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

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

Doxastad 4 mg di6Kio TaPATETAREVIS ATOOECUEVOTG KL OYETIKES OVONUGIES

Kowodypnom debvng ovopacio (INN): Doxazosin

IXTOPIKO

To Doxastad 4 mg diokio TUPATETOUEVNG ATOOEGUEVONG KOl OYETIKEG ovouacieg (Doxazosin) gival
€vag TOPAyovToG OTOKAEIGLOD TOV GApa-1- VTOdoYEMV Kot yprolponoteitar yio T Oepaneio acevov
He 10omabn LIEPTAOT Kol Yo Tr COUATOUATIKY Oepameion acbevadv pe kolondn vrepmiacia tov
TPOGTATY.

H Stada Artzneimittel vréfaie autnoeg v apoifaio avoayvopion tov Doxastad 4 mg diokia
TOPATETUUEVTG OTOGEGEVGTG KOl GYETIKEC OVOUAGieg BAcel TG GOEL0g KUKAOQOpiag Tov yopnynonke
and ™ Zouvndia otic 4 lovAiov 2004. H dwdikocio apoipaiog avayvoplong Eekxivinoe otig 15
YentepPpiov 2005. Ta evdiopepopeva kpdtn péAn givar n Ecbovia, n Agttovia, n ABovavia, ot Kato
Xwmpeg, n lonavia, o Hvopévo Bacikeo. Ta ev AMdyw kpdtn péln dev katdpbwoav va emttdyovy
GLUUPOVIKL GYETIKA pE TNV apolfaic avayvdpion g GdEg KUKAOPOPIag ov yopnynonke amd to
Kpatog pélog avapopds. H Xoundia mapémepye tovg Adyovg g dapwviag otov EMEA otig 3
Maptiov 2006.

YKOTOG TNG MOPATOUTNG NTaV Vo enéABEl oupP@Via GYeTIKG pe T0 KoTd Toco to Doxastad 4 mg
doKio TOPATETAUEVIC ATOSEGUELONG SLOPEPOVLY CTUOVTIKG G TPOG TOV TPOTO OTOSEGUEVGONG TOV
TPMOTOTLTTOV 1OI0CKEVAGIOTOC, HE ALENUEVO EVOEYOLEVO EUQOVIOTG AVETIOOUNTOV EVEPYEIDYV OTMG
CaAn kol vrdtaon, KoT@ TOGO LANPYXOV CNUOVIIKEG OPOPEG OTNV ATOS0CT TOV OOKLUACTIKMV
TopTidV 6T Pdaon epdnaé 60ong Tov pedetdv 5208 kot 1995 kobmg Kot katd TOGo 0 TV EYEL
mapekkAivel amd Tig katevbuvinpieg ypouués ™g CHMP w¢ mpog 10 oyedocud Ttov HEAETOV
Blotcodvvapiog Kot TEPOS MG TPOS TNV EMIOPACT TNG TPOPNG.

H dwdwooio dtntnoiog Eekivnoe otig 23 Maptiov 2006. H CHMP 6pioe etonynt) tov Ap. J.F.F.
Lekkerkerker (Kdtw Xdpeg) kar cuveionynt) tov Ap. Hudson (Hvepévo Baciielo). O kdtoyog g
adelng kukhopopiag vréfare otic 6 Aznpidiov 2006 ypamtég e&nynoeig kot otig 27 lovviov 2006
TPOPOPIKEG EENYNOELG.

Kotd 1t ovvedpioon tov lovviov 2006, 1 CHMP, vtd 10 ¢mg T®V GUVOAIK®Y GTOYEIOV 7OV
VROPARONKOY Kol TG EMGTNUOVIKNG GL{NTNONG 6TO TANICLO TNG EMTPOTNG, NTAV TNG YVAOUNG OTL 1)
oyéon oeélelag/kivduvou tov Doxastad 4 mg diokio TOPATETAUEVIC OTOOECUEVONC KOL TV CYETIKMV
ovouaolov gival Oetikn, 0Tl 01 EvoTdoelg mov eyEpbnkay dev TTPEMEL VO ATTOTPEYOLV TN XOPNYNON
ad€10¢ KOKAOQOPIOG Kol OTL 1) TTEPIANYN TOV YOPAKTNPICTIKOV TOV TPOIOVTOC, 1| EMIGNUAVOT Kol TO
QOOALO 0NV YPNONG TOL KPATOUG HEAOVC OvVaPOPAS TPEMEL Vo Tpomonombovy. OeTikn yvhun
vioBethOnie otig 28 Iovviov 2006.

' ApBpo 29 mapdypapog 2 g odnyiag 2001/83/EK, 6me¢ onth Tpomomotdnke.
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O KoTdA0YOC TV €V AOY® OVOUAGLOV TOL Tpoidvtog mapatifetar oto mapdptnua I. Ta emotnpovikd
nopicpata wapatifevior oto mapdptnue I kot n Tepiinyn TOV YOPAKTINPIGTIKGOV TOL TPOIdVTOC GTO
mapaptnuo HI.

H opiotikn yvoun eveouatmdnke o oyetikn ondeaon e Evponaiknig Enttponng otig 11/10/2006.
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