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(lanreotide) 
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Indication:   
 

SOMATULINE DEPOT is a somatostatin analog 
indicated for:  
 the long-term treatment of acromegalic patients who 

have had an inadequate response to or cannot be treated 
with surgery and/or radiotherapy.  
 the treatment of adult patients with unresectable, well- 

or moderately differentiated, locally advanced or 
metastatic gastroenteropancreatic neuroendocrine tumors 
(GEP-NETs) to improve progression-free survival. 
 the treatment of adults with carcinoid syndrome; when 

used, it reduces the frequency of short-acting 
somatostatin analogue rescue therapy. (1.3)  
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atZ]Su�bYvP̀�wRPZZ� gpuQSY�P̀W�jSY\S̀]PvS�_x�jP]̂S̀]Z�
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B��!�&$��

��� T}
�� *�

�}� s��
E�� >�

; &# �'��?���4�!;�5�>@/�

8'��!! # �'�#��#$���!���"�����&# �'"�� "#�!� '����������#$��=����1 ')����&# �'"�1������"��"��'��

��2 '-"����!?&��! ���&&-���!� '�>+�(/�,��=���# �'#"� '�#$�������!�2#-!?�/��'!����'!� '�
E+�(/E,��=���# �'#"� '�#$���������������!�"#-! �"@�

��B?���#�'" �'��&&-���!� '�>+�(//,��=���# �'#"� '�#$�������!�2#-!?�/��'!����'!� '�*+�
(��,��=���# �'#"� '�#$���������������!�"#-! �"@�

���5'�% ���&&-���!� '�>+�(/�,��=���# �'#"� '�#$�������!�2#-!?�/��'!����'!� '�E+�(/.,��=�
��# �'#"� '�#$���������������!�"#-! �"@�

�	�����������	������������	
�����

8'�#$�������!�&� ' &���"#-! �"��=�2345�6789:�;:<3��#$����?������� �#?��=�)�"#�� '#�"# '���
(A8,����&# �'"��&&-���!��#$��%���� #?��=�1$ &$�1����% �!�#��%�!���#�� '�"���� #?@�3'�����&�'#�
�=��&��%�)�� &���# �'#"�#���#�!�1 #$�2345�6789:�;:<3�� '�#$�������!�&� ' &���"#-! �"�
! "&�'# '-�!�#���#%�'#���&�-"���=�)�"#�� '#�"# '������&# �'"@��

����������������� ����

>�



�����������	
��	
�������
��
��		
����
��
�
�������	�


�����������
�������
��� !"#$�


%�
��������
	�&���	
��'�'��(
)�*
���+�(����
�������	
�������
����
,-./012%34
54�-06

����������	�	
���
(���7������
	�&�(�
����
�������
��
89�
�
���
�������	�
/+�(

�*:
���+�(����
�������	
�������
����
,-./012%34
54�-0
��
&��������
�&����

�'��&����
����
(���7������
&����	&��6
�:�
���
(���	���	
��
7�	������
3��
����������	�	

��	
�������
��
�8�
�
�������	�
;���������	�	
+�<
7�
�������
�
�	�
�
�&�����
�
�=�	&��

>���
?��$"$@�
�$�
A�� �B!"#$�
CDEFGH�


I$J� !"#$
K"!�
��� !"#$�


%�
���
����
��������
	�&���	6
��L�����
	���
����
M)�N
���
��L�����
	���
+�		
M8�N
����
���

+	�
���O&����<
�������
����
��'��	�
��&(
�������	
����
��&����
����
���
��+���	������
�

,-./012%34
54�-0�
%�
�
	�������
����<	�	6
89
�
)�P
�������	
MQ�N
���	�����
���&�����	

��
���
��L�����
	����
%�L�����
	���
��'��	�
�������	
����
+��
�++��<
�������
	�
�����

���
	����
�
�����+���
���
����
��		
�++��<
�������
�	
�����+���
�����&���
,&��
��'��	�

�������	
����
&	&���<
+���
�
+������
7&�
���
����
�
����������
��+
��������
	�&���	
��

��
	&7L���	�


��B #��
R�!��#�"�S
�������
��� !"#$�


%�
���
��������
	�&���	
��
���+�(����
�������	
�������
����
,-./012%34
54�-06
��'��	�

�������	
�
�<	(�<��+��
M�<�(�<��+��6
�<���(�<��+��6
���7���	N
����
�������
7<
�)�

M):TPP8N
�
�������	
���
����
��	������
�������
�
	�&�<
��&(
��
:�
M8)TPP8N
�
�������	
>���

?��$"$@�
�$�
A�� �B!"#$�
CDEUGH�


V���"� 
�������
��� !"#$�


%�
���
����
��������
	�&���	6
	��&	
7���<������
MP�N
��	
���
+	�
���O&����<
7	��'��
�����

����
���
��<��+
��	�����
/��
����
�������
��'��	�
��&(
�������	
����
7	��'��
��
��		
����

��
�
�������	�
0��
�������	���
�
���	�
�'���	
�
,-./012%34
54�-0
�&��
��
7�

�	��7��	���
7���&	�
+��<
�
���	�
�������	
���
&�����<��(
�������
��	��	�
>���
?��$"$@�
�$�

A�� �B!"#$�
CDEWGH�


/
�+������'�
��������(����<
	�&�<
�
���������
���
������
	+��	�����
����(

��+�	������
�
����������
��
���
��'���+���
�
���
�
��	����(
'��'&���
��(&�(������

7������
���
8
�����+���	
'��
�
<����
0��
��&������
�
���������<
	�(��������
+�����

��(&�(������
M����6
+������
�
	�'���
��
�����	��<N
�
�
���������<
	�(��������
�����

��(&�(������
M����6
��
���	�
+���
��
�����	��<N
��	
��
��
7��
(�&�	
�
�������	
���&(�&�
���

	�&�<�


X!Y��
�������
��� !"#$�


Z�
���
+	�
�++��<
��&����(
��'��	�
�������	
��
���
����
����<	�	6
��������6

�7�+����
����6
���
����������	�	6
�����
��	
�
��������
�����
��
������	��(
���������
����

�(��
[%
��	����	
���
�����
���
&�����<
��	����	
����
+��
�++�
��
�������	
����

��&+�����
�������
�+����+���\
���'��6
���
���������
�
����������	�	
��	
	�+����

7������
(�&�	�


]̂ _̂̀ âb̂
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64K4?54�3fH-eghTì �Ỳ jfe�0ikVN2�=6�BA@K4;=�0ikVF2�@<>?.?JM464<�;/�<44B�
JI;KIM@.4=IJ�?.U4KM?=.�=.K4�4546/�E�̂44LJb��j@M?4.MJ�?.�;=MR�@6>J�=[�3MI</�E�R@<�@KK4JJ�M=�
JI;KIM@.4=IJ�=KM64=M?<4�@J�64JKI4�>4<?K@M?=.�[=6�J/>BM=>�K=.M6=Ab�

-<546J4�64@KM?=.J�64B=6M4<�?.�3MI</�E�̂464�P4.46@AA/�J?>?A@6�M=�MR=J4�64B=6M4<�?.�3MI</�D�[=6�
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TFF�U_v{)ŴU�[)W)9�)��F*+[)ŝ9�)��_[9+|�̂])�w���*+�Ys[�̂])��u����}]*U)U2
*�T|)�~*U�W*FW_F*̂)��*U�̂])��9ZZ)[)+W)�v)̂~))+��*̂)�sZ�v9[̂]�*+��̂])�Z9[Û��9U9̂��*̂)Y7602=02
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àbacadea�fgh�ijkljmi

      
    

    
  
         

  
         

       

    
  

        

  
         

       
           



