1. ONOMAZIA TOY ®APMAKEYTIKOY MPOIONTOE Prevenar 13 evéatyio evaipnpia. Zuleuypévo noAUOAKXapL&IKG NVEUHOVIOKOKKIKG epB6No (13-60vapio, npoapognpiévo) 2. MOIOTIKH

KAIIOZOTIKH LYNBEZH 1660n (0.5 ml) nepiéxet: Mveup KIKGG NoAUsaKxaptbikdg opétuno 1' 2.2 g MveupovioKoKKIKGG NoAUGaKXapBkaG 0ptunog 3' 2,2 pg MveupovIoKOKKIKOG
noAugakxaptdikég opdtunog 4' 2,2 pg MveupovioKokkiKOG noAucakxapikog opotnog 5' 2,2 pg Mveup KIKOG noAuoakxapdikdg opdtunog A’ 2,2 ug MVEUPOVIOKOKKIKOG
noAuoakxaptbikdg opdtunog 6B' 4.4 ug Mveup 6 noAugakxaptbikdg opotunog 7F' 2.2 pg MveupovioKoKKIKGG noAusakxapibikdg opétunog V' 2.2 g MVEUPOVIOKOKKIKGG

noAugakxaptdikég opérunog 14' 2,2 pg Mveupoviokokkikdg noAuoakxapbikog opdtunog 18C' 2,2 ug MVeUPOVIOKOKKIKGG no)\unakxaplﬁmoc opdtunog 19A' 2.2 ug ﬂveupovnoxoxmuq
noAuoakxapibikég opotunog 19F' 2.2 g NveupoviokoKKIKGG noAuoakxapbikég opdtunog 23F' 2.2 pg 'Luleuypévog pe tv CRM, , npwreivn-popéa Kal Npoopo@npiévog e puopop
apyiho (0,125 mg apyihwo). Ma tov nApn katdhoyo twv ekboxwv, BA. napdypago 6.1. 3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H Evéoio evaidpnpa. To euBoAio eivat éva opomy:vsc Aeukd
evawopnya. 4. KAINIKEL MAHPO®OPIEE 4.1 B¢p é¢ evbeielg Evepyntkn avooonoinan yia tnv npoAnyn tng dtelabutikig voaou, tg nveupoviag kat g ofeiag péong wiinbag nou
npokahoUvtal and 1o Streptococcus pneumoniae oe Bpépn kat nawbld nhikiag ané 6 eBoopddwv €wg 5 etwv. Evepynukh avogonoinon yia thv npéAnyn g Sielobutikig véoou nou
npokaAeitat ané 1o Streptococcus pneumoniae, o€ evikike nAikiag 50 etwv kat dvw. BAéne napaypdgoug 4.4 kat 5.1 yia nAnpogopieg OXETKG HE TNV NpooTacia €Vavil GUYKEKPIUEVWY
MVEUHOVIOKOKKIKGV opotUnwv. H xpfian tou Prevenar 13 npénet va kaBopiletat pe Bdon g enionpeg ouotdoes, AapBavoviag unéyn Tig eNMTaelg g Sielbutikig vooou otg Sidpopeg
NAIKIaKEG opdbeg, dnwg kat T SlakUpavan oty enidnpiohoyia twv opotlnwy ot SLGPopeS YewypapIkéG Neploxég. 4.2 Aogoloyia kat tpénog xopiy Ta oxApata avogonoinang yla
10 Prevenar 13 npénet va Baoiovtal oe enionpieg ouotdoelg. Aogoloyia. Bpépn kat naibid nhwkiag 6 eBGopdbwy éwe 5 etwv Luviatdrat, Bpépn nou AapBdvouv pia npatn doon Prevenar 13
va ohokAnp@vouv tov epBohtaopd pe Prevenar 13. Bpépn nhikiag 6 eB6opddwv - 6 unvav Zeipd apxikiic avodonoinang tpiwv 66oewv To ouviatwpevo oxhpa epBohiaopiol anotereitat and
téo0epiq 660elg, 0.5 ml n kaBe pia. H apxikh oeipd avogonoinang oe Bpépn anoteheital and tpeig 660elg, pe v npwtn déon va divetat ouvABwg o NAkia 2 pnvev Kat pe Sidotnpa
Touldxiotov 1 pfiva petagl twv 66oewv. H npddtn d6an pnopet va xopnynBei to vapitepo atnv nhikia twv €€t eBdopddwv. H tétaptn (avapvnotki) 66an ouviatdtat otnv nhikia petagd 11
kat 15 pnvav. Zeipd apxikric avogonoinong 6Uo 66oewv Evalakuka, étav to Prevenar 13 xopnyeital w¢ pépog evég taktkol npoypdypatog epBohaopol yia Bpégn, evbéxetal va
xopnynBei éva oxnpa v Sooewv, 0.5 ml n kdBe pia. H npwn 66an pnopei va xopnynBel and tv nAikia twv 2 pnvav pe t deltepn doon petd and 2 pfves. H tpitn (avapvnoukn) 66on
ouviotdtat oty nAikia petagl 11 kat 15 pnvav (BX. napdypago 5.1). Mn epBohiacyéva Bpépn kat naibid nAikiag s 7 unvav Bpépn nikiag 7-11 pnvev Abo 66oei, 0.5 ml n kdBe pia, pe
Sidotnpa toukdxiotov 1 piva petal twv dooewv. Mia tpitn §an ouviatdrat ato dedtepo £tog tng {wng. Mlatbid nAikiag 12-23 pnvav Abo dooetg, 0.5 ml n kdBe pia, pe Sidotnpa toukdxiotov
2 pnvav petagl v 66oewv. Mlabid nhikiag 2-5 ety Mia pévo d6on twv 0.5 ml. Ixhua epBohaopoy pe Prevenar 13 oe Bpépn kat naibid nponyoupévwg epBohiacpéva pe Prevenar
7-60vapo) (opotdnoug 4, 6B, 9V. 14, 18C, 19F kat 23F tou Streptococcus pneumoniae) To Prevenar 13 nepiéxet toug ibtoug 7 opdtunoug nou nepiéxovial ato Prevenar, Xpnatonolaviag
v i6ta npwreivn-gopéa CRM, . Bpépn kat natéid ta onoia Eekivnoav epBohaopd pe Prevenar pnopei va AdBouv Prevenar 13 g€ onotobanote otébio ato oxnpa epBoiaopiod. Maibid
nAiag 12-23 pnvev. Naibid nou bev éxouv AdBet 600 60oeig Prevenar 13 katd tn Sidpketa tng Bpeikig oelpdg avogonoinang, Ba npénet va AdBouv 6lo 660elg Tou epBohiou (pe éva
Sidotnpa 2 pnvev Touldxiatov petafl twv d0cewv) wate va oAokAnp@aoouv v oelpd avogonoinang yia Toug €€t npéoBetoug opdtunoug. EvaMaktikd, va ohokAnpwaouv th oelpd
epBollacpol oUpgwva pe 1§ enionpeg ouatdoelS. /laibid nhikiag 2-5 etav. Mia pévo S6an. Evikikeg nhikiag 50 etav kat dvw Mia pévo §6on. H avdykn yia enavepBohaopd pe pia
enakolouBn 66on tou Prevenar 13 Sev éxet tekpnplwBel. Avefdptnta ané v nponyoUpevn katdotaon epBohacpol yia Tov NVEUPOVIOKOKKO, €dv n xpfon tou 23-60vapou
noAuoakxapbikol epBoliou kpivetat anapaitntn, to Prevenar 13 8a npénet va xopnyeitat nparo (BX. napaypdgoug 4.5 kau 5.1). Tpdnog xopriynone To epBoAo npénet va xopnyeitat pe
evbopuikn évean. Mpotpcdpeves neploxég eivat n npooBlonAdyta neptoxi tou pnpod (é§w mAatdg pnpuaiog pug) ata Bpégn fi o Sehtoeldng pug oto dvw TpApa Tou Bpaxiova ota natbid kat
Toug eviAikes. 4.3 Avtevbeifelg YnepeuaioBnoia otg dpaotkég ouaieg i o kdnoto and ta ékdoxa (BA. napdypago 6.1), i atn SipBeptuki avatoivn. Onwg kat pe 1a dAa epBohwa, n
xophynon tou Prevenar 13 8a npénet va avaBdAAetat o dropa nou unopépouv ané ofeia, coBapi epndpetn vogo. Natdao, n napouaia piag eEAdogovog AolpwEng, dnwg éva kpuoAdynpa,
ev Ba npénet va odnyei oe avaBoln tou epBohacpoy. 4.4 Ewbikég npoetd Kat npo@uAdgelg katd t xpiion To Prevenar 13 6ev npénet va xopnyeitat evbayyelakd. Onwg pe oAa
1a evéolpa epBoha, npénet va eival dpeoa SlaBéoiun n katdAnAn wtpikh Bepaneia Kat eniBAeyn katd  ondvia nepintwon evég avapuAaktikol enewgodiou Petd and t xophynon tou
epBoiou. Autd to epBolio Hev npénet va xopnyeitat wg pia evbopuikn éveon oe dropa pe BpopBonevia i GAn Slatapaxn tng nAEnG Tou aipatog nou pnopet va ouviotd aviévbelEn yla
evBopuikn évean, Opwg pnopei va xopnyeitat unodopiwg edv 1o duvntikd dpeAog aviotabuilel exdBapa tov kivbuvo g xopaynang (BAéne napdypago 5.1). To Prevenar 13 8a npootatetet
Jévo and toug opotlnoug tou Streptococcus pneumoniae nou nepiéxovial ato epBoAo, kat ¢ Ba npoatatedet and dAhoug pikpoopyaviapols nou npokalolv Bieladutiki végo, nveupovia,
fi péon wiinda. Onwg pe kdBe euBoAo, to Prevenar 13 evbéxetal va pnv npootatelel and v NVEUHOVIOKOKKIKA vogo OAa ta dropa ota onoia xopnyeita. Atopa pe Siatapaxh oty
avoooAoylki andkptan, eite opet\dpevn o€ xpon avoookatactaAtkig Bepaneiag, yeveukn avwpalia, Aofpwgn and HIV, i GMeg attieg, pnopei va éxouv Helwpévn avIlowpaTiKh andvinon
atnv evepyntiki avogonoinon. Aev undpxouv laBéaipa atoxeia aopdhelag kat avoooyovikétntag yia to Prevenar 13 o dropa elbIkmV avoookateataAuévwy opddwy (n.x. pe GUyYeVA f
eniktntn duohettoupyia Tou anAnvag, pe poAuvan pe tov 16 HIV, pe KakonBeleg, pe petapdoxeuan apXeyovwv alHoNoINTIKWY KUTIGpwY, He VEPPWAIKG oUvBpopo) Kat o epBoAlaapog Ba
npénet va agloloyeitat avd acBevi. Bpépn kat natbid nhikiag 6 eBoopddwv éwg 5 e1wv Te KAWIKES peAétes, To Prevenar 13 npokdAeoe pia avogohoyikn aviandkpian og GAoug toug 13
opotunoug nou nephapBdvoviat ato euBoAo. H avogoAoyiki andkpian yia tov opdtuno 3 petd v avapvnotkn 66on Sev fitav au§npévn ndvw and ta enineda nou napatnpiBnkav petd
v apxiki oelpd epBoliacpol oe Bpépn' n KAWIKA OUOXETON QUTAG TNG NAPATNPAONG OXETKG PE TV NPOKANGN avooonolnTKAg UVAKNG évavil Tou opotunou 3 eivat dyvwotn (BA.
napéypago 5.1). Ta nooootd 1wV JUPPETEXGVTV MOU avianokpiBnkav pe enapkh enaywyn Aeroupy ke aviiswpdtwy (tithot OPA s 1:8) atoug opétunoug 1, 3 kat 5 htav uynAd. Notégo,
ol yeweTplKoi péaot Tithot Twv Aettoupykav aviowpdtwy (0PA) ftav xapnAdtepot évavit kaBe evog and toug undAotnoug npéaBetoug opdtunous tou epBoAiou N KAWVIKA CUOXETON QUTAG
NG NApatNPAGNG OXETIKG HE T Npogtateutikh Spactikdtnta eivat dyvwotn (BA. napdypago 5.1). Meplopiopéva atowxeia éxouv Sei€et 6t o Prevenar 7-60vapio (ogipd apxikig avogonoinang
TPV dooewv) endyel anobekt avooohoyikn andvinan oe Bpépn pe bpenavokutaplkn vogo pe éva npopik aopdelag napdpolo pe ekeivo nou napatnpbnke oe opddeg pn uynAol
KvdOvou (BA. napdypago 5.1). Maidid vedtepa twv 2 e1dv npénet va AdBouv 1o katdMnAo yla v nAwkia toug oxipa epBolacpou pe Prevenar 13 (BA. napdypago 4.2). H xpfion tou
0uleUyHEVOU NVEUPOVIOKOKKIKOU epBoAiou Sev aviikabiotd tn xphian tou 23-60vapiou noAusakxaptdikoy nveup U epBoAiou o€ Natdld nAIiag s 2 TV Pe KATAOTAELS NOU Ta
npodiaBétouv oe augnpévo kivbuvo lelobutikig vooou opeidpevng oe Streptococcus pneumoniae (6nwg Gpenavokuttapikh véoo, asnAnvia, Aoipwgn pe HIV, xpovia voonpata fi
avoookataotoAn). Onotednnote ouatAvetal, nawbid oe kivbuvo nAwiag s 24 pnvadv nou éxouv avooonotnBei apxikd pe Prevenar 13, Ba npénet va AapBdvouv 23-60vapo I'IO)\UUUKXUplﬁlKU
NVEUHOVIOKOKKIKG epBOAto. To Sidotnpa petagy tou 13-6Gvapou auleuypévou NVEUpOVIOKOKKIKOU epBoiou (Prevenar 13) Kat tou 23-6Gvapou noAusakxaptbikol nveup ]
epBoiou bev npénet va eivat pikpétepo twv 8 eBBopddwy. Aev undpxouv StaBéotpa atoixeia nou va anodetkviouv av n xopiynan Tou 23-50vapou NVEUPOVIOKOKKIKOU NoAUGaKxaptdikol
epBoiou og naibid nou bev eixav h eixav avooonoinBei oto napeAdov pe Prevenar 13, pnopei va odnynoet oe petwpévn andvinon ae endpeveg d0aelg tou Prevenar 13. Katd tn xopfiynan
NG apxikng oglpdg avogosonoinang oe blatépws npéwpa Bpépn (Sidpkela kunong < 28 eBSopddeg). Ba npénet va AapBdvetat undyn o miBavog kivbuvog dnvotag Kat n avdykn
napakoAoUBnang g avanveuotikhg Aettoupyiag yia 48-72 wpeg, 16aitepa yia ta Bpépn pe nponyoUpEVo LTOPIKG AVANVEUOTIKAG avwpudtntag. Aebopévou ot 1o dpehog Tou epBohiacpol
g€ auth Ty opdba Bpepav eivat uynAd, o epBohacpdc b Ba npénet va avaotéMhetal i va kaBuatepel. Ma opotdnoug tou epBoliou, n npootacia évavet tng péong wiitbag avapéverat va
eival pkpdtepn andé v npootacia évavi tng dielodutikng vooou. Enedn n péon wriuba npokaleitat and noAAolg PKPOOPYAVITHOUG EKTOG TwV NVEUHOVIOKOKKIKWY 0pOTUN®Y nou
nepiéxovial ato epBOAto, n npootacia and ke péon wrinda avapévetat va eival pikph (BA. napdypago 5.1). H avunupeukn Bepaneia npénet va epappdletal olppwva pe TG TONIKES
KateuBuvtples ypappés Bepaneiag yia ta naibid pe dlatapaxég pe onacpols h Pe LOTOPIKO NUPETIKWY ONAcmY Kat yla 6Aa ta natbid nou naipvouv Prevenar 13 tautéxpova pe euBoha
nou neptéxouv oAékAnpa kUttapa kokkUtn. 4.5 ANnAenibpdoetg pe dAha pappakeutikd npoidvia kat dAeg pop@ég alnAenibpaang Bpépn kat naibid nAiiag 6 eBdopddwv éwg 5 etav

To Prevenar 13 pnopal va xopnyeum pe onotobnnote and ta akohouBa epBoMa, eite wg povodivapa eite oav epBolia ouvbuaopol: SipBepitidag, Tetdvou, akuTIapIKG i oAoKUTIAPIKG
€uBON0 KokKU, P 1 wnou b, adpave pévo epBoNo évavt tng nohlopuehinbag, nnatiudag B, pnviyymbokokkikol opotinou opddag C, Mapds, napwriudag,
€puBpdg Kat uvsuoﬁ)\oym’q. Khwvikég pehéteg €6eiav ot oL avogooyikég anavinoels Kat to npoik aopaheiag twv xopnyoupévwv epBolinv bev ennpedotnkav. Le KAVIKES PEAETEG, OTIG
onoieg to Prevenar 13 xopnyfBnke tautéxpova pe epBoAio potaiod, Sev napatnpnBnke kapia petaBohn ato npogik acpaleiag autev twv epBohiwv. Evilikes nhikiag 50 etqv kat dvw To
Prevenar 13 pnopei va xopnyeitat tautdxpova e 10 enoxiko tpidivapo abpavonotnpévo euBoAo katd g ypinng (TIV). Le 0o peAéteg nou npaypatonoBnkav oe evilikeg nhkiag 50-59
€10V Kal 65 TV Kat dvw, éxel KatabetxBei ot 1o Prevenar 13 pnopei va xopnynBei tautéxpova pe 1o tpibivapo abpavonoinpévo epBoho Katd tng ypinng (TIV). Ot anavinoelg kat ota 3
avuyéva tou (TIV) Atav ouykpiotpeg katd t xopaynan TIV povo eite tautéxpova pe to Prevenar 13.0tav to Prevenar 13 xopnynBnke tautéxpova pe 1o TIV, ot avoooloyIkég anavingelg tou
Prevenar 13 fitav xapnAdtepeg ae alykptan pe tn xopaynon Prevenar 13 pévo. H khwikh onpacia autng g Stagopd eivat dyvwotn. H tautdxpovn xpion pe dAa epBONia dev éxet
epeuvnBel. Alapopetkd evéolpa epBOAia npénet ndvia va xopnyoulviat oe Slapopetikd onpeia éveang, H tautéxpovn xopiiynon tou Prevenar 13 pe 1o 23-60vapo noAugakxaptdiké epBoAo
Bev éxel pehetnBel. Le KAIKEG peNéteg ong onoieg To Prevenar 13 xopnynBnke 1 xpdvo petd to 23-60vapo noAuoakxaptdiké epBoAto ol avooooyikég anavinaelg tav XapnAdtepes yla
0Moug Toug opmﬁnouc og cu’valcn Jie T xopfiynon tou Prevenar 13 g Gropa nou Gev eixav nponyoupévwg avooonotnBei e 1o 23-6Gvapo noAusakxaptbikd epBoAo. H khwvikh onpaoia

autAgTng Slaopdg eivat dy 4.6 Fovipétnta,kGnon kat yahouxia [ovipdtnta kat eykupoatvn Aev undpxouv Sedopiéva ané tn xphon tou ouleuypévou 13- ﬁuvuuou NVEUHIOVIOKOKKIKOU
epBohiou o€ éykueg yuvaikeg. Mehéteg ne {wa dev msﬁst&uv Gpeoeg A :pp:osq ENIKIVOUVES ENIMTWOELG 0 0XEON He TOIKGTNTA 0TV avanapaywykn (BX. napdypag 53]
BnAagpdc Eival dyvwato edv 1o auleuyp 13-60vapo nveup KO euBON0 ekKpivetal oto avBpadnivo pntpiké yaha. 4.7 Enbpdoeig otv 0 bfynong Kat xelpiop

pnxavav Aev epappéletal. 4.8 AveniBUpnteg evépyeteg Ot aveniBipnteg avubpdoeig nou avapépBnkav oe KAWIKEG HEAETEG A and TNV epnelpia Hetd v KukAogopia Tou pappdkou yia
OMeg TG opddeg nAKIGY, avaypdpovial o€ auth TV napdypago avd Katnyopia opyavikol cuothpatog o pBivouaa oelpd ouxvotntag kat coBapétntag. H ouxvétnta kaBopiletat wg eghc:
noAU ouxvég (s1/10), ouxvég (s1/100 wg < 1/10), 6xt ouxvé (s1/1.000 éwg <1/100), ondvieg (s1/10.000 £wg <1/1.000), noAd ondvies (<1/10.000). pn yvwotég (bev pnopolv va ekupnBoulv
pe Bdon ta SaBéopa Gedopéva). Bpépn kat nawbid nhikiag 6 eBopddwy éwe 5 etwv H aopdheta tou epBoliou aflohoynBnke oe eheyxOpeves KAWIKEG HeNEteg onou 14.267 6oaelg
xopnynBnkav ae 4.429 uy Bpépn and tv nAikia twv 6 eBdopddwv atov npwro epBoAaopd kat nhwkiag 11-16 pnvav oty avapvnotikh 60on. Le 6Aeq g peléteg oe Bpépn, to Prevenar 13
auyxopnynBnke pe kKablepwpéva nablatpika epBoha BA. napdypago 4.5). Eniong aflohoynBnke n aopdAeta ae 354 nponyoupévwg pn epBolaopéva natbid (nAikiag and 7 pnvav éwg 5
xpovav). Ot o ouxvég aveniBipnteg avubpdoeig nou avapépBnkav Atav avbpdoeig otn Béon éveanc, Nupetdg, euepeBiotétnta, petwpévn Opegn, kat au§npévog Kavn pelwpévog Unvog,
Mia aG§non twv avubpdoewv otn Béon éveang avagpépBnke o naidid nAikiag peyaAdtepng Twv 12 Unvav ouykpVOHEVa pe ta nogoatd nou napatnphénkav ae Bpépn katd tn Sidpkela g
apxIkng oelpdg avooonoinang pe Prevenar 13. AvemBUuntec avubpdoeic and kAwikée peAétec Te KAMVIKEG HEMETEG, To Npogik aopaleiag tou Prevenar 13 Atav napépolo pe auté tou
Prevenar. Ot akdMouBeg ouxvotnteg Baaifovtal oug aveniBipnteg avbpdaeig nou aglohoynBnkav wg oxetddpeveg pe tov epBoAiaopd atig KAVIKES peléteg Tou Prevenar 13: Awatapaxég
ToU avogonointkol ouatApatog: Indviec: Avibpaoels unepeualoBnoiag oupnepthapBavopévou owdhpatog npoawnou, duonvolag, Bpoyxé Hou AlaTapaxég 1ou VEUPKoU ouaTAPatog:
Indvieg: Inaopoi (oupnepthapBavopévwy NUPETIKMV ONacmY), UNoTovike-unoaviidpaotiké eneladbio Alatapaxéq tou yaotpeviepkou: MoAd ouxvég : Mewwpévn dpegn Oxt ouxvég: Epetog,
Sidppota Awatapaxég 1ou épparog kat tou unobdptou totou: Indvieg: E§GvBnpa, kvibwon h kvibwiké eEavBnpa Cevikég Slatapaxég kat kataotdoelg tng 0600 xopaynang: MoAU GUXVEC:
Mupecia, euepeBiotdtnta, kaBe epUBnpa tng BEang éveang, okApuvan/npho i névog/euataBnaia, unvniia, pelwpévn notdtnta Gnvou. EpiBnpa ong B€ang éveang n okAfpuvan/npngipo
2,5cm-7.0 cm (petd mv avapvnotiki §6on kat oe peyaAltepa naidid [nhikiag 2-5 etwv]). Luxvé: Mupetia > 39°C. 6uakolia otnv kivnan otn Béan éveang (Adyw névou), epiBnpa tng Béang




éveang f akAApuvan/npngipo 2,5 cm-7,0 cm (petd  Bpegikn aipd avooonoinang) Oxt suxvée: EplBnpa tng Béang éveang, akAfpuvan/nphgio > 7.0 cm, khdpa AveniBuuntec avibpdoeic
1ou Prevenar nou Baoilovtat oty euneipia petd mv kukAogopia Mapét ot akéAouBeg aveniBUpnte avubpdoeig Tou pappdkou Sev napatnphBnkav atg KAVIKEG peNéteg Tou Prevenar 13
oe Bpépn Kkat nadid, Bewpolvial wg avenBUpnteg evépyeleg 1600 Tou Prevenar 6oo kat tou Prevenar 13. Ot ouxvotnteg autég Baaidovial ota nocootd auBoppntwy avagopwy yia 1o
Prevenar. Awatapaxég tou ayonotntikoy Kat 1ou Aepgikoy ouothpatog: MoAd ondvies: AeppadevondBeta (evoniletat otnv neptoxi tng Béong éveong) Alatapaxég 10U avogonontikol
ougthpatog: Indvie: Avagulakukn/avapuhaktoeldng aviibpaon nepthapBavopévng g katanAngiag, ayyeooidnpa Alatapaxég tou §éppatog kat Tou unodopiou tatou: MoAy andvieg:
MoAGpoppo epuBnpa evikég Hlatapaxég Kat kataotdoelg tng 0800 xopaynang: Indvie: Kvibwan ato anpeio tg éveang, deppatiuda oto onpeio tng éveang, kvnapdg tng Béang éveang,
£€ayn Mpdobetec nAnpopopieg oe e1ikoug nAnBugpols: Anvola ae blatépws npéwpa Bpépn (Sidpketa kinang < 28 eBdopddec) (BA. napaypdpo 4.4). Evihikeg nAikiag 50 etwv kat dvw
H aopdAeta ekupnBnke oe 6 KAVIKEG peAéteg nou ocupnep\dpBavav 6.198 eviikeg nhkiag and 50 €wg 95 etcv. To Prevenar 13 xopnynBnke oe 5.667 evikikes; 2.616 (46.2 %) nhikiag 50
éwg 64 etwv, Kat 3.051 (53,8 %) nhikiag 65 etv Kat dvw. Ané autolg nou éhaBav Prevenar 13 1.916 evAkikeg eixav nponyoupévag epBohiacBel pe to 23-60vapn noAusakxapibiké
NVEUHOVIOKOKKIKG epIBOAI0 TouAdxiatog 3 xpdvia nptv T peAétn epBoAacpiod, kat3.751 htav avepBoAiaatol pe to 23-60vapo noAuoakxaptbikd epBoAto. Atopa nAikiag peyahitepng twv 65
€10V avéPepav Aytepeg aveniBUpNTeS evEpyeleg and Toug vedtepoug evikikes, avefdptnta and nponyoUpevn katdotaon epBoAlaopoU yia NVEUHOVIOKOKKO. ZUVOAIKG, ol Katnyopieg
ouxveTnTag Atav Napépoles yia g 600 opddeg nAKiv. AvemBupntes aviibpdaeig and kAvikég peAéteg. Tonikég avubpdoels kat ougtnpatikd cupBdyata kataypdgnkav kaBnpepwvd yia 14
npépeg petd and kabeg epBohacpd oe OAeg TG KAWIKES peréteg. Ot akoMouBeg auxvatnteg Baoi{oviat oug avenBUpnteg avubpdoetg nou aflohoynBnkav wg oxeuldpeveg pie tov epBoAlaopd
otg KAVIKEG peAéteg Tou Prevenar 13 oe eviikes: Awatapaxég tou petaBohiopod kat tng Bpéwng MoAu ouxvég: Mewwpévn pefn Alatapaxéq tou veuplkol ouatipatog MoAd auxvég
Kepahayieg Awatapaxég 1ou yaotpevieptkol MoAd ouxvég Aidppota Luxvég Epetog Oxt ouxvég Nautia Awatapaxég tou avogonotntikoy ouatipatog Oxt auxvég Avtibpaon unepeuatoBnaiag
nepthapBavopévou odhpatog npoownou, duonvotag, Bpoyxdonaopou Awatapaxég tou Géppatog kat tou unodépiou wtou: MoAd ouxvég E§avBnpa evikég Siatapaxég kat kataotdoelg g
0600 xopfiynang MoAU auxvég Piyn, kénwan, epiBnpa tg B¢ong éveang, akAnpuvan/npiipo tng BEang éveang, dAyog tng Béong éveang/euataBnaia, neploptapdg g kivnang tou Bpaxiova
Luxvég Mupetia Oxt ouxvég AeppadevondBeta evioniopévn atnv neploxn tng B€ang éveong Alatapaxég 10U YUOOKEAETIKOU OUTTAKATOG KAt Tou ouvEetikoy Latoy MoAd auxvég ApBpalyia,
puakyia Zuvoikd, Gev napatnpBnkav onpaviikés Glapopég otig ouxveTnTeS Twv avenilBipntwy evepyelwv 6tav to Prevenar 13 xupnyr’\enxa o€ eVANIKES NoU €ixav Nponyoupévawg
epBoAhaaBei pe 10 NOAUCAKXAPIBIKG NVEUHOVIOKOKKIKO epBON0. MeyaAltepn ouxvotnta O OPIOPEVEG QVAHEVOHEVES Hatkég avubpaoeig pi otav 1o Prevenar 13
xopnynBnke tautdxpova pe 1o 1piéuvapo abpavonotnpévo pBoho katd tng ypinng (TIV) ouykptukd pe  xopiynon TIV pévo [KE!DG)\U)\V[U piyn, sEuanpu pewwpévn 6pegn, apBpakyia kat
puadyia) A pe n xopriynan Prevenar 13 pévo (kepahalyia, kdnwan, piyn, pewpévn 6pegn kat apBpalyia). 4.9 YnepSosohoyia H unepSoaoloyia pe Prevenar 13 eivat aniBavn Adyw tg
0UoKeuaoiag 10U wg npoyeptapévn alptyya. Aatéoo, oe Bpépn Kat naibid, éxouv undpEel NepuoeLg unepﬁouo)\oviug pe Prevenar 13 opt{6peves wg enakohouBeg 660€1g nou xopnynBnkav
oUVTOOTEPa ANG T 0UTTAGN Og 0XEON He TV nponyoUpevn 66an. Mevikd, oL avenBUpNTeS evépyeteg nou avapépBnkav oxetkd e unepboooloyia eivat oe uuumwvw JiE auTéG nou exouv
uvacpspeslueﬁuuelcnou xopnynBnkav Hew ouviotpeva nablatpikd oxApataylato Prevenar 13.5. OAPMAKOAOTIKEE IAIOTHTEL 5.1 ® duvapikég ¢ Dapp

