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ENITPOITH ®APMAKON I'lA ANOPQITIINH XPHZH (CHMP)
I'NQMH XE XYNEXEIA THE MAPAIIEMIITIKHE AIAAIKAXIAY TOY APOPOY 29
MAPATPA®OX 2' TIA TO

Nifedipine Pharmamatch retard 30 ka1 60 mg
Kowdypnot diebvig ovopacio (INN): Nipeoirivny

IXTOPIKO

To Nifedipine Pharmamatch ce dwokia Ppadeiog amodéopevong tov 30 kar 60 mg (vipedutivn)
amotelel TOV avtaymviot acPectiov dtidpomvpdivn 1,4 TOL YPNOUYOTOLELTOL Y10, T CUUTTOUOTIKY
Oepameio g poviag otabepng oTnOAYYNG WG povobepameia 1| € CLVOVAGUO LE PTO-OVACTOAEN Kot
ot Bepoaneio acOevov pe ehaepd Emg HETPLA W10TadN vVIépTac.

H Pharmamatch BV vréBoke artrioeig apoifaiog avayvopiong tov Nifedipine Pharmamatch retard oe
dwokia tv 30 ko 60 mg Pdoel g adsag KukAopopiag mov yopnynonke and tig Kato Xmpeg otig 29
Noeguppiov 2004. H dwdwosio apoipaiog avayvapiong Eexivnoe otig 25 Maiov 2005. To kpdtog
puérog avagopdc Nntav ot Katw Xdopeg kot to evolapepdpeva kpatn AN nrov 1o Bédylo kot to
Hvopévo Boaocilelo. Aev kotéotn duvatd yio to kpdtn UEAN ovtd vo katoAn&ovy o€ cuup@via
avaeopkd pe v apotfaio avayvopion g GdEWG KUKAOQOPIaG Tov yopnynonke omd 10 KpAatog
uérog avapopds. To Hvopévo Bacikelo mapémepye toug Adyovg g dapmviag otov EMEA otig 23
Avyototov 2005.

Evtomiomnkay onpavtikég dtaupopég oty mpotevopevn IIXI1 og o0ykpion pe v IIXII tov mpoidvtog
avagopdg oto HB. Ot dagopég oto tunua 4.3 ko 4.6 Oswpnbnke 01l TPoKoAOHV GNUAVTIKEC
avnovyieg yw tn onuodcwe vyeio. To tunqua 4.3 wor 4.6 g IIXII tov mpoidvtog avapopds oTo
Hvopévo Baoilelo mepiéyet v mAinpogopia 6TL 1 YopNynon Tov mpoidvtog avievoeikvotol Katd
SLAPKELN TNG EYKVUOGVVNG, GE YOVAIKEG GE avamapoywytkn nAkia | oe Ondalovoeg untépec.

H dwommrtin dwdkacio Eexivnoe otig 15 ZemtepPpiov 2005. O eomynTig KoL O GUVEIGNYNTNHG TOV
dopiomkav Mtav ot Tomas Salmonson ko Eric Abadie avtictoya. O Kdrtoyog g Adeilag
Kvrhopopiog mapeiye Eyypapeg eénynoeic otig 13 Oktmppiov 2005.

Koatd ™ ovvedpioon tov Iavovapiov 2006, 1 CHMP, vd 10 @m¢ TV GUVOAK®OV GTOLEI®V TOL
VOPARONKOY Kol TNG EMGTNUOVIKNG cV{TNONG GTO TANIGIO TNG EMITPOTNG, NTAV TNG YVOUNG OTL |
oxéon oeéietoc/kivdvvov tov Nifedipine Pharmamatch retard oe dwokia tov 30 kot 60 mg eivan
Betikn, 611 o1 evotdoelg mov eyépbnkav and 1o Hvopévo Bacilelo dev Ba mpémel va amotpéyouv
yopnynon Goelng Kuklogopiog Kot OTL 1 TWEPIANYN TOV YAPOUKTNPIOTIKOV TOL 7TPOIOVTOC, 1)
EMONUOVON KOL TO QVAAO O0dNYlIOV YPNAONG TOL KPATOLG WHEAOVG avopopdc Oo mpémer va
tpomonoinfovv. Otk yvoun viodetndnke otig 26 lavovapiov 2006.

O kaTtdAoyoc TV €V AOY® OVOUAGIOV TOL TTPoidvtog mapatifetatl oto mapdptnuo I Ta emotnuovikd
nopiopata mopatifevror oto mapdptnpa I ko 1 wepiinymn TOV YapoKTNPICTIKOV TOV TPOIOVIOS GTO
mapaptnuo 1.

' ApBpo 29 mapdypagog 2 g odnyiag 2001/83/EK, 6mmg auvth Tpomomotonke.
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