����������	
�	�

�	�����������������

����������������

���� !���	��	"� 

��#������������	
�	��$	�"�� 	����%�#&� ��� %'

�� 	(�)�		*���)����+�+ +��,�+!-.	� +������/	�+ ������� �	�-���&	&�"��+	0

����1	�,/���-�+	���	2�-+��! 	�����1	0��3�+	���	��+�&	,��	&��+� �	���+ ������++��1��-+	/
� �����- ���	&�"/��/� ��

 �	���� �� �����,�+ !&4� /	� �	� 0�5��4� �	��-+	/
	&�&� ���/	�!+	&���� �	�����!�� ���0�$�	���++��1�&� ���/	�	6��!&	&�

,/��� �	�����4+�+0

7898: ;<=>?><@ABC?DE�

����	&�����4+	+��,�+!-"�"!�� ���+��	/	��� ����&!� 	&0

7898F G?EH�ADI�G?EHJKHE>?DEH

����� 	1/� 	&�����4+�+��,�����&� �� �� �"	/ ���� �� �	�&�+	/	+"��+	�/	�� ���+��"+���+��� �

���&!� 	&0������ !���	������1�+0�0���� ��4���+�!+	&����� !&4��L�0

7898M NDEHBO�G<PABC?DO�ADI�G<PA=C@CBQ�?R�SRRCTATQ�SRRHTBE

� � �+ �����4����
�����1�	
�&	��	��,���+	 ��&!/� �������&�&!/�-��� 4��,�	,,����4�	,,	� +��	/	��� �

+ !&�	&0�

78U VIICBC?DA@�SRRCTATQ�W?DECIHPABC?DE

78U89 W?DECIHPABC?DE�?D�XHDHRCB�CD�BYH�Z?EB[AP\HB�;HBBCD]�

�!-1/�!"�����4+	+��,�� !&4��L��+���	&� �� � �	�"� �	� +��� ��-�&4���++���&	6�̂3�_̀�abc�

*1����&�&��� �/	+"��&� ��d��/	� �&	� /	� �	� �̂e�1!/	��̀0��_ ��+��� ���	�/���	 �	/� �	+	�"� �	� +�

fghgigjkg�lmn�opqrpso

  
  

    
    

      
     

     
       
          

         
      

     
     

         
          

         
         

       



����������	
�	�

�	�����������������

����������������

���� !���	��	"� 

��#������������	
�	��$	�"�� 	����%�#&� ��� %�

'	(!�'	���)�	'�&�*	*��+����� !���	��	"� ,

���

-././ 01234�53637891�:393;<1=�

��*��)�*��	&!�	��'�'�! 	��+��&����* '� ���� �� ���>�?	���'	�	
�� �?	�	+� � ��"� �	� *���*��� �

* !&�	&,

-.@ A913B4813C�D==3==E391�F;�G;;3H1<7393==

$�	��""����� ���*�"'�
�&	&�*!?* �� ����	
�&	��	��+�	++	� �
	�	**��+����� !���	� '	� �	� ,��$�	�

	++	� �
	�	**��*�*!""�' 	&�?>���	�"���	?����� '���	&�"��*	�I� '����J� !&>��I�K����	��"	���?	��

&�*	 � '� ���� '����J� !&>���LK����&���	�"���	?����� '���	&�"��*	�I� '����J� !&>���MK�+�'�"���	&�

����>*�*��+�%NO�����&��)�,

$�	����������>�	����)+!��?	�	+� *��'	�*�������� �'		�����>*	*P��J�K���� ��>����� !���	�

��Q	� ���*��+������)�'	&!�	� �	�&���>���Q	� ����+'	(!	��>�J�� ������Q	� ���*�"	'�&�>K��+� �	�R���

�""'�
	&��� �
	�&'!)��� '	� �&	���	 � 	�+�'� '	� ��)����&��''�	����&�+�!*���)S�J�K� �	�

'	&!� ���*���''	�� 	&��� �� �	�'	&!� �����+����������?'	�T �'�!)��	
	� *����"� �	� *��� ��

�	 �* � �����'�����&� !��'*S���&�JIK� �	�'	&!� ���*���''	�� 	&��� ����U��+� '	� 	&�"� �	� *�

�����	'	�+'		��+�!*��)� �	��� �
	�&'!)��� '	� �&	�&!'��)� �	���* ����		T*��+��M�		T��V�* !&>�

"	'��&,

O���&&� �����?� ��%NO�����&��)��* !&�	*��� ������ !���	�*����'	&!� ���*��+� !��'�*	�'	 �'>�

?����'T	'*,��

��$�	�'	&!� �����+�'	*�!	��� '	� �&	�&�>*����'	*"��*	� ��������������

*>�" ��*�?'	�T �'�!)��*��!�&�?	�"'	*	� 	&���� �	���?	�,���

W 537<3X�F;�Y8;31Z

W.[ Y8;31Z�537<3X�D\\4F8H2

$�	�*�+	 >�'	
�	���*�?�*	&���� �	�&� �?�*	�+'�����	�"�
� ���* !&>�J� !&>��I�K��%�*!""�' �
	�

* !&�	*�J� !&�	*���M����L����M���MM����&���]K����&�"�* ��'T	 ��)�*!'
	������	�'	"�' ,��

$�	�"�
� ���* !&>���&��V�"��*	���&� ����"	���?	��"��*	*�J �	���� �����"	���?	��"��*	���&� �	�

���)� 	'���"	���?	��	̂ 	�*����"��*	K,��$�	�'	
�	��'	��	*���� �	�*�+	 >�'	"�' ��)��+��#*��
� ���
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JKlm fVRP̀ ŜRPd�cWWPWW]PVR�UY�XSYPRZ�nZ�cOOeTQSVR

�� � ����)�o�p�"� �	� +��� ����*�����&� !��*�q��'�"� �	� +��� ����*�����&�&��**�	����&�)�!+���.r�

�	*	� *	� 	&�01����� !���	��	"� /��$�	��	���&!*� ������+��""*�s��� 	������� �+���&� �	�

��.�	+ �&�+	���+������.�&		"�+/�/���t	� ����	
	*1����		a+/��$�	*	���+����+�.��)���� �+�)	 1�

+�.����*	"�* 	&/

$�	���+ �)*	k!	� �1�*	"�* 	&�	
	� +�01�u%v��)����� �	�+1�" ��� ���+!0t	� +���� �	��w�"��+	��)�

 �	�"�
� ���� !&1��o���	*	��-�&�+�*&	*+�q�0&�������"�����
��� ��.����&���!+	�r/��$�	���+ �

)*	k!	� �1�*	"�* 	&�$#�#+�)�*�����+1�" ��� ���+!0t	� +� *	� 	&��� ������ !���	

�	"� �q	s��!&��.�&��**�	����&�)�!+���.r� *	� 	&��������"��+	+���&�+ !&�	+�qu��vr��	*	,�

�0&�������"����q��/�vr��)� �.!	�q��/pvr���	�&���	�q��/pvr����!+	��q��/'vr���+ �	���

q��/�vr����&�
��� ��.�q��/%vr/��

-�� �	��w�"��+	��)�� !&1��o����	�&���	��&�xx��	++����&��!+��	�+"�+�+���&���.�	*� ����%v�

)*	k!	��1�&�))	*	��	�q�/	/���&�))	*	��	��)�� ��	�+ � �*		�+!0t	� +r���� �	�+1�" ��� ���+!0t	� +�

 *	� 	&��� ������ !���	��	"� ����"�*	&��� �� �	�+1�" ��� ���+!0t	� +� *	� 	&��� ��"���	0�/

$�	*	��	*	������'�+1�" ��� ���+!0t	� +� *	� 	&��� ������ !���	��	"� �����	s"	*�	��	&���

+	*��!+�$#�#� �� ��	&� ��&	� �y����	��)� �	����+����+�&	*	&�*	�� 	&� ��+ !&1� *	� �	� /��$�	*	�

z{|{}{~�{������������



����������	
�	�

�	�����������������

����������������

���� !���	��	"� 

��#������������	
�	��$	�"�� 	����%�#&� ��� '�

�	(	������)�*�+',-��.� �	�/0�" ��� ���/!12	� /� (	� 	&��� ������ !���	��	"� ������� �&(	��

&!	� ����$#�#+��3�	��.� �	��*4� ��� !&0��5�-��� �&(	��.(��� �	����� !���	� (	� �	� �

&!	� ���((	
	(/�1�	��	�(��6���//+��

$�	��#�"(�.��	��.����� !���	��	"� ������6����/!12	� /��� ��/0�" ��� ����#$/���/����/�/ 	� �

�� �� �	������!12	� /�"�"!�� ������&��� �� �	�7�����/�.	 0�"(�.��	���� �	�!/	��.� �	�"(�&!� ����

� �	(���&��� ���/+��$�	�/�.	 0�"(�.��	����� !&0��5����/�/�����(� �� �� �/		����� �	�����0/�/��.�����

�!12	� /+���������0/�/��.� �	�$#�#�"(�.��	����/!12	� /���8
	� ������ �	(�"0����"�(	&� �� ��/	�

"(	
��!/�0� (	� 	&��� �����/�/���	&� �� �"(	
��!/����� �	(�"0�&�&��� ���
	����	..	� ����

$#�#/��	9�	" �&��((�	�+��$���/0�" ��� ���/!12	� /�*�+),-�	9"	(�	��	&�1(�&0��(&���.�������6�

 (	� �	� ��� ������ !���	��	"� +��$�	�"(�"�( �����.�/0�" ��� ���/!12	� /��� ������	�� ���/�/�

���(	�/	&��� �����6	(�	9"�/!(	� ������ !���	��	"� +

4��/!���(0�� �	�/�.	 0�"(�.��	��.����� !���	��	"� ������6��&����/ 	(	&� ��/!12	� /��� �

�#$/���&�/0�" ��/��.����&��((�	����&�.�!/���6���/����/�/ 	� ��� �� �	�"(�.��	�"(	
��!/�0�

(	"�( 	&����� �	(���&��� ���/+������	��	�	(6��6�/�.	 0�����	(�/���
	�1		���&	� �.�	&� �� �

����6	� �	�1	�	.� (�/7�1�����	��.����� !���	��	"� +

: ;<=>?@AB�C@DD>EEFF�GFFE>HI�JH<�KELFA�MNEFAHJO�C@H?POEJE>@H?

����&
�/�(0������  		��		 ��6��(�� �	(�	9 	(�������/!� � ���/���/��	�&+

QRSJTFO>HI�UFV@DDFH<JE>@H?

QRWQ XAF?VA>T>HI�YHZ@ADJE>@H

[�1	���6�!�&	(�	� �	9 	�/�
	��	6� �� ���/�1	 �		�� �	��""����� ���&�\��+���		� �	�.�����

�	6� �� 	&���1	���6+

QQU>?]�M=JOPJE>@H�JH<�G>E>IJE>@H�̂EAJEFI>F?�_UMĜ `
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@QRARX]AR:
b]
̂RCbBbcXYD

K@C@BK@B\CD
\]b\DYKB]bK

\]YD_
ZR
_ACIb
X]A

KYZKR�YRb@
\]̂ PCABK]bK

Bb
@QR
KR\]b_CAW
RXXB\C\W

QBRACA\QWk

5G�

89:
]PRb�DCZRD:

_]KR
@B@AC@B]b

>QCKR
MMfMMM
@ABCD
EH

]̂bK̀

a]̂ C@YDBbR
EH7

ĉ:
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�
�	�)����	��������	�	��
�	���	��	�
)�������
�	�
�������������������������
�	��	���	��
�	����
��
�	��	�����������)���������'�	���	������	������������	��������������������������d�e1�
������	��
��������	���������	�������
������	����������������	���������	�������
������	���
�
WYaf�O�&������\���������R��
WYaf��	���������
��������ghijklmjnop�qrs�tuvwxyz{�t|}~��)�����W���
��	��\������	�
W�����
��,\���a��-)�U�a�������$�.)��	���������
����������������	�Y��a����	��#���
���
�	��
783�23:HJ8�73H92�]��	���������������:;0�=:J7:761;d�:;0�]��	����������������	������
������	��d�e1�
�����
�������������	������/�	�������
�����
�����	����������������
���	��������	�����	������
��	����
�
\�	����������������
�	��������	�����	�\���a���U����	�txs|�qv|ur{�qrs�tuvwxyz{�t|}~��������
*���
�f������
�
a�������$���;1732�783�?1==156;E��]�;?:;7�H62��J:;;17��3�H�������4d�:;0�]c���
�	��'	�	����
��	��������
��$��������	�����	����'�d�
�

�����������������������������������������������������������
�������	��
	�\)��������%��������R�%	�#	����	��_���������	�����Y���������������	�����#a���S�.��TT,��-RUTUU/
UT����
����:=34��819:2��N@PN���306J:761;2�:;0��1783H2[��6=�A�Z9:H6==14��3�:2��:=3��>�=6286;E4�IEA�MNN/.�U��
�U�����R((�$	���	���	����&(���/��	(
�
(������	�\%�*��*���\���a���������
���
���"���	���\���������a�����	��
,"\a-�������
��������	������	�	�����
��	���������	���������������������������������	��
��	��	��
�	�����	��
*���\���a���������
����&���
��	������	����	��&��������	������	�����&��
��	�����
�����')��	��	��������&��
)�
�	�����	�����������
��	���������
������	��	�
����'	�	)������	���&������
��������	�����	
��������	������%������	�
%���������Y��������
����������	������	��������&��������������������������������������
������	���
�.�*��&�	�f������%	������
��	������	)�����R((������������$
����	
���(���%���

����(�(�+��

������������������� ¡



��
�

��������	�
�������������������������
������������ !"�"��#���$%� ������#&��$'�(�������)� �*�"��+���)�)�$�����"��$%���%�� ��,�$"-#��'���
��������./��0���1��������1������2�3�����2�������������3�����1�3�4�����1��������������
567809:;<=��=
60�����1>/��8������������	������1��?��������������	��3�����������������
��3���	���/����������������	�������������1���3/�
�
52���>�
8���������3�����������������������@��������	��������3���������������������.����������@��2��
7A
�������	�B/C������@���2�/��0����������3�����������1��������	��������3��������������2����
���./��<���1���	���3��������������3������������3������	��3��������	�2�3��������������12������3�
�� �#� -#��$#���� ����������� !"����#&��$'�(�������)� �*�"�/�����1������������������2�����������	�
�������3����������D�����2����������EFGCH/IB��������J?��������3�����������	K��	���	�LIKIG�3�>��
��3��������3�������������3���������3����7A
������EF/��M���������1���������	���������3�����
���-&-�� ������-&���&��N���)����#�$ �)�!"��%%�� �$��OP�����*� �$�Q�RSTP�#��$&&��)"� �� � ���
	�����������.�����	��������������������23�3�������������/L��	���������U��
V���2����	�����1���������	������2���3����������������������	�3���	�����	���
567809:;<=��=
60?�����23�����		����������2������������������3���3>��3��?��3�����
������������������	��3�32������������������567809:;<=��=
60���3�	����@��������
DH����	K�����J�	������������������3���/�

�

WXYZ[X\�Z]̂ �YZ[X\�_W�̀Xà _̂ bcdefX�a_dX]deZ[�
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