yopia: euBohia, nveup a epBoMa, Kwbikog ATC: JO7ALO2 Mnxaviopde Spdong To Prevenar 13 nepiéxet toug 7 no)\uuuxxupnzc g Kdyag tou nVEUpUVlOKUKKOU nou
Bpiokovtal ato Prevenar (4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F, 23F) ouv 6 npéaBetoug noAuaakxapiteg (1. 3, 5, 6A, 7F, 19A) 6houg ouleuypévoug pe v npwteivn-gopéa CRM,,, Doptio tng véaou oe
Bpépn kat natdid nhikiag 6 eB6opddwy éwg 5 e1wv Bdoet g napakohol G TV opotinwv otnv Eup@nn nou npaypatonotiBnke npwv v elsaywyn 1ou Prevenar. 10 Prevenar 13
unoloyiZetat 6t kaAuntet 1o 73-100 % (e§aptdtat and tn xwpa) twv opotdnwv nou npokakotv AMNN (Sielwdutiki NveupoVIOKOKKIKNA vOoo) o naibid nAikiag pikpotepng twv 5 etwv. Le auth
TV NAKLaKA opda, otopdtunot 1, 3, 5, 6A, 7F, kat 19A unohoyidetat 6t euBivovtat yia 1o 15,6 % €wg 59,7 % tng Siesdutikng voaou, avaloya t x@pa, th Xpoviki nepiodo g peAéng, kat
n xphon tou Prevenar. H ofeia péon wtiuda (OMA) ivar pia ouxvi vooog g natbikAg nAikiag pe Gidpopeg attoloyies. Ta Baktipta pnopei va euBivoviat yia 1o 60-70 % twv KAVIKGOV
eneloodiwv g OMQ. 0 S. pneumoniae eivat pia ané ug nio guxvég atieg yia OMQ naykooping. To Prevenar 13 unoAoyiCetat 6t kahuntet to 90 % twv opotinwv nou npokaAodv avBektikd
ota avuBlotkd neptotatikd AMNN. Qoptio tng vogou oe evithikeg nAikiag 50 etwv kat dvw H enintwan g Slelobutikng nveupoviokokkikAg vooou (AMN) oe evilikeg augavel pe v nAkia
and ta 50 étn, pe napdyovieg kv6Ovou (kanviopa i xpRan aAkodA) Kat Pe unokeipeves ouvoanpdtntes (xpovia kapblayyetakni vogo, xpovia nveupoviki vogo nepthapBavopévou doBparog,
Slatapaxég twv veppav, cakxapwbn StaBht, kat xpovia nnatikA véoo nephapBavopévng aAkooAikig nnatondBetag). H Baktnplaipkh nveupovia, n Bakmplatyia xwpig eotiaon katn
pnviyyiuba eivat ot o Kowvég ekbnAwaelg g AMN oe evihikeg nAikiag 50 e@v kat dvw. Bdoet twv ototxeiwv enibnptoAoyIkAg eNtApNang, ot NIVEUHOVIOKOKKIKOL opdtunot oto Prevenar
13 pnopei va euBivovtat yia toukdxiotov 1o 50 — 76% (avdhoya pe tn xwpa) g AMN oe evilikeg nhikiag ndvw andé 50 etcv. Mepinou o 80% tng AMNN atoug evhAikeg ival Baknplatpiki
nveupovia. Khwvikég Mehéteg Avogoyovikétntag tou Prevenar 13 o Bpépn kat naibid H npootateutiki dpactikétnta tou Prevenar 13 évaviitng AMNN Sev éxet peletnBel. Onwg éxel ouathaet
o Naykéoptog Opyaviopdg Yyeiag n agoAdynan tng miBavig Spactikdtntag évave tng AMNN oe Bpépn kat veapd naibid éxet BaotoBel oe pia alykp iwv QVOOOAOYIK® unuvu’uucwv oToug
€ntd KotvoUg opdtunoug nou eivat kowo{ oto Prevenar 13 kat to Prevenar, yia toug onofoug Npootateutiki 6pactikétnta pe 1o Prevenar éxet anob {.0 Aoy NOELG oTOUg
€nnpooBetous 6 opotinoug petpnBnkav eniong. Avoooloyikég anavinaelc Jetd and pia oelpd apxikig avooonoinang TpLv §ocewv oe Bpépn KAVIKES pehéteg éxouv npuvpumnumﬂsl oe
pepikés Eupwnaikég xmpeg Kat oug HIMA xpnowonowviag éva elpog oxnpdtwv epBoliacpol, oupnepihapBavopévay 0o tuxaonoinpévwy peketdv pn-katwtepétntag (Feppavia
Xpnatonolvtag éva 5000AoyIKG OXAa apXIkAgG oelpdg avogonoinang 2, 3, 4 pnvav [006] kat HMA xpnotponowviag éva 5000A0yIKO OXAHA APXIKAG uetpuc avooonoinang 2, 4, 6 pnvev
[004]. L& autég T 600 PeNETES, 0L aVOTONOYIKES ANAVINGELS OTOV NVEUHIOVIGKOKKO OUYKPIBNKaV XpNOHONoLvIag éva oGvoo and Kpunpia pin ) G oupnepiapBavopévwv tou
10000TOU WV CUPPETEXOVIWV g eNinebo avii-NoAUOKXapIBIKMY avilowpdtwy évavit eibikmv opotinwv 196 opou s 0,35 pg/ml éva piva petd tv apxikh oelpd avooonoinang Kat tng
aUyKPLONG TWV YEWHETPIKWVY PEwV ouyKevipwaewv |gG (ELISA GMCs)  eminAéov auykpiBnkav ot tithot Twv Aettoupykav aviiowpdtwy (OPA) petagl ouppetexdviwy nou AdpBavav
Prevenar 13 kat Prevenar. a toug €€ entnAéov 0potdnoug, ot ég auykpiBnkav pie T xapnAdtepn andkpion petagl GAwv Twv entd Kow@v opotdnwy ata dropa nou éAaBav Prevenar.
0t ouyKpioeIg TG pPn-KatwtepdTTag g avooooykng andkplang ya t peémn 006, Baoet Tou Nooootol Twv Bpepwv Nou éPTacav OUYKEVIPWOELS Twv 196 aviowpdtwy évavit Tou
noAuoakxapitn s 0,35 pg/ml, paivotat otov Mivaka 1. Ta anoteAéopata tng peAéng 004 ivat napépota. H pn katwtepdtnta tou Prevenar 13 (to xapnAdtepo 6pto tou 95 % Cl ywa t Sapopd
070 100006 AUTMV Mou avtarnokpiBnkav ota 0,35 pg/ml petagy twv opddwv htav >-10 %) embeixBnke yia 6Aoug Toug 7 kowolg 0poTunous, etdg Tou opdtunou 6B atn peAétn 006 Kat twv
opotinwv 6B kat 9V atn pelétn 004, n onoia dev enttedxBnke Adyw evag pikpol neptBwpiou. ‘OAot ot ntd Kowvoi opétunot mMAnpolaoav ta npo-kaBoplapéva kpirApta pn poTNTag yia
1gG ELISA GMCs. To Prevenar 13 npokd\eoe auykpiotpa, napét ehagpmg xapnAdtepa, enineda aviiowpdtwv and 1o Prevenar yia toug 7 kovolg opétunous. H KAIki onpacia autay twv
Slagopav dev eivat yvwotn. Mn-katwtepdtnta nAnpodviav yia toug 6 npdaBetoug opdtunoug Bdael tng avaloyiag Twv Bpepv Nou NETUXav OUYKEVIPWOELS avilowpdtwy s 0,35 pg/ml kat
aUykpon 1wV IgG ELISA GMCs atn pelétn 006 kat nAnpodvtav ya toug 5 and toug 6 opdtunous, pe v e§aipean tou opétunou 3 atn perétn 004. Ma Tov opdtuno 3, 10 N0TO0TO TwV ATOHWV
nou éhaBav Prevenar 13 pe g6 opou s 0,35 pg/ml fitav 98.2 % (ueAén 006), kat 63,5 % (perétn 004).

