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EIIITPOIIH ®PAPMAKQN I'TA KTHNIATPIKH XPHXH (CVMP)

XYMITAHPQMATIKH I'NQMH XE XYNEXEIA THX TAPAIIEMIITIKHY ATAAIKAXIAX
TOY APOPOY 35' I'IA TO

Suramox 15 % LA kot 11 cvvoen ovopacio Stabox 15 % LA
Kowoypnot Aebviig Ovouacio (INN): Apo&uciaiivy

IZTOPIKO (2)

To Suramox 15% LA eivan éva gvéoipo evoidpnuo mov mepiéyel opolikiddivn. H apo&uiddivn eivon
Prta-AaKToptkd avTiBloTiKo oL OVIKEL GTNHV Kot yopia TV TevikKilivov. To tpoidv ypnoiponoteital
og Poogldn yuo ™ Oepaneio avomTvevsTIKOV Aotuméeny Tov mpokaiovvtor and Pasteurella multocida
kot Mannheimia haemolytica kot og yoipovg yio ™ Ogpomeio. AVATVELOTIKOV AOWDEEDY TOV
npokaiovvtar ond Pasteurella multocida. Kot otig 600 katnyopieg {dwv 10 mpoidv yopnyeita
€VOOLVIKA Gg 060 15 mg apouciddivig/Kikd copatikod Bapovs (toodvvapel pe 1ml Suramox 15%
LA/10 kg copatikod Bapovg) oe dVo d6ce1c peta&d Tmv onoimv pesolofel didotnpa 48 wpav.

Y115 6 lIovAiov 2004, yopnynOnke ddeio kukAopopiog oty Virbac S.A yia to Suramox 15% LA, ot
ToAXia, Baoel cvvortikng aitnorg yie to Duphamox LA ®¢ @oapuokevtikd mpoiov avoaeopds. Ot
yxpévol avopovig yuo. To Suramox 15% LA opiotnkov otig 58 nuépeg ota Poogdn yio kpéag Kot
€0MOUOVE 10TOVG KOl OTIS 35 MUEPEC OTOVG YOIPOVG Yo KPEaG Kot €0DOUOVG 16TovG. O ypodVOg
OVOILOVIG Y10 TO YaAL Ty 2,5 NUEPEG.

2116 28 Amptaiov 2005 kiviOnke dadikacio apofaiog avayvopions. To kpdtoc HEAOS avapopdc nTav
N FoAlo kot o evolapepdpevo kpdtn nEAN ntav to Bélyo, n Togyikn Anuokpoartia, n I'epuavia, n
Itoia, n Ioravio kot to Hvopévo Baciielo. To mpoidv Eyive dektd and v Toeykn Anupoxkpatiol, Tnv
Itodion kou v Iomavia. To Béiylo, n I'eppavia koar to Hvouévo Bacilelo datdnwoay emeuiiéelg
GYETIKA LE TNV EMAPKELD TOV YPOVOL AVALOVAG KOl Ol GITNOELS AmocLPONKAY OTIG EV AOY® YDPES. XTIG
28 IovAiov 2005, to Bélyo mapémepye 1o {Rnua otov EMEA.

2KOmOG NG OOIKACING TOPOTOUTAG NTAV VO SEVKPIVIGTEL KATO TOCO O TPOTEWVOUEVOS YPOVOG
OVOUOVIG TOV 58 Nuepdv yio ta Pooeldn Kot Twv 35 mUEPOV Yo TOVG YOipovg Exel TeKUNPlwOel
EMAPKAC.

21ig 8 Xemtepfpiov 2005 kivOnke n dtadikacio dwontnciog pe v K000 KOTAAOYOL EPMTNCE®V.
Ewonyntg ntav o k. J. Schefferlie kot cuvelonyntig o xadnyntig R. Kroker. Ev cuveyeia, o kdtoyog
g adetog kukAopopiag (KAK) mapeiye ypantég e&nynoeig oty emrponn otig 16 lavovapiov 2006.

