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EPQTHXEIX KAI AITANTHZEIX XXETIKA ME THN AITIOXYPXH THX AITHXHZ I'lA TH
XOPHI'HZH AAEIAYX KYKAO®OPIAXZ
Y0 TO
RETAANE

Kowdypnom debvig ovouacio (INN): anecortave

Y1c 28 dePpovapiov 2006, n Alcon Laboratories (U.K.) Limited. yvootomoince emonuog otnv
Emtpomn @appdakov yio AvBpomivn Xpnon (CHMP) v embopio g vo amocOpel TV aitnon g
vy yopnynomn adswc Kuklogpopiog oto Retaane, yin t Oepomeia g vroPobplakng yoplotdikng
veoayyeiowong (CNV) pe kAaoikd otorygio. aALOIOGEMG AOYM NAIKIOKNG EKGVAIOTG TNEG OYPAG KNAISAG
(HEQ).

T sival 1o Retaane;
To Retaane eivar evoidpnuo yoo evEsun yopnynon o1o eEmTepikd TUNUo Tov oPhoiptkod BoApov.
ITepiéxer 30 mg/ml g dpacTikng ovciog anecortave acetate.

Y€ TOLEG TTEPIMTOGELS EMPOKELTO VO Y pnoponon0ei To Retaane;

To Retaane empdkeito vo ypnoyomomdei yio ™ Oepaneioa acbevodv pe vypov TOHTOL MAKIOKN
eKQOAMON ™G @ypag knAidac. H vocog auth mpocsPAilel To KEVIPIKO TUNUO TOV QUEPBANGTPOEISOVC
yrtova (to omoio ovoudletor oypd kNAida), 010 TG UEPOG TOV 0POAAUOD, KOl TPOKUAEL OTOAELL
opaong. H vypod tomov vocog mpokaieitar and maboroyikd opopdpa ayyeio mov Ppickovrol KAT®
omd ToV aUEIBANGTPOEION YITOVA KOl TNV OYPA KNALdG, TO Omoio EVOEYETOL VO ALLOPPAYOLV T VOl
eppaviCoov dwappon vypov. To Retaane empoxeito va ypnoyomomndel yoo v ovacToAr 1 TNV
eMPPAdLVON TNG AVATTLENG TOV VEDV ALTOV QHOPOP®V ayyeiwv (veoayyeiwon) 6tov opBaiuod.

Iog avapevotav 6T 0o dpovse To Retaane;

H Anecortave, 1 dpactikiy ovcio tov Retaane, sivor mapopolo oe dopn pe tnv KoptiloAn, Hio pUGIKY
opuoévn Tov opyoviopov. Eyxet v kavotnto vo avaotéAlel 1 va emPpadvvel TV avantuén vémv
QLLOQOPOV ayYEi®V —TapeUmodiloviog TNV TUpay®Y T®V TPOTEIVOV TOL OTOITOOVINL Yo TOV
OYNUOTIGUO TOVC— KOOMG Kol TNV TOPAy®YN TOV GLENTIKOV TOPAYOVIOV TOL OTOITOVVTOL Yo TNV
eEamlmwon tov aopdpov ayyeiov. To Retaane mpoopilotav yio yopnynon kdbe 6 piveg pe éveon
Bpadeiac amodésuevong (depot) (TOmog éveone otnv omoia To EAPHOKO TOPASKELALETOL KOTH TPOTO
MGTE VO, ATOPPOPATL OTO TOV OPYOVICUO e TOAD Ppadd pubud) amevbeiag otnv meployn wicw amod
OV 0POUANO.

Tv €idovg Tekunpioon vrofiOnke amd Tv eroipeio wpog otipitn TS aitnong mpog v
CHMP;

Ot emdpaoeig Tov Retaane vroPAndnkov oe dokiun o TEWPAPATIKO LOVTEAQ TPOTOD Vo, pLedetnBovv
o€ avBpdmovc.

Ae&nybnoav 600 Paocwég Khvikég perétec oe aobeveig niwkiag peta&y 51 kot 96 €1®dv, ol omoieg
dmpkecov €mg kot 000 £€tn. Ztn pia, dweopetikég d0oelc Retaane (3 mg, 15 mg 1 30 mg)
ovykpidnkav pe swovikn Bepameio (pe ekovikd edpuoxo) oe 128 acbeveig. Xtnv dAAn, cuykpiOnkav
Ta amotehéopato Tov Retaane 15 mg e oyéon pe ™ eotodvvouikn Oepaneio ( cvviong Oepameio
Y TNV OVTILETOMON NG LYpod tomov HEQ, pe ypnon Aélep yww v KOTOGTPOPY| TV
veooynuatilopevav apoopav ayyeinv) oe 530 acbeveic. Xtic pehéteg uetpnnke n omtikn o&vnta
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(to amotedéopota TG 0EOAALOLOYIKNG €EETOONC) TPOKEIUEVOD VA SOTICTMOEL 1 avTOTOKPIoN TV
acBevav atn Oepamneio.