Mivakag 1: Z0ykpion tou U TV GUPETEXOVIWV NOU NETuXav pia ouyKEVIpwon |1 OV MOA pid 196 aviiowpdrwy = 0,35 pg/ml petd v
pitn §6an tng Bpepikig oepdg inong-peAétn 006

Prevenar 13 7-80vapo Prevenar .

L o o Awgopa

Opéunot /o * (95%CI)

(N=282-285) (N=277-279) :
0Opétunot 7-6Gvapou Prevenar
4 98.2 98 0.0(-25,24)
B 71.5 87, -9.6(-16,0.-33)
v 9 96.4 22(-04,52)
A 7.5 1.5(-0.9, 4,1)
C 6 -14(-42.1.2
F 5 0 -0,3(-3.8.3.3
F 88, 5 -08(-60.45
MpéaBetot opétunol oto Prevenar 13
1 1 87.1* 9.1(4,5.13.9)
3 2 87 11.2(7,0,15.8)
5 0 87 5.9(08.11.1)
bA 87 8(-0.3,10,1)
7F 9 87 1.5(7.4.16.1)
19A 9 87 22(83.16.8)
"0 opdtunog gto Prevenar e 10 xaunAdtepo nogogto andkplong ftav o 6B otn peAétn 006 (87.1 %)
To Prevenar 13 npokd\eoe enaywyn A PYK®V aviiowpdtwv yia 6Aoug Toug 13 opotdnoug ot peAéteg 004 kat 006. Ma toug 7 Kowvolg opdtunoug Sev napouaidoBnkav Slagopég

petagl twv opddwv oto Nooootd Twv atdpwv pe tithoug OPA s 1:8. Ta kaBéva and toug entd kowvoug opdtunoug, 1o > 96 % kat 10 > 90 % 1wv atdpwv nou ékaBav Prevenar 13 épracav
Tithoug OPA s 1:8 éva piva petd v apxin oelpd avogonoinang ot peéteg 006 kat 004, avtiotowxa. INa kaBe évav and toug 6 npoaBetoug opétunoug, to Prevenar 13 npokdheoe Tithoug
OPA s 1:8 0 91.4 % éwg 100 % twv epBoladopévav éva piva petd v apxiki oelpd avoaonoinang ot peréteg 004/006. Ot yewpeTpIKoi PETOL TwV TTAWY TV AETOUPYIKWV VIIOWHATWY
(OPA) yia toug opdtunoug 1, 3 kau 5 fitav xapnAétepot and toug tithoug yia kdBe évav and 1oug NpéoBetoug opoTuNoug N KAWIKA GUOXETLON GUTAG TNG NAPATAPNONG YLa TNV MPOCTATEVTIKA
Gpaotkdtnta eivat dyvwotn. Avogohoyikég anokpioeig petd and pia oepd apxikic avogonoinang §Go 66oewv oe Bpépn H avoooyovikétnta piag apxikng oelpdg 60o dooewv oe Bpépn
£xel TekunplwBel ae o0epig PeAETeG. To NoooaTo TwV BpePv nou NETUXav oUYKeVIp@OElS IgG avilowpdtwy EvVavil ToU NVEUHOVIOKOKKIKOU avikaybikol noAuoakxapit s 0,35 pug/ml
éva pnva petd  Gedtepn doon kupdvBnke and 79,6 % éwg 98,5 % ywa toug 11 and toug 13 opétunoug tou epBoiou. Mikpdtepa nocootd Bpepwyv NETUXav autd To GpLo GUYKEVIPWENG
aviiowpdtwy yia tov optuno 6B (27.9 % éwg 57.3 %) kat 23F (55.8 % €wg 68.1 %) yia OAeg TG PeAETEG XpnatponolvIag €va oxnpa 2, & pnvav, ouykpvopevo pe 58.4 % tou opotdnou 6B
Ka 68,6 % yia tov 23F ywa pia peAétn nou xpnatponoinoe éva oxpa 3, 5 pnvav. Metd tnv avapvnotikh §6an, Aot ot opdtunot tou epBohiou oupnepthapBavopévou tou 6B kat 23F eixav
avoooAOYIKEG AMOKPIOELS EVOEIKTIKES ENapkoUg avoooloyIkAG andvinang oe apxikn aelpd epBoAacpol pe 600 dooelg. Le pia perétn tou Hvwpévou Baatheiou, ot anokpioeig Aettoupyikdv
aviowpdrwy (OPA) Atav ouykpioteg yia 6Aoug toug opotunoug oupnepthapBavopévay twv 6B kat 23F ota okéhn Prevenar kat Prevenar 13, petd m oepd epBohiaopod oty nhikia twv
600 Kal Teoodpwv PNVEOV Kat Petd ané v avapvnotkn 66on otnv nAwia twv 12 pnvav. MNa ta dropa nou éhaBav Prevenar 13, 10 nooootd autdv nou avianokpiBnkav pe éva titho
Aetroupyikav aviiowpdtwy (OPA) s 1:8 fitav toukdxiatov 87 % petd and v apxikn ogipd avogonoinang oe Bpépn, kat Toukdxiatov 93 % petd and v avapvnotiki 66on. Ot yewpetpikoi



péoot Twv Thwy Twv Aettoupykwv aviiowpdtwv (OPA) yia toug opdunoug 1, 3 kat 5 Atav xapnAdtepot and toug tithoug yla KdBe évav and toug unéAotnoug Np6oBetoug opoTtunous
n KAVIKA OUOXETON QUTAG TNG Napathpnong eival dyvwotn. Anokpigel oug avapvnotkég booeiq petd and pia apxikh oelpd avodonoinang 600 Kal 1oLV 6oewv ae Bpépn Metd v
QVAPVNOTIKA 860N, 0L GUYKEVIPWOELS Twv avildwpdtwy au§hBnkav ouykptikd pe to eninedo nptv tv avapvnotki §oon yia 6Aoug 1oug 13 opdtunoug. Ot CUYKEVIPWOELS avILOWHATWY
petd v avapvnotkn 66on Atav uynAdtepeg yia 12 opotdnoug o oxEon pie eeives nou enttedxBnoav Petd and tnv apxiknh oelpd avogonoinang o Bpépn. Autég ot napatnphoel eivat
0€ oUppwvia pe enapki avogoandvinon (priming) (n npdkAnan tng avoooloyikAg pvapng). H avoaohoyikh andkpion yia tov opdtuno 3 petd v avapvnotki d0on dev Atav au§npévn
ndvw and ta enineda nou napatmpnBnkav petd tv apxiki oelpd epBoAacpiol oe BpEPn n KAVIKA OUGXETON QUTAG TNG NAPATNPAGNG OXETKA e TV NPGKANGN AVOGOAOYIKAG PVAKNG yla
Tov opétuno 3 eivat dyvwotn. Ot avianokpioeig Twv avilowpdtwy oTig avapvnotkés H0oelg petd tv oelpd avogonoinong dUo h tpiwv Séoewv oe Bpépn Atav ouykpioteg Kat ya toug 13
opotunoug tou epBoAiou. MNa nawbid nhikiag and 7 pnvav éwg 5 etdv, katdAnAa pe tv nhikia oxipata epBohacpol pe kaBuatépnan (Gnwg neptypdpetat otnv napdypago 4.2) éxouv
oav anotéAeopa oe enineda anokp wv 1g6 i £€vavil 1ou noAuoakxapitn tng kayag yla kdbe évav and toug 13 opotdnoug ta onoia eival TOUAGXIOTOV GUYKpioHa e
eKeiva piag apxikng oelpdg epBoAacpiod tpuv 66oewv oe Bpépn. Aev éxel epeuvnBei n pakpoxpévia Hlatipnon Twv aviiowpdtwy petd T xopaynon Prevenar 13 eite wg apxkng oepdg
avogonoinang o Bpépn padi pe tnv avapvnotkn 66on f petd T xopfynan apxikig epdnag 66ong oe peyakitepa natbid. And v kukhopopia tou 7-6Gvapou Prevenar to 2000, ta otowxeia
€NONHLOAOYIKAG ENTNPNONG TNG MVEUHOVIOKOKKIKAG vooou Sev éxouv Hei€et 6t n avoaia nou npokAnBnke and to Prevenar atn Bpepikn nAikia éxet e§aoBevioet pe 10 xpdvo. AvogohoyIkég
anokpioelg petd and unodépia xopiiynan H unobépia xopiiynan tou Prevenar 13 agohoynBnke o€ pia pn napepBatkn pelétn ae 185 uywh Bpépn kat nawid andé v lanwvia ota onoia
xopnynBnkav 4 §6oelg atnv nAikia Twv 2, 4, 6 kat 12-15 pnvav. H pelétn €bei€e 6t n aopdAela kat n avoooyovikGTNTa ATaV YeVIKG OUYKPIOES HE NAPATNPACELG NOU EYIVaV O PENETES
svﬁopumnc xopnvncnq 0 Eupwnaikég Opyaviopdg muppuxwv uvsBuAs v unoxpéwan unoBoARG TwV anoteNeTHATwY TwV HEAETMV e To Prevenar 13 oe éva fh neploodtepa unoalvola
U AnBuapo0 oTnv NVeupoV A véoo (BA. napdypago 4.2 yia nAnpogopieg otnv nawbiatpikn xpion). pootateutkn Spagukénta tou Prevenar (7-60vapou epBoliou
oe Bpépn KCIl naid H paotikdtnta tou 7-6Uvapou Prevenar a§lohoynBnke oe dUo peydleg pehétec-tn pehén otn Bopeta Kahupdpvia (Kaiser Permanente) (NCKP) kat tn pehémn ot
OwAavbia évavu tng péong wrindag (FinOM). Kot ot 800 pehéteg ftav tuxatonoinpéveg, SInAG upAég eheyxdpieveg pie evepyd pdppako HeNETEG oTi onoieg Ta Bpépn tuxatonotnBnkav wate
va Toug xopnynBe eite Prevenar h epBoho eNéyxou (NCKP, auleuypévo epBoho pnviyyubokokkou opddag C-CRM: FinOM, epBoio Hnatiudag B) oe pia oeipd avogonoinang teaodpwv
6ooewv oty nhikia twv 2, 4, 6 kat 12-15 pnvav. Ta anoteAéopata SpacTKéTNTAG and autég TG PEAETES (yia SIEBUTIKA NVEUPOVIOKOKKIKA vOo0, Nveupovia, kat ofeia péon wtinda)
napouatdoviat napakdrw (Mivakag 2).