Kord ™ ddpkeia g cvvedpiaong g tov Mdio tov 2006 kot Aopfavoviog vToyn To GUVOMKE dEG0UEVOL
7oL VITOPANONKAY KoL TNV EMGTNUOVIKT GL{ATNON TOL TPOYLLOTOTOMONKE GTOVG KOATIOVG TNG EMTPONNGC,
1N CVMP evékpive opdQ@va yvoun LE TV OTTO10L EIGNYEITO TNV OVOGTOAN TMV 0OELDY KUKAOPOPING Y10 TO
Suramox 15% LA ko to Stabox 15% LA, ywa foogidn ko xoipovg. Ot Adyor Tov 0diynoav 6 quthiy TV
amoPUoT TV Ol 0KOAOLOOL:

" ApBpo 35 e odnyiag 2001/82/EK, 6mm¢ tpomomomOnke.
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e dev Katéotn duvatdv vo kabopiotel ypodvoc avapovig Yo To foogdn Kot Tovg yoipovg
oVUP®VA LE T Stabéata dedouéva

e 01 &ni TOV TOPOVTOG EYKEKPIUEVOL XPOVOL OVALOVIG Yo To POOELDT Ko TOVE Yoipovg dev
EMOPKOVY Y10 VO Slc@aAicovy OTL To. Katdlowma dgv vrepPaivovv ta avartato Oplo
kataroinmv (AOK)

® 0Ol el TOV TAPAHVTOG 1GYVOVTESG YPOVOL UVOUOVIG OEV ETOPKOVY Y10, VO SGPAAIcOVY OTL Tal
TPOQYO TOL TTopdryovton amd (Mo ov vIoPfAnnkav oe Bepameion dev TEPIEYOLV KUTOAOUTO
7oV Bl pITopovGOY Vo gival ETIKIVOLVE, Y10, TNV VYELD TOV KATAVOAMTOV.

Tnv 1" Tovviov 2006, 0 KAK evnuépmoe tov EMEA oyetikd pe tnv npdbeon tov va vroPdiet aitnon
emoveEétaong ¢  yvoung g CVMP  obpgovo pe 10 Gpbpo 36, maphypagog 47
Koatd ) odpkeia g ovvedpiaong g tov Iovvio tov 2006, n CVMP 6pioe tov Ap.R. Breathnach
glonynm yw v a&lordynon tov Pacipov g aitnong emaveéétaong g yvoung. Xtig 18 IovAiov
2006 o artwv vréPare otov EMEA Aemtopepn oitioAdynon Tov artrotog tov kot otig 19 IovAdiov
2006 kvnbnke 1 dadikasio a&loAdynong e enaveEETaong.

Y1ig 13 ZemtepPpiov 2006, 1 CVMP e&étace ) Aemtopuepn| aitioAdynon yo Ty emovesétacn tng
yvoung kot emPePaiovoe v mpoOTEPN YVOUN TNG KOTOANYOVTOC GTO CULUTEPUGHO OTL Ol (AOEIEG
KukAogopiag Yo to Suramox 15% LA mpénet va avactalovv. Ot Adyot yio TV avacToAn ftav ot id1ot
HE 0L TOVG TOL StaTuIT®ONKaY K0T TN cuvedpiaon g CVMP tov Mdawo tov 2006.

2116 25 OktwBpiov 2006, 1 Evporaik) Exitponn owPifoace oyédio andeaong otn Moviun Emtponn
DQoppakov yioo Kmviatpwkn Xpnon mepi éykpiong ypomtig dwdikacioc. Kotd tn didpkelo g
ypomtig dwadikaciog vroPAndnke aitnua ond t [oAlio mepl emotnuovikng agloldynong vémv
UEAETMV TTOL VIEPALE O KATOYOG TNG AdELNG KUKAOPOPTOG.

