¢Shire

Human Genetic Therapies

RE PLAGALTMl mg/ml

Gumill Jslaa 3% e Jafida ) JEN,
Wl adle |

o) 9l 138 Jlanica) (b Tada B il o2a 5ol iy A8
TJALA L@Ac\ﬂ C@ a8 d.:iy ‘a‘)‘;un D.JQJ Jas.x;\ -
éM‘J‘MH‘bJLAML!aﬁ&&)&‘ ‘\l\u\‘j\daﬂuﬂsdbé -

LS\YMLES:\EJ&‘—JJ:;\ML\@JJ‘@LMJA;‘D ;Lud“.m‘u‘)mruds;\}ﬂ\\&u\ -
L@.\AA_\.\.\L:‘_u‘;w@\ua\ﬁy‘ws.\wqﬂa_lumd\\Mu\Sub‘;\;‘e‘)@.‘.ﬂm‘}(um

Alaiaall dulall el Ll ¢

Jedly; u a3 gk 0
il Gla glaa 1

U AVl diladl (al eV sas 53l 5 s 8 Jasall Sl mlleadll dlday Juail a8 -
Sw‘n%@aﬁéé#wb

1 e B a0 (g giad

llazin) el alagdedl) ale )
JRUESTPRECRREIR LI
Jed plasia diy sk ¥

Allasina) (2193 (A Lag JE3h 98 L,

agalsidase alfa "&i jadle” o REPLAGAL " Jedy s " A sl
.o-galactosidase " x5S W 5w 59 e SSE ad A (Jofida))
Ll i g-galactosidase A " i sSle Wi A jaéas dﬁ)l’ oo el 2
il alra s R e Jslae it o adoay s LAY (e 51 g D300 25 (a5

J1asind 23S Jaxi "6 i i 50 Al REPLAGAL "JeS )" alasiad o3y
& dall s LS ¢ oanhall (5 gisall )99 auall 8 a3 3V (5 stie 0555 Ladie ay 35
S (e

J3, aladindy oLl & Y

e aladia adl ga

agalsidase alfa "l e e (A e Aiubua) duboa elal (S Js &
6 AYI REPLAGAL "Jde 3t )" clissa e s e

Je3, aladiug sis clbliay)
sl e il o) Glile caany gl cay el 5 55 DA < o2 pe Ul cidaa 13
Aoy s ld 8 (3Tl €2 3By p2 A8 cdadi pall 3l sl -
sl -
O\))ﬂ\ -
z:)s.}a ji Sall gl -
J‘ se\.ﬂ\ u.us.mn J‘ M.;)S\ )\ ‘UJ;\SX‘ }\ cwéﬂ\ Ji su;ﬂ\ C\A.u\ -

uns.u“ _5\ éﬂ‘@t\}mdsﬂj_\ﬂw cb‘);\;ﬂ
dualadll i codmall i juall o gudl) i ) 5 A1 -
bt 85 s el sal) Jlsy i (GBS ) +-0) Wige oy pudl) clida i gy 8
S e Gy il
sl el ilaliaa) (558l Ay 5ol Aol 53 (i )l sad) il llad 38 LS
s G s e 3 ol JueSin) oSl (a) alana (s (25 i oS5 oS
oalsll el sel
Slo cu il Cad 65w ((@anaphylactic-type) 33a ddulua Sigaa Jla i
Ll a0k dlitlaels dlinda fags ) ol
83biae plual #13) Jle dlasa REPLAGAL "Jle 3 )" das) s ) S Jls b
Alual) L1338 5 Jexd) 0 REPLAGAL "dedl " ¢lls siey o)) <(antibodies)
Lé)ﬂ & 3alall

JULY) sl JEM aladic) 48k

JSLie (5l aeamy Ay al 3 gase L VA- vz.,)umu\wduhmdsru}ﬂ\uuu\u\
REPLAGAL "J& 3" (e <y jal il bl 5l Aadlally dai jo dadsia e
REPLAGAL "Je 3t )" daud o 2 el il 5 A VA-Y A3yl 31 (0 Jila) s
5ﬂ¢jbuaﬂg_ﬁﬂ\u\)u\ﬁ|@ubﬁd\u\55&}9&\&@5/@.« Y

U e Oabadl Gl i yall (oal A sl )3 853 g yall Al Agiliia QLY
et

AT g0 5f e paaioeall 138 340 e A gal) ORI

A A als ey Gn g yme Jelii Ga i Gl

‘d)a“\.z}.‘n\ 6\ |‘);}AJJLUJ\ d}&ﬁﬁd\é@&é—\mﬂ j‘d.\.\.\jatjja\@);
m.d:umju,_\wu)@tfﬂmjayldhgu

il g aladal) ga JED ) aladic
2l aladall ae Jle S J Jeli & gas il (g

delia ) g Jaal)