Nivakag 2: MepiAnyn ng §p éwntag tou 7-6dvapou Prevenar'
A . N VE? 95% Cl
Bépeta Kahpopvia (Kaiser Permanente) (NCKP) Awetobutikn Mveupoviokokkiki Nogo (AMN)® nou opeiletat atoug 30,258 97% 85,100
0potdnoug tou epBoliou "
Bopeta Kahupdpvia (Kaiser Permanente) (NCKP) KAwikn nveupovia pe naBoloyikég akuvoypapieg Bapakog 23,746 35% 4,56
Bdpeta Kahipdpvia (Kaiser Permanente) (NCKP) O€eia Méon Otiuba (OMQ)* 23.746
LuvoAikd eneladdia 7% 4,10
Ynotponialouaa OMQ (nou opiletat wg 3 eneladdia oe G pnveg N wg 4 enetoodia oe éva €tog). 9% 3,15
Ynotpond{ouaa OMQ (nou opidetat wg 5 eneloddia oe €€t priveg A wg 6 eneladdla oe éva étog). 23% 7.36
TonoBétnon owAnviokou tupnavootopiag 20% 2,35
MeAétn otn @wvAavbia évavit ing péang wtitdag (FinOM): OMQ 1,662
LuvoAikd eneladdia 6% -4,16
‘OA\wv Twv neplotatikov OMA 34% 21,45
O0MQ nou ogeiletat atoug opotinoug tou epBoAiou 57% 4, 67
TAva npwiokoAo
ZApacukotnta epBoAiou
0ktdBptog 1995 éwg 20 Anpikiou, 1999
“Okt@Bptog 1995 éwg 30 Anpidiou, 1998
AnoteAeapaukdtnta tou Prevenar (7-60vapou) H anoteleopatikétnta (dpeoo Kat éppedo anotéleapa) tou 7-60vapou Prevenar évavit g NVEUHOVOKOKKIKAG vOaou éxel aflohoynBel Kat

ata bUo npoypdppata taktikou epBoAiacpod ta onoia epappoouv aelpég avogonoinang eite TpLV &ite 0o Sooewv ae Bpépn, supnepapBavopévwy twv avapvnatikwv dooewv (Mivakag
3). Metd v eupeia xpnon tou Prevenar, n enintwan g AMNN éxet pelwBei otaBepd kat onpaviikd. Le pepikég xwpeg éxet avapepBei pla av§non otnv enintwon tng AMN nou opeiletat
ge opotunoug nou Se oupnephapBavovtat ato Prevenar, onwg o 1, 7F kat 19A. H embnpohoyikn entipnon Ba ouvexioBei kat yia to Prevenar 13, kat kaBwg ol XAWPES EvRHEPWVOUY Ta
aToIxeia eNBNPIONOYIKAG ENTNPNONG Ya Th VOG0, ot TANPoPopieg Tou nivaka autoy pnopei va aAkdgouv. Xpnaponotcviag  péBodo Stakoyng, ot unoAoyiopioi g EBIKNG yta Tov opdtuno
anoteAeopaTkéTNTag yla g 2 60oelg kdtw g nAkiag tou 1 €toug oto Hvwpévo Baoieto ftav 66 % (-29. 91 %) kat 100 % (25, 100 %) yia toug opérunoug 6B kat 23F, avtiotoxa.

Mivakag 3: ﬂs iAnyn tng anoteAegpaukotntag tou 7-6Uvapou Prevenar évavit tng Sie1o08utikig NVEUROVIOKOKKIKAG VOgoU

Xapa (éto¢ kKukAogopiag Luviotdpevo oxhpa Meiwon tng véoou, % 95% Cl
Hvwpévo Baoiheto (AyyAia & Ouahia)' (2006) 2,4, + 13 pnveg Opétunot tou euBoAiou: 49, 95%
Abo déoeig kdtw and v nhikia tou 1 €touc: 85%
USA (2000) 2,4, 6, +12-15 pnveg
Nadid < 5 Opotunot tou epBoliou: 98% 97.99%
‘OAot ot opéunot: 77% 73.79%
‘Atopa s 65° Opétunot tou epBoliou: 76% Aev epappoletat
‘Ohot oL opdtunol: 38% Aev epappdletat
Kavaddg (Kepnék)* 2,4, + 12 phveg ‘OAot ot opérunot: 73% Aev epappoletat
(2004) Opétunot tou euBoliou:
Bpepng oetpd epBoAiaopol 2-60oewv: 99% 92,100%
OhokAnpwpévo oxipa: 100% 82, 100%

Mabid nAiiag < 2 e1av. H unohoyt{dpevn anoteAespatikétnta tou epBohiou and tov lodvio 2008 (MéBobog Broome).

Zgroixeia tou 2005.

“otowxeia Tou 2004.

“Mawbid nAikiag < 5 etav. lavoudptog 2005 éwg AekéuBplog 2007. H ouvolikn anoteAeapatikdtnta ya taktiko euBolaoud oxnpatog 2+1 Gev eivat SaBéain.