115 14 Noegufpiov 2006, n Evpondiky Emitpor avéoteide ™ yporth dadikoaoio kot otig 16 Nogufpiov
2006 {noe and v CVMP va e€etdoet Tig véeg PLEAETEC Y10, TOL KATAAOUTO, 0TO TAGIG10 TNG 0EIOAOYNONG
™G dadikaciog Tapomopmig Kot vo avademprioet avoldyme tnv yvoun g 13" Zertepfpiov 2006.

2116 9 Tavovapiov 2007, o kdtoyoc TG Adelog KukAopopiag véPare TIg véeg LeEAETES KATOAOITWY
otv CVMP ka1 otig 13 Moaptiov 2007 mapeiye Tpo@opikcéc ENYNOELS GTNV EMLTPOTY].

Yt1g 14 Maptiov 2007, n CVMP, apo0 e&étoce Tig véeg peAéTeg KataAoimwv, KOTEANEE GTO
ovumépacua 4Tl dev etvarl duvatdv va kaBopiotel ¥poOvog avapovig Yo KPEAS Kot dMAOVS 16TOVG
oVTE Yo T0 f00EN, OVTE Y10 TOVG YOIPOLE, KOl CUVETMS €GN YNONKE OUOPOVA TNV AVAGTOAN T®V €V
AOY® 0de10V KoK opopiag Yia Ta TpoavapepBEvTa TpoidvTa.

2116 13 Tovviov 2007, 1 Evponaikn Exitponn evékpive amdeaomn pe v omoio avésTelle TIg e8vucég
adeleg kukhopopiag ywo to Suramox 15% LA ko to Stabox 15% LA, aldd denve ovowktd Tto
evogyopevo vo avabempnlel 1 andeacn v n CVMP evékpive véa yvoun Paciopévn otnv
0EOAOYNON VEDV LEAETOV KOTAAOITOV.

2115 14 Ampidiov 2008, o kdtoy0g TG Goetng Kuklopopiog vaéfole emmpocbeteg peléteg Kataroimwy
H dwdikacio a&loAdynong tov véwv dedopévav dpyioe otig 15 Ampiiiov 2008. H k. R. Kearsley
opiotnke glonynrpia kot o kadnyntig C. Friis opiotnke cuvelonyntic.

Koatd ) owdpxela g ovvedpiaong g tov lovvio tov 2008, 1 CVMP g&étace Tic véec peAéteg
Kkataroimov mov vrofAndnkav yo o Suramox 15% LA ko katéinée oto cvunépacpa OtL givat
A éov duvaTov va KaBoploTel ypdvog avapovig Yo to Suramox 15% LA kot to Stabox 15% LA t660
v Ta foogdn 600 KoL Yo TOVG Yoipovg. g ek TovTov, N Emitpon| evékpive opOQ®VA YvOUN LE TNV
omoio E16MYEITO TNV APOT TG AVACTOANG TV AOELDY KUKAOPOPIOG Yol To TPOoovapepBEVTU TPOTOVTA.

2 ApOpo 36, mapdypagog 4 e odnyiac 2001/82/EK, 6neg tpomonotidnke
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EmmAéov, n emttponn| eionynOnke v Tpomomoinon Tov adeidv KUKAOPOPIOS TOV aVIPEPOLEVOV GTO
TTapdptua I eopudkov yoo KtnviaTptkry ypnon Pdcoet g mEPIANYNG TOV YOPOKTNPICTIKOY TOL
TPoidvTog mov mopatifetal oto mapdptnue 1.

O kaTAAOYOC TV €V AOY® OVOUACI®V TOL TPpoidvtog mapatifetal oto [apdptnua I. Ta emotnypovikd
mopiopata mopatiBevtor oto [apdptnua I pali pe v IIXII mov topatiBetarl oto mopdptnua 111

H tehucn yvoun evoopatddnke oe oyetikh andeaon ¢ Evponaiknig Exttponic otig 5 ZenteuPpiov
2008.
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