ITAPAPTHMA 1

KATAXTAXH ME TIX ONOMAZIEY, TH PAPMAKOTEXNIKH MOP®H, TIX
NEPIEKTIKOTHTEX TQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN, THN OAO XOPHIHEIHE, TOYX
AITOYNTEXZ / KATOXOYX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX XTA KPATH MEAH



Kpérog néhog |Kéroyoc adeiog Auov (Emvon0eica) ovopacia HeprexknikétnTo (Pappoxoereyviki (066¢ yopnynong
EE/EOX KvkAoQopiac nopoi
Avotpia Sandoz GmbH Lictyn 10 mg — Tabletten 10 mg Atokio Amd 10 oTOUO
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Avotpia
Bovkyapia Sandoz B.V. Loratadin Sandoz 10 mg Awokio Amd 10 6TONN
Veluwezoom 22
1327 AH Almere
Kdato Xopeg
Togykn Sandoz B.V. Loratadin Sandoz 10 mg 10 mg Atokio Amd 10 oTOUO
Anpoxpatio Veluwezoom 22 tablety
1327 AH Almere
Kato Xopeg
Aovio Sandoz GmbH LORATADIN SANDOZ 10 mg Awokio Amo T0 oTONO
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Avotpia
Ecbovia Sandoz B.V. Lomilan 10 mg Awokio Amo t0 oTONO
Veluwezoom 22
1327 AH Almere
Kdatw Xbpeg
OwAavoio Sandoz GmbH LORATADIN SANDOZ 10 mg Awokio Amo t0 oTONO
Biochemiestrasse 10 10 MG
A-6250 Kundl
Avotpia
ToAMa Sandoz B.V. Loratadine SANDOZ 10 mg Awokio Amo 10 oTONO
Veluwezoom 22 CONSEIL
1327 AH Almere 10 mg comprimé

Kdartw Xbpeg




Kpdrog néhog |(Kdroyoc adeiog Auov (Emvon0eica) ovopacio Heprexknikotnto (Poppaxoreyviki (0606¢ yopnynoeng
EE/EOX KUKA0QOpiog nopon
I'eppavia Sandoz Pharmaceuticals LORATADIN SANDOZ 10 mg Awokio Amd 10 oo
GmbH 10 MG TABLETTEN
Raiffeisenstr. 11
D-83607 Holzkirchen
leppovia
EALGSa Sandoz GmbH TIRLOR 10 mg Awokio Amo to otoOpa
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Avortpia
Ovyyapia Sandoz B.V. Loratadin Sandoz 10 mg Awoxkio Amd 10 6TONN
Veluwezoom 22 10 mg tabletta
1327 AH Almere
Kato Xopeg
ItoAia Sandoz B.V. LORATADINA HEXAL AG|10 mg Awokio Amo 10 oTOpO
Veluwezoom 22 10 mg compresse
1327 AH Almere
Kdato Xopeg
Agtovia Sandoz B.V. Lomilan 10 mg tabletes 10 mg Atokio Amd 10 oTOUO
Verovskova 57
SI-1000 Ljubljana
>loBevia
Abovavia Sandoz B.V. Lomilan 10 mg Atokio Amb 10 oTOUO
Veluwezoom 22
1327 AH Almere
Kdato Xopeg
Kato Xopeg Sandoz B.V. Loratadine Sandoz 10, 10 mg Awokio Amd 10 6TONN
Veluwezoom 22 tabletten 10 mg
1327 AH Almere

Kato Xopeg




Kpdrog néhog |(Kdroyoc adeiog Auov (Emvon0eica) ovopacio Heprexknikotnto (Poppaxoreyviki (0606¢ yopnynoeng
EE/EOX KUKA0QOpiog nopon
Noppnyia Sandoz GmbH LORATADIN SANDOZ 10 mg Awokio Amd 10 oo
Biochemiestrasse 10 10 MG
A-6250 Kundl
Avotpia
[Morwvia Sandoz B.V. Flonidan tab 10 mg Atokio Am6 10 oTOUO
Veluwezoom 22
1327 AH Almere
Kdartw Xdbpeg
[optoyokio Sandoz Farmacéutica, LORATADINA SANDOZ |10 mg Awokio Amd 10 oo
Lda. PRT Alameda da 10 MG COMPRIMIDOS
Beloura, Edificio 1, 2° -
Escritorio 15 2710-693
Sintra
Pouvpavia Sandoz B.V. Loratadina SANDOZ 10 mg Awokio A7b 10 oTOUO
Veluwezoom 22 10 mg comprimate
1327 AH Almere
Kdato Xopeg
Yhofaxikn Sandoz B.V. Flonidan 10 mg tablety 10 mg Awokio A7b 10 oTOUO
Anpoxpatio Veluwezoom 22
1327 AH Almere
Kdato Xopeg
YhoBevia Sandoz B.V. Florin 10 mg tablete 10 mg Awokio A76 10 oTOUO
Veluwezoom 22
1327 AH Almere
Kdato Xopeg
Ionavia Sandoz Farmacéutica, LORATADINA GENPRIL |10 mg Awokio Amo to otoOpa
S.A. 10 MG COMPRIMIDOS
Gran Via de los Corts EFG

Catalanes, 764
08013-Barcelona
Toravia




Kpdrog néhog |(Kdroyoc adeiog Auov (Emvon0eica) ovopacio Heprexknikotnto (Poppaxoreyviki (0606¢ yopnynoeng
EE/EOX KUKA0QOpiog nopon
Youndia Sandoz GmbH LORATADIN SANDOZ 10 mg Awokio Amd 10 oo
Biochemiestrasse 10 10 MG
A-6250 Kundl
Avotpia
Hvaopévo Sandoz Limited LORATADINE 10 MG 10 mg Awokio Amd 10 oo
Baciielo Woolmer way TABLETS

Bordon, Hants,
GU359 QE
Hvopévo Baciielo




IHAPAPTHMA 11

EHNIXTHMONIKA IIOPIXMATA KAI AOI'OI AIATYIIQXHY APNHTIKHX I'NQMHX



ENNIXTHMONIKA ITIOPIXMATA

I'ENIKH IIEPIAHYH THX EINIXTHMONIKHX AZIOAOI'HXHX TOY LORATADINE SANDOZ
10 KAI TQN XYNAD®OQN ONOMAXIQN (BA. TAPAPTHMA 1)

H Xopatadivn givar avtayoviotig tov vrodoyéwv H; g iotapiving (cuvayovioTikds, aviioTpentdc) Kot
TPOKOAEL avakoVPLon and To aALEPYIKE cupntdpata. H Aopatadivn eivat éva 16xvpo avTUGTOpIVIKO
paKpdG dpdiong, e VYNAN EMAEKTIKOTNTA GTOVS TEPLPEPIKOVS VTodoyels Hy g 1oTapivng Kot yaunin
oVYYEVELN TTPOG TOVG LITodoyeic H 010 Kevrpukd vevpikd cvotnpa (KNX) in vitro 1 in vivo. H totapivn
amotelel faciKd mopayovTa TG OALEPYIKNG OVTIOpaoTS. Xe KAIKO meptBdilov, 1 Aopatadivn
ypnoomoteitol Tavm omd 10 xpdvia yia tn Oepoaneios AALEPYIKOV SATAPOYDV OTWOC 1) EXTEPVKITION, 1)
aTOTIKY dgppoTitidn, 1 kKvidmaon, o acOua kot 1 avagviatio. Ot artovpeveg evoei&elg yia to Loratadine
Sandoz 10 fjtav 1 avakoHELoT amd TO, CUUTTOUATO TOV GYETILOVTOL [LE TNV EXOYIKT KOl TN ¥POVIOL AAAEPYIKT
pwitda kabag kot 1 Bepaneio TV copunTORATOV TG XPOVIAS kKvidwong. O artdv vréfaie aitnon yo
gmovainmtiky xpnon tov Loratadine Sandoz 10 kot T@v Guvapadv ovopacidv, diokiov tov 10 mg, pe fdon
v ddeta Kukhoeopiag mov yoprynoav ot Kdrtm Xopeg otig 12 Ioviiov 2001. Kabbg o1 onpoavtucég
EVOTAGELC OYETIKA LE TN PloicoduVOpi TAUPEUELVAY aVaTAVINTES, KviONnKe dadikacio Tapamounig Pdost
Tov apBpov 29 mapdypagog 4 Kot 1 Sadikacio Taparéuednke omnv Emttponn Goapudkwov yio AvOpomivn
Xpnon (CHMP).