Yg oo 6TAo1o TNG aflordynonc prokoTay 1 aitnoen T GTIYU THS ATOGVPONC;

Tn otiyun g andovpong amd v etalpeio n aitmon Ppiokdtav oty Nuépa 180 g dwdikaciog
a&lohdynong. Metd to mépag g aglordynong, and v CHMP, tov arnavticemv g etoupeiog o
évav KatdAoyo epOTNCEMV, EKKpELovoay akoun ntuata to onoia dev glyav dtevbetnOet.

H a&oddynon wog véag aitnong omd v CHMP dwapkei katd kavovo g kot 210 nuépeg. Baoet g
g€étaong g apykng tekunpioong, 1 CHMP kataptiletl évav katdioyo epotioewv (tnv nuépa 120),
TOV Oomoio amooTéAAEL otV etapeio. AQNG oTIyUnG M etalpeios VTOPAAEL TIC OMAVINGEIS TNG OTIG
gpotoelg, 1 CHMP ti¢ e€etdlel kou evdeyouévmg 0ETel TuOV CUUTANPOUATIKEG EPOTNCELS (NUEPQ
180), mpv amd v £Kd0CT YVAUNG.

Kotomv g ékdoong yvoung ané mv CHMP, n Evponaik Exttponn yopnyei ddsia kukAopopiog
UETE 0d YpovViKO S1ACGTNLO dVO TEPITOV UNVDV.

ow fTav n cvotaocn g CHMP 1 oty ™g am6cvpog;

Baoel g e&étaong tov vroPAnféviov otoryelov Kot TNG OmAVTNONG TNE ETALPEING GTOV KATAAOYO
gpomoewv g CHMP ) otiyun g andovpong, 1 CHMP e&éppace avnovyieg kot dathnwoe tnv
Tpocwpwn yvoun ott dev NTav dvvatd va dobsl €ykpion oto Retaane yo t Ogpameion tng
VTOPOOPLIKNG YOPLOEIOIKNG VEOUYYEI®ONG UE KAMGIKG OTOlKEll OAANOIDCEMG AOY® MAIKIOKNG
EKQOAONG TG @YPEG KNALdaG.

oweg Tav o1 kVpreg avnovyies Tng CHMP;

H CHMP eg&éppace v avnovyio 0Tt 1 amoteAecpotikotnto Tov Retaane ftav pukpdtepn and v
OVOPEVOUEVT]. ZUYKPWVOUEVO HE TO EKOVIKO @dppoko, To Retaane emédeile pev  xdmola
OTOTEAEGLATIKOTNTO, OAAG TOAAOL aoBEVEIG amoydpNoaV amd TN UEAETN TPV amd TNV OAOKANP®OON
™G, YEYovdg 10 omoio emnpedlel TV aflomoTi TOV OMOTEAEGUATOV. XVYKPWOUEVO LE TN
pmtodvvouikn Bepameia, o Retaane dev anedeiydn eicov amotelecuatiKo.

Q¢ ek TovTOV, TN oTyun g andovpong 1 CHMP extipovoe 611 10 dpehog Tov Retaane dev eiye
Kkatadeydel eTapkdS Kot OTL SV VIEPTEPOVGE TOV TPOGOIOPIGHEVTOV KIVOIVOV.

Mow Tav o1 Adyor amdcvpog TG aitong wov wapibeoe N etapeia;
H emotoln g etanpeiag pe v omoia yvwotonoleiton otov EMEA 1 andovpon g aitnong yuo 1o
Retaane diatiBeton otnv axdriovdn dievbuvon.

Ioweg givar 01 EMATOGELS TG ATOGVPSNS OTOVS 0oOEVEIS TOV GVUNETENOVY 6€ KMVIKEG OOKINES /
TPOYPAppaTE TOPNYOPNTIKIG XP1ons ne Retaane;

H etoupeia evnuépwoe tny CHMP 611 eni tov mapdvtog dieEdyovtor kKAvikég dokipég otnv Evponn. H
gtopeio oKOTEDEL V. GLVEXITEL TIG KAVIKEG doKIUEG 6 acbeveic e vypov Tomov HEQ, kabmg kot tnv
KAvikny pelétn oe acbeveig pe Enpod tomov HEQ pe kivévvo va eppavicovv vypod tomov HEQ. H
€TOPEINL CKOTEVEL EMIOTG VO GLVEYIGEL TO TPOYPAULLO TAPTYOPNTIKNG XPTONG OF MEPIMTMOGIOAOYIKY|
Baon. IIpoxetrtar yio éva mpdypappo LEC® TOL 0TOioL Ol WTPoi propohv va (ntovv Yo Tovg acbeveic
TOVG QUPLLOKO Y10, CUYKEKPLUEVEC TAONGELS, TPV ald TNV TANPN EYKPICT) TV QOPUAK®OV QVTMV.

Edv ovppetéyete oe kdmolo KAWVIKY] SOKIUN 1 G€ KATOL0 TPAYPOLLO TOPNYOPNTIKNG ¥PNoNG Kot
YPEBLeoTE TEPIGGATEPEG MANPOPOPIES CYETIKA LE TNV AYWYN GOG, EMIKOWVAOVIGTE LE TOV W0TPO TOV
GoG TV yopnyet.
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