(& 22a)) MOl " 1 Gy 3050l gl (50 5y paal) D) G 13 B3 50m
ENESRTIRN PON PO PP HE PR P PR P

o153 sl plaing J8 Jawal) of el i)

Y aladia) g BaLAl e QBB il
SO 2 dall ol VY aladi) 5 3ol ik

Je3y) plading 48y )l ¥

ossmall 35S lae e (7 68) Jufale 3 3 REPLAGAL "JeSL 5" Csias o
058 Lasale a5l e REPLAGAL "Jedt " o) ccaaill aays alasiny) Jé
BN REIN

A_I\J}JLE ¢ }\C.\A AR4 d “J{)}L}Aésdgé“ oY a‘)dﬁk_u‘)uuuhh.\u“tc)sﬂ

130 s (A5 V1) sl dan e il REPLAGAL "Jied " e (ala3 )
G sl S el

(bl 48 £+ REPLAGAL "JWe 3" (5 o Chpus ol Lggh o232 5 50 S
L;}Uua);nc):ubmu)&u_uﬂ:u\)u\ d;)r—u_,s.\u_, .\.\J_}H‘ggu_“

JEM, A e
e sl b e lea sl el sall 13 aladiiud oLy A3la) Aliud el S Js 8
L Hpall

Alaiaal) Alad) e Al ¢

ol S Capad Y LSy cisla )yl e S ) 6 50 i of (S S 3 5091 e

J2d 53,5V Jaal (e aa) s G g o] (S 38 Aldiaa ) Addd Adlad) el ,alil) dle

all s 05 0 o8 ol Al o3a Jadiiy oaen ol REPLAGAL "Jle 3l )" (o st oL

s 81 aall Jai (addsy 38 LS Canill g cdm gl )l el 5 el yall s (oLl g ol )

ke ) glind 8855 ks 5<5 28 Alal) ol )

saatip (Ve deal (ga 2l s e e ST Cueat) 135 Al dpilall o il

ol gl -

Jeal -

o -

Mﬁyﬁ)\ﬁ«dﬁﬁﬁ)&ﬁ -

i ezle il ol ol -

samtip (Ve Jeal (ga 2l s e e JBT Ganeat) Railal) dilal) o 500

el g lad s chana¥) (310 a3 s el 5l 38 bl & A1 S Juaiil S 52l -
bl il ¢l T pae 5 eclin M5 OBV Gai s

pall Jaram a5l g clal) B B g gl ) g e QB lEA

A @3 il 8 G o Al cpaall 835 el 8 Gl Al (el -
d}y\éjs'f:).;i;.“‘_}a

Jlemy) ‘uul‘;cm)a\,igi gl

;ujaul\éﬁ}.q@a‘)ﬂacw_si 4;.\@.\.4_9\6;“)&5‘)‘&.\“_“_\“:”;& -

d.‘.u\,\u\,Lw‘;HHu\)L\J\L;}U@.u@g\ -

C\.{:_).I\)“ ‘Cu-ﬂ)n _)bc 55_)‘);11..1‘3\ a),dl.g),,....dl -

o3 B As jre e dila A o B cdaa 1) i dlall @ A e gl el 1)

sl sl elida s i a6 )

e (383 gl L

Adadlll aay 3 gaall Buale o ) Shall dunDlall il f )l ey JLe Dy ) pasid ¥
Sl el 8o g HAT N A dlall elgil )l ety EXP Aslady)
(L}Q.A&;\)J/\QJ‘Y5)\);.“3.;).1))‘\).\”@.25;.’1

ol iy e Gl e sy dla 3 sl 3105 QLAYJ\A‘EJLG)JJPMY
d\.u‘ 445)44&\uh\sﬂ\@J\@aanu‘)a.aj\bu@‘\.ué‘)”wua_‘aﬂ\emua.\
s lel ) oda (\AL.M @\%&mggm,mwum\uﬁ&b_m@\
Al dles

gl claglea

Jdesy) clisiaa A L

(0o Ve V) "all Sdaandlef " o ANAN L) -

i ule s se s gise Dl agisa b LAY CURA -
Yo o)l
pspsall 2418

asdgall 1S g Ha
call ol

Aige paag Aluagy JES) A aall JAb) s L

O3 s e Jlae cy peill dlae S 5e g Jeh)

i (Type | glass:l gla) g st oo ) s 8 b sl ish
" lade i

CHEYS U IS PR K. A PO Rt 1

o) sall alaal A8 B30 Y 8

da) fade ) Sle (s 5imi

Shire Human Genetic Therapies AB, Svardvagen 11 D,
182 33 Danderyd, Sweden

sl s 5 pud
tol sall il Ay &8) g0 A3 Gllia
Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG
Eisenbahnstrasse 2-4
88085 Langenargen, Germany
Cangene bioPharma, Inc. (CBI)
1111 South Paca Street
Baltimore, MD 21230, USA
Baxter Pharmaceutical Solutions LLC
927 South Curry Pike
Bloomington, IN 47402, USA
Ol IS5 gl (8 dila il G 3L 5l i) 138 (e Al Cilaslas (5Y
sl G ASIe AS 5l daall Jieally Juai¥) sla 1 oL jil ey Jans 531 G50
el sie 5 S 5.ch oSan sl o0 4S 14 (Biologix FZ Co)
54405 < = «C17 gasiuall (WB 21 Goohll 20 (83 sl ddhaid)
sasiall Ay el &l jleY), oo .l shall
CeAVIZESYAAIVI VY Cala
Pharmacovigilance@blgx.net: s éuei‘ e s

¥ AR QB VYN Al Bl eda o 488 gal) &S
‘ru'h)ub‘siwﬁ)\dm
UMJ\JWJMJ\J\M!u\ALJSJUM .

SO oS gl 38,0
FATIAYYYY £ oSl

Pharmacovigilance@blgx.net : s 5 x
www.algorithm-Ib.com: s S #8 sall

1A gl Ay o) ASlaall o
o Al Jlaiy) els

A0 sl Adlad) 5 Ladall a3 5l -
+966-11-2038222 348 ) uila
2317-2356-2353-2354-2334-2340: il 5a3
+966-11-205-7662:054 ©
8002490000 :Alaal gl o
npc.drug@sfda.gov.sa ;s Syl o
www.sfda.gov.sa/npc s Sy adsall o

(s AY ldl) g o

| Aga IS b i gl gl 5 o pally SIS Juai¥) sla )|

£19a) 1Aa ()
hall el pa clabeill TS a8 5 dlinea o gy poaniue ol sall -
G Jaall Slalai s Lale (a gaiall Jleainal) 44y jla s caplall Adia 5 4y 23l -
Allgd a
2oy dndiyg el sall (A Gl ad) Les Jawall g capdall o) -
REIN:T c«uboﬁxﬂSJM\ CM‘ Eéathxly -
Sl 3L 0 gy o) sall o pea ) SN -
JulaY) s Jsliie A4y & ym Y -

uJ’J\ isall ;\J‘}}ual.aa
ol Adalual) alail

ada palill g cdy Gijuaill g csl gall aladiad g il
Jalill 355 4p) e Gyl s REPLAGAL "Jle Sl ) & of sy
Al By s Al Gl el gl i gl G e laadl @AJJ‘
e G sl OS pusall )35 (00 @S/l + oY e o REPLAGAL "Jle S )" e
Addy €0 3aal gy el et By

4l REPLAGAL "Je3b )" &l ) )8 axe 5 e jall sl

100 5 wsthall REPLAGAL "3 Rod syl aaall Cadds iy

oY) 2 (0.9% WIV) il o 52 sl 22 IS Jslae 0 Jofide 9 e

L,ﬁ‘ e s> Y REPLAGAL e )" u‘zl 3laall Y glaall e.\&a.! Olanal
83 5 ey el A3 A8 55 dlatie] oy $L IS RS il ) e
Alnd a5 AR 4a e i oJsladl)

Aslaiial 08 ol 8 5535 e ge Uy G ey Jslaall (mnd cany

s JelSie ilh Jlexinly 2yl e 4880 40 B2l (o puilly Jsladll ellac ] oty
Ot by (San g gyl 8 Jlenia)) eon omsn Adadlall ) sall Sl
il Jglaall 3l 5 Al Ll (81 4ddas e (Y1 AN Cile L)
Apsieda ;25 e Aol 24 3adl o el

AT sa e dnsi g5 o s 8 REPLAGAL "Je3l " Ja) axe any

35 Alald o o i adiine e i gl (e Gl Cany i 52a) 55 pal padi
Aladl el

-)

Ay
-¢




	Module 1 Table of Contents
	1.3.4 Artwork