H anoteAeopatikotnta tou Prevenar oe éva oxnpa 3 + 1 66oewv éxel eniong napatnpnBei évavi tng ofeiag péong wtitdag Kat tng nveupoviag and T oTypn g EL0AYwWYAG ToU O€ €va
€Bvik0 npoypappa pBohaopiod. Ze pia avadpopikn afloAdynan piag peydAng Baong Sedopévwv aopaliatikol opéa aug HIA, ot entokéyelg Adyw OMQ petwBnkav kard 42,7 % (95 % CI,
42.4-43.1 %), xat ot ouvtayoypa@naeig yia OMI petcd Katd 41,9 %, oe nalbid pikpotepa ané 2 e1wv, oe GUYKPLON He 10 Sildatnpa npwv Tnv €ykpian tou epBoiou (2004 évavt 1997-99).
Xe pia napopola avaAuon, oL El0AYWYEG OE VOOOKOHIEIO Kal 0L Jn NPOYPaPHATIOPEVEG ENOKEWEIG AGyw nveupoviag 6Awv Twv amoloyldv petBnkav katd 52.4 % kat 41,1 %, avtiotowxa. MNa
0 nep G nou e161kd SlayvwoBnKav wg nveupov! KA Nveupovia, oL NapatnpoUpEVES PELTELS O€ E10aYWYES 0T0 VOGOKOEID Kal O€ Jn NPOypappaTiopéves enokEWeLS htav 57,6 %
Kat46.9 % avtiotowxa, og natbid pikpdtepa twv 2 €@V, oe 6UYKPLON pie To Stdatnpa nptv v éykpian tou epBoliou (2004 évava 1997-99). KaBg dpean oxéan awiag kat anoteAéopatog bev
pnopei va tekpnplwBei and v avdAuon Nepypagikmv HEAET@V TET0l0U TUNOU, aUTd Ta eupnpata Katabewkviouv 6Tt To Prevenar nailet éva onpaviiké poXo otn peiwon Tou poptiou Twv
voowv tou BAevvoydvou (OMQ kat nveupovia) atov nAnBuapid atéxo. MpdaBeta atoxeia avoooyovikdtntag tou Prevenar (7-6Uvapou): natbid pe dpenavokuttapiki vooo H avoooyovikétnta
Tou Prevenar pehetnBnke oe pia avoxti, NoAUKevIpIKi peAétn ae 49 Bpépn pe dpenavokuttapiki vooo. Ta naibid epBoAdoBnkav pe Prevenar (3 660¢ig pe éva pnva Slapopd petagu toug,
ané mv nAikia Twv 2 pnvav), kat oe 46 and autd ta naibid xopnyndnke eniong éva 23-60vapio NOAUGAKXApIGIKG NVEUHOVIOKOKKIKG epBOA0 otnv nAikia twv 15-18 pnvav. Metd v apxikn
avooonoinan, 10 95,6 % twv nabiwy eixav enineda aviiowpdtwy touldxiotov 0,35 pg/ml kat yia toug entd opotdnoug nou undpxouv oto Prevenar. Mia onpavuiki ad§non napatnpnbnke
OTG OUYKEVIPWOELG TV aVIIOWHATWY €vavil Twv entd opotdnwv petd tov noAucakxaptbikd epBohiacpd, unodelkvioviag 6Tt N avoooloyikn pvApn Aettodpynoe enapkwg Mehéteg
avoooyovikétntag o€ evhAikeg nAikiag 50 et@v Kat dvw Ytoug eviAikeg, Hev éxel oploTel €va 6plo AVIOWHPATWY TNG OUYKEVIPWONG Tou €B1KOU ToU KABe 0poTUNOU NVEUHOVIOKOKKIKOU
noAugakxapikou 1gG aviopatog npéabdeang, nou oxetietat e v npootasia. Ma oAeg g Baowég KAvikég bokipég, n el6iki Tou opotinou okipasia OPA (opsonophagocytosis
assay) xpnatyonotn WG unokatd yia v afoAéynon mbavag AEOHATIKO évav g HielobuTKAG NVeup A¢ véoou Kat g nveupoviag. YnoAoyiotkav ot
péoot yewpetpikoi tithot OPA (GMTs) nou petpnBnkav 1 prva petd and kde epBoAaopé. Ot tithot OPA exk@pdloviat wg 0 avtiotpo®o Tng Mo UYnANG apaiwong 1ou 0ppou Mou PELVEL TNV
enBiwon tou nveupoviokokkou Katd toukdxiatov 50%. Ot Baokég Sokipég yia to Prevenar 13 oxebidatnkav yia va 6ei€ouv 6t ot anavinoelg twv Aettoupyikdv aviiowpdtwv OPA yia toug
13 opotinoug eival Pn-KaTWTEPEC KAt yia 0pLoHEVOUG OPOTUNOUG AVATEPES,, and Toug 12 KowvoUg pe To eyKeKpIévo 23-5Uvapo NoAuoakxapbIko NVEUPOVIOKOKKIKG epBoAto opotunoug [1,
3,4,5,6B.7F, 9V, 14,18C. 19A. 19F, 23F] éva pnva petd  xopiynon tou epBoliou. H andvinan atov opétuno 6A, o onoiog eivat povadikég oto Prevenar 13, a§lohoynBnke ané v enibeign
g Katd &4 popég algnong ndvw and ta npo-avogonotnpéva enineda oto ouykekpipévo titho OPA. Mévie kAvikég peAéteg npaypatonotiBnkav ot Eupann kat ouig HMA ekupmviag g
avoooyovikétnta tou Prevenar 13 o€ Siagopetikég opadeg nAkiv eGpoug ané 50-95 etcdv. Ot khvikég peA€teg pe 1o Prevenar 13 napéxouv eni tou napdviog, debopéva avoaoyovikétntag
o€ evAikeg NAkiag 50 €1dv Kat Gvw, nephapBavopévwv evnAikwv nhikiag 65 etwv Kat dvw nou eixav nponyoupévwe epBolacBel pe pia f neploadtepeg dooelg tou 23-60vapou
noAugakxapibikol epBoAiou, 5 xpévia npiv v ouppeToxn Toug ot PeAETeq. KaBe pehétn nepidpBave uyteic evAMKEG Kat EVAMKEG e avOOOAOYIKN IKaveTtnTa, pie oTaBepég UNoKeipeveg
KATaoTAoELg YVWOTEG 010 va npodlaBétouy Ta Gropa o€ NVeUPOVIOKOKKIKA AoipwEn (n.x., xpovia kapblayyewakn vooog, xpovia nveupoviki voaog nepthapBavopévou doBparog, Siatapaxég
WV VEPPWV Kal oakxapwdng SaBAtng, xpovia nnatkn véaog nepthapBavopévng akkooAikAg nnatonddetac), Kat evANKeS us napdyovieg Kvbivou dnwg To kANVIopa Kat n Katdxpnon
aAkod). H avoooyovikotnta kat acpdAeta tou Prevenar 13 éxet katabexBel o evihikeg niiag 50 etwv kat Gvw nepthap pévwv 6owv eixav epBoAiacBel pe 10 noAucakxapidiko
NVEUHOVIOKOKKIKG epBOA0 ato napehBov. EviAikes un nponyoupévawe euBoAtaoyévor pe 1o 23-60vapo noAuoakxaptdikd nveupoviokokkikd euBoAio Le pia bokyn aneuBeiag olykplang nou




npaypatonothBnke o evVANKeS NAKiag 60-64 etv, ta dropa éhaBav pia pévo éon eite tou Prevenar 13 eite tou 23-60vapou noAuoakxaptbikou epBoAiou. Ltnv ibia perétn pia GAAn opdda
evnAikwv nAikiag 50-59 etwv éhaBe pia povo d6an tou Prevenar 13. 0 nivakag 4 ouykpivet toug OPA GMTs, 1 piva petd t 60on, e dropa nhikiag 60-64 etcdv nou toug xopnynBnke eite pia
pévo 66on tou Prevenar 13 f tou 23-60vapou noAuoakxapiikod epBoliou, kat ag dropa nAikiag 50-59 e1wv nou toug xopnynBnke pia povo doan tou Prevenar 13.

Mivakag 4: OPA GMTs o€ evihike nAwkiag 60-64 e@v nou toug xopnynBnke Prevenar 13 i 23-80vapo noAucakxapibikd epBoAio (PPSV23), kat oe eviihikeg nAwkiag 50-
59 e1dv nou toug xopnyiBnke Prevenar 134
Prevenar 13 Prevenar 13 PPSV23 Prevenar 13 Prevenar 13 oe Ixéon pe
50-59°Emn 60-64'Etn 60-64'Etn 50-59 o€ Ixéon pe 10 PPSV23,
N=350-384 N=359-404 N=367-402 60-64Etn 60-64"Etn
0Opotunog GMT GMT GMT Avahoyia GM (95% CI) Avahoyia GM (95%Cl
200 146 104 4 1,08, 1.7 4 ( 78
9 93 85 0 081,11 (] 2
2833 2062 1295 A 07.1.7 ( 13
5 269 199 62 A 1,180 (] 2
6AT 8 2593 13 0,215 12,1 8,63, 17.08
6B 2 984 88 4,2,12 5 82, 3.48
7F 520 120 405 9 98, 3.87)
9V 726 164 407 5 8 00. 4,08
14 957 612 2 2 (0.64.1.21)
C 1939 1726 5 0,86, 1,47] (1,39, 2,51)
A 95 68 352 1.16,1.69 (1,56, 2,41)
F 59 51 539 2 0,87, 1,54] 0 0.72,1,28
F 491 375 72 3 0,94, 1,84] 52 (3.67.7.33)
°H pn-Katwtepwinta opiotnke wg 1o XapnAdtepo dpto 1wv 2-dkpwv tou 95 % Cl yia v avaoyia GM fitav peyakdtepn ané 0.5
8 FTauotikd onpaviikd peyahltepn andvinan opiotnke wg 1o XapnAdtepo 6pto twv 2-akpwv tou 95 % Cl yia tv avahoyia GM Atav peyakitepn and 1.
¥T'a tov opdtuno 6AT, o onoiog eivat Hovadikdg oto Prevenar 13, pia otauotkd onpaviikd peyahltepn andvinan opiotnke wg 1o XapnAGtepo 6plo twv 2- dkpwv tou 95 % Cl
yia tnv avahoyia GM va eivat peyahdtepn and 2.

L10ug evAAKEG NAiag 60-64 etcdv, ot OPA GMTs oto Prevenar 13 6ev fitav katwrepot twv OPA GMTs nou npokAnBnkav oto 23-6Gvapo noAuoakxapibik epBoAio yia 1oug 12 opotdnoug
nou eivat kowoi ota §0o epBoAa. MNa 9 opotinoug ot tithot OPA €bet€av va eivat otatiotikd onpaviikd peyahitepot e autoUg nou éaBav Prevenar 13. Ltoug eviAikeg nAikiag 50-59 etcv,
ot OPA GMTs kat otoug 13 opotdnoug tou Prevenar 13 6ev ftav Katwtepol twv anavinoewv 1ou Prevenar 13 og eviAikes nAikiag 60-64 e1cv. Ma 9 opotdnoug, ot avoooAoyIKES anavinoelg
oxetiovtav pe v nAkia, pe Toug evAAKeg otnv opdda nAKimv Twv 50-59 etwv va beixvouv oTaTioTikd onpaviikd peyahltepes anavinaelg and toug evANKeG NAKiag 60-64 etwv. Le GAoug
Toug evAkkeg nAwiag s 50 etv ot onoiot éhaBav pia pévo 66on tou Prevenar 13, ot tithot OPA yia tov opétuno 6A fAitav otatotikd onpaviikd peyaAdtepot and 6t otoug eVAAIKES s 60 etwv
ot onoiot éhaBav pia pévo 66on tou 23-6Uvapou noAuoakxapibikol epBoiou. Eva xpdvo petd tov epBoAacpd pe to Prevenar 13, ot tithot OPA eixav pewwBei ae oxéon pe éva piva petd
Tov epBoMaapd, wotdao ot tithot OPA yia 6Aoug Toug opotunoug napépetvav oe uynAdtepa enineda and 6t otnvévapgn.

Enineda OPA GMT atnv évapén Enineda OPA GMT éva xpdvo petd to Prevenar 13
Evihikeg nAikiag 50-59 etwv nou bev éxouv nponyoupévwg epBoAtaotel
ue 10 23-6Uvapo noAuoakxaptbikd B 5 éwg 45 20 éwc 1234
Evihikeg nAwiag 60-64 e1av nou dev éxouv nponyoupévawg epBoAtaotet
pe 10 23-60vapo nouoakxaptbikd epBoAo 5 éwg37 19 éwg 733

Evidike nponyoupévawe epBoAtaayévor e to 23-60vapo noAuoakxapiéko nveupoviokokkka euBoAto Ot avogoloyikég anavinoels tou Prevenar 13 Kat tou 23-60vapiou noAugakxapidkol
epBoAiou ouykpiBnkav oe pa Gokipn aneuBeiag oUykplong oe evilikeg nAkiag s 70 etcdv, ot onoiot eixav AdBet pia pévo d0an Tou NoAuaakxaptikoU NVEUHOVIOKOKKIKOU epBoAiou
TouAdxiatov 5 € npwv t perétn epBoAiaapou. O nivakag 5 auykpivet toug OPA GMTs, 1 piva petd t xopiynan noAuoakxaptikoU NveUpOVIOKOKKIKoU epBoAiou ae evihikeg nAikiag s 70
€1wv ot onoiot é\aBav pia pévo dan eite Tou Prevenar 13 fi tou 23-6Uvapou noAusakxapibkoy epBoiou.

Mivakag 5 - OPA GMTs, ge eviikeg nAikiag = 70 etwv ot onoiot éhaBav noA p1oIKo 1 0 epBoo eite Prevenar 13 i 23-60vapo noAugakxaptdké
epBoAto (PPSV23)°5Y
Prevenar 13 PPSV23 Tithot OPA GMT Prevenar
N=£400-426 N=395-445 oe Ixéon pe PPSV23
Opdrunog OPA GMT OPA GMT Avahoyia GM [95/0 Cl)
81 5! . 1 88)
55 4 0 35
545 203 . 1.93,3.74
5 72 36 1,55,2,63
AT 903 94 (7,00, 13,26)
6B 1261 417 . 2,21, 4,
7F 245 160 5 07,
9v 181 90 ) 36,2,
14 280 285 73,1.33)
C 907 481 42, 2,50)
A 354 200 . 43, 2,20)
F 333 214 17,2,06)
F 158 43 ,69.5.09)
“H pn-katwtepdtnta opiotnke wg 10 XapnAdtepo opto Twv 2 dkpwv tou 95 % Cl yia v avahoyia GM Atav peva)\utepn an6 0,5
8 Frauotikd onpaviikd peyahltepn andvinan opiotnke wg 1o XapnAdtepo 6pto twv 2-akpwv tou 95 % Cl yia tv avahoyia GM Atav peyakitepn and 1.
¥T'a tov opdtunio AT, o onoiog eivat Hovadikdg ato Prevenar 13, pia otatotkd onpavitkd peyahltepn andvinan opiotnke wg 1o XapnAdtepo 6pLo twv 2-akpwv tou 95 % CI
yta tnv avahoyia GM va eivat peyahdtepn and 2.

L10UG eviiKeg nou epBoAldoBnKav e 10 NOAUTAKXApIBIKG NVEUHOVIOKOKKIKG epBOA0 TouAdxiatov 5 €tn nptv and v KAWIKA peAén, ot OPA GMTs ato Prevenar 13 Sev fitav katwtepot
Twv anavingewy oto 23-80vapo noAuaakxaptbikd epBOAo yia toug 12 kovolg opotdnoug. EmnpdoBeta, otn ouykekpipévn pehétn eixav KatabexBei atanotikd onpaviikd peyaAtepot
OPA GMTs yta toug 10 ané toug 12 kowoUg opotdnoug. Ot avogoAoylkéG anavinoelg yia tov opétuno 6A Atav oTatiotikd onpavikd peyaAdtepeg petd tov epBoAiaopd pe to Prevenar 13
and 6u petd 1o 23-60vapo noAuoakxaptdiké epBoAwo. Eva xpovo petd tov epBohiaopd pe 1o Prevenar 13 oe evilikeg nAikiag 70 €16dv kat dvw ot onoiot epBoAdotnkav pe 1o 23-60vapo
noAuoakxaptbiké epBOAto, Tould 5 € npwv v eloaywyh otnv perémn, ot tithot OPA eixav petwBei ae olykpion pe éva phva petd tov pBoAiaopd, wotdoo ot tithot OPA yia 6Aoug toug
opotdnoug napépevav o€ uynAdtepa enineba and ot atnv évapgn.

Enine6a OPA GMT otnv évapén Enineda OPA GMT éva xpdvo petd 1o Prevenar 13
Evihikeg nAwiag s 70 e1av epBohiaapévol pie 10 23-dUvapio
noAugakxaptfid epBoAo Touldxiatov 5 xpdvia npv 9t0122 18to 381
5.2 Qappakokwnukég 6i6tnteg Aev anaweitat a§loAdynon 1wV GappaKoKIVNTKGV I60TATWY yia m spBoMu 5.3 MpokAwikd Sedopéva yia v aopdAewa Ta pn kAwikd Gebopéva
6ev anokaAuntouv blaitepo Kivbuvo yia tov dvBpwno pe Bdon g oupBatikég peNétes papp d\ewag, to§iotntag poviag 6oong Kat enavalapBavépevwv 660Ewv,

TOMIKAG AVOXNG Kal To§IKOTNTAg OtV avanapaywylkn kavotnta Kat uvunIuEn 6. OAPMAKEYTIKEI HAHPOOOPIEZ 6.1 Katdhoyog exboxwv XAwploUxo vdtplo HAektpikd 0§l
MoAugopBikd 80 Yowp yia evéopa lNa ta avoooevioxutikd, BA. napdypago 2 6.2 AcupB ¢ EMeipel peletdv oxeukd pe tn oupBaténta, To napév @app 0 npoiév
bev npénet va avapetyvietal pe GAa pappakeutikd npoidvia. 6.3 Awdpketa {wig 3 xpovia 6.4 Iﬁlai(:pec npopuAagel katd tnv gUiAagn tou npo'iévtoc Quldooete oe Yuyeio (2°C
— 8°C). Mnv katayuxete. 6.5 ®don kat cuotatikd tou mepiéktn 0,5 ml evéoou evatwpnpatog oe npoyeptopévn olptyya (yuali Tunou 1) pe éuBolo (ané kaoutaoUk xAwpoBoutuAiou
xwpi¢ Adte€) kat npootateutké épBolo/ncdpa (and kaoutdoUk toonpeviou BpwpoBoutuhiou xwpic Adtef). Tuokeuaoieg g 1 Kat Twv 10 NPoyeUOPEVWY OUPYYGV HE M XwPIG
BeAdva, kat noAanAn ouokeuaoia Twv 5 ouokeuaoldv, KaBe pia nepiéxer 10 npoyepiopéve olplyyeg pe M xwpic BeAdva. Mnopei va pnv Kukho@opoUv OAeG Ol OUOKEUOIES.
6.6 I6waitepeg npoguAdgerg andppupng kat dAhog xetpropdg Katd i qoAan, pnopei va napatnpnBei Aeukd idnpa kat Siauyég unepkeipevo uypd. To euBoAo npénet va avakiveital
KaAd ya va AapBdvetat éva opoloyevég AEukd evaiwpnpa npw v pdkp Tou aépa ané t alptyya, Kat npwv m xophynon va e€etdetal ontukd ya tuxov cwpatibla
KaUn petaBoAd g QuUoKAg oyng. Mnv to xpnatponoleite €dv 10 neplexdpevo Slapépet and o avapevopevo. KdBe npoidv mou bev éxel xpnowononBel A undAepa npénet va
anoppupBel oUppwva pe g Katd dnoug oxdouoeg oxetkés diatdgels. 7. KATOXOL THE AAEIAL KYKAO®OPIAL Wyeth Lederle Vaccines S.A. Pleinlaan 17 Boulevard de la Plaine
1050 Brussel — Bruxelles BéAyto 8. APIBMOZ(01) AAEIAZ KYKAO®OPIAL EU/1/09/590/001 EU/1/09/590/002 EU/1/09/590/003 EU/1/09/590/004 EU/1/09/590/005 EU/1/09/590/006 9.
HMEPOMHNIA MPOTHE EFKPIZHE/ANANENEHE THE AAEIAX 09/12/2009 10. HMEPOMHNIA ANABENPHIHE TOY KEIMENOY 10/2011 Aentopepn mAnpo@oplakd otoixeia yia 1 npoiov
eivat 61a8é omnv Ai6a tou EupwnaikoU Opyaviopol Oapud http://www.ema.europa.eu/. TOMIKOL ANTINPOZAMOX Pfizer Hellas A.E., A. Meooyeiwv 243, 154 51 N. Wuxikd

M

TnA.: 210 6785800 Prevenar 13 0,5 ml evéawpo evawwpnpa: BT x 1PF.SYR. x 0.5ML + SEPAR.NEEDLE Nogokopetakn tpn: 40,72 € Auaviki upn: 67,29 € ME ANAH IATPIKH LYNTATH.




