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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!

Doxagamma 4 mg diwokio TapaTETAREVIS UTOOEGPUEVOG KUL GYETIKES OVOROGIEG

Kowodypnot d1ebvng ovopoacio (INN): Doxazosin

IXTOPIKO

To Doxagamma 4 mg d1oKio TapATETOUEVNS ATOOEGUEVONG KOl OXETIKEG ovopocieg (doxazosin) givan
£€VaG TAPAYOVTOG ATOKAEIGLOD TOV AAPO VTOSOYEMY Kol YPNOLoTotEiTal Yo T Oeponeio acOevav pe
W0omafn LVIEPTACT KOl Yo TN CLUTTOUOTIKY Oepoameio acbevav pe kaiondn vrepmiocio Tov
TPOGTAT.

H Generics Ltd. vréfare oautfoeic yio apoifaic avayvopion tov Doxagamma 4 mg diokia
TOPOTETOUEVNG ATTOOEGUEVOTG KOl GYETIKEC OVOLOGiEg fAceL TG Gdelog KukAopopiag Tov yopnynonike
oand 1t Aavia otig 30 XernteuBpiov 2002. H dwdwacio apofaiog avayvopiong Eekivinoe otig 15
YentepPpiov 2005. To kpdrog péAOG avapopds etvar 1 Advio Kot T0 £vOPEPOUEVO KPATOG WEAOG
glvar 1o Hvopévo Baciielo. Ta ev Adym kpdtn pén dev Katdpbwoay va emTHOVV GOUPOVIK GYETIKA
pe v apoifaio avayvdpion e Gdeag KukAogopiag mov yopnyndnke amd to KphTtog HEAOG
avapopds. H Aavia mapémepye toug Adyovg trng dStapwviag otov EMEA otic 3 Maptiov 2006.

YKOTOG TNG TAPAUTOUTNG NTaV Vo ETéABEL ovuP@Vio oYeETIKG pe To Kotd dco tao Doxagamma 4 mg
SloKio TOPATETAUEVIC ATOSEGUEVONG SLOPEPOVLY GTUOVTIKG G TPOG TOV TPOTO OTOSEGUEVCONG TOV
TPWOTOTLTTOV 1O10CKEVACUATOC, HE OVENUEVO EVOEXOLEVO EUPAVIONG OVETIOVUNTOV EVEPYELDV OTMG
CaAn kol vrdtaon, Kotd TOGO LAAPXOV CNUOVIIKEG OPOPEG OTNV ATOS0CT TOV OOKLUAGTIKMV
TopTidV ot Paon epdmaé 60ong Tov pedetdv 5208 kot 1995 kobmg Kot katd TOG0 0 ATV EYEL
mopekkAivel amd Tig kotevBuvinpleg ypouués e CHMP o¢ mpog 10 oYedlocpd ToV HEAETOV
Broicoduvapiog Kot oTépms mg TPOg TV EMIOPACT) TNG TPOPNG.

H ddwkacia dwutnoiog Eexivnoe otig 23 Maprtiov 2006. H CHMP o6pioe tov Ap. J.F.F Lekkerkerker
(Katw Xopeg) og eionynt kot tov Ap. Hudson (Hvopévo Baciielo) og cvveionynt. O kdtoyog g
adelag Kukhopopiag véfare otic 8 Ampidiov 2006 ypamtég e&nynoeig xor otig 27 lovviov 2006
TPOPOPIKES EENYNOELC.

Katéd ™ ovvedpiaon tov Iovviov 2006, 1 CHMP, vid 10 ¢om¢ TV GLVOMK®OV GTOlXEI®V 7OV
VIOPARONKOV Kol TNG EMGTNUOVIKNG cV{TNONG G6TO TANICLO TNG EMLTPOTNG, NTAV TNG YVOUNG OTL 1)
oxéon oeéielog/kivdvvov tov Doxagamma 4 mg Siokio TOPATETAUEVIG OMOJECUEVONG KOl TMV
CYETIK®V ovopacudv gival Betikn, 6Tl o1 gvoTdoelg mov eyépOnkav dev TPEMEL Vo ATMOTPEYOLY TN
yopnynon Goewg Kuklogoplog Kot OTL 1 WEPIANYN TOV YOPOUKTNPIGTIKOV TOL TPOIOVIOG, M
EMONUOVON KOl TO GVAAO OdNYLDV ¥POTG TOV KPATOLG UEAOVG OVAPOPAG TTPEMEL VO, TPOTOTOLBovV.
Oetikn yvoun vioBetOnke otig 28 lovviov 2006.

O KoTdA0YOC TV €V AOY® OVOUAGLOV TOL Tpoidvtog mapatifetal oto mapdptnua I. Ta emotnpovikd
nopicpata wapatifevior oto mapdptnue I kot n Tepiinyn TOV YOPAKTNPIGTIKOV TOL TPOIOVTOC GTO
mapaptnuo 1.

H opiotikn yvoun eveopatodnke oe oyetikn anoepaon g Evporaikie Emrponnic otig 11/10/2006.

' ApBpo 29 mapdypapog 2 g odnyiag 2001/83/EK, 6me¢ onth Tpomomotdnke.
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