To vmoioyiopévo ddotnua gpmicstoocvvng (AE) 90% yuo tnv AUCO-t, tnv AUCinf kot ) Cmax ywo tov
petafoiitn descarboethoxyloratadine kopoawvotay peta&y 0,80 - 1,25, dnAadn eviog Tov €DPOVG ATOSOYNG,
oALG M Broicodvvapia yio To dtokio Aopatadiving Tpénel va Paciletar emiong og 6edoUEVO TNG UPYIKNG
évoong. Qotoco, enctd] to AE 90% yia t Cmax kot tnv AUC g apytkng Evoons Tov €KT0¢ Tov
pdTLTTOV €VPOVE TV 0,80 — 1,25, InAndN ekTOC TOL EHPOVE TOV ATOIEKTMV TIUMV, TO EVOLUPEPOIEVL
KpaTn pEAN TOL NYEPOV EVOTACELS Ekpvay 0Tt 1 froicoduvapia peta&d Tov Loratadine Sandoz 10 kot Tov
TPOIOVTOC avapopdg dev pmopovaoe va, tekunprobei. H CHMP {ftnoe amd tov artovvta vo vroPdiet ta
dedopéva TS apyKng Evoong amd v voPAndeica peAétn Proicodvvapiog 1 vo LITOPAAEL IKAVOTONTIKN
TEKUNPIOON Y10 TV ATOLGia TOV €V AOY® ded0EVOY. O aTOV OTOPACIoE VO SIEVEPYNGEL LI VEQ LEAETN
Broicodvvapiog Kot VIEPBOLE AVAAVTIKEG TANPOPOPIEG OO L0 LLOVOKEVTPLKT], TUXOLOTOMUEVT), [iag LOVO
d00MG, OVOLYTY], EPYACTNPLOKT], TUPAN, OITAY SloeTaVPOOUEVT LEAETN Proicoduvapiog, 1 otoia GUVEKPIVE TO
pLOUO Kat to Pabud amoppdenong tov Loratadine Sandoz 10 mg o€ diokio Evovtt Tng Aopatadivig
avaopdg (Clarityne tng Schering-Plough) vrd xabeotdg vnoteiog (perétn SZ190/08). Xt uerém
gyypaonkov 80 vrokeipeva, To omoio Kataveundniay tuyaio og Bepomeio. Meta&d TV Pdoe®v TG
Oepomeiog pecorapnoe ddotnpa avdmoviag didpkelag 21 nuepmdv. ta vrokeipeva yopnyndnke pio povo
060om amd 1o otépa, Onradn 1 diokio Twv 10 mg. IpaypotomomOnie aploAnyio Tpv amd T Yopnynon
00601¢ (0) kaBdg Kol o€ TAKTA YPOVIKA SOGTAUATO LETA TN YOopNyNon 00601G. Ol GLYKEVIPOCELG A0PaTAdIvVIG
kot descarboethoxyloratadine 610 TAdGo TpocdiopicOnkay HEGH SOKLUNG VYPNC YPOUATOYPAPIOG LE
aviyvevon eacpatoypapiog pdlog (MS-MS). H dwadikacio exikopmong TeptypaenKe AETTOUEPDS KoL M
HEAETN KOt Ol AVOAVGELG TPAYLLATOTOWONKAY GOUEOVE LE TIG apyES TNG OPONG EPYACTNPIOKNG TPOKTIKNG
KaOMG Kot TV JEBVDV pLOUIGTIK®Y GLOTACEMY KOl KATELOLVTAPLOV YPOUU®Y. AgV TopaTnpHONKoy KAVIKA
OTUOVTIKES AVOUOAIES Kot To AmOTEAECLLOTA ETPEROLDOVOVV TNV OTOVGIN CNUOVTIKOV OAAXYDV GTIV
Katdotoot Tng Lyelag TV vrokepévay. [Ipocdiopiotniay ot akOAOVOEG POPUOKOKIVITIKEG TOPAUETPOL:
AUC 4, Chax (mpotoyevig) kot AUC,, g meployfg KATAAOITMV, thax, Ke:, ti2 (O€VTEPOYEVIG). ZE 0,TL 0POPE
™ Baoctkn avaivon Tov oTatioTik®V mopapéTpov AUCw, AUCt kot Cmax, ot tipég yio v AUC kot )
Cmax vropAnOnkav o€ avéivon dwoomopds (ANOVA) petd amd tov AoyapBuikd HETAoyNUATIoHO. X€ 0,Tt
aQOPE TNV TUPOUUETPIKT AVAAVOT], VTOAOYIGTNKE TO dtdoTnpa gumiotocvuvng 90%.

