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EIITPOIIH ®PAPMAKQN I'TA ANOPQIIINH XPHXH (CHMP)

I'NQMH XE XYNEXEIA THX [TAPAIIEMIITIKHE ATAAIKAXIAY TOY APOPOY 29
ITAPAT'PA®OX 4

Alendronate HEXAL ka1 cuvaeeic ovopacieg

Kowdypnot debvig ovopacio (INN): adevipovikd 0&D (¢ GAEVIPOVIKO VATPLO TPLLOPIKO)

IZTOPIKO

To Alendronate HEXAL «xot cuvageic ovouaciec, og diokia tov 10 mg, mepiéyel aievipovikd o&h mg
OAEVTIPOVIKO VATPLO TPLOPIKO, TO 0moio eivarl &va S1poeovikd mov evdeikvutatl Yo tn Oepameio Tng
UETEUUNVOTOVGLOKNG 0GTEOTOPOOT|G.

H Hexal A/S vaéfode atrioeig yo apotfaio avayvopion tov Alendronate HEXAL kot cuvapdv ovoposiav,
oe dokia Tov 10 mg, Bdoel g adelag KukAopopiag mov yopnynonke and t Zovndia otig 3 Askepppiov
2004. To kpdtoc péLOg avaeopds eivar n Zoundio kAl 610 TPOTO oTAS0 NG Oladikaciog apoPaing
aVOYVOPIOTG TO EVOLLPEPOLEVE, KPATT LEAN, TTOVL £x0VV AN YopnyNoet ddela KukAopopiag, eival n ['eppavia
kot 1 [MoAwvia. Kotd v emavoinmtikny yprion g dwdikaciog apoifaiog avayvopiong n onoio Eekivnoe
o115 11 OxtwPpiov 2005, n aitnon vrofAnonke ota evolapepdpeva kpatn LEAN: to BéAyo, Tnv EAAGSO Kot
™ Aavia. To ev Adym kpdtn pEAN dev kaTOpOmoay Vo EMLTOYOVY CUUPMVIO GYETIKA We TNV apoPaic
avayvoplon g Goslng Kuklopopiog mov yopnyndnke amd to Kpdtog MEAOG avapopdc. H Zoundia
TapEMEPYE TOVG AOYOLGS TG dlapaviag otov EMEA otig 10 lovAiov 2006.

Evtomiotnkav onuoavtikég dopopéc 060V aeopd v £voeltn yw T Ogpameios TG 0GTEOTOPMGNG GTOVG
Gvopeg, o1 omoieg Bempnnke OtT1 amotehovv Adyo Gofapng avnovyiog yio T dnUocta vyEia.

H dwadwkacia dwutnoiog Eexivnoe otig 27 Ioviiov 2006 pe v £€ykpion katodldyov epotuatov. Etonyntg
ntav o Ap. Tomas Salmonson kot cvveionyntig o Ap. Frits Lekkerkerker. O xdtoyog tng adetog
KukAopopiag vréPare ypantéc eEnynoelg otic 19 OktwPpiov 2006.

H CHMP, «katd ™ ovvedpiaon tov lavovapiov 2007, vnd to wpicpo T@V GLVOAK®V VLTOPANOEVTOV
oToyelmv Kol TNng EMOTNUOVIKNG GLEATNONG OTOVG KOATOUG TNG, NTOV TNG YVOUNG OTL Ol EVