKOV.

Qotoc0, avapesa ota epportacuéva dropa Tov epeavicoy pedepmntiky vevpadyio, to ZOSTAVAX
peimoe onpovTikd tov (povio) mOVo Tov cLVOEETOL Pe PeBepmNTIKN vevpodyia o€ chYKPIoT LE TO
EWKOVIKO (papuaKo. XtV mepiodo Tmv 90 nuepdv petd v epedvion Tov eEavOnuatog pHépt To TEAOG
g TapakoAiovinong, vnpée peiwon kotd 57 % tov Pabpod évtaong pe faon tn didprela (LEGOC
Babuog 347 yio to ZOSTAVAX kar 805 ywo T0 gikovikd eappoko, p=0,016).

2UVOMK(, aVALESO 0T ELPOAMAGIEVA ATOUO TTOV eppavicay Epmnta (wothpa, 1o ZOSTAVAX
pelwoe onpavtikd To cLVoAlkd 0&L Kal xpovio TOVo Tov oyetiletal pe Tov £pmnta (WoTHPa G
GUYKPLON UE TO EIKOVIKO QAPUOKO. TNV 6unvn mtepiodo mapakorovOnong (0&y kot ypdvio), vanpée
pio peiwon 22 % (p=0,008) Tov Babuov évtaong pe Paon tn dibpkete ko pio peimon 52 % (95 % CI:
[7 ém¢ 74 %]) (amd 6,2 % €wg 3,5 %) Tov Kivdvvov gppdviong épnnta {ooThpa Le EVTIOVO Kot LEYAANG
duapxelag movo (Pabpog évtaong pe faon tn dudpkeia > 600).

Zostavax SlapKELL TPOGTAGLOC

H didpketo e npoctaciog petd amd tov euPforiacud Exet a&oloyndei péom g pokpompdOeoung
mapoakorovOnonc oty Yrouerétn Bpayeiog Avdpkelag [Tapakorovdnong (Short-term Persistence
Substudy, STPS) kot otnv Yrmopelétn Makpoypoviag Adpketag aparxorovbnong (Long-term
Persistence Substudy, LTPS) kot vrootnpilet t cvvéyion tov opérlovg tov ZOSTAVAX yio OAEC TIG
mEP1OO0VG TapakorovOnong wov peketOnkav. H STPS &ekivnoe yia va tpocbécet emmiéov
TANPOQOPiEG OTN SIAPKELD TNG OTOTEAECUATIKOTNTOG TOV ERPoAiov 6€ dtopa Tov EAafav
ZOSTAVAX otnv SPS.

H duprera g anoterespatikdtrag 1ov ZOSTAVAX perethonike 4 émg 7 povia PETH TOV
euPoMacpd ot STPS, n omoia mepierdpPfoave 7.320 dropa mov uPoAldoTNKAY TPONYOVLEVO LE
ZOSTAVAX ko 6.950 dtopo mov epPoAldoTnKaY TPOTYOVLUEVA LE EIKOVIKO QAppaKko otnv SPS
(néon nAwcia Yo évtaén NTav ta 73,3 €tn), ko 7 £og 10 ypovia petd tov epfoitocud oty Long-term
Persistence Substudy (LTPS), n omoia mepreddppove 6.867 dropa mov glBoAdoTnKey TPONYoUEVA
pe ZOSTAVAX (néon nikia yuo évtaén oty LTPS ftav ta 74.5 €1n). O didipecog ypodvog
napakorlovOnong nrav ~1,2 ypovia (n dakvpoven givol pio nuépa £og 2,2 xpovia) kot ~3,9 ypovia (n
draxvpavon gtvon pia foopdda £wg 4,75 ypovia) ot dwdpkea g STPS war g LTPS, avtictoiywc.
Y dudpkea g perétng STPS, otovg Amreg sicovikod eappakov mpocseépbnike ZOSTAVAX, m
oTyun mov Bewpeitan 6Tt giyav ohokAnpmacel tnv STPS. ‘Evag tovtdypovog Eheyyog e EIKOVIKO
Qappoaxo dgv Nrav dabéoipog otnv LTPS. Agdopéva amd mponyolievoug A\ITEG EIKOVIKOD QapULaKov
XPNOLOTOMON KAV Y10l VO EKTIUAGOVY TNV OMOTEAEGUATIKOTNTO TOV EPoAiov.

Yty STPS, vipyav 84 nepiotatikd Epanta Lootipa Tov pmopovsay va a&toioyndovv

[8,4/1.000 avBpwmo-£tn] otnv opdda tov ZOSTAVAX kat 95 mepiototikd [14,0/1.000 avOpwmo-£tn]
GTNV Opad0. EIKOVIKOD appdkov. H vrodoyilopevn amotelecpotikdtnTo To ULPoriov ot didpkela
g mepLodov mapakorovdnong oty STPS ntav 40 % (95 % CI: [18 émg 56 %]) yia ™) cuyxvotnta
eppdviong épmnta Cootipa, 60 % (95 % CI: [-10 éwc 87 %]) ywo ) cvyvdtTTa EPEAVIOTS
pebepmntikng vevparyiog kot 50 % (95 % CI: [14 ¢ 71 %]) ya ™ Bapdtnta g vOGou amd £pmnta
{ootpa.

Ywnv LTPS vipyav 263 nepiotatikd Epmnta {ootipa mov propovoay va a&loloyndodv, Ta oroio
avaeépOnkav avaueoa o€ 261 acbeveic [10,3/1.000 avOpwmo-£tn]. H vrohoyilopuevn
OTTOTELEGLATIKOTNTO TOV EUPOAiov Gt S1dpKeLd TG TEPLOdOL Tapakorovdnong g LTPS ntav 21 %
(95 % CIL: [11 €mg 30 %]) v T ovyvotnta gpedvions épmnta Lootpa, 35 % (95 % CI: [9 énc

56 %]) yio ) cvyvotnta pedviong pebepmntikng vevpalyiog kot 37 % (95 % CI: [27 éwg 46 %]) yia
T BapvnTa TS vOcou amd Epmnta {oothpa.
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Maxpoypovio ueléty amotereouatikotntags oe drouo. niikiog 50 exwv 1 avw

e pio peydang KApokag Tpoontikn LeAETN mapotpnong kooptie otig HITA yuo ™ poakpoypovia
amotelecpatikotnTa 1ov ZOSTAVAX, topakorovdndnkay dropa nAtkiog 50 et@v 1 peyadvtepa
Katd tov euPforacud yio v epedvion EZ kot MEN ypnoiponoidvog kabiepopéva KataAnKTikd
onueia.

Amd ta 1.505.647 dropa g perémg, ta 507.444 éhapav ZOSTAVAX peta&d 2007 ko 2018.
Yuvolkd mapatnpnOnkay 75.135 emBeParmpéva neprotatikd EZ kot 4.954 emPeforopéva
neptotatikd MEN (> 90 nuépeg movov oyetildpuevou pe Lowotipa). Ta amotedéopota £de&av OtTL TO
ZOSTAVAX etvar anoteheopatikd oty pelmon g enintmong tov EZ kot e MEN yio mepiocdtepo
omd 8-10 étn ota dropa mov EUPOMAGTNKAV GUYKPLTIKA LE TNV OLAd0 OVOPOPES TOV OgV
euPordotnke.

H extipodpevn amoterecpaticotnto tov epuporiov (AE) évavti tov EZ pe Bdon v niikio Kotd tov
guPoMacud ko n péon ektipnmpevn AE ota mpota 3, 5, 8 kot 10 étn petd tov epPoitacud
napovoidlovrol mapokdto (BAéne [Mivaxa 6).

ivaxog 6: AET Tov ZOSTAVAX évavti Tov EZ o€ 0An TN d1GpKeLo TG HEAETNG KO KATE
péoo 6po ota 3, 5, 8 kon 10 £, pe Baon ™y nAkio kotd Tov gpporracud. 2007 £émg 2018

HMkio kotd Tov gpporracpod™
50-59 etov | 60-69 etov | 70-79 etV 80+ etV Metalv
0LV TOV
NMKLOKOV
LIogy
AE % AE % AE % AE % AE %
95 % CD 95 % CD 95 % CD 95 % CD 95 % CD
AE og 0An
olapKeln NG
peréTngt
2007-2018 48 % 47 % 44 % 41 % 46 %
(44, 51) (46, 49) (42, 46) (38,45 (45,47
Méon AE§
3-émn petd tov 57 % 57 % 50 % 48 % 54 %
guporoaoud (52, 61) (55, 58) (48, 53) (44, 52) (53,55
5-ém petd tov 50 % 51 % 46 % 41 % 48 %
euporaocud (46, 54 (49, 52) (44,48) (37,45 (47,49
8-t petd tov 42 % 44 % 39% 36 % 42 %
gupomaoud (34,49 (42, 46) (37,42) (31, 40) (40, 43)
10-étn petd tov 40 % 36 % 31 % 38 %
gupomacud 1 (38,42) (33,39 (26, 36) (37,40)

1 H AE extyun0nke yia 10 mpdto eneioddio Epmnta {owothpa Kotd T S1dpKelo ¢ Topakolovdnong kot vtoAoyicOnke g
(1-avodoyia kvdvvov)*100

* Ta povtého, Cox TpocapproOGTNKAY OG TPOG TOV NUEPOAOYLHKO Xpdvo, TV NAkia, To OLO, T PLA/eBvikdTN T, T YXPTIoN
TOV VYEWOVOUKOV TOpeV (epforacudg yio ) ypinn, apfpog efdopnddav pe pio eniokeyn ota eEotepikd wotpeio ava £10¢),
115 suvvoonpotteg (DxCG kiipakae, HCUP kAipoka kivdhvov) Kot Tnv KOTAGTACT 0VOGOKATAGTOANG KATE TN ddpKeLa TG
mapakorolOnong

1 H AE o¢ 6An ™ didpketa tng perég eivor n AE mov vroloyicOnke yio ) cuvoiky didpketa g pedémg (2007-2018)

§ H péon AE vroroyicOnke o¢ o otabpopévog pécog 6pog tov etnolov ektunosov mg AE ya ta 3, 5, 8 kot 10 €,
avtiototya, 6mov ot 6TafUicELS £IVal TO TOGOGTO TNG GLVOAMKNG YPOVIKNG TEPLOSOV TOV KOAVTTETAL

4 Aev vrdpyovv drabécipa dedopéva

Yvvrunoeis: AE onpaivel amotedeopotikdmta gpforiov. CI didompa gpmcotoouvng. DxCG katnyopia dioyveootikon
k6otovg. HCUP k667T0G Yp11oMG VYEWOVOHIK®OY TOpmV Kol £pyov a&lomoinong

H extiuopevn AE évavti tng MEN pe Bdon v niikio Katd tov eufoAlacud kot n HEcT EKTIUMOUEVN
AE ota mpdta 3, 5 kou 8 £t petd tov gpportacpd mopovoidlovion mapakdtm (PAéne [Tivaxa 7).
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Hivaxag 7: AET tov ZOSTAVAX évavt g pebepanrikiig vevparyiog (MEN) og 6in ™)
olapkeo ™S pEALTNG Ko Katd péco 6po ota 3, 5 kot 8 étn, pe Paon ™mv nhkic KaTa TOV
guporacpd. 2007 £émg 2018

HMxkio katd Tov epporiacpod®

50-59 erov | 60-69 etdv | 70-79 eT®OV 80+ etV Metato
6LV TV
NAKLEKAV
OPaO WV
AE % AE % AE % AE % AE %
O5S%CI) | O5S%CI) | 95%CI) | 95%CI) | (95 % CI)

AE og 60
olapkela TG

peréTng

2007-2018 63 % 65 % 60 % 62 % 62 %

(43, 76) (60, 69) (55,64) (55, 68) (59, 65)
Méon AE§

3-émn petd tov 68 % 76 % 71 % 69 % 72 %

guporaoud (40, 83) (71, 81) (65,76) (60, 77) (68,75)

5-étn petd tov 62 % 71 % 66 % 63 % 67 %

gupomacud (40, 76) (66, 75) (61,71) (54, 70) (64, 70)

8-t petd tov 64 % 61 % 60 % 61 %

gupomaocud 1 (59, 69) (56, 66) (50, 68) (58, 65)

T H AE extyun0nke yo 10 mpdto eneicddio Epmnta {owothpa Katd T SidpKea TS Tapakolovdnong kot vroAoyicOnke g
(1-avaroyia kvdvvov)*100

* Ta povtéda Cox TPOSapLOGTNKOY (OG TPOG TOV NUEPOAOYLOKS Xpdvo, TNV NAikia, To UL, TN LAY/ eBvikdTnTa, TN XPTIoN
TOV VYEIOVOUIK®V TOP®V (EUPoAlocidg Yo ) ypinn, apiBpdg efoopddmv pe pia enickeyn oto eEOTEPIKA 10Tpeia avd £T0G),
115 ovvvoonpotnteg (DXCG khipaxa, HCUP kAipoko kivdhvov) Kot Ty KoTUGTAGT 0VOGOKATAGTOANG KATAH TN S1GpKELD. TG
mapakoAovOnomng

1 H AE o¢ 6An m didpketa g pehétng eivar  AE mov vmoloyicOnke yio ™ cuvoikn didpketa g peréng (2007-2018)

§ H péon AE vrodoyicOnke og o otadpucpévog pécog 6pog tav etolov ektunosov g AE ya ta 3, 5 kot 8 étm,
avtiototya, 6mov o1 6TafUIGELS EIVal TO TOGOGTO TNG GUVOMKNG Y¥POVIKNG TEPLOSOV TOV KOAVTTETOL

9 Aev vdpyovv dlabéoipa dedopéva

Yvvtpnoes: AE onpoivetl amotelespatikomra gppoiriov. Cl didotua epniotocdivig. DxCG katmyopia dtoayvootikod
k6otovg. HCUP x0670¢ Xp1iong vyelovopkay tdpmv Kot €pyov a&lonoinong

Avocoyovikétra tov ZOSTAVAX

Melémn Hpoinyne Eprnro Zwotnpa (SPS)

Ymv SPS, n avocoroyikn andvinon otov guPorlacpd a&loroyndnke oe £va vTOcHVOLO Ao TO
ooppetéyovta atopa (N=1.395). To ZOSTAVAX mtpokdrece GNUAVTIKE VYNAOTEPN E101KN
avVOGOAOYIKT amtdvtnon otov VZV o1ig 6 efdopddeg petd tov UPoAacHd 08 GUYKPLON UE TO EIKOVIKO

PaproKo.

Aokiun Arotedecuatikotnrag kot Aopaieras tov ZOSTAVAX (ZEST)

Yta mhaiow g ZEST, ot avocoloyikés amavioglg otov pfolacuo aéloroyndnkay o po toyaio
10 % vmoxoopth (n=1.136 y1o. to ZOSTAVAX kot n=1.133 y1a 10 €1KOVIKO QAPLOAKO) TV ATOUMDV
mov cvppeteiyov oty ZEST. To ZOSTAVAX enfjyaye onuavtikd vyniotepeg 101kéc-VZV
OVOGOAOYIKEG OAVTNOELS OTIG 6 EOOUAOEG LETA TOV EUPOALAGHO GUYKPITIKA UE TO EIKOVIKO PAPUAKO.

Otav petpndnke 4 efdopdadec petd tov eLPoAlGHO, 1) 0VOGOYOVIKOTNTA TG TPEXOVCAS GUVOESG Y10
TNV omoia amorteitan Youén SomeTOdnKe OTL HTAY TAPOUOLO. LLE TNV 0VOCOYOVIKOTNTO TG
TPOYEVESTEPNC KATEYLYLLEVNG oOvBeonG Tov ZOSTAVAX.

Aroua wov Elafov ZOSTAVAX ue SC (vmodopia) i IM (evoouvikn) 000

Yg pio avolKTo OYEJOGHOV, TUXOLOTOMUEVT, EAEYXOLEVT KAVIKY| dokipn], To ZOSTAVAX
yopnynonke gite péosw g SC 060V 1 péow g IM 0800 c€ 353 dtopa niwkiag 50 etV 1 peyaAvTepa.
Artopa pe cofoapr| Opopfonevia 1 ororadnmote datopayn TnKTikdTTog e€apeédnkay. H VZV e1dum
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avocoloyikn andvinon oto ZOSTAVAX v EBdoundda 4 petd tov epforiacud nrav cuykpiciun eite
xopnynonke pécw g SC gite pécsw g IM 0000.

Towtoypovn xopijynon

e pio SuTAA-TOEAT, EAEYYOUEVT] KAVIKY UEAETN, 762 evidikeg nAkiog 50 €TV Kot TAV®D
TuyotomomOnkay yo va Aapovv pia epdmaf 66on ZOSTAVAX yopnyolduevo gite tantoypova
(N=382) gite oyt Tawtoypova (N=380) pe adpoavomomuévo split eupforio katd g ypinne. Or VZV
€101KEC OVOGOAOYIKEG AAVTINOELG KoL Yol TO dVO EUPOALa 6Tig 4 efdopddes PeTd Tov pfoilacud NTov
mopopola, gite elyav yopnyndel tavtdypova gite Oyl

e pio SImAG-TUEAN, EAEYYOLEVT] KAMVIKT] HEAETN, 473 eviidikeg, nAikiag 60 TV Kal Avo,
TuyoomomOnkay yia va Adfouvv o epdna 66on tov ZOSTAVAX eite tavtodypova (N=237), ] ot
tavtoypova (N=236) pe éva 23-00vapo TOAVGaKYaPLOKO TVEVLOVIOKOKKIKO eUfoito. Téooepig
gBoouGoeg netd Tov EUPOALaGHO, 01 VZV 101KEG 0VOGOAOYIKES OTOVTIGEIS LETE T GUYXOPYNoT| OgV
NTov mapopotes e TIg VZV e101kéG 0VOGOAOYIKEG OMAVTNGELG LETA OO TN U1 GLYYXOPNYNoT. 0T0G0,
o€ pia pelétn kooptg amotedespotikotntag otig H.ILA., 35.025 evnAikov nikiag > 60 etdv, dev
mapoTnpnOnke avénuévog kivouvog Epmnra (wotmpa ota dtopa mov EAapav tavtoypova ZOSTAVAX
Kot 23-00VO0 TOAVGOKYOPLOKO TVEVHOVIOKOKKIKO eUPOA1o (n=16.532) GuykpiTiKd Le To ATOUO TOV
ElaPav oty KAwvikn Tpdén ZOSTAVAX évav uipva £mog Evay ypovo petd to 23-60vopo
TOAVGOKYOPLOIKO TVELHOVIOKOKKIKS epffdio (n=18.493). H mpocappocpévn avoroyio Kivohvou mov
ouvékpve TV emintoon Tov EZ otig 800 opddeg rav 1,04 (95 % CI, 0,92, 1,16) ywo pio Sidpeon
mapakorovonon 4,7 etov. Ta dedopéva dev KaTadekvuouy 4Tl 1) TALTOYPOVT YopNynon uetaPdiet tnv
anotedecpatikétnTa 1o ZOSTAVAX.

Aroua ue 1otopixo éprnto. {wotipa (EZ) mpiv tov guforiooud

2e [io SAG-TUPAT, EAEYYOUEVT] LLE EIKOVIKO PAPLLOKO, TUYOLIOTOINUEVT] KAVIKTY LEAETN, YOopnynOnKe
10 ZOSTAVAX o¢e 100 dropo nAkiog 50 etdv 1 peyaddtepa ta omoia oy 16TOpKd £pmnTo
Loompa (EZ) mpwv tov epforiacuo, yio va a&lodoyndel n avocoyovikotnta Kot 1 acpaieto (BAEne
mapaypapo 4.8) tov ZOSTAVAX. To ZOSTAVAX mpokdrese onUavTikd vynAdTePT €01KN
avOGOAOYIKT omtdvtnon otov VZV 4 gfdouddeg netd tov ePoAlaciio, 6 GOYKPLOT LE TO EIKOVIKO
oapuaxo. Ot VZV e181Kég avoGOA0YIKEG OmAVTIOELS NTAV YEVIKA TapOUoLeG o€ dtopa 50 éc 59 etdv
o€ oOykpion Le droua nAkiog > 60 eTmv.

Evniixeg mwov Loufavoovv mpocbetes dooers/ emoveufolioouog

Agv &yel akopo KoBoptoTEL 1) OVAYKT Y10, 1] TO YPOVOOLAY PO, Y10 P VOV OTIKY SO0
ZOSTAVAX. Xe pia peAétn ovotktot oyedtacpon, 1o ZOSTAVAX yopnyndnke wg: (1) avapuvnotiki
d0om o€ 201 dropa ywpig 1otopikd Lmothpa nAikiag 70 etcdv 1 peyardtepa mov giyav AGPel pio Tpd™
d6on mepinov 10 ypovia Tpv og cuppetéyovieg otnv SPS ko (2) Tpdtn d6on o 199 dropa ywpic
otopikd {wotpa niikiag 70 etdv 1 peyarvtepa. Ot VZV e101KEC 0vOGOLOYIKES OMAVINGELS OTO
eUPOAI0 6 gfdopddeg LETA TOV EUPOMAGLO NTOV GUYKPICIUES OTIG OLAES OVOLVIOTIKNG 000G KOt TNG
TPOTNG dOOTG.

Aroua o€ ypovia/ovotnuatiky Oepomeio cOVIHPNONG e KOPTIKOGTEPOELON

e pio SuTAA-TOPAN, EAEYYOLEVT LLE EIKOVIKO PAPLLOKO, TUYOLOTOUNIEVT] KAMVIKT LEAETN, TO
ZOSTAVAX yopnyndnke og 206 dropo nhikiog 60 etdv 1 peyoakvtepa mov Adupovay xpovia/
GLOTNUOTIKN Bepameio. GLVTPNONG LLE KOPTIKOGTEPOELDN OE NUEPN O OGN 1000V UE 5 €1

20 mg wpedvildvng yio TovAdyloTov 2 eBOOUAOES TPV TNV EICAYWYT TOVG OTN HEAETN, Kot 6 BOONAdES
N TEPIGGOTEPO PETA TOV EUPOALOGHO, TPOKEEVOL Vo a&lorloynBel | avocoyovikOTNTa Kol TO TPOPIA
ac@aielag Tov ZOSTAVAX. Xe o0yKkplon e To €Kovikd edppoko, 10 ZOSTAVAX enfyaye
peyaAvtepn €101k VZV avocoloyikn andvinon otig 6 efoopddes petd tov epfoitacuod.

HIV-povouévor evilixes pe oovinpnuévy A€1tovpyio. ovoooToinTikon

Y& ol SUTAG-TUQAT, EAEYYOUEVT] LLE EIKOVIKO QAPLOKO TUYUOTOINUEVT KAVIKT LEAETT, TO

ZOSTAVAX yopnynnke oe HIV-poivopévoug evihikeg (nhikiog amd 18 etdv kot dve, d1dueon

nAkia 49 e1dv) VO KaTAAANAN avTipeTpoikn Oepaneia e cuVINPNUEVN AELTOVPYIO AVOCOTOTIKOD

(CD 44T pétpnon xuttdpov > 200 kotropa/ul). [aporo wov o ZOSTAVAX egvdeikvotal og éva

oynua g 06ong (PAéme mapdypaeo 4.2), ypnoiponomdnke oxfuo dvo d6cewv. 286 dropa Eafov
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dVo d6ce1c kot 9 dtopa EAafay povo pia door. Ot VZV €101KéG 0vOGOAOYIKEG OMAVTNOELS LETA TIG
Adoeig 1 ko 2 fTav mapopoteg (BAEne mapdypago 4.3).

Avoocokatestaiuéva dropa
To guporio dev €xel pehetnBel o Atopa e EXNPEACUEVT] OVOGTaL.

O Evpomnaikog Opyoviopuog opuakmv Exel 0MGEL OmaAAHy] 0O TNV VTOYPEMGT VIOPOANG TMV
anotehecLdtov TV pereTtdVv pe 10 ZOSTAVAX og OAEG TIC VTOOUASES TOV TOdLOTPLKOV TANBLGLLOV
(BAéme mapdypapo 4.2 yio TANPOQOPIEg GYETIKA LLE TNV TOUOLATPLKN YPN o).

52 ®@appokokivnTiKEG 1010TNTES
Agv gpapudletat.
5.3 Ipoxiivikd dedopévo yia TV a6@arero.

Agv TpaypoTomTotOnKa TOTIKEG U1 KMVIKEG MEAETES, OAAG OEV VTLAPYOLY UT) KAVIKOL
TPOPANUATIGHOT ONUOVTIKOL Y1 TV KAWVIKT ao@AAE TEPA amd To GTOLXELD TO OTTOlaL
mepAapPavovtal g dAAeg Topaypaeovg g Iepidnymg tov Xapaktnpiotikdv tov [Ipoidvtog
(IL.X.IL).

6. OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX

6.1 Katdhoyog ekdoyomv

Kovig:

Saxyapoln

Zeglativn vdporvbeica

Ndtpio yAoplovyo

Kéto poopopikd dio6&vo

Ko yhoprovyo

L-yAovtopikd povoidpikd vétplo

Natpro poopoptkd povo&ivo

Natpiov vépo&eidio (Yo Tpocappoyn pH)
Ovpia

AwAvng:
"Yowp yia evéoipa.

6.2 Aovpparétnreg

EMelyet pedetdv oyetikd pe T cupufatodtnTa, 10 TopoV QUPLUKELTIKO TPOidV OV TPENEL VA
OVOUELYVOETOL UE GAND POPLOKEVTIKE TPOTOVTAL.

6.3 Awdpxero {ong
18 pnvec.

Metd v avacsioTaon, T0 eUOAo Tpémel va, xpnoiporoleitatl apéowc. 26t000, el kataderydel
otafepdtnra KoTd T didpkela TG ¥pnong Yo 30 Aemtd 6tav puAdocetatl otovg 20 °C — 25 °C.

6.4 Idwitepeg mpogurateirs kota TNV @OLeEN TOV TPOidVTOg

Dvidooete ko petapépete og yoyeio (2 °C — 8 °C).

Mnv kaToyOYETE.

DvAdoceTe GTNV APYIKN) CLOKEVAGIN Y10l VO TPOGTATEVETUL OO TO PG,
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IMa T ovvONKeg PUAAENC LETA TV OVOGVGTOGT TOV PUPLOKEVTIKOV TPOidVTOog, PAETE TOPAYPAPO
6.3.

6.5 ®@von Kol 6VOTUTIKA TOV TEPLEKTY

ZOSTAVAX mov cuvodgveton 0md S10A0TN Y10 0VAGUGTACT) GE QLUAINIO:

Kovig og groAidio (yvai) pe mopo (omd eAaotikd Bovtvriov) kot komakt flip off (amd alovpivio) kot
SAOTNG o€ PLaAido (Yvoll) pe mopa (amd eElactikd yAopoPovtuiiov) kot kamdkt flip off (amd
aAovpivio) og cuokevaocio tov 1 1 10.

ZOSTAVAX mov cuvodevetar amd S10ADTN Y10 0VOGVGTACT] GE TPOYEUGUEVT] GUPLYYOL:

Kovig og @uoridio (yvai) pe mdpo (0md eAactikd Bovturiov) kot komakt flip off (amd akovpivio) kot
SLADTNG G€ TPOYELGUEVT] GVPLYYa (YVOAL) pe EuPoro Topa (amd EAAOTIKO YAWDPOBOLTLAIO) Kot
KamdKt (amwd EAAoTIKO 6TVPEVIO-POVTOSIEVIO) e pia 1) 000 Un TPOSaPUOCUEVES BEAOVEG O
ovokevaoia tov 1, 10 1 20.

Kovig og groAidio (yvai) pe mopo (omd eAaotikd fovtudiov) kot komakt flip off (amd alovpivio) kot
SAOTNG o€ mpoyeUIouéVT avptyya (Yval) pe EpuPoro moua (amd EAaoTIKO YAmPoPouTLAIOV) Kot
Kamakt (amd eAaoTiKO oTVPEVIO-PouTadiévio) ywpig BeAdva oe cuokevacio tov 1, 10 7 20.

Mmropel va. v KuKAOQOPOUV OAEG 0L GUOKEVAGIES.

6.6 Iowitepeg TPoPLAGEELS aOPPLYNG KOl GALOG YEWPLONOG

[Ipwv v avapeiln pe Tov dSoAvTn, 1 KOVIC ToL eRPoAiov givar pio AEVKT MG VITOAEVKT CUUTOYNG
kpvotoAdikn pala. O daAvTng givat éva danyég, dypmpo vypd. Otav avacvotadei, To ZOSTAVAX
glvar éva Nui-00A6 g NSLOPAVES, VTOAEVKO EmG OYPOKITPIVO VYPO.

Amo@0yete TNV EMOEN LLE ATOAVUAVTIKA, KOODG PTopel Vo adpavorotcovy Tov 16 tov gpforiov.

I"a v avacvotacn tov gpforiov, ¥pNGILOTOMGTE TOV SOAVTH TOV TO GUVOOEVEL.

Eivar onuavtikd va ypnoyomoteiton pia Eexmpiotn anootelpopévn chptyya Kot Beldva yio Kabe
ac0gvi) TPOKEWEVOL VoL OTOTPOTEL 1 LETAGOOT AOLOYOVOV TAPAYOVIWOV OO £Va ATOUO GE GAAO.

Mio BeAdva Tpémet va ¥p1oiponoteital yio Ty avaciotoon Kot pio Eexmplotn, véa feAdva yia tnv
£yyoon.

Odnyiec ovacHLETAONC

ZOSTAVAX mov cvvodevetor amd doADTN Y10, 0VocDOTOOT GE QLOALdL0:

Avoppo@hoTte OAN TNV TOGOTNT TOV SIOAVTN TOL TEPLEYETAL GTO PLOAISI0 o€ pio cOptyyo. Evéote dho
TO TTEPLEYOUEVO TNG CVPLYYOS GTO PLOAISI0 TOV TTEPLEYEL TNV KOVL. Avatapdtte amald puéypt va dloAvbel
AN POG.