H CHMP grneonpave 0TL 0 TOTOC d1evEpyelog TG LEAETNG Exel emBempnOel tKavoToMTIKA Kot OTL 1] LEAETN
dtevepynnke ooupova pe Tig katevbouvinpieg ypapupég opdng kKAvung mpaxtikng. H pekémn kpidnie
OTTOJEKTI Y10, TOV VITOAOYIGUO TOV QUPHOKOKIVITIKOV TOPUUETPOV KOl SEOVIMG GYESOGUEV GE 0,TL APOPa
TO O1GGTNHO OVATOVANG PETAED TV TEPLOO®V, TN OELYLATOANYIA KO TIG SIUOIKAGIES YOPNYNONG POUPUAK®YV.
H CHMP éhafe eniong vmoyn g tn SMA®OT GYETIKA LLE TN GLUUOPPOGCT) TPOG TNV 0pON epyacTnPLOKN



TPOKTIKN TOL 0QOPA TN PloavaAivcT Kot EKPve OTL 01 VOAVTIKEG HEBODOL Elval AmOSEKTES Kot KATAAANAQ
EMKVPOUEVEG KO QOIVOVTL ETOPKEIG Y10 TOV aKPLPT) TPOGIIOPIGUO TNG GVYKEVIPWOOTG AOPaTOdivIG Kot
descarboethoxyloratadine oto mAdcpa. Ta detypoata vrofAnOnKay 6Ty KOTAAANAN enelepyacio Kat
TOPOVCLACTNKAY TEIGTIKOL AOYOoL Yo TNV enavainyn g avaivone. H CHMP éxpive eniong 6t m emioym
TOV QOPUOKOKIVITIKOV LETAPANTAOV TOV EXAPKNG Y10, T CVYKEKPIUEVT LEAETT] KOl OTL O VTTOAOYIGHOG TMV
QOPUOKOKIVITIKAV dedopévav Tapovstdotnke e opBo tpémo. H otatiotikn avdivon meptypdenke Enapkdg
Kol ot HEB0SO1 GTATIGTIKNG AE10AOYNONG TG LEAETNG PlolcodVVaiNG NTAV ATOJEKTEG.

Y 0,TL 0POPA T OTOTELECUATA, O OLTAOV TOPEXE TIG PAPUAKOKIVITIKEG TOPOUETPOVS Y10, TN AopaTadivn Kot
tov petaforitn descarboethoxyloratadine kaOd¢ kot OAEG TIC GUYKEVIPMDGELS GTO TAAGLAL, TIC
QOPUOKOKIVITIKEG TOPAUETPOVS KO T YPOUPNLOTA Yo KAOE GUUUETEYOVTO. ZVVOAIKAE, avapeépOnkay 30
avemBounTeg EVEPYELES LETA OO TN YOPNYNOT TNG dOOTS, EK TOV OTOI®V 6 OVETBOUNTEG EVEPYELES
oyetilovion mbavmg pe v vrd perétn Bepamneia, 11 evdeyouévag oyetiCovta, 2 oyetiloviol eAdylota Kot
11 dev oyetiCovrar kaBOéAov. H mhelovotnta TV avemBOun TV evepyeidv KpiBnkoy Neg Kot g cuyvotepn
avapépinke o Tovoképarog (8,8% TV VTOKEWEVOV). ZOUTEPACUATIKA, 1) VTTOPANOeica pLeAéTn
Katadeikvoel ) Proicodvvapio tov Loratadine Sandoz 10mg, diokiwv, pe To TPoidv avapopds o€ 0,TtL apopd
T1g AUCy¢ kot AUC_, TNG AopoTadivig, KATL Tov dev 1oy OEL Y10 TNV TOPAUETPO Chax. O TV Ekprve OTL
AOY® TG LEYAANG EVOO-LETAPANTOTNTOG TOV VTOKEWEVOV (LETOPANTOTNTO GTO TANIGLO TOV 1610V
VIOKELEVOV) G€ O,TL apopd TN Aopatadivn Tekunpiovetal 1 ypnomn evpvtepov AE (0,75 — 1,33), kabmg Ko
OT1 01 510p0PEG 6TN Cpnax OEV EYOVV GNUAVTIKT] KAVIKT] ETIOPOACT) GTN XP1ON TOV TPOTOVTOG GE avOpdTOLC.
Emumiéov, T amoteléopata yio tic AUCq,, AUC ., kot Cax ToV petapoAitn descarboethoxyloratadine
katédei&ov Proicodvvapio. O art@v, Aappavouivng voyn g EAAEYNC GOPAP®Y OVNGLYIDV GYETIKA IE TNV
OCQAAELN 1] TNV OTOTEAECUATIKOTNTA, cuumEpave 0Tt To Loratadine Sandoz 10 pmopel va OewpnBet
OTTOTELEGULOTIKO KO AGPOAES.

