NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Epiduo Forte 0,3% / 2,5% yéin

2. HOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNGEXH

"Eva ypoppdpio yéing mepiéyet:

avtamaAiévn 3 mg (0,3% wiw)

Bev{otriov vrepo&eidio, Evudpo, 16oddvapo pe 25 mg (2,5% wiw) Bevlotriov vrepoeidio
dvvdpo.

‘Exdoyo upe yvoot dpdon: mpomvievoyivkdin (E1520) 40 mg/g (4,0%). TToivcopPikod 80
(E433) <4 mg/g.
[Ma tov mApn KotdAoyo Tov ekdoywv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Iéhn.
AgvKN €mg ELAPPA VITOKITPIVN ASLOPAVIG YEAT.

4, KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
4.1 OepamevTikég gvositels

H yé\n Epiduo Forte evdeikvotat yua ) deppotikn Ogpameio g ko axung (Acne vulgaris),
otav vVIapyovy eoyEcwpeg, ToAvapldueg Protideg ko AdKTawveg (PAéne mapaypdeovg 4.2 kot
5.1).

H yéAn Epiduo Forte evdeikvutar og eviiikeg ko epnpovg niikiag 12 etdv kat dvo.

4.2 Aocolroyia Kol TPOTOS YopPNYNOoNS

Aocoloyia
H yéAn Epiduo Forte mpénel va. epappoletor pio @opd v nuépa 1o Ppddv g 0AOKANPES TIC
TAGYOVGEG A0 OKUT| TEPLOYEG TOL TPOSMTOL KAl TOL KOPUOV, o€ Kabapod Kot oTeyvo dépua.

H dapkero e Oepaneiog mpénel va kabopiletar amd tov yrotpd pe fdon t cuvolkn KAIKN
Katdotaor Kot T Bepomevtikn avtamokpion oty ayoyn. [poyo onueio kKAviknig fertioong
epoavifovral cvvnlwg petd and 1 éwg 4 efdopdades Bepanciac. Edv dev mapatnpndel kapia
Bektioon petd omd 4-8 gfdopddeg Oepanciog, Oo mpémel va emaveéetootel 10 dQELOG TG
ocuveyLopevng Bepamneiog.

Mia yapnidtepn meprextikdtta Tov Epiduo givon Siabéoun (Epiduo 0,1% / 2,5% yéAn) koaw
ovykévipmon avt o mpémet vo, Aapfdvetal voyy o€ acbeveic ue pétplo kKo akun (BAéne
mopaypao 5.1).

Y& MEPMTMOCEI; OMOL OAOKANPO TO TPOCHOTO @épel morvapifueg ProTido@AVKTALVES,
mopotnpinke avénuévo Khvikd 6gerog o atopa mov Ehafav Bepaneio pe ™ yéAn Epiduo

Forte o€ oyéon pe ) Oepaneio avapopds (Epiduo 0,1% / 2,5% yékn). Ot yuatpoi pmopovv va
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EMAEEOVY PETOED TMV dVO GLYKEVIPOCEWDV LE PAoT TNV KMVIKT KOTAGTACT] TOV TApOoLGLalel
0 aoBevng kat T cofapdtnra.

Eidixol minBoouoi

Hurkiouévor

H acediewn kol  omotehecpatikdmra g véAng Epiduo Forte oe nAciopévoug acBeveic
nAkiog 65 €TdV Ko Ave dev £xouv Tekunplodet.

Neppixn kou nrotiky ovoieitovpyio.
H yé\n Epiduo Forte dev éxetl peletn el oe acbeveic pe veppikn Kot nratikn SucAettovpyia.

Touorompios tAnBvouog
H acpdrela kot amoterespotikotnto g YéANG Epiduo Forte dev éxovv peietn el oe mondid
nikiog Kato tov 12 etdv.

Tpomoc yopnynong
AgppoTikn ypnon povo.

Epoppoote éva Aentd otpopa yéAng Epiduo Forte otig mdoyovoeg meployég 1o TPOGHOTOV
Ko/ Tov koppov pio popd v NULEP HETE amd TAVOLHO. XPNOUYLOTOWOTE o TOGOTNTO GE
puéyeboc umlelov yio kébe mepoy” TOV TPOSHTOV (.Y, MET®TO, TNYOLVL, KAOE UAYOVAO),
amo@evyovtag ta pdtia Kot To xeidn (BAéne Topdypago 4.4).

O1 aoBeveig Ba mpémet va Kabodnyodvral vo TAEVOUV Ta YEPL TOVG HETE TNV EQAPLOYN TOV
QOPUAKEVTIKOV TPOIHVTOG.

KaAlovtikd propel vo epopprosTovy, apov T0 GAPUAKEVLTIKO TPOIOV £XEL GTEYVAOOEL

Edv eppaviotel epebiopdc, mpénet vo cvotadel otov acevi| va epoplOGEL 1N QAYECOPOYOVES
EVLOOTIKEG KPEUES, OTMG ATOLTEITOL, VO XPTOLOTOIEL TNV ay®Y AlyoTEPO GLYVA (T.)Y. KGO
dgvTEPT LEPN), VO AVOPEAEL TPOSMOPIVA TN XPTOT N VAL T SLOKOWYEL EVIEADG.

4.3 AvTtevoegigelg

. Kvunon (BAéne mapdypapo 4.6)

. IMuvaixkeg mov TpoypappatiCovv koimon (PAére mapdypopo 4.6)

. YrepevarcOnoio otTig SpacTIKEG OVGiEg 1| G€ KATO0 amd TO £KO0Y0 TOV OVAPEPOVTOL
oV mopaypago 6.1.

4.4 Ewkéc mpogrdomou)oels Ko TpoQuAGEELS KOTE TN (pion

H yé\n Epiduo Forte dev mpénel vo epapudletal og KATESTPAUUEVO dEPUO. EITE OKOOUEVO
(xoyipota M ekdopEg), pe nAokd Eykavpo, 1 EKCELOTOOEG OEPUAL.

To @appokevTikd TPoidv dev mpémel vo EpBeL o€ emapn Le Tovg 0pOaA0VC, Ta XEIAT, TO OTOUA,
toug pmboveg N Toug Prevvoyovovs. Edv 1o mpoidv €16élBel 6tovg opBaipovg, emhdvere

apéong pe Leotd vepo.

Edv epgaviotel avtidpacn mov vmodelkviel evaicincioa e 0mOl00MTOTE GLGTUTIKO TNG
obvBeonc, 1 ypnon g yéing Epiduo Forte npémet vo dtokomei.

[Ipémel va amopevyetan n eKTeETOUEVT EkBE0T 0T0 NAOKO ¢ 1 oe UV aktivoBoAia.



H yéAn Epiduo Forte dev mpémer va épBel o€ €maQn UE OMOLOINTOTE XPOUATIGTO VAIKO,
CUUTEPIAUUPAVOUEVOV TOV LOAMDY Kot TOV Boupuéveoy veaoudtov, Kadmg avtd umopel va
odnynoel o€ amoypopatiopd Kot Eefdplacpia.

Avtd 10 @dpuako mepiEyxst 40 mg mpomvievoylukding (E1520) oe kdBe ypoppdplo mov
toodvvapel pe 4% wiw.

Av16 T0 QapuaKo mepEyel ToAvsopPikd 80 (E433), To omoio umopel va TpokaAéoel aAlepYIKES
avTIOPAcELC.

H amoteheopotikdétra kot n acediewn g yéAng Epiduo Forte dev €yovv peietnfel og
acBeveic pe cofapn olmon 1 v 1o Padet kuotikn olddn axpn. Kabmg ot acBeveic pe cofopn
olmon/kvoTikn o{mON akun STpEYoLV aVENUEVO KIVOUVO HOVIL®OY OVAGDY SEVTEPEVOVIMY TOV
BAapav g axpng, n xpnon g véing Epiduo Forte o avtoic tovg aobeveic dev cuvictdran,
AGY® TOL KIVOUVOL avemapkoDs BEPOUTEVTIKNG ATOKPLOTG.

45 AlInremdpaoelg pe GAAe QUPPUOKEVTIKA TPOIOVTA Ko GALES pOPPEg
aAMAeTTiopacng

Agv €yovv mpaypatonombel peréteg olnienidpdoemv pe tn yén Epiduo Forte.

Amd mponyovuevn eumelpior Pe avtamoAévn Kot vepoeidlo Tov PeviotAiov, dev vTAPYOLY
YVOOTEG OAANAEMOPAoES pe GAAD QOPUHOKELTIKE mpoidvta mov Ba pmopedoav va
ypnotporonbodv deppotikd tavtdypova pe tn yéAn Epiduo Forte. Qotdoo, GAha peTivoegldn 1
vepoéeidlo Tov PeviobAiov 1 QApUOKE LE TOPOUOI0 TPOTO OPAGCTG OEV TPEMEL V.
XPNOWOTO0VVTOL TOVTOYpove. Bo mpéner vo divetoar TPOGOYN €MV YPNCLOTOIOVVTOL
KOAADVTIKA LI OMOAETIOTIKY, EPEOIOTIKN N ENPOVTIKY dpAoT), KaBdg Uropel va Tpokarécovy
TPOchetTeg epeBIOTIKEC OPAGELS LLE TO PUPLOKEVTIKO TPOTOV.

H amoppoéonon g avtomarévng péow tng avlpomvng emdepuidag eivar younin (Préme
TAPAYPAPO 5.2) Kol 0O €K TOVTOV, 1) AAANAETIOPACT) LLE GUCTNHOTIKA POPUOKEVTIKA TPOIOVTA
dev givar mhovr.

H dwdeppikn dieicdvon tov vmepolediov tov Peviovriov oto dépua glvar younin kot m
QOPLOKEVTIKT ovcia petaforiletol TAnpac o Bevioikd o0&, Tov amekkpiveTan Toyémc. Qg ex
TOVTOV, 1 EVOEYOUEVN aAANAeTidpacn Tov Pevioikoh 0EE0C UE GUOTNUATIKA QOPHOKEVTIKA
npoidvia eivar amiBavo va copPet.

4.6 TCovipétnTta, KHnoen kKo yorovyio

To and 1oV GTOHTOC YOPNYOVUEVE PETIVOELDN £XOVV GUGYETIOTEL LE GUYYEVEIC AVOUAAIES.
Ortav xpnoonolohvTol GOUPOVO UE TIG 00MYIEC GVVTOYOYPAPNONG, TO TOTIKMOG YOPTYOVLEVQ,
peTvoedn| Bewpeitar yevikd 0Tt odnyodv o€ Younin cvotnuatiky €kbeon Ady® eAdyloTNg
OEPLOTIKNG OmoppoOPNoNs. 201000, UTOopel va LILAPYOVY EEATOUIKEVUEVOL TOPAYOVTEG (T.).
KOTOOTPOUUEVOG EMOEPUIKOG QpayIdc, vIepPOAIKT YpNoT) TOL GUUPAAAOLY GE avEnuévn
CLOTNUOTIKY EkBea.

Kvnon
H yé\n Epiduo Forte avievdeikvotot (BAéne moapdypago 4.3) katd tqv KONon 1 6€ YOVOiKeg
OV TTPOYPAppaTICOVY KUNOT.

Agv datifevtal M gival TePLOPIGUEVE TA KAIVIKA 0EQ0UEVE GYETIKA LE TNV TOTIKN XPNOT TNG
OVTOTOAEVIG GE £YKVO YUVOIKQ.



Meléteg og (Do e amd TOL GTOLATOG YOPNYNOT KATESEIEUV OVOTAPOY®YIKT TOEIKOTNTO KATA
™V VYA cvotnuatiky £kbson (PAéne Tapdypago 5.3).

H vk epmetpio amd Tomikn epapproyn avtamaiévng Kot viepoéediov Tov fevioviiov katd
TNV KON 01| €ival TEPLOPIOUEVT).

Edv to mpoidv ypnoonoteiton katd ) didpkeia Komong N €bv 1 acbevig petvel £ykvog eva
maipvel ovtd To Phppoko, 1 Bepaneio Oa TPEMEL va S10KOTTETOL.

Oniacudc

Agv &yel de€oybel perétn petapopds oto untpkd yoho oe (oo 1 otov dvBpomo petd omd
depuatikn epappoyn yéing Epiduo Forte. Ta diabéoipa papuakokivntikd dedopéva e Emipveg
gyovv deiel amEKKPION NG AVTOTOAEVIC GTO YAAO UETE omd TOL GTOUATOG 1 EVOOPAEPLa
YOPNYNON AVIOTAAEVTC.

O «ivduvog yuo To wandi wov OnAdlel dev pmopet va amokAEIoTEL.

[Ipénet va amogaciotel edv Ba daxonel o Onhacpog 1 Oa draxonel/Ba amopevybel | Bepaneia
ue ™ véAn Epiduo Forte otafpifovtog 1o 6¢elog Tov OnAacpov yio to moidi Kot To OQEA0S TG
Bepameiog yo T yovaika.

T va amoeevydei n ékBeon tov Ppépovg amd emaen, N papuoyn tng yéAng Epiduo Forteoto
otOog TPEMEL VoL amoPeDYETAL OTAV Y¥PNCIUOTOLEITOL KOTA TN dtdpKeLn TOL ONAacoD.

Tovétnra
Agv éxouvv die€aybei pehéteg yovipodtntog otov dvOpomo pe t yéAn Epiduo Forte.

Qot600, dev Ppédnkav emdpdoelg TG avtamarévng 1 Tov vepotediov Tov Pevioviiov otn
YOVILOTNTA GE PEAETEC OvVOTapOy®YNG o€ enipveg (PAETE Tapdypago 5.3).

4.7 Emopaceis otV IKavOTNTA 00171|61G KOl YEPLGROD PN EVI|LATOV

H yé\n Epiduo Forte dev €yet xapio 1 £xel aonpavtn enidpact otny KovoTnTo, 06MyNomng Kot
YEPLOUOD UNYOVILATOV.

4.8 AvemOounTEg eVEpYELES

IIepiinwn tov Tpoik acOOAELNC

[Tepimov 10% TV 060evOV AvapEVETAL VO ELEAVIGOVY OVETIBVUNTEG EVEPYELEG TOV OEPUATOC.
O oyetildpeveg pe ) Bepameio avemBounTeg EVEPYELES TOV GUVIEOVTOL GLVIOMG LLE TN YPTON
¢ yéAng Epiduo Forte mepiiapfdvovv nmieg €og pétpieg avtidpdoeic otn 0éon epappoyne,
OT®G epeBIGO TOL dEPUATOC, TOV YapaKkTnpileTan Kupiwg amd amorémion, Enpdtnta, epvONLO
kot aicOnon kavcov/vuyuov. H chotaomn eival va ypnoipomoteitor evodatiky Kpéua, vo, petmbel
TPOCMOPIVA T CLYVOTNTO EPAPUOYNG G KAOe debtepn Uépa N Vo SLOKOTEL TPOSMPIVE 1) XPTOT
TOV, PEYPL VO UTTOPEL VoL GUVEYIGTEL TO NUEPTIOLO SOGOAOYIKO TPOYPOULLOL.

AvTéc o1 avemBounteg evépyeleg eppavifovral cuvnbwg otnv apyn ¢ Bepameiog Kot teivouy
VO LELOVOVTOL GTAOLOKA LLE TV TAPOSO TOL YPOVO.

2VVOTTIKOC TVAKOC TOV avemBOUNTOV EVEPYELDV

Ot avemBounteg evépyeleg Katnyopromolovvtal avd Katmyopio Opyovikod Zootiuatog Kot
oVYVOTNTA, XPNOIOTOIOVTOS TNV 0KOAoVON cOuPacn: Told cuyvég (> 1/10), cuyvéc (> 1/100
émg < 1/10), oy ovyvég (> 1/1.000 g < 1/100), ondvieg (> 1/10.000 £mg <1/1.000), modd
omavieg (< 1/10.000), un yvootig cvyvomrag (dev pmopodv vo. ektiunfodv pe Bdon ta
dwbéoipa dedopéva) Kot avapépdnikav pe t yéln Epiduo Forte ce eheyyopevn pe gopéa
KAwvikn pedétn @aong 3 (BAéne Iivaxa 1).




Mivakog 1: AvemOOunTeS evépyereg

Koatnyopia Opyavikoo YoyvotnTa AvemO@opnteg Evépyereg
YvoTinatog
Awotopoyés Tov oeBaiuon Oyt ovyvég EpvOnua tov frepdpov
Mn yvootig | Oidnua frepdpov
cuyvotnToc*
Awotapoyég 0voGOoToImTIKOD Mn yvootig | AvoQuAaKTiK avtidpoaom
GUGTNLOTOG ouyvotnTac*
Awotapoy£C ToV VELPLKOV Oy ovyvég HopareOnoia (aicOnua
GULGTILLOTOG popunykidopotog otn Béon
EQAPHOYNG)
AvomvevoTiKES, 0mpakikég Mn yvootg | Zue@ryKTikd oicOnpa oto Aoud,
drotaporyég Kot O10TapoyEC ouyxvoTNTOC* | dvucmvola
uecofwpakiov
ATapayEC TOL SEPLOTOG KOL TOV | XUYVES Atomikn depuartitida, éxlepa, aicbnpo
VIOdHPLOV 1GTOV KOGOV 6TO OEPUA, SEPUATIKOC
epebiopdce, epHnua, amo@oiidwon
dépuatoc (amorémon)
Oy ovyvég Enpo 6épua, kvnopog, eEavonua
Mn yvootig | AAlepykn deppatitido €& emapnc,
oLYVOTNTOC® | SLOYK®GOT TPOGMOTOV, OEPLATIKO AAYOGS
(Voyumoeg GAyoc) kot AVKTOIVEG
(puoaAidec), EPUA OTOYPOUATICUEVO
(veppedyypmoN Kot
VTOUEAQYYPOOT), KVIO®OT), EYKALLLO
ot Béon epappoyic™*

*Agdopéva mopakolovONong HETA TNV KUKAOQOPio TOL TPOIOVTOG TOL avaPEPONKaV LETH TNV
naykoouo, kokhogopia ¢ yéing Epiduo 0,1% / 2,5%, and évav minbooud dyvmotov
ueyéfovc.

**O1 TEPLOCOTEPEG OMO TIG MEPUTTMOELS KEYKOVUOTOG ot BEoM €QOPUOYNIS» QPOPOVGAV GE
EMPAVELNK( EYKADLOTA, TTap’ OAN OVTA KOTAYPAENKOY TEPUTTMOCELS LE EYKAVUOTO SEVTEPOV
Babpod 1 coPapéc avTOPAUCELS EYKAVUOTOC,.

Ot avemBdunteg evépyeteg mov oyetiCovror pe 1o déppa NTav mo cvyvég pe t yédn Epiduo
Forte am6 6t pe ) yéAn Epiduo (Avtomaiévn 0,1% / Bevlobriov viepoeidio 2,5%) og oyéon
He Tov Qopéa. XTnv MAOTIKN peAétn (PAéne mapdypaeo 5.1), 10 9,2% Tov atdpmv oTov
ocvvdvacuévo TAnbvopd mov éhaPe Bepancio pe yéAn Epiduo Forte spodvice avemfounteg
evépyeleg mov oyetiCovton pe 1o déppa kat 1o 3,7% otov mAnbuopd mov Ehafe Bepameio pe yéAN
Epiduo og oyéon pe v opdda mov Elafe Téin-@opéa (2,9%).

Emumpdobeto tov mapomdve, dhleg ovemBounteg evépyeieg €yovv avopepBel pe tn yéin
Epiduo (Avtomoarévn 0,1% / BevlobAiov vrepoleidio 2,5%), Tov mponyovueva £YKEKPIUEVO
o100gpd cLVOVAGHO avTamaAEVNG Kol VITEPOEEdiov Tov PeviobAiov:

- KMvikég doxpég:

AAlec avemBounTEG evépyeleg Tov £xovv avapepbel oe KAMvikKEG dokiuég pe T YéAN Epiduo
eitvan epebdioTikn deppatitida €& emapnc (cvyvn) Kot nAoKo Eykavpa, (0L GuyvN).

Avagopd mbavoroyoduevev avemlfountwyv eVEPYEIHV




H avagopd mBavoroyoOuevev avemBountmv evepyeidv Hetd omd Tn yopnynon adsiog
KUKAOQOPIOG TOL  POPULOKELTIKOV TPOiOVTOG eivar onuoavtiky. Emutpénet m ovveyn
TopaKoAoVONGN TG OYXEGNG 0PEAOVG-KIVODVOV TOV (OPUOKEVTIKOV TPOIOovTog. Znteital and
TOVG EMAYYEAUATIEC VYEING VO OVOPEPOLY OTTOLEGONTOTE TIOUVOALOYOVUEVEG AVETIOOUNTES
evépyeleg HEc:

EXhado

EBvikdc Opyaviopog @apudkmv

Meooyeimv 284

GR-15562 Xohapyog, AGnva

TnA: + 30 21 32040337

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

Kvmpog

Dappaxevtikég Ynpeoieg
Ynovpyeio Yyetog

CY-1475 Asvkwoia

TnA: +357 22608607

Dag: +357 22608669

Iototonog: Www.moh.gov.cy/phs

4.9 Ynepoocoroyia
H yéln Epiduo Forte mpoopiletar povo yia depuatikny ypnon pia @opd v nuépo. H
vrepPoikn epappoyn véing Epiduo Forte propet va odnynoet oe coPfoapod epebioud. e ooty

TNV TEPINTMOOT|, SIOKOYTE TN XPNON Kol TEPLUEVETE PEYPL VO, amokaTooTodEl TO dEpULaL.

Y mepintoon Tuyaiag KoTamToong, TPETEL Vo AauBavovTol KOTAAANAN GUUTTOUATIKG LETPO.

5. DAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 D oppoKodVVIUIKES 1OLOTNTEG

Ddappokobepomentikyy Kotnyopio: LKELACUATO KATO TNG OKUNG Y10 TOTIKT ¥PNOT, KOIKOC
ATC: D10AD53

Mnyovicpuog dpaione Kot QopUokodVVOLKES EMOPACELC:
H yé\n Epiduo Forte cuvévdlel dvo dpactikég ovoies, o1 0moieg Spovv HECH SLOPOPETIKDY,
OAAG CUUTANPOUATIKOV UNYOVIGUMY dpdong.

- Avraralévy: H aviamaiévn givol évo ynuikog otafepd mapdywyo tov vaeBoikon
oféog pe dpdomn mov opowdlel HE OVTA TOV PETVOEWB®OV. MeAéTeg TOL Proynukov Kot
QOPUAKOAOYIKOD TTPOQIA £yovv emideietl 6Tt M ovtamadévn Opa otV Taboloyio TG KOWNG
akung (Acne vulgaris): sivar oyvpdg pLOUIGTAG TG KLTTAPIKNG Sl0POPOTOiNoNg Kot
KEPATIVOTOINGONG KOl £XEL  OVTIQAEYUOVMOELS 1WOWOTNTEG. MmnyovioTikd, 1 ovIomaAévn
deopebETOL OE E01KOVE TLPMNVIKOVG LITOO0YEIS TOV PETIVOTKOV 0EE0C. Ta GUyypove svpraTa
VTOJEIKVOOVY OTL TOTIKA T OVTOTOAEVY] OUOAOTOlEL TN OLPOPOTOINGT TOV BVAAKOEWBDV
EMONAMOKAOV KOTTAPOV HE OTOTELEGUO TOV UEIMUEVO GYNUOATIONO HiKpopayecopwv. H
OVTOTOAEVT] OVOOTEAAEL TN YNUEOTOKTIKY (KatevBuviikn) Kol ynmuelokwnTiky (Toyoio)
amoKkplon TOV avlpdOTIVOV TOADHOPPOTUPNVOY  AEVKOKLTTAp®Y oe in Vitro povtéla
TPOGOOPIoUoD. AvaotéAdel, emiong, Tov HETAPOAIGUO TOL apaydovikov o0&Eog TPog
pecohafntéc g eAeypovic. In vitro pedéteg €xovv dgi&el avaotodn tov AP-1 mapayoviav
KOl avaoTOAN TG €kepacng TV vrodoyéwv TLR-2. Avtd 10 mpopilh vmodeikvdel 6Tt 10



OLOUECOAAPOVIEVO GO TO KVTTAPO QAEYUOVAOOEC GUOTUTIKO TNG OKUNAG LELOVETOL OO TNV
OVTOTTOAEVT).

- Yrepoleidio tov Pevioviiov: To vrepoleidio tov Peviobiiov éxel deyybei OtL €xet
avtyukpofakn dpdon, Wiaitepa Evavtt tov Cutibacterium acnes, to omoio Ppioketar un
(QUGIOAOYIKG GTOVG TPLOCUNYHOTOYOVOLS 0déveg mov €xovv mpocPAnbdel amd axur. O
unyaviopog dpaong tov vrepoiediov tov Pevioviiov Exer e€nynbel pe Pdon v vymia
MITOPIAN dpacTNPLOTNTA TOL, ToL KaB16TA dvvaTh TN S1EicdVON TOL JAUEGOV TNG EMOEPUIOOG
EVIOE TOV KUTTOPIKOV UEUPpOVOV TV PoKTNpi®v Kol TOV KEPATIVOKLTIUP®Y TNG
Tpryoounypatoyévou povadoc. To vrepoleidio tov Pevioviiov avayvwpiletor o¢ Evog ToAy
OTTOTELEGLLATIKOG EVPEOS PACOATOS aVTIPOKTNPLOKOG Tapdyovtag otn Bepameio TG KOWNG
akpns. ‘Exet detyBel 61t £xel Paktnploktovo dpdorn dnpovpydvtag erevBepec pileg, ot omoieg
0&e1dmVouV TPMTEIVES Kol GALO PaCIKE KUTTOPIKG GLGTATIKA TOV POKTNPIOKOD KLTTOPIKOD
toyopatog. H eldylotn avaostaAtiky] cuykévipwon tov vrepo&eldiov tov Peviovriov eivar
Baktnproktdvog kat £xel dstydei n amotelecpuatikdmTd ¢ oe atedéyn C. acnes gvaictnta Kot
avlextikd oe avtipotikd. Emmiéov, 10 vmepoleidio tov PeviobAiov €xer emdeifet
QITOAETLIOTIKES KOl KEPUTIVOALTIKES OPAOELS.

Khwvikn anotelecpotikdtnTo Ko ao@iielo

H acpdlelo kot 1 anotedeopotikotnta g YéANG Epiduo Forte mov epapuoletar pio popd tnv
nuépa ywu tn Oepameion G KOwNng aKpng mpocdopiotnkav oe pio 12 gfSopddwmv,
TOAVKEVTPIKY], TUYOIOTONUEVT], OUTAL TUQAY|, EAEYXOUEV KAWVIKY] LEAETN, cuyKpivovTag TN
vé\n Epiduo Forte ue t véln-gopéa oe 503 acBeveic pe okpn. e autiv T pekét,
217 acBeveic éhaPav Oepomeio pe yéAn Epiduo Forte, 217 acBeveic éElafav Bepameia e yéN
avtamarévng 0,1% / Bevloviiov vepoiediov 2,5% kot 69 acBeveig pe yéin-Dopéa.

Ta kprTpLo. ATOTELEGLATIKOTNTAG 1TOV:

- [Tocooto emitvyiag, opildlevo G TO €M TOWG €KATO TWV ATOU®V OV BewprOnKav
‘Kobapol” kot “Xyedov KabBapoi” v EBdoudada 12 pe tovidyiotov dbo Pabupovg
Beitioong ot Zvvolkr| Extipunon tov Meketntn (Investigator’s Global Assessment
(IGA)). O Babuog ‘Kabapdc’ katd IGA aviiotoyel oe kobopn emidepuido ywpic
QAEYUOVDOELG 1| UN eAeypovaddelg PAapes. O Pabudg ‘Lyeddv Kabapodg’ koatd IGA
aVTIGTO(EL 6 AlYyOLG S1ACTAPTOVG PAYECOPES KOl Alyeg KPEG PAATIOES.

- Méon amdivtn petafoln amd v apyikn katdotoon otnv ERdoudada 12 g mpog tov
aplOUd QUPOTEPOV TV PAEYLOVMOIDV KO U1 PAEYHOVOIDV PAafdV.

Kotd v apywn katdotoon, 1o 50% tov acbevav mov eviaydnkav otn perlémn eiyov akun
yopoktnplopevn og ‘pétpre’ (IGA=3) kot 50% &iyav axun ‘cofapov’ faduod (IGA=4). Xto
oLVoAKO TANBLGoUO TG pHeEAETNG, emTpémovtay PEYPL 000 olidia. e tn pétpnon tov Prafov,
ot aoBeveic elyav kot péco 6po 98 cuvorég PAaPeg (evpog: 51-226), and T1g omoieg 0 PEGOC
Opoc TV pAeypovaddv Prapdv nrav 38 (e0pog: 20-99) kat 0 HEGOC OPOG TV UN PAEYUOVOIDV
BArapav ntav 60 (gvpog: 30-149). H nlkia tov acBevav ftav and 12 émg 57 £t (Lécog 6pog
niwiac: 19,6 ét), pe 273 (54,3%) acBevelg va eivan 12 g 17 etdv. Eviaynke mapdpotog
appog avopav (47,7%) kot yovaikov (52,3%).

g authv TV TAOTIKN perétn, To 55,2% tmv acbevav pe cofapn akun giyav akun koppov. Ot
acBeveic ElaPav Bepameio 6T0 TPOCOTO KOl GE GAAEC TACYOVGES OMO OKUN TEPLOYES TOV
KOpUOV 0Ttm¢ ypelaldTay pio popd tnv nuépa to Ppadv.

[Ipayuatomonkay GTOTIGTIKEG AVOADGELS Y10l GUYKPLOT KOl EPUNVEIN TOV OTOTEAECUATMOV
NG LEAETNG UE OTASIOKO TPOTO:

- I'ékn Epiduo Forte évavtt yéAng ®opéa otov cuvoikd TAnfuoud tov acbevov pe
pétpa ko coPapn akpn (IGA=3 kot IGA=4).



- I'éAn Epiduo Forte évavtt yéing ®opéa otov vrominbucud twv acbevov pe cofapn
axun (IGA=4).

To oamoteléopoto TG omoteleouatikotnTog mopovcsidlovian otov Ilivoka 2y Tov
GLUVOLAGLEVO TANBLGUO pe pETPLo Kot GoPapn) oK.

ivakoeg 2: KMvikn] 0woTeAe6PATIKOTTO 6TOV 6GUVOMKO TANOVoN6: acOseveic pe pétpra
kot cofapn ko) akpn v Efoopdda 12 (cvvdvaocpévor IGA = 3 ko 4, M1, tin0vopdc
ITT)

HMopapetpor Amotereopatikotnrag | I'éin Epiduo | Avramarévn 0,1%/ I'én-
Forte Beviovriov ®opéa
(N=217) vrepoteiono 2,5% g
Cén (N=217)" (N=69)
Moococ16 emtvyiog 33,7% " 27,3% 11,0%
(BeAtimon katd TovAdyioTOV 2
Babuovg kol IGA “xabopdc” 7
“oyxeddv kobopdc”)
Metafol] otic PAeypovadelg 27,8° 26,5 (69,3%) 13,2
BAapec, (68,7%) (39,2%)
Méoog 6pog (eni oG €K TO)
améAvTNG pEimong
Metafol) otic M QAEYROVADELS 40,5° 40,0 (68,0%) 197
BAapec, (68,3%) (37,4%)
Méoog 6pog (eni oG €K TO)
améAvTNG pEimoNg

MI= Multiple Imputation/TToAanidg koatoroyiopds, ITT= Intent-to-treat/Me mpoOeon
Oepoameiog

o) H pedétm oavtq dev oyedibotnke, ovte eAéyybnke vyio va ovykpdel emonumg m
amoteieopatikétnta Tov Epiduo Forte pe t yapmiotepn nepiektikdtra avramaAiévn 0,1%/
BevlobAiov vmepoleidio 2,5%, obte yw va ocvykpBel 1 YOUNAOTEPN TEPLEKTIKOTNTO
avtamarévn 0,1%/ Bevlobriov vrepoleidio 2,5% pe ) YEAN-Qopia.

B) p<0,001 évavti tov Gopéa

Ta amoteléopata g KOPLUG OVAALGNG ATOTEAEGLOTIKOTNTOG GTOV TANBVGUO e cofapr) oKkun
napovotdlovral otov [Mivako 3.

Hivakoeg 3: Khvikn anotelespotikOTNTe 6T00G 00608veic pe cofapn kowvn axkpn (IGA=4,
MI, min0vopoc ITT)

Hapapetpor ATotereopatikotnrog | ['éhn Avramarévn 0,1%/ I'éin-
Epiduo Bevioiriov Dopéoag
Forte vrtepoeiduo 2,5% (N=34)
(N=106) I'éhn
(N=112)
Mocooté emroyiog 31,9% ¢ 20,5% 11,8%

(Bektioon katd Tovidyiotov 2
Babpovg kot IGA “kabapdg” 1
“oyxedov kobopdoc”)

Metafol] otic PAeypovddsg 37,3° 30,2 14,3
BLapeg,
Méoog 6pog (emi To1G €K TO) (74,4%) (68%) (33,0%)

amoOAVTNG peimong




Hopapetpor Amotereopatikotnrag | I'éhn Avtamaréivn 0,1%/ I'én-
Epiduo Beviovriov Dopiag
Forte vrepoéeidro 2,5% (N=34)
(N=106) I'éhn
(N=112)
Metafoi otic M1 @reynovardeig 46,3 P 43,9 17,8
BhaPeg,
Méoog 0pog (emi Torg EKaTO) (72,1%) (68,4%) (30,8%)
am6AVTNG pEimong

MI= Multiple Imputation/TToAlankog Kataroyiopog, ITT= Intent-to-treat/Me mpoOeon
Bepameiog

a) p=0,029 évavti tov Popéa

B) p<0,001 évavti tov Popéa

H vyé\n avtamaiévng 0,1% / vrepo&eidiov tov Beviovriiov 2,5% cvopmneptinednke o ovtv
perétn og Oepameio avoapopds. Xe acBevelg pe akun yapokmpiopévn o “pétpe” (IGA
Babuog 3), n yén Epiduo Forte dev €81 mheovEKTUA MG TPOG TNV OMOTELEGUOTIKOTNTO, GE
oxéomn pe tn Oepaneion avapopds. Xtnv avdAvon oe dtopo pHe akpn xopakTnpllopevn og
“cofapn” (IGA Bobudc 4), pe ™ véln Epiduo Forte emetedydn upeyaidtepn
OTOTELEGUATIKOTNTO O GYéoN Ue Tov Qopéa pe dlapopd Oepameiag 20,1% (31,9% évovtl
11,8%, 95% CI: [6,0%, 34,2%], p=0,029), eve pe 1 Bepancio avapopdg avtd dev cuvéRn
(drpopd Bepamneiog oe oxéon pe Tov popéa 8,8%).

H enidpaon g yéing Epiduo Forte otov oynuatiopd oviodv amd v akpn diepsuvidnke ot
peaétn OSCAR. Avti ftav pio. TOAVDKEVIPIKY, TUYOLOTOUNEVT], TUPAN YLOL TOV EPELVNTN,
ereyyOuevn Le @opéa SOKIUN HE ¥pNoN EVOOTOKNG cVYKplong (0e&l ad Tov TPOGHOTOV
EvavTl aploTepd LWGO TOV TPOGMITOV) TOV JIEPELVOVGE AVIPEG Kat Yuvaikes acheveic nAuciog
16 £m¢ 35 etddv (N=67) pe pétpia Emg Papidg LOPPNG KO aKUT TOV TPOSMITOV, UE LEGO LECO
apOuo Prapav axung tig 40 axveikéc PAaPes (18 preypovadelg PAAPES, 22 un eAEYLOVOOELS
BAGPeg) oe kdBe mAevpd. H ocuvvipumtikny mAcoyneio tov oclevov eiye axun pHETPLOC
coPapotntag (93%). Ot 600 TAEVPEC NTAV KOG 1GOPPOTNUEVEG OGOV APOPE OTIC OKVETKEG
BAGBes, N coPapdtnTa TV OVAGV akung NTav 12 ovdég og kdbe TAgvpd e TNV TAELOVOTNTA
TOV OVAGV va gival 2-4 mm.

H meloynoio tov acbevav eixe oviég Nmog coPapdtrag (63%) ko mepimov to 30% eiye
pétpiag cofapdtnroc.

Avdpeg 1 yovaikeg, nAatkiog 16 €oc kot 35 etdv Kot pe poToTLTo dépUaTog amod 1 éog IV oty
KAipaxo Fitzpatrick copumeptinednkay og avtiyv ) pedém.

O evtaypuévog minBuoudg MoV kupiog yovvaikeg (65,7%) Kor to TEPIGSOTEPA ATOO
Katnyoplomomdnkayv og kuping Aevkol katd uAn (86,6%) kot o1 vrdrowmor Acidreg (13,4%),
1 ebvikotnta dev kotaypdenke. Ot o cvyvoi eotétvmol dépuatoc Nrav 11 (47,8%) won 11
(34,3%) ka1 ot vdrowmot IV (13,4%) o 1 (4,5%).

Oha o emAé&pa dtopa tuyaionomOnkay yo va Adfovv Epiduo Forte 6to oo tov tposmmov
Kot YEAN @Opén 6To GALO GO, pio eopa nuepncimg tn voyta, yio 24 efdopndadss. To mpmtedov
KOTOANKTIKO GNUEIO OTOTEAECUATIKOTNTOG NTAV O APIOOG OTPOPIKMV OVAMY OKUNG OVA GO
npocono v Efdopdda 24.

H avdivon tov mp@tevovtoc kataAnktikod onueiov £0eiée OTL N QoproKeVTIKY Oepameia
peimoe Tov cuvolko apBud ovimv akung (PAére [ivaka 4).

IMivakag 4: Tvvodikéc ovhéc axpng (ITT/LOCF)



YuvoMkEg 0VAEG axpig | Epiduo N Awgpopd S TUTIGTIKG

| ¥4 opéo,
(ITT/LOCF) Forte y&in 1 POPEAs Oepoameiog 0mOTELEG LA
Mean + SD 9,5+5,5 13,3+7,4 -3,7+44
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 vyé\n Epiduo Forte peimoe kvping tig ovrég peyébovg 2-4 mm (néoog 6pog yio t yéAn Epiduo
Forte 9,0 £ 5,4 ka1 nécog 6pog yio ™ YEAN popéa 12,1 £ 7,0; péon dapopd Bepaneiag Evavtt
Tov popéa -3,1 + 4,1), evd 1 peimon oTig 0vAEg peyéboug >4 mm Ntov pikpdtepn (LEGOG OpOg
v T YéAn Epiduo Forte 0,6 + 0,8 ka1 pécog 6pog yuo t yéAN eopéa 1,2 + 1,9; péon dwapopd
Bepanciog Evovtt tov eopéa -0,6 + 1,5).

H gwova 1 deiyver v mocootioio HETOPOAT TOV GUVOAK®OV OTPOPIKMOY OVAMV AVA ETIOKEYN
Yo, T0 wod Tov Tpoc®mTov pe TN YEAN Epiduo Forte kot 1o puiod tov Tpoc®nov 1e ToV Qopid,

avtictouya.

Ewova 1

Noocootiaia petafoln anod o apyLko onpeio Tou cuvolikoU

= 0 1 apLBpol atpodKwv oUAWV oKUG avd ertiokedn (ITT/LOCF) Epiduo
B 16.2 17.1 —
e 20 - 123 152 14.4 Forte
s g | 58 - Mopiag
%
g
E -10
g8 0
] *

-30 . | .

0 4 8 12 16 20 24  EBboudba

* p-value <.001

* ovouatixry p-value, un mpocaprocuévy yio roldomrés dokiués

5.2 D opPOKOKIVITIKES 1O10TNTEG
Amoppoonon

Aenyon pia poppokokivntiky perétn pe ™ véAn Epiduo Forte oe 26 eviiikeg kat Eépnpoug
acBeveic (nhkiag 12 émg 33 etmv) pe soPapn ko1 akun. Ot acBeveic Erafav Oepaneia pe pia
EPAPLOYN TNV NUEPA O OAEG TIG dUVNTIKA TACYOVGEG TEPLOYES Yl pia epiodo 4 efdopddmv,
pe koatd péco 6po 2,3 ypapudpro/muépa (evpog: 1,6-3,1 ypapudpo/muépa) yéang Epiduo Forte,
EPAPUOCOUEVT] OC VO AETTO GTPAOWO GTO TPOGMIO, TOVG MU0V, GTO TAV® UEPOG TOL Bdpaia
Kot 6T0 Tave PEPOG TG mAdTNG. Metd amd 4 efdopadeg Oepaneiag, ot 16 acbeveig (62%) eiyav
UETPNGILES CLYKEVIPDGELS AVTOTAAEVTG OTO TAAGLLO TAV® 0TO TO OPLO TNG TOGOTIKOTOINONG
(LOQ 0,1 ng/mL), pe péon Cmax 0,16 = 0,08 ng/mL ko péon AUCo.2an 2,49 £+ 1,21 ngxh/mL.
O oaoBevig pe tn peyorvtepn ékbeon elye Tpéc Cmax kot AUCo.24n Y00 TNV ovtomorévn
0,35 ng/mL xou 6,41 ngxh/mL, avtictoryo.



Ol pappokokvnTKéG peaéteg mov denydnoav pe apeotepeg TG véheg Epiduo kar Epiduo
Forte €dei&av 011 M S0depiky] amoppoenoTn TG oviomaAévng dev emmpedletor omd To
vepoéeidio Tov Peviovriov.

H 6wadeppikn dieicdvon tov vrepoéeldiov tov Peviotiiov sivar younin. MoAc epapuootel
070 O€pa, PeTaTpENETAL TANPWS o€ Pevioikd o0&V, To omoio amekkpiveTal TayEmC.

5.3 Mpoxivikd dedopéva Yo TNV 06QAAELQ

Ta wpokAvikd dedopéva dev amokaAdTTOUV 1d1aitepo Kivduvo yia Tov avBpwno pe Paon Tic
OLUPOTIKES HEAETES PUPUOKOLOYIKNG OCPAAELNS, TOEIKOTNTOS EMAVOAALBOVOLEV®V dOCEWY,
YOVOTOEIKOTNTOC, POTOTOEIKOTNTOG 1 KAPKIVOYEVESTC.

MeAéTeg TOEIKOTNTOG GTNV AVOTAPOY®YT LUE AVTATAAEVT EYOVV TparypotonomOel pécsm g and
TOV GTOHOTOG KOl TNG OEPUATIKNG 0000 Yopnynong o€ emipveg kot kdvikhove. EmdeiyOnke pio
TEPUTOYOVOG Opdon o LYNAN ovotnuoatiky €kBeon (amd Tov oTOMATOC OOGES MO
25 mg/kgmuépa). Xe  younAotepn €xbeon  (depupatikny 66om  tewv 6 mg/kg/Mmuépa),
napatnpinkav petaforés otov aplfud TV TAELPMOV Kot TV GTOVOVAW®V.

Mehéteg oe (do mov mpaypatomombnkay pe yéAn Epiduo v Epiduo Forte mepilapfdvovv
UEAETEG TOTIKNG OVOYNG KOl SEPUOTIKNG TOEWOTNTAS ETAVAAAUPAVOUEVTS HOONG G EMUVEC,
OKVAQ KOUT HKPOOKOTIKOVUG Yoipovg Yo €m¢g kot 13 efdopnddeg ko katédel&ov Tomkd
epebiopd Kot kavdTTo Yio eoucOnTomoinct, OO OVOUEVETOL Ad £VOV GUVOLAGHO TTOV
mepiéyel vepoteidio tov Peviovriov. H cvommuatikn ékbeon oty oviamaAévn UHETd amod
emavorlopPovopevn depratikn gpappoyn Tov otabepod cuvdvacuov ot Lo givor moAd
YOUNAY, O€ CLUEOVIO HE TO KAWIKG @oppokokivnTikd dedopéva. To vmepoleidio tov
BevlobAiov petatpémetal Tayéwe Ko mANpog o Pevioikd o0& 610 dépua- Kol HETA TNV
AmopPPOPNO1|, OMEKKPIVETAL GTA 0VPQL, LE TEPLOPLOHEVT] CLCTNULOTIKY] EKOETN.

H avomapoywyikn toEikotnta TG avTamalévng 6T YOVILOTNTO SOKILAGTNKE e omd TOV
GTOLOTOG XOPTYNON GE EMIUVES.

Agv mopatnpnOnKoy avemiBouunTeg EMOPAGELS TNV AVOTAPUYMYIKT TKOVOTNTO KOl GTN
yovipudtra, oty enfinon tov anoyovov g F1 yevidg, otn copotikn avénon Kot v
avATTLEN £MG TOV ATOYOAOKTIGHO KOl OTIV ETAKOAOVOT OVOTOPOY®YIKT IKAVOTNTO PETH OO
Bepancio pe avromolévn oo Tov 6TOH0ToG 68 dOoELS £mg 20 mg/kg/muépa.

Mo HEAETN avVOmOPOYOYIKNG KO ovVATTUEIKNG TOEIKOTNTOG Tov d1e&NyOn og opddeg empudmv
nov ektédniayv og amd Tov oTORNTOG dOoELS VITEPoEeLdiov Tov PeviotAiov g Kot

1000 mg/kgMmuépa (5 ml/kg) £dei&e 611 10 VIepoLeidio Tov PeviovAiov dev mpokdieoe
TEPATOYEVEST T EMMTAOGEIS OTNV AVATOPOY®YIKN Aettovpyia o d0celg Emg 500 mg/kg/muépo.

A&orldynon HepiBarrovtikod Kivodvou (Environmental Risk Assessment (ERA)):

Mehéteg a&loloynong nepioAlovtikol Kivovvoy €6e1Eay OTL 1) avtamaAévn £XEL T
dvvatotnTa va givat ToAD avBeKTIKY Kot TOEIKT Yo To TepiBdAilov (BAéme Tapdypapo 6.6).

Mehéteg a&loloynong TepifoAiovTikoD Kvouvo £3€1EAV OTL 1) OVTOTOAEVT] EVOEYETOL VAL
amotelel kivouvo yia 10 VOATIVO GHGTNHA.

6. GOAPMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX

6.1 Kotdroyog ekdoymv

A1BvAevodiopvoteTpao&iko SvaTplo ahag
A0KOVGIKS VATPLO



IMokepdin

[ToAo&apepn

IIpomvAevoyivkoin (E1520)

Simulgel 600PHA (cvpmoivuepéc axporopidiov kat akpvAodio-dipuedvio-tavpikod vorpiov,
1000gk0eEdvio, moivcopPiko 80 (E433), copPrrdvng elaikdg 0tépag)

KexaBappévo 0dwp

6.2 AovpfatétnTeg

Agv gpapudletar.

6.3 Avdpkera {omg

2 ypoViaL.

Metd 10 Tp®dTO dvorypo: 3 punvec.

6.4 Iowitepeg Tpo@urdielg Katd T @OAAEN TOV TPOIOVTOG

Mn pvAdooete o€ Beppokpacio peyorvtepn tov 25°C.

6.5 ®YHo1| KOl GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

H yéAn Epiduo Forte datifeton o d00 TOMOVG TEPIEKTN:

Yoinvapo:

[Miootikd coinvapilo Tov 2 g Kot 5 g Tov €(ouv amd LYNANRG TLKVOTNTAS TOAVABVAEVIO doun
OOUOTOG LE KEPAAN amd VYNANG TukvoTnTaG ToAVAIBLAEVIO, OV KAEIVEL e éva PLOOTO TOUA
TOAVTPOTVAEVIOV.

[Tepéxtng moAhamAdv dOCE®V e avTAia ympic xprion aépa:

[epiéxtng ToAamimv 006cewV e avtiio yopic xprion aépa tov 15 g, 30 g, 45 g ka1 60 g kot
OTOCTIMUEVO TMWUO 7OV KOTACKELALETAL OO TOALTPOTVAEVIO KOl VYNANG TUKVOTNTOG
TOALOBVAEVIO 1] TOAVTPOTLAEVIO, VYNANG TUKVOTNTAG TOAVOOVAEVIO Kol TOAD YOUNANG
TUKVOTNTAG TOAVOBVAEVIO.

Mmopei va pnv Kokho@opobv OAEG Ol CUGKEVOGIEG.

6.6 Iowitepeg TpoPUAGEELS amTOppLYNG

To @appokevtikd avtd mpoldv evdéyetal va amoterel kivouvo yu 1o mepifdiiov (BAéme
Tapaypaeo 5.3).

Kd&0e aypnoipuonointo eopuakevtiKo Tpoiov 1 VITOAEIUUO TPETEL VO, UTOPPITTETAL COUPOVA UE
TIG KOTA TOTOVG IOYVOVGEG GYETIKES SLOTAEELS.

7. KATOXOZX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

GALDERMA INTERNATIONAL

Tour Europlaza

20 avenue André Prothin - La Défense 4

92 927 Paris La Défense CEDEX
TAAAIA



8. APIOMOX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EALGOQ
70512/26-07-2021

Kvzpog
M.L.: 023781

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX ET'KPIZHX/ANANEQXHY THX AAEIAX
EA\LGda

Hpepopnvia tpotg £ykprong: 02 Tovviov 2017
Huepounvia tehevtaiog avavémong: 26 Ioviiov 2021

Kvnpog
Hpepopnvia mpatng £ykpiong: 24 Moptiov 2023
Huepounvia tehevtaiog avavémong: 09 Arptiiov 2024

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

EXAada:
Kompoc:





