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EHITPOIIH ®APMAKQN I'T'A ANOGPQIIINH XPHXH (CHMP)

I'NQMH XE YYNEXEIA THE IAPAIIEMIITIKHE AIAAIKAXIAY. TOY APOPOY 29
MMAPATPA®OX 2!

Cardoreg 4 mg 016Ki0 ToPUTETUNEVIS ATOOECUEVOTG KUl OYETIKES OVONOOIES

Kowodypnot o1ebvng ovopoacio (INN): Doxazosin

IXTOPIKO

To Cardoreg 4 mg Siokio TAUPATETAUEVNG OAMOGECIEVLONG Kol OYETIKEG ovopacieg (doxazosin) givat £vag
TAPAYOVTOS OOKAEICHOD TMV GAQO LTOSOYEMV KOl YPNOLoTolEital yioo T Oepancion acBevadv pe
1010700 VTEPTAGT KOl Y10 TN CLUTTOWNATIKY Ogpameio acbevav pe kodonOn viepmiacio Tov TpooTdT.

H Pharmcom OY vnéfore oitioelg ywoo opofaio avayvopion tov Cardoreg 4 mg diokia
TOPATETUUEVTG OTOGEGEVGTG KO GYETIKEC OVOpAGieg BAcel TG GOEL0g KuKAOQOpiag Tov yopnynonke
amd ™ Aavia otig 30 Zemtepppiov 2002. H dwdwcocio apoifaiag avayvopiong Eexivnoe otig 25
Moaiov 2005. To kpdtog pHéELOG avaeopds ivor n Aavia Kot To evOlQEPOUEVE KPATN HEAN gival M)
Toegywn Anupokpartia, n Ovyyapia, n [Holwvia, n ZAoPakio koat to Hvopévo Baciielo. Ta ev Adym
Kpatn HEAN dev KaTOPOMGAY VO, ETLTOYOVY CLUUEMVIN GYETIKA LE TNV apotfaio avayvdplon TG UdEL0g
KuKAopopiag mov yopnyndnke amd 1o Kpdtog puérog avapopds. H Aavia mopénepye toug Adyovg tng
dwpaviog otov EMEA otig 3 Maptiov 2006.

YKOTOG TNE TAPATOUTNE NTOAV Vo eTELDEL GupPVia oYeTIKE e To Katd moco to. Cardoreg 4 mg dickia
TOPOTETOUEVNG OTOOEGUELONG OPEPOVY ONUOVTIKA ©OC 7POG TOV TPOMO OmMOOEGUELONG TOV
TPWOTOTLTTOV 1O10CKEVACUOTOC, e OVENUEVO EVOEXOLEVO EUPAVIONG QVETIOVUNTOV EVEPYELDV OTMG
CaAn kol vrdtaon, Kotd TOGO LAAPXOV CNUOVIIKEG OPOPEG OTNV ATOS0CT TMOV OOKLUAGTIKMV
TopTidV 6N Paon epdmas 60ong Tov pedetdv 5208 kot 1995 kobmg Kot katd TOG0 0 ATV EYEL
mopekkAivel amd Tig kotevBuvinpleg ypouués e CHMP o¢ mpog 10 oYedlocpd TV HEAETOV
Brotcodvvapiog Kot WTEPOS MG TPOS TNV EMIOPACT TNE TPOPNG.

H dwdwooio dtntnoiog Eekivnoe otig 23 Maptiov 2006. H CHMP 6pioe etonynt) tov Ap. J.F.F.
Lekkerkerker (Kdtw Xmpec) kot cvvelonynt tov Ap. Hudson (Hvouévo Baoileo). O kdtoyog g
adelag kukhopopiag vréfare otic 8 Azmpihiov 2006 ypamtég e€nynoeic kot otig 27 lovviov 2006
TPOPOPIKEG EENYNOELG.

Katd ™ ovvedpiaon tov Iovviov 2006, 1 CHMP, vid 10 @om¢ TV GLVOMK®OV GTOlXEI®V 7OV
VIOPANONKOV Kol TNG EMGTNUOVIKNG cV{TNONG 6TO TANICLO TNG EMLTPOTNG, NTOV TNG YVAOUNG OTL 1)
oyxéon meéletoc/kvduvov Tov Cardoreg 4 mg S10Kio TOPATETAUEVTG OTOSEGUEVONG KOL TOV CYETIKMV
ovopoolmy givar Betikn, 0TL o1 gvotdoslg mov eyépbnkoy dev TPEMEL VO ATOTPEYOLY TN YOPNYyNon
Gde10g KOKAOQOPIOG Kot OTL 1) TTEPIANYN TOV YOPUKTNPIOTIKOV TOL TPOIOVTOC, 1| EMIGNUAVOT Kol TO
@OALO 0ONYIDV YPNONG TOL KPATOLG UEAOVG OVOPOPAS TPETEL VO TPOTOTONB00V. OETIKY YvAOUN
voBetOnke otig 28 Tovviov 2006.

O katdAoyoc TV €V AOY® OVOUAGIOV TOL TTPoidvTog mapatifetatl oto mapdaptnua I Ta emotnuovikd
nopiocpata wapatiBevior oto mapdptnua I Kot n TepiAnyn 1OV YOPAKTINPIOTIKGOV TOL TPOIOVIOS GTO
mapaptnuo 1.

H opiotikn yvoun eveopatodnke oe oyetikn anoepacn g Evpornaikie Emtponnic otig 11/10/2006.

' ApBpo 29 mapdypagog 2 g odnyiog 2001/83/EK, 6mmg auvth Tpomomotionke.
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