H CHMP éAhafe vroyn ta vroPAnBévta dedopéva Kot SNAMGCE OTL GOUPMOVA, LLE TNV 16YXV0Voa KATELBVVTHPLA
ypopuun (Epotioelg kot Amavinoelg GYeTIkd Le TNV katevbouvinpila ypappn yuo ™ Prodiafecipuotnta Kot
Brotcodvvapio CHMP/EWP/40326/06), 1 Bloicodvvapio mpénet va Paciletar Kot tpoTiunomn o€ dedouéva
TOV APYLKOD QUPUAKOV, TNG AoPaTASIVIC, COUP®VA LLE TO TAEOV TPOCPATO GYES0 KATELOLVTIPLOC YPOLLUNG
v T Proicodvvopio (CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev. 1). Ta dedopéva katéder&ay yia tn Aopatadivn Oti
70 AE 90% y100 T Cinax €lvon eKT6C TOV TPOKaBOPIGHEVOD EVPOVE TIL®Y 0modoyng 80-125% (Tapd To yeyovog
ot mpeitor o AE 90% yia tig AUC ., kot AUC.,). ZOU@ova e TNV KaTeLhuvipla ypouuy, v, evpoutepo
OLAGTN L0 EUTICTOCVVNG UTOPEL VOL YIVEL ATOOEKTO LOVO €AV ALTO TPOGOIOPICTEL LUE LEAAOVTIKY] TPOOTTIKY|
Kot Tekunplodel kot wioitepa gbv S1evBetnBo0Vv o1 EMPVAAEELS OYETIKA [LE TNV ACPAAELY 1] TNV
OTTOTELEGLATIKOTNTO OGOV apopd Tovg acbeveic Tov aAddlovv ckebaoua. H ek tov votépav artioAdynon
Yo T S1EVPVVOT] TOV EVPOVE ATOJOYNG, OTWS £ytve ot ueAétn SZ190/08, dev umopei va yivel oamodektn. H
CHMP anepavOn 611 1 Proicodvvapio petald tov Loratadine Sandoz 10 kot tov mpoidvtog avapopds dev
KaTadeiyOnKe ETOPKOS KAl KATAPTIOE KATAAOYO SNUOVTIKOV CNTNUAT®V, {NTOVTOG 0O TOV atTovvTa, Vo
TEKUNPIDOGEL TEPULTEP® T1| Proicodvvaptia.

O artdv Tovice 0t 1 Proicodvvapio Katadelydnke yio Tov petafoiitn, o onoiog aroteAel tov factkd
apdyovto enidpacns. YrnoPAnOnkov Aentopepeic eENyNoeLg Yo TOLG GTATIGTIKOVG VITOAOYIGHOVG KOL TIG
BeAtiopévee Pro-avarvTtikég nebddovg Tov ¥pMGIULOTOONKaY Kol, ETTALOV, O OIT®V O1EVKPIVIGE OTL TOL
QOPUOKOKIVNTIKG ded0pEVH TNG Aopatadivng avéncav tnv evoo-petafintdtro (LetafAnTéTra 6To TAaiclo
ToV 1010V VIToKEEVOL). H ev Adym avénom attioloyet gite v Tpdcbetn avénon TV VTOKEILEV®Y TOV
ouumEPIANEONKAY oTn HEAETN gite T dievpuven Tev kprmpiov arodoyng. To Loratadine Sandoz 10
YPTOULOTOLEITAL Y10, TN LOKPOYPOVIO Bepomeio AALEPYIDV KA, GTNV KAVIKT] OTOTEAEGUATIKOTITO,
GUVELGPEPOVY TOGO 1 aPYIKN Eveot 660 Kot o petafoiritng. H Bepaneia pe avtayoviotéc Hy ywo v
otovpevn EvOelEn amortel emapk Oepamentikd eninedo Tov EOPUAKOL Y10 ¥POVIKO O1AGTNLA LEYOADTEPO
TV 24 OPOV TPOKEWEVOL Vi EMTEVYDEL AVOKODPIOT| OO TO. CLUTTAOUOTO KO, OG EK TOVTOV, O AITOV
woyvpileton 6TL N Oepamevtikn enidpacn ansikoviletar kKalvtepa otnv AUC ¢ avarlointng Aopatadivng
K0l TOL PETAPOAITN TAPd ATOKAEICTIKG OTNV KOPLPAiD CLUYKEVTIPWOOT TNG ap)IKNG Evoong. EmmAéov, n Bdon



OESOUEVOV QOPLOKOETOYPOTVNONG TNG Sandoz VTOJEIKVVEL OTL OEV EKKPEUOVY OVI|GLYIEG OYETIKA IE TNV
acQaAeln Kot TV omoteleopatikdtTa Tov Loratadine Sandoz 10.

H CHMP gmBefainoce 611 katevfoviipla ypapupn kot o €yypago Epomoesmv kot Ataviicewv (ta onola
Nrtav emkvpopévo Kot dtaféoipa oty 1otocelida tov EMEA katd to ¥povikd S1doTnio 0AOKANpOoTg TOV
TPOTOKOALOL TNG LEAETNG Broicoduvapiog) VITOJEKVHOUV OTL OEV EMTPEMETOL 1) AVAOPOLLKT HIEVPVLVCT] TOV
KPLTNPiov amwodoyNng Yia ta amoteAéspota TG Cmax. Q¢ ek ToVTOV, AAUBAVOUEVOY VITOYT TOV
QTOTEAECULATOV TNG OPYIKNG LEAETNG, T OTTO10L KOTOSEIKVOOVY GUVTELEDTH gvdo-peTafintotrag 41,2% yio
1 Cmax, 1 61e0pLVEN TOL SGTNUATOG EUTIOTOCVUVNG B Empene va glxe TPpokaBopPIoTEL GTO TPOTOKOALO TNG
0eVTEPN G LEAETNG (TEKUNPLOVOVTOG OTOLNONTOTE OVIICLYIN Y10l TNV OCOAAELD KO TNV OMOTEAEGLLATIKOTNTO GE
aoBeveic mov dAla&av okevaoua). To entyelpuata Tov TPOEPUAE O AUTOV GYETIKA LE TNV aDENCT TS EVOO-
petapintotrag g Cmax ot dgbtepn perén katd nepimov 5% (cvviereotng 46,4%) TekUnplidVOLV TO
YEYOVOG OTL 1 EK TV VOTEP®V SIELPLVGT TOV KPLTNPIV amodoyng dev pmopei va yivel amodekth. To yeyovog
a6 Ba Empene va elxe TpoPArebel kot va coumeptin@el 610 TPOTOKOAAO TNG LEAETNG KOL, Y10 TOV AOYO
avtov, 1 CHMP kpivetl 01t autd amotehel onuUavTikd A0Yo £VoTaons. XTig KoTtevduvinpleg Ypappé tovifetat
ot «Koatapynv, n a&loddynon g Proicodvvapiog mpénel va Paciletan otig petpnbeiceg GUYKEVIPAOOELS TG
apytkng évaong. O Adyog givarl 01t 1 Crax TNG 0PYIKNG EveonG givarl cuviBmg To gvaictntn oty aviyvevon
TOV SPopOV PETAED TOV GKEVAGUATOV G 0,TL 0popd To pLOUd amoppdenone o€ oOYKPLoN UE TN Cax TOV
petafoiitny. O petaforitng umopet vo ypnoyonombel og vToKUTAGTATO UOVO €AV 0 AIT®V TPOPAAEL
TELGTIKA ETLYEIPTLOTO TOL VO, KOTAGEIKVOOLV OTL dev givarl duvatdv va petpn el a&idomota 1 apyikn Evaoon
UETE amd TN YopYNoT Hog pHovig 866MG, KATL TOV OgV 1oy DEL OTNV TEPITTOOT TG AopaTodivig.

O artov {Rtnoe vo TopAcyEL TPOPOPIKES EENYNOELG EVAOTIOV TNG EMITPOTNG TPOKEUEVOL va aulntnOein
ékPaon g a&oroynong tg CHMP. H mapadoyn tov 01todvtog 0Tt 1 apyiki €veoor] ivar adpavig dev Eytve
amodeKT, KoOmg mpénet vo, ANeOel vTdYN N aITOAV TN dPAGTNPLOTNTA Kot O)L 0 AOYOG dPAGTNPLOTITAG
GLYKPITIKA TTPog ToVv petoforitn. ['a va BewpnBel ) apyikn Evaon adpavig, amattovvTol G HAVTIKA
younAdtepa enineda dpactnprotntag. Ta dtubéoipa dedopéva KaTadetkvoouy OTL 1) apytkn Eveon gival
LETPTOLUY] KOL, OG EK TOVTOV, TPENEL VA, LETPATOL Yo TNV adlodldynon g Proicodvvapiog. EEqyOn to
CUUTEPAGLLO OTL OTTOLOONTTOTE EMLXEIPN LA YOl TN SIEVPVVOT) TOV EVPOVE OTOOOYNG TPETEL VoL culnTeiTon pe
HUEALOVTIKT] TPOOTTIKY KO VO AVTIKATOTTPILETOL GTO TPWOTOKOALO.

Evo n Broicodvvapio peta&d tov Loratadine Sandoz 10 kot Tov mpoidvtog avapopds katadsiydnke yio tov
evepyo petafoiitn, dev katadeiynke n Proicoduvapio Tpog TV 0pYIKN EVAGCT). ZOUEOVI LE TIG 10(D0VCEG
KateLOLVTINPLEG YPOUUES, OTO YEVOOT|LLA TTPOTOVTA TTPENEL VO KoTodekvOETaL 1) Proicodvvaption e TV apyikn
EvooT. ZUVEn®MC, To TPoiovTa dev umopovv va Bewpnbovv froicodvvapa kot CHMP arepdvOn 6t n oxéon
0péhovc—xkvdvvou yia to Loratadine Sandoz 10 etvar apvnrikr. EmmAiéov, n dievpuvon tov dtootipoatog
EUMOTOOVVNG TPETEL VO GUUPOVNOEL e LEAAOVTIKT TPOOTTIKT GTO GYESIOGUO TG LEAETNG.

AOI'OI EKAOXHX APNHTIKHE 'NQMHX
Extyovtog ott,

- 1 OVOOPOLUKT SIELPLVOT] TOV JLUGTHLLOTOG EUMIGTOGVVIG OEV EIVAL ATOOEKTH) GOUPMOVA LLE TIG 1GYVOVOESG
KatevBuvinpieg Ypappég

- 1 Protcodvvapio peta&d Tov Loratadine Sandoz 10 kot tov mpoidvtog avapopdc dev katadeiydnke yio v
apYIKN Voo

- 1 6%€0M 0PEAOVC—KIVOVVOL TOL YEVOOT|LOV TTpoidvtog Loratadine Sandoz 10 kpivetal, g ek TovTOV,
OPVNTIKN

n CHMP gionyffnke v dpvnon yoprynong adeidv kukropopiog yio to Loratadine Sandoz 10 kot tig
ouvoeeic ovopaoieg (PA. mapdaptnua I) oto evola@epOUEVa KPATN UEAT KOL TNV OVOGTOAN TNG GOEL0G
KUKAOQOPIAG OTA KPATH WEAT OTOV €mi TOV TOPOHVTOG TO TPOIdV Exel AMAPel ddeta KukAopopiag.



IHAPAPTHMA III

MMPOYIIOOEXEIE I'TA THN APZH THE ANAXTOAHE THE AAEIAX KYKAO®OPIAX
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O eBvikég apuddieg apyéc, VIO TOV GLVTOVIGUO TOL KPATOLS HEAOVE OVAPOPAG, TTPETEL VO, SLUGPAAILoVV OTL
o(ot) kdtoyog(ot) adetug KukAoeopiag TANpoi(ovv) Tic akdAoLOEg TpoimobEsEIC:

0 OIT®V TPETEL VO VTTOPALEL TO AmOTEAEGHLOTO UG 0pBG oYEdOOUEVIC LEAETNG 1] OTTOT VO KOTOOEIKVIEL TT|

Broicoduvapia petald tov Loratadine Sandoz 10 kot tov Tpoidvtog avapopic GOUP®VA LE TIG 10YVOVGES
KOTELOVVINPLEG YPOUUEC.
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