To avacvotabév euPorio Oa mpénet va emiBewmpeiton omTikd yio TuyOV EEva crouaTidte Koy un
(PLGIOAOYIKT ELPAVION TPV ATO T YOPNYNON. L€ MEPITTM®OT TOL TTapatnpnOel Kdmoo Omd T
TOPATAV®, OTOPPIYTE TO EPPOALO.

ZvoeTivetol To oo va yopnyeitar apécmS PETE TNV GVOGVGTAO Y10 VO EAXYLGTOTO 0L )
OTTOAELN OPUCTIKOTNTAC. ATOPPIYTE TO AVUSVETHOEY EpPoito eav dev ypnopomomOei evrog

30 AemtTv.

Mnyv katayHyeTe T0 avacveTadéy epfoino.
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Avoppopnaote OL0 TO TEPLEYOUEVO OO TO PLOAISI0 [E TO avacLoTaféV eUPOio pHéca o€ pia cvpLyya,
oAAGETE TN Peddva Kat evEsTE OAN TNV TOGOTNTA LITOSOPLL 1 EVOOLVIKL.

ZOSTAVAX mov cuvodevetal amd S1oADTY Y10 0VOCVOTACT G TPOYEUGUEVT] GOPLYYOL:
INa va tpocappooctel n Perdva, Tpénet va tomobetnBel otabepd otV AKpn TS GVPLYYOS KoL VoL
OCQUAICEL [LE TEPLOTPOPT KATA TO £Val TETAPTO P0G TANPOVS TEPLOTPOPN|SG (90°).

Evéote 6An v mocdTNTO TOL SLOADTN TOL TEPLEYETAL GTT) GVPLYYO GTO PLOAISIO TOL TEPLEYEL TNV KOVL.
Avatapdéte amaid PEpl vo StoAlvbel TANpmG.

To avacvotabév epuPorio o mpénet va embempeitar ontTikd yro Toyxov EEva copatidw KoV pn
(PLGLOAOYIKT] ELEAVION TPV OO TN YOPNYNON. 1€ TEPIMTM®GN OV TaPATNPNOEl KATO10 Ao TO
TOPATAVE®, ATOpPPIYTE TO EPPOALO.

2voeTivetol To oo va yopnyeitol apécmS PETE TNV AVAGVGTAOT), Y10 VO EAXYLGTOTOU 0L 1
OTTOAELN OPUCTIKOTNTAC. ATOPPIYTE TO avacvoTadey epPfoiio eav dev ypnopomom0Oei evrog
30 Aentdv.

MnV KoToWOyETE TO AvVooVoTaOEY gpfoiro.

Avoppoonote 6Xo To TEPLEYOUEVO amd TO PLOAIdI0 pe TO avaovoTtadév epuforio péca oe pio cvpiyya,
aAAGEte ™ Peldva Kot evEsTE OAN TNV TOGOTNTA VITOGOPLA 1] EVOOLVIKAL.

Kabe aypnoiponointo eopuokevtikd Tpoidv 1 VTOAEUN TPETEL VO UTOPPITTETAL GOUPDVOL HE TIG
KOTA TOTOLS 16 V0VGEC GYETIKEG SLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaures
69007 Lyon

ToAlio

8. APIOMOZX(0OI) KYKAO®OPIAX

EU/1/06/341/001
EU/1/06/341/002
EU/1/06/341/005
EU/1/06/341/006
EU/1/06/341/007
EU/1/06/341/008
EU/1/06/341/009
EU/1/06/341/010
EU/1/06/341/011
EU/1/06/341/012
EU/1/06/341/013

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQXHX THX AAEIAX

Hpepopnvia tpdng £ykpiong: 19 Maiov 2006
Hpepopnvia tehevtaiog avavémong: 11 @efpovapiov 2016

10. HMEPOMHNIA ANAOEQPHXHX TOY KEIMENOY
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03 Tovviov 2021

AEMTONEPEIG TANPOPOPIES Y10 TO TOPOV PAPUOKEVTIKO TPOIOV glvar Slobéoiueg aTov SikTvaKd TOTO
tov Evponaikod Opyoaviopuod Gapudkav http://www.ema.europa.eu.
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