HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Epiduo Forte 0,3% / 2,5% yéln

2. MHNOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEXH

"Eva ypappdpto yéing mepiéyet:

avtamorévn 3 mg (0,3% wiw)

Bevloiliov vepoteidio, Evudpo, 16odbvapo pe 25 mg (2,5% wiw) Bevlodriov vrepoeidio
évvdpo.

‘Exdoy0 pe yvoot dpdon: mpomvievoylvkdin (E1520) 40 mg/g (4,0%). TToAvcopPikod 80
(E433) <4 mg/qg.
["a tov TAnpn kaTdloyo Tov ekddywV, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H

[éhn.
Agvkn €og eha@pd vToKiTpVY ad1oPavig YEAT.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpomevTIKEg EVOLilelg

H yé\n Epiduo Forte gvdgikvotan yia T deppotiky Ogpaneio thg Ko arusc (Acne vulgaris),
otov vITapyovy PayEcwpeg, TOALGPIOpES PAatideg Ko eAOKTOWVEG (BAETE TTaparypapovg 4.2 Kot
5.1).

H yéAn Epiduo Forte evésikvuton o eviiikeg kot eprovg nhikiog 12 etdv Kot Gvo.

4.2 Aocoloyio kol TpéTOg Yopnynong

Aocoroyia
H yéAn Epiduo Forte npénet va epapudleton pia popd tv nuépa 1o fpadv o 0AOKANPES TIg
TAGYOVGEC OO OKUTN TEPLOYES TOL TPOCAHTOL KOl TOL KOPHOV, 6€ KaBapd Kol 6TEYVO dEPUAL.

H ddprera g Oepaneiog mpénet vo kabopiletar amd tov yorpd pe Aot 1 GUVOMKT KAVIKT
Katdotaon Kot Ogpomentikn avtamokpion oty ayoyn. Ipoa onueio Kivikig fedtioong
eppavifovror cvvnwg petd and 1 éwg 4 efdoudadeg Bepaneiag. Edv dev mapatnpnOel kopio
Bektioon petd ond 4-8 gfoouddec Oepaneiog, 0o mpémel vo emaveletootel 10 OPEAOG TNG
ovveylouevng Oepamneiag.

Mia yopniotepn mepektikdémra Tov Epiduo givan d100éoun (Epiduo 0,1% / 2,5% yéhn) koun
ovykévrpmaon avt Oa mpénet vo AauPdavetol voyy og acbeveic pe pétpia kown akun (PAéne
napdypoeo 5.1).

X TMEPWMTIMOELS OMOV OAOKANPO TO TPOCOMTO @EPEL TOALAPIOUES PAATIOOPAVKTOIVEG,
mapatnpnonke avénpévo KAvikd 6@peroc o€ dtopa mov Ehafav Bepameio pe ™ yéAn Epiduo
Forte og oyéon pe t Oepameio avapopdg (Epiduo 0,1% / 2,5% yéAn). O yiatpoi propodv va



emAeEOVY PeTah TV S0 GLYKEVTIPMGE®V e BAoN TV KAVIKT KOTAGTAGT TOV TOPOVGLALEL
0 0c0gvng Kot T coPapdTnTa.

Eidixol mAnBoopol

Hiiouévor

H acedreln kot n anotehecpotikotra ¢ véANg Epiduo Forte oe nlikiouévovg acbeveig
nAiog 65 etdv Kot dve dev Exovv Tekunplobet.

Negpixn ko1 nrotiky SvoAeiTovpyio,
H yéAn Epiduo Forte dev &yetl pelem0el oe acbeveic pe veppixn Kot Nrotiky SucAeitovpyia.

Houdrarpirog ninBoouog
H acpddeio kon ) amotedespotikotnto g yéANg Epiduo Forte dev éxovv peietndei oe mondid
nAiog K&t Tov 12 etdv.

Tpdmog yopfiynong
Agppatikn yprion Hovo.

Epopudote éva hemnto otpopa yéing Epiduo Forte otig mdoyovoeg meployég Tov TpOocOHTOL
KU1 TOL KOPUOD pio popd TNV NUEPO. LETH 0O TAVGILO. XPNGOTOMGTE P T0GoHTNTA O
péyebog pmlelon yuo kaBe mePLoy] TOL TPOSAOTOL (.Y UETMTO, TNYOUVL, KAOE LiyOVUAO),
amo@eVYOVTaG To AT Ko taL Xeiln (BAEme mapdypago 4.4).

Ot acBeveig Ba mpémet va kaBodnyodvtatl vo TAEVOLY Ta XEPLO TOVG LETA TNV EPAPLOYT TOV
(OPLLOKEVTIKOD TPOIOVTOG,.

KoAivvtikd pmopel vo epapuoston, apod T0 QUpPUOKELTIKO TPOIOV £XEL GTEYVAOGCEL.

Edv eppoviotel epebiopog, mpénet vo cuotabel otov acbevn va QuprocEL U QayEC®POYOVES
EVLOOTIKEG KPEWES, OTMG OMOLTELTAL, VO YPNOIUOTOLEL TNV oYy Ayotepo cuyva (.. Kabe
0gvTEPT HEPA), VO AVOPAAEL TPOSMPIVA TN XPTOT 1] VAL TN SIOKOWYEL EVIEADG,.

4.3 Avtevoegigelg

. Konon (BAéne mapdypago 4.6)
IMuvaikeg mov mpoypappatiCovv komon (PAéne mopdypoapo 4.6)

. YrepevoicOnoio oTig SpaoTikég ovoieg 1| 0 KATOW0 amd T0 £KO0Y TOV AVAPEPOVTOL
otV Tapdypago 6.1.

4.4 E101kéC TPoELd0TONGELS KOl TPOPVAGEELS KATE TN PO

H yé\n Epiduo Forte dev mpénel vo epapudletal e KATEGTPOUUEVO BEPUOL EITE CKAOUEVO
(xoyipata 1 ekdopEq), e NALak £ykovpa 1 eKCENATOdES dEPLA.

To appoKevTiKo TPoidv dev mpénel va EpBeL og emapn e TOVG 0POBaALODS, Ta YEIAN, TO OTOUA,
Toug pobwveg N Tovg Prevvoydvove. Edv 1o mpoidv eicélbel otoug o@Baipovg, EemAbvete

apécwng pe (eotod vepo.

Edv epgavictel avrtidpacn mov vmodeikviel evaicincio e 0mOl00NMTOTE GLOTOUTIKO TNG
obvheonc, n yprion ™c yéing Epiduo Forte mpémetl va diakomnei.

[pémet va amopedyetal 1 ekteTapévn €kBeon oto niokd ewg 1 e UV axtivoPfolrda.



H yéln Epiduo Forte dev mpémer va €pbel oe emapn pe OMOLOONTOTE YPOUATIGTO VAKO,
CUUTEPTAOUPOAVOUEVDY TOV UOAMDV Kol TOV BOUUEVOY DEACUAT®OV, KAODS ovtd Umopel va
odnynoel o€ amoypouatiopd Kot Eefdplacpa.

Avto 10 @dpuako mepiéyel 40 mg mpomvievoylvukoing (E1520) oe kdbe ypoppdplo mov
toodvvapel pe 4% wiw.

Av10 10 Qapuako mepiEyel molvcopPikd 80 (E433), to onoio pmopei vo mpokoAEécel aAlepytkég
avTIOPACELS.

H amoteheopoticotto ko 1 acediean g véAng Epiduo Forte dev €yovv peletnBel oe
acBeveic pe cofapn olmon N ev T Pabetl kvotikn olddn axur. Kabog o1 acbeveig ue cofopn
olmom/xvoTiky o{mOoT oK SOTPEXOLY AVENLEVO KIVOUVO HOVIL®MYV OVAGDY OELTEPEVOVIOV TOV
BAapav g axpng, n xpnon g véAng Epiduo Forte 6e avtodg tovg acbeveig dev cuvietdta,
AOY® TOL KIVOHVOL AVETAPKOVG BEPATEVLTIKNG OTOKPIOTG.

4.5 Aliemopdosic pe Gilo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAAES popPES
oAAnAiemiopaong

Agv éyovv mpayportomomnOei peréteg aliniemdphoswvy pe ) yéAn Epiduo Forte.

Amd mponyovuevn eumelpio pe avtomaAévn kal vaepoleidio tov PevlodAiov, dev vrapyovv
YVOOTEG OAANAEMOPAOES HE QAL QUPUOKELTIKA 7poidvio mov BHa pmopovcav vo
ypnoyononbovv deppotikd tavtdypova pe T yéAN Epiduo Forte. Qotdoco, dAla petivoedn 1
vepoéeidlo tov PeviobAiov 1 QApUOKO LE TOPOUOL0 TPOTO OPACNG OV TPEMEL VO
YPNOWOTO0VVTaL TOvTdYpove. BOo 7Tpémel va divetal TPOCOYN €AV YPNCULOTOLOVVTOL
KOAADVTIKG [l OMOAETIOTIKY, EpEOOTIKN 1| ENPOVTIKY dpAcT), KaODG pumopel va TPOKOAEGOVY
POcheTeG EpeDIOTIKES OPAGELS LLE TO PAPUAKEVTIKO TPOTOV.

H anoppopnon g oviamoiévng péco tng avlpomvng emdeppidog eivar younin (PAéme
TOPAYPOQEO 5.2) Kol G €K TOVTOV, 1) CAANAETIOPAOT LLE GUGTNUATIKA POPLOKEVTIKA TPOTOVTAL
dev givor mhov.

H dwdeppukn| dieicdvon tov vrepotediov tov Pevioiiiov oto dépua givar younin Kot 1
(QOPUOKEVTIKT ovcio petaforiletor TANPwS o€ Pevioiko o0&y, Tov anekkpiveTal TayEms. g €K
TOVTOV, 1 evdeXOuevn aAAnAemidpacT Tov Pevioikod 0EE0C e CUGTNUOTIKG QOPUAKEVTIKA
npoidvta givar omiBavo va copPel.

4.6 Tovipétnta, kKOnen kot yorovyio

Ta amd Tov GTONATOG YOPNYOVUEVO PETIVOELON £YOVV GUGYETIOTEL IE GVYYEVEIG OVOUOALEC.
Otav ¥pnopuomolohvtol GOUPOVO. LE TIC 0OTYIEC CVVTIAYOYPAPTONG, TO TOTIKMG YOPTYOOLEVQ,
PETIVOELDT Dewpeitar yevikd 0Tt 0dNyobV oe YoumA cuoTnuoTik) £kbeon Ady®m eldyiotng
OEPLOTIKNG OmoppoOPnoNg. 261000, Umopel va vdpyovy eEATOMKEVUEVOL TOPAYOVTES (TT.).
KOTOOTPOUUEVOS ETOEPUIKOC QPAYIOC, LITEPPOAIKT ypNomn) mov cupuPdAlovv oe avénuévn
CLOTNUOTIKY £kOeoM.

Kvnon
H yé\n Epiduo Forte avtevdeixkvoton (PAéne mapdypogo 4.3) kotd Ty KOG 1 6€ YOVAIKEG
OV TPOYPAUpaTICOVY KON OT).

Agv datiBevton 1 elval TEPLOPIGUEVA TOL KAWVIKGE dEG0UEVA GYETIKA L€ TNV TOMIKY| YPNOT TNG
OVTOTOAEVIC GE £YKVO YOVATKAL.



Meléteg og (da e amd TOL GTOUATOG YOPNYNOT| KATESEIEQY AVATAPOYDYIKT TOEIKOTNTA KATA
™V VYA cvotnuatiky £ékBeon (PAéne Topdypogo 5.3).

H «Avuch epmepio amd tomkn epappoyn avtamoiévig kot vrepoeidiov tov Peviobiiov katd
TNV KON oM €ivol TEPLOPIGUEVT.

Eév 10 mpoidv ypnotpomnoteitor katd m didpketo kdnong 1 edv 1 acBevng peivel £ykvog evad
Taipvel 0vTo TO PAppako, 1| Bepameia Oo TPETEL VO, OLOKOTTETAL.

OnAacpog

Agv éyel de€aybel perétn petapopdsg oto untpkd yolo oe {da 1| otov dvBpmmo petd and
depuatiky epappoyn yéing Epiduo Forte. Ta S100éc1p0 popokokvnTikd Se30UEVE, GE ETUVES
&yovv Ogifel amEKKPION TG OVTOTOAEVNG OTO YOAQ UETA OO TOL GTOUATOG 1 EVOOPAEPLa
YOPNYNON OVTOTOAEVG.

O xivévvog yio To modi mov OnAalel dev pmopel vor amoKAEIoTEL.

[Ipénetr va amopaciotel v Ba dtokomel o OnAacudg 1 Ba dwaxonel/Bo amopevyBel 1 Bepaneia
ue ™ véAn Epiduo Forte otafuilovtog 1o 6¢peloc Tov Onracuov yio to Toudi Kot To 0QEA0G TG
Oepamneiog yo T yovaixa.

T va aopevyBei 1 ékBeom Tov Ppépovg and emaen, n epoapproyn g véAng Epiduo Forte oto
omboc Tpémel va amopehyetal dTav ¥pNCUOTOLEiTOL KaTd T S1apKELd TOV ONAaGHOD.

Fovpomra
Agv &yovv die€oybei pehéteg yovipuodmrog otov dvOpomo pe ) yéin Epiduo Forte.

Qot660, dev Bpebnkav emdpAcelc TG AVIOTAAEVIC I TOV VIEPOEELSiov Tov PevioDAiov ot
YoViUOTNTO GE HEAETEC OvVaTTOPUY®YNG € emipveg (BAEne Topdypago 5.3).

4.7 Emdpdosic 6tV IKavoTnTa 00171101G KO YEPLGROV UNYAVI|LATOV

H yé\n Epiduo Forte dev €yetl xopia 1 £yl aoNUAVTY EXIOPOCT) GTNV IKOVOTNTO 001yNONG Kot
YEPLGLOV UNYOVT|LATAV.

4.8 AvemO@opnreg evépysieg

IIepiinwn tov TPoOiA AcOAAELNC

[epimov 10% tov acbevdv avouéveTol va ELQUVIcoVV aVETLODUNTEG EVEPYELEG TOV OEPUATOGC.
Ot oyetildueveg pe ) Bepameio ovemBounTeg eVEPyELEC TOV GLVOEOVTOL GLVIOWE LE TN YPNOoN
g YéAng Epiduo Forte mepilapfavouv fmieg €wg pétpieg avidpdoeig otn B€om epapproyng,
OGS £pebio o TOV dEPUATOG, TOV YapakTnpileTal Kupimg and amorémon, Enpdtnta, epuinua
ka1 aicOnon kavcov/vuyuov. H chotacn eivat va ypnoomoteitot evodatikn kpéua, vo, petmbel
TPOCOPIVA 1| GLYVOTNTO EPAPUOYNG O€ KAOe devTEPT UEPQ 1] VO SLOKOTTEL TPOGMPIVA 1) YPNOM
TOV, PEYPL VO UTOPEL VO GUVEYLOTEL TO MUEPNOLO HOGOAOYIKO TPOYPOLLULAL.

AvTég o1 avemBounteg evépyeleg eppavifovral cuvnbmg oty apyn ¢ Oepaneiog kat teivouy
VO LELOVOVTOL GTASLAKE [LE TNV TIPSO TOV YPEVOV.

2UVORTIKOG TVOKAGS TOV OVETBOUNTMOV EVEPYELDV

Ot avemBounteg evépyeleg Karnyoplomotovvtol avd Karnyopia Opyavikod Zvotiuatog Kot
oVYVOTNTA, XPNCILOTOLOVTOS TV 0KOAoVON cvpPacn: Todd cuyvég (> 1/10), cuyvéc (= 1/100
émg < 1/10), oy ovyvég (= 1/1.000 éwg < 1/100), ombvieg (= 1/10.000 g <1/1.000), ToAd
ondvieg (< 1/10.000), pun yvootg cvyvotnrag (dev pmopodv va ektiunfodv pe Pdon to
owbéopa dedopéva) Kot avaeépOnkav pe ™ yéAn Epiduo Forte oe eheyyouevn pe gopéa
KAwvikn pedétn @dong 3 (BAéne Iivaka 1).




Hivakag 1: AvemO@OunTES EVEPYELEG

Katmyopia Opyavikoo ZoyvotnTo AvemOopnrteg Evépyereg
XvoTHNaTOg
Awtapayég Tov oeOodpo Oyt ovuyvég Ep0Onua tov frepdapov
Mn yvootg | Oidnpa Brepdpov
oVuyvoTNTOC*
Awtapayég avosomoinTikon Mn yvootig | Ava@uAokTikn avtidpoon
GLGTNUOTOG ouyvotnToc*
Awtapoy£c Tov veuplkon Oyt ovyvég MaparcOnoio (aicbnpa
GULGTNLOTOG popunykdcpatog ot 6éom
EQAPLOYNG)
AvOTveuoTIKES, BopaKikég Mn yvootig | Zvoeryktikd aicOnuo oto Aoud,
STaparyEC Ko S1oTapayEg ouyvotntac* | dvomvola
uecobwpaxiov
AloTopay£C TOV OEPUITOC KL TOV | ZuyvEG Artomikn deppatitioa, Exlepa, aicOnuo
VTOSOPOV 16TV KOHGOL 0TO dEpUA, SEPHOTIKOS
epebiopog, epvOnUa, amo@oridmaon
dépuatog (amorémion)
Oyt ouyvég Enpo déppa, Kvnopog, eEavonpa
Mn yvootig | Alhepyw depuatitido €€ ETapnc,
oLUXVOTNTOS® | SLOYKMGT TPOGMITOV, OEPLATIKO AYOG
(voyumdeg GAyog) Ko AOKTOVEG
(pvoaAidec), 6Ep 0. OTOYPOUATIGUEVO
(vmepperdyypwon Kot
VIOUEAGYYP®OOT)), KVIB®OT|, EYKOLLOL
ot Béon epappoyfic**

*Agdopéva TopakoAovdnong HETA TNV KVKAOPOPia TOL TPOIOVTOC TOV avapEPONKAY LETA TNV
naykoouo kKokhogopia ¢ yéing Epiduo 0,1% / 2,5%, and évoav minBooud dyvmotov
ueyébovg.

**O1 mePLOGOTEPES OMO TIG MEPIMTACELS KEYKAVUOTOG 0T BE0M €QPLOYNICY aPopovsaV GE
EMUPOAVELKA EYKOVUOTO, TOP  OALL OVTE KOTAYPAPNKOV TEPUTTMCELS LUE EYKADUOTO OEVTEPOL
Babpod N coPapéc avTidpAcELS EYKODUOTOG,

Ot avemBvunteg evépyeieg mov oyetioval pe o dépa NTav o GLyVEG e T YéAn Epiduo
Forte amo6 6t pe  yén Epiduo (Avtomaiévn 0,1% / Beviobriov vrepoeidio 2,5%) o€ oyéon
ue tov opéa. Xtnv mAoTIKY ueAétn (PAéme mopdypoago 5.1), to 9,2% tov 0toUOY GTOV
ocvvdvaopévo mAnbuoud mov éhaPe Oepameia pe yéAn Epiduo Forte gupdvice avembounteg
evépyeleg mov oyetifovtat pe To déppa kat 1o 3,7% otov TAnBuco o mov Ehafe Bepameio pe yEAN
Epiduo o¢ oygon pe v opdda mov Elafe Téin-Popia (2,9%).

Emunpoobeto tov mopomdve, dileg avemBountec evépyeieg €yovv avapepbel pe ) yén
Epiduo (Avtomorévn 0,1% / BevlobAiov vrepoleidio 2,5%), tov mponyodueva £YKeEKPUEVO
o100epd cLVOVAGUO avTamaAEVTS Kot LITepoeldiov Tov PeviobAiov:

- Klvikég doxipég:

Aleg avemBOunTec evépyeleg mov Exovv ovapepbel oe kKAvikéC dokiuég pe ) yéAn Epiduo
elvar epebioTikn deppartitida €€ emaenc (cuyvn) kot nAokd ykovpa (0L GuYVN).

Avagopd mhavoloyoOuevev aveT@OUNTOV EVEPYELDV




H avapopd mBovoroyodpevev avemBOuntov evepysidv HETA omd Tn xoprynomn dadewog
KUKAOQOPIOG TOL  QOPUOKEVTIKOD 7POiOVTOG eivar onuoviikn. Emitpémer ) ouvveyn
TOPOKOAOVON OGN TNES GYEONS 0PELOVG-KIVOUVOL TOL QPOPUAKEVTIKOD TPoidvTog. Znteiton amd
TOVG EMOYYEALOTIEG VYEIOS VAL OVAPEPOVY OTOECONTOTE THOVOLOYOLUEVES aveEmBOUNTES
EVEPYELEG LECM:

EArada

EBvikdg Opyaviopog @appdxmv

Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Adnmva

TnA: + 30 21 32040337

dag: + 30 21 06549585

Iotétomog: http://www.eof.gr
http://www.Kitrinikarta.gr.

Kvbmpog

DoppoxevTikés Ynnpeoieg
Ynovpyeio Yyeiog

CY-1475 Asvkooia

TnA: +357 22608607

Dag: + 357 22608669

Iototonog: WwWw.moh.gov.cy/phs

4.9 Ynepoocoroyio
H yékn Epiduo Forte mpoopiletor puovo yo deppotikn ypnorn uic @opd v muépo. H
vrepPolikn| epappoyn YéAng Epiduo Forte pmopei vo odnynoet oe coPapd epebioud. e avtnv

TNV TEPINTOOT), SIOKOWYTE TN XPNOT| Kol TEPIUEVETE PEYPL VO AmOKOTACTAOEL TO dEppLaL.

e mepInTmOoT TLYAING KOTATOONG, TPEMEL VO AAUPAVOVTOL KATAAANAC GUUTTOUATIKG LETPOA.

5. DOAPMAKOAOI'IKEY IAIOTHTEX
51 D opPoKOSVVOUIKES 1OLOTTEG

Ddoappokobepamentikn Katnyopio: TKELAGUOTO KOTA TNG OKUNG Yo TOTIKY YPNON, KOKOG
ATC: D10ADS53

Mnyoviopdg dpaong Kot eopuokodLVOULKES EMOPACELC:
H yé\n Epiduo Forte cuvdévdalel 600 dpactikég ovcieg, o1 0moieg Spovv HECH SLPOPETIKAOV,
OALG CLUTANPOUATIKDOV UNYOVIGUDY dpdong.

- Avraralévy: H avtamalévn etvar éva ynuikdg otobepd mopdywyo Tov vaghoikod
o&éog pe dpdon mov opoldlel HE OLT TV PETVOEWB®V. MeAETEC TOL ProynUKod Kot
(QOPLAKOAOYIKOD TPOQIA Exovv emdeilel 0Tl M| avioamadévn dpa oty maboroyio e Kowvrg
axurg (Acne vulgaris): eivor 1oyvpog pLOUIGTAG TS KLTTOPIKNG Ol0POPOTOINCNG Kot
KEPATIVOTIOINGONG KO £€YEL  OVTIQAEYUOVMOELS 1O10TNTEC. MnyavioTikd, m  ovTomaAévn
deopuevetal o€ €101KOVE TVPNVIKOVG VTTOJOYEIC TOL peTIvoikoD o&éoc. Ta clhyypova gvpruota
VTOSEIKVOOUY OTL TOTIKA 1 ovTomaAévn opoiomolel ) dtapopomoinon v Bvilakoelddv
EMONMOKAOV KOTTAPOV UE OTOTEAECUO TOV UEIOUEVO OYNUATIOUO HIKpopayeompwv. H
OVTOTOAEVT] OVOOTELAEL TN YNMUEOTOKTIKY (KoTtevbuvTikn) Kou ynuelokvntikny (tuyoio)
amoOKpIon TOV avOpOTIVOV TOADUOPPOTOPNIVOV  AELKOKLTIOP®V ot N Vitro poviéia
TPOCOIOPIoUOV. AVOCGTEAAEL, E€MIONG, TOV HETOPOMOUO TOL OpPaydOVIKOD 0EEOC TPOG
pecohapnréc e eAeypovic. In vitro peléteg £xovv dei&el avaostodn tov AP-1 mapaydviov


http://www.eof.gr/
http://www.moh.gov.cy/phs
http://www.whocc.no/atcddd/indexdatabase/index.php?query=D10A

KOl OVOGTOAN NG EKEPaAcNG TV VRodoxémv TLR-2. Avtd to mpoeid vmodewkviel 6Tl 10
SloUEGOLOPOVUEVO OO TO KOTTAPO QAEYHOVAOOEG GUOTOTIKO TNG OKUNG UELDVETAL OO TNV
OVTOTOAEVT).

- Yrepoéeioo tov Pevioiiiov: To vmepoleidio tov Peviodiiov Exel derybei O6TL €xet
avtiikpoPloxn dpdon, Wwaitepa évavtt tov Cutibacterium acnes, to omoio Ppioketor un
(QUGIOAOYIKA GTOLG TPLOCUNYHOTOYOVOUS 0déveg mov €xovv mpooPinfel amd axur. O
unyoviopds dpdong tov vrepoiediov Tov Peviobiiov €xer eEnynbel pe Pdon v vymid
MO dpacTNPlOTNTA TOL, TOL KaB1GTA duvaTn TN 01EiGdVGT TOL SOUEGOL TNG EMOEPUISAG
EVIOC TOV KUTTOPIKOV UEUPpOvVOV TOV PoKINpiov Kol TOV  KEPATIVOKLTIAP®OV TNG
TprocuNypatoydvou povéodag. To vrepoéeidio Tov Peviovriov avayvopiletoar o¢ Evag moAy
OTTOTELECUATIKOC EVPEDOG PACKOTOS OVTIBOKTNPIOKOC Tapdyoviag ot Oepameion TG KOWNG
axpnc. ‘Exet oeyybei 011 £xer Paktnproktdvo dpdon dnuovpymvtog eEredBepeg pileg, ol omoieg
0&e1dmVoLV TPMTEIVES KOt GAAN PACIKE KUTTAPIKA GLUGTATIKA TOV PBOKTNPLOKOD KUTTOPLIKOD
oy dpoTos. H eldyiotn avaoTaATiky] cuyKEVIpwon Tov vrepo&eldiov Tov Pevioviiov givan
Baktnploktovog kat et deiybei n amotedespatikdTnTd TG o€ oteréym C. acnes evaicOnrta Kot
avlextikd oe avtipotikd. Emmhiéov, 10 vmepoleidio tov PeviobAiov £€xer emdei&er
OTOAEMIOTIKEG KOl KEPOTIVOAVTIKESG OPAGELS.

Khwikn amoteiecpotikdtnro Kot ac@IrELo

H acedlelo kot n anotedeopotikotnta thg yéAng Epiduo Forte mov spapuoletar pio popd v
nuépa ywo T Oepameion G Kowng aKuNg mpocdiopiotnkov oe pio 12 gfdopddwmv,
TOAVKEVTPIKT], TUYOUOTOINUEVT), SITAG TUQAY], EAEYYOUEVT] KAWVIKY UEAETT, cLYKPIvVOVTOG TN
véin Epiduo Forte pe ™ yéin-gopéa oe 503 acbeveic pe oxun. e avtv T pedém,
217 acBeveig éhaPav Oepaneia pe yéAn Epiduo Forte, 217 acBeveic éhaPav Bepameia pe yéin
avtomarévng 0,1% / BevlobAiov vepo&erdiov 2,5% ko 69 acbeveic pe yéAn-dopéa.

Ta kp1Tiplo. ATOTEAEGLATIKOTNTOG TTOV:

- [Mocootd emitvyiog, opllOpEVo MG TO €Ml TOIG EKOTO TOV ATOU®Y 7oL OewprOnkay
‘Kobopol’ kot Xyedov KabBapoi” v Edoudda 12 pe tovidyotov dbo Pabuodg
Beitimong ot Xvvohkr| Extipnon tov Meketn) (Investigator’s Global Assessment
(IGA)). O Babuog ‘Kabopds® katd IGA aviiotoyyel oe kabopn emdepuida ywpig
QAeypovadels | un ereypovadels PAapec. O Pabuog ‘Eyeddv Kabapog' xata IGA
avTIGTOKEL 5 AlYyOLg S1A0TAPTOVG PaYECMPES Kol Alyeg pikpég PAaTIOES.

- Méon andivtn petafoin amd v apyikn katdotacn otnv ERdoudda 12 mg mpog tov
aplOpd apEOTEPOV TOV PAEYLOVOIMV Kot U1 OAEYLOVOI®V PAaBOV.

Katd v apywr kotdotaon, to 50% tov acbevdv mov gvtdydnkav otn peAétn siyav axpn
yopoktnpiopevn og ‘pétpua’ (IGA=3) kot 50% eiyov axun ‘cofapov’ Babduov (IGA=4). 1o
oLVOAMKO TANOLGUO TNG HEAETNG, emiTpEmovTay PEPL 600 olidwa. [ tn pétpnon twv PAafav,
ot aoBeveig glyav katd péco 6po 98 cuvorikéc PAGPec (evpog: 51-226), amod Tig 0moiec 0 UEGOC
Opoc v eAeypuovoddv PAapdv ftav 38 (e0pog: 20-99) kot 0 HECOC OPOG TV UN PAEYUOVOIDV
BAapav nTav 60 (svpog: 30-149). H nlia tov acBevov ftav and 12 éog 57 £t (L€cog 6pog
niwiag: 19,6 étn), pe 273 (54,3%) aoBeveig va givan 12 éoc 17 etdv. Evtdydnke napdpotog
apBpog avdpmv (47,7%) kat yovorkov (52,3%).

Xe auTV TNV TAOTIKN UEAETN, TO 55,2% TV acbevav pe cofapn axun elyav akun koppov. Ot
acOeveic éloPav Oepameion 610 TPOCHOTO KOl GE GAAEC TAGYOVGEG OO OKUN TEPLOYES TOL
KOPUOV OTT®G XPELOTOV Hio popd TNV Nuépa T0 Ppadv.

[Ipaypatomombnkoy oTaTIOTIKEG AVAADGELS Y10 GUYKPLOT KOl EPUNVEIN TV OTOTEAECUAT®V
™G HEAETNG e OTAdIKO TPOTO:



- I'éAn Epiduo Forte évavt yéing @opéa otov cuvoAKO TANBLGUO TV acBevdv e
pétpro ko cofapn axur (IGA=3 ko IGA=4).

- I'éin Epiduo Forte évavtt yéing ®opéa 6tov vromAnbucpd tov acbevav pe cofopn
axpn (IGA=4).

Ta amoteléopata TG amoterecaTIKOTNTOC Topovcstalovior otov I[livaxa 2 yw tov
cuvdvacpévo manbououd pe pétpilo kot coPfapn o).

Hivakag 2: KMviki] 0w0oTeAEORATIKOTNTO 6TOV GUVOMKO TANOVGNG: acBseveic pe pérpro
Kol cofapn ko] axp] Tnv Epoopdda 12 (euvovacspévor IGA = 3 kan 4, M1, min0voopog
ITT)

HoapapeTpor Arotereopatikotnrog | ['éhn Epiduo | Avramaiévn 0,1%/ I'éin-
Forte Peviovriov Dopéa
(N=217) vrtepo&eidro 2,5% S
I'édn (N=217)" (N=69)
Moococto emtvyiog 33,7% P 27,3% 11,0%
(BeAtioon katd TovAdyIoTOV 2
BaBpovg kot IGA “xabapdc” 7
“oyeddv Kabupdc”)
Metafol otig PAeynovadElg 27,85 26,5 (69,3%) 13,2
Bhapec, (68,7%) (39,2%)
Méaoog 6pog (emi Torg eKaTO)
omoAVTNG neimong
Merapoiq otic M1 gAeypovodelg 40,5P 40,0 (68,0%) 19,7
Bhapec, (68,3%) (37,4%)
Méaoog 6pog (emi Torg €KaTO)
amoAVTNG peimong

MI= Multiple Imputation/TToAlanidc kataroyiopdg, ITT= Intent-to-treat/Me mpdOson
Oepameiog

o) H pekétn ovt dev oyedibdotnke, ovte eréyybnke ywr va ovykplbel emiofumg m
anotelecpatikotnta tov Epiduo Forte pe ™ yopniotepn nepiektikdotnta avramorévn 0,1%/
BevlobAiiov vmepoleido 2,5%, ovte yw vo ocvykpldel M younmAOTEPT TEPIEKTIKOTNTO
avtamarévn 0,1%/ Bevloviiov vepoeidio 2,5% ue ) yEAN-@opia.

B) p<0,001 évavti tov Popéa

To amoteléopata TN KOPLOG OVAAVOTG ATOTEAEGLATIKOTNTOC GTOV TANOVOUO e Gofapn akur
napovoidovror otov [livaka 3.

Hivakag 3: KMvikn 0oTeAe6PaTIKOTNTA 6TOVG 0.60sveic pe cofapn) kowvi axkpn (IGA=4,
MI, tinBvopog ITT)

Hapapetpor Amotereopotikétnrog | ['éhn Avtamarévn 0,1%/ I'éhn-
Epiduo Beviovriov Dopiag
Forte vrrepoteiono 2,5% (N=34)
(N=106) I'ékn
(N=112)
Moococté emtvyiog 31,9% ¢ 20,5% 11,8%

(Beitioon katd TovAdyioTOV 2
Babpovg kot IGA “xkabapdg” 1
“oyedov Kabapog”)

Metafoin oTic PLEYHOVAOOELS 37,3% 30,2 14,3
Blafeg,




Hapdapetpor Anotereopotikétnrag | ['éhn Avtanarévn 0,1%/ I'éhn-
Epiduo Bevoiriov Dopiog
Forte vrrepoleidro 2,5% (N=34)
(N=106) I'én
(N=112)
M¢éoog 0pog (emi TO1G €KOTO) (74,4%) (68%) (33,0%)
amoAVTNG neimong
Metofoln otic M1 @LeyHovOSELS 46,3 ° 43,9 17,8
Bhapeg,
Méc0g 6pog (emi TOIG £KATO) (72,1%) (68,4%) (30,8%)
amoAvTNG neimong

MI= Multiple Imputation/TToAamiog Kataroyiopdg, ITT= Intent-to-treat/Me npdOson
Bepameiog

a) p=0,029 évavti Tov Popéa

B) p<0,001 évavti tov @opéa

H yéin avromorévng 0,1% / vrepo&eidiov tov Bevloiliov 2,5% coumeptipbnke o€ authiyv
peAétn mg Oepameio avapopdc. Xe acBevelg pe axun yopakmpiopévn og¢ “pétpe” (IGA
BaBuog 3), n yéin Epiduo Forte dev £de1&e TAEOVEKTNLOL G TPOG TNV OMOTEAECUOTIKOTTO GE
oxéon pe m Oepomeion avapopds. TV ovAALGN GE ATOMO UE OKUT YOPOKTNPLLOUEVT] ©OC
“coPapny” (IGA Boabudéc 4), pe 1t véAn Epiduo Forte emetedydn peyolvtepn
QOTEAECULATIKOTNTO O OYECT HE TOV Qopéa pe dapopd Oepoameiog 20,1% (31,9% évavt
11,8%, 95% CI: [6,0%, 34,2%], p=0,029), ev® pe ™ Bepancio avapopds avtd dev cuvéPn
(drapopa Beparneiog oe oyéon e Tov popéa 8,8%).

H enidpaon g yéing Epiduo Forte otov oynuaticpd ovAmv amd Ty okun diepeuvidnke ot
pueArétn OSCAR. Avt ftav pio. TOADKEVIPIKY, TUYXOLOTOINUEVT), TUPAN YOl TOV EPELVNTN,
EAEYYOUEVN LE QOPEQ SOKIUT UE YPNON EVOOUTOUIKNG cVykplong (0e&l wiod Tov TPochTOL
évavtl 0plotepd IGO0 TOV TPOGMITOV) TOV SIEPELVOVCE AVIPEG Kol Yuvaikes acbeveic nAtkiog
16 éwg 35 etcdv (N=67) pe pétpia Emg Popldc LOPENC KOV 0K TOV TPOCHTOV, UE UEGO HECO
apOpd Prafav oxung tig 40 akveikéc PAapeg (18 preypovmdelg PAaPec, 22 un eAeyuovmodelg
PAdPeg) oe kdbe mAevpd. H ocvvipumtiky] mAcoynoic tov acbevdv giye oxpn HETPLOG
ocoBapdmrag (93%). Ot 600 mhevpéc NTOV KOAL 1GOPPOTNUEVES OGOV OPOPE OTIG OKVETKEG
BAGBeg, N coPapdtra T@V OVAGY akung NTav 12 ovdég og kdbe TAELPA pe TV TAELOVOTITA
TOV OLAGV va. gtvor 2-4 mm.

H mheroymoia tov acBevav elxe oviég nmog coPfapdmmras (63%) kot mepinov 10 30% eixe
uétplog cofapotnToag.

Avdpeg 1 yovaikeg, nAkiog 16 £mg kot 35 eTdv Kot pe poTOTLTO dépUaTog amo 1 éng IV oty
KAipoko Fitzpatrick copmeptinednikay g avtv ™ peiérn.

O evtaypévog mAnbvopog Ntav kopiowg yovaikeg (65,7%) kor to mepiocdTEPO ATOpA
Katnyoplomonfnkay oc kKuping Aevkoi katd @uAn (86,6%) kot o1 vdéroimor Acidteg (13,4%),
N eBvikdmTa dev Kataypdonke. Ot o cvyvol pototvmot déppatoc nTav I (47,8%) ko 111
(34,3%) o or voéromor IV (13,4%) ko I (4,5%).

Oho. ta emdé€pa dropo tuyatomomOnkay yio va Adfovv Epiduo Forte 6to (e tov tpocmmon
Kot YA popéa 6TO AALO GO, pia opd TV NUépa Tn voyTa, Yo 24 efdopddes. To mpotedov
KOTOANKTIKO OTUEID0 OMOTEAECUATIKOTNTAG TAV O OPLOLOG ATPOPIKMY OLADY OKUNG VA GO
npocwno v Efdoudda 24.

H avéAivon tov Tp@Tedovtog KaTaANKTIKOO onpeiov £0e1e OTL N PUPUAKEVTIKY Oepameio
ueiwoe Tov cuVolko aptdpd ovimv akung (PAéne Iivaka 4).



IMivokog 4: Zovolkég oviég axpnig (ITT/LOCF)

Tovohkég 0VAEg akprig | Epiduo N Avagopd Y TATICTIKG

I'éhn popéag
(ITT/LOCF) Forte y&in Ocpanciog amoTEAEG PO,
Mean £ SD 9555 133+74 3,744
Median 8,0 13,0 -3,0

p<0,0001

(Q1,Q3) (6,0,12,0) (8,0, 19,0 (-7,0, 0,0)
(Min, Max) 0,27) (0, 36) (-16, 3)

H yé\n Epiduo Forte peimoe kvpimg tig ovAég peyébovg 2-4 mm (pécog 6pog yia tn yéAn Epiduo
Forte 9,0 £+ 5,4 kot pécog 0pog yo ™ YEAN popéa 12,1 + 7,0; uéon drapopd Bepaneiog Evavrt
Tov popéa -3,1 + 4,1), eved N peimon o115 0VAEG peyéboug >4 mm ftav pikpotepn (LEGOG 6pog
v véAn Epiduo Forte 0,6 + 0,8 ka1 pésog 6pog yio t yéAn gopéa 1,2 + 1,9; péon dwapopd
Bepameiog Evavtt Tov eopéa -0,6 + 1,5).

H ewcova 1 deiyvel v mocooTiaio LETABOAT TOV GCUVOAK®V ATPOPIKOV OVADY OVE ETIGKEYT
Y10 TO 66 TOL TPOSMOTOL e T YEAN Epiduo Forte kat to pod tov Tpocmdnov pe Tov popéa,

avticTotya.

Ewova 1

Noocootiaia petaPoln anod o apyLkd onpeio Tou cuvolikoU

= 0 1 apLBpov atpodKkwv ovAWV akung ava ertiokedn (ITT/LOCF) Epiduo
B 16.2 17.1
i 20 - 0g 123 152 14.4 Forte
g ol 58 ' Dopiag
3
g
E -10
g 20
= *

-30 : . .

0 4 8 12 16 20 24  EPBondda

* p-value <.001

* ovouatixny p-value, un mpocappoouévn yio roldomrés dokiués

5.2 D opROKOKIVITIKEG 1OLOTITES

Amoppoonon

A&y wia pappokokvntikn puerétn pe m vén Epiduo Forte og 26 evilikeg kot Eépnpoug
acBeveic (MAuciog 12 émg 33 etdv) pe coPapn kowvn akpn. Ot acbeveig Erafav Oepameio pe pio
EQUPLOYT TNV NUEPO 0 OAEC TIG SVVITIKA TAGYOVGEC TEPLOYEG Y10, pia ePiodo 4 efdoudadmy,
ue katd uéco 0po 2,3 ypapuapa/muépa (evpoc: 1,6-3,1 ypouudpro/muépa) yéAng Epiduo Forte,
eQappoLOLEVN OC £V AETTO GTPOLO GTO TPOGMTO, TOVG DUOVS, GTO TAVE UEPOG TOV Bdpaa
KO GTO TOV® UEPOG TNG TAGTNG. Metd and 4 efdouddeg Oepaneiag, ov 16 acbeveig (62%) siyav
LETPNOLEG CLUYKEVIPDOGELS AVTIOTAAEVIC OTO TAAGL TAV® OO TO OP1O TG TOGOTIKOTOINGNG
(LOQ 0,1 ng/mL), pe péon Cmax 0,16 £ 0,08 ng/mL kou péon AUCo-2an 2,49 £ 1,21 ngxh/mL.
O acbBevic pe ™ upeyorvtepn éxbeom eixe TEG Cmax Kot AUCo.24n yloo TNV OVTOTOAEVT
0,35 ng/mL ko 6,41 ngxh/mL, avtictouyo.



O oppakokvnTIKEG peAéTeg mov deEnydnoav pe apeotepeg Tig yéheg Epiduo kot Epiduo
Forte €dei&av 611 M S10depky amoppOENoN TG avTomaAEVNG Oev emnpealetal amd To
vepoéeidio Tov Peviovriov.

H dwdeppuxr| dieiodvon tov vrepolediov tov Peviobiiov glvar younAn. MoOAlS epappootel
0TO O£, LETATPETETOL TANPOG o€ Pevioikd 0£D, To omoio amekkpiveTal TayEmC.

5.3 Ipoxiviké dedopéva Yo TNV a6@aAreLo

Ta wporhivikd dedopéva dev OMOKAADTTOVY 10104TEPO KivOLVO Yo ToV AvBpwmo pe Baon Tig
oLUPaTIKEG HEAETEC POPUAKOAOYIKNG AoPAAELnG, TOEIKOTNTAS EMAVAAAUPOVOUEVOV dOCEDV,
YovoTo&IKOTNTAG, POTOTOEIKOTITOG 1) KOPKIVOYEVESTC.

Meréteg TOEIKOTNTOG OTNV AVATOPAYWYT LE AVTATOAEVT] EYOVV TpAyaTomom el pécm TG amod
TOV GTOUOTOC KOt TG OEPUATIKNG 0000 yopnynong o€ emipveg Kot kdvikhovs. EmdeiyOnke pio
TEPOTOYOVOG OpACT O VYNAN ovotnuatikny €kbeon (amd Tov OTOHOTOC O0CElS amod
25 mg/kg/muépa). Xe youniotepn €xbeon  (depuatikny 06om  tov 6 mg/kgmuépa),
wopoTnPNONKay HETOPOAES GTOV apBNO TOV TAEVPOV Kol TOV GTOVOVAMV.

Mehréteg oe (Do mov mpaypatomombnkav pe yéAn Epiduo v Epiduo Forte mepihaufdavouy
LEAETEG TOMIKNG OVOYNG Kol OEPUATIKNG TOEIKOTNTOG EXAVOAAUPBOVOLEVIC dOOTG GE EMIUVEG,
OKLVAMA Koun HIKPOGKOTIKOUS Yoipovg vy €émg Kot 13 gfdopddec ko katédel&ov Tomuko
epediopd Kot KovoTnTO Yoo evaistntonoinom, 6T avapEVETOL amd Evay GUVOVAGUO TOV
nepéyetl vmepoleidio tov Peviovriov. H cvomnuatikr] ékBeon otv oaviamaAiévn petd amod
EMOVOAOUPOAVOUEVT] SEPUATIKY] £QAPUOY TOL oTafepod cuvdvacuoy ce (o glvar TOAD
YOUNAT, GE CLUP®OVIO HE TO KAWVIKG Qoppokokivntikd oedouéva. To vmepoleidio Ttov
BevlobAiov petorpémetol Tayéme Ko TANPpoC o€ Pevioikd oy ot1o dépua kar, UETd TNV
amoppOPNON, AMEKKPIVETOL GTO, OVPA, [LE TEPLOPICUEVT] CLGTNLATIKY £kBeEo.

H avamapoywyikni 1o&kotTo e avTomaiévng eEAEyyOnKke amd 6TOUNTOG GE EMIUVEC GTN
YOVILOTNTCL .

Agv mapotpniOniay avemBOunTeg EMOPACEIC GTNV AVOTUPAUYDYIKT TKOVOTITO KOL GT1)
yovipudtnra, oty emPioon tov amoyoveov g F1 yevidg, otn copatiki avénon Kot v
avATTLEN £MG TOV OMOYUAUKTIGUO KOl GTNV EXAKOAOVHT OvVOTOpay®YIKT tkavOTNTO PETA OO
Oepameia pe avramaiévn amd Tov otouaToc og dooElg Emg 20 mg/kg/muépa.

Mo pHeAETn avamapoy@YIKNG Kot OVOTTUEIOKNG TOSEIKOTNTOG oV d1eényOn og opades Empudv
7oV ekTéONKOV 6€ 0md ToV GTOPATOG 0OGELS VITEPOEELdion Tov PevioDAlov £m¢ Kot

1000 mg/kgMmuépa. (5 ml/kg) £de1&e 611 0 vVIEPoEeidio Tov PeviovAiov dev mpokdiece
TEPUTOYEVEST 1] EMMTAOGEIS OTNV OVATOPAYMYIKT Asttovpyia og docelg Emg 500 mg/kg/muépa.

A&ohoynon IepiBarrovtikod Kivduvou (Environmental Risk Assessment (ERA)):

Mehéteg a&loloynong TepiBoAAovTikoD Kivovvoy £3€1Eav OTL 1) OvTOmAAEV EXEL TN
duvartdTnTa Vo eivat ToAD avOektikn kot To&kn Yo to Tepariov (BAEne Tapdypago 6.6).

Mehéteg a&loloynong mepiBoAAovTikoD Kivovvoy £6€15av OTL 1) VTOTAAEVT EVOEXETOL VO,
amotelel Kivouvo yia To VOATIVO GOGTN L.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Kotaloyog ekddymv
A10vAevOS1OVOTETPAOEIKO SIVATPLO GANG



AoKOVG1KO VATPLO

IMokepoin

[Molo&apepn

ITpomvAievoyivkoin (E1520)

Simulgel 600PHA (cupmolvpepéc akpuiapudiov kot akpvAobro-Sipuedvio-tavpikod vatpiov,
1000ek0e&avio, moAvcopPiko 80 (E433), copPrrdvrg elaikdg 6tépag)

KekaBappévo 03wp

6.2 Aovpfoatotnreg

Agv gpapudletar.

6.3 Ardpxero Long

2 ypbdvio.

Meté to mpdTO dvorypa: 3 unqvec.

6.4 Idwitepeg mpoUAAEELS KaTA TN @VAAEN TOV TTPOTGVTOG

Mn gpuAdooete og Beppokpacio peyaivtepn tov 25°C.

6.5 D61 KO GVOTOUTIKG TOV TEPLEKTY

H yéAn Epiduo Forte datifeton o dHo tOmOVG MEPLEKTN:

Yoinvapto:

Mootk coinvéplo tov 2 g kot 5 g mov £xovv and vynANng TukvOTNTAG TOAVABLAEVIO doun|
OMOUOTOC UE KEPAAN artd VYNANG TLKVOTNTOC TOAVAIOVAEVIO, TOV KAEiVEL [E éva PLOMTO T
TOAVTTPOTTVAEVIOL.

[epiéxtng moAhamAdv d0cE®V pE avTAia Ympic xprion aépa:

[eptéxtng moAamhdv d0GE®V e avTiia yopic yphon aépa tov 15 g, 30 g, 45 g kot 60 g kot
OTOCTIMUEVO MU OV KOTACKELALETOL OO TOALTPOTVAEVIO KOl VYNANG TUKVOTNTOG
TOALOBVAEVIO 1] TOALTPOTLAEVIO, VYNANG TUKVOTNTOG TOAVAOVAEVIO Kol TOAD YOUNANG
TUKVOTNTOG TOAVAIOVAEVIO.

Mmropet va, un KuKAOPOPOLV OAEG Ol GLUOKEVAGIES.

6.6 Idwitepeg TpouAAEELS amoppIYNS

To @appoxevtikd avtd mpoidv evdéyetor va anotedel kivouvo yia 1o mepifdrdov (BAéme
Tapaypapo 5.3).

Kd&0e aypnopomointo gapuokevtikd Tpoidv 1 VIOAEYLLN TPETEL VO ATOPPITTETOL GOUPOVO, IE
TIG KOTA TOTOVG 10YVOVGEG GYETIKESG OLATAEELC.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

GALDERMA INTERNATIONAL
Tour Europlaza

20 avenue André Prothin - La Défense 4
92 927 Paris La Défense CEDEX
TAAAIA



8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAXZ

E\Ldda
70512/26-07-2021

Kvnpog
M.L.: 023781

9. HMEPOMHNIA TPQTHE ETKPIZTHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX
E\rdda

Hpepopnvia mpdtng £ykpiong: 02 Iovviov 2017
Huepounvia tekevtaiog avavémong: 26 loviiov 2021

Kvnpog
Hpepopnvia tpong £ykpiong: 24 Maptiov 2023
Huepounvia tekevtaiog avavémong: 09 Arpiriov 2024

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

EAMada: 22/09/2022
Kbmpog:19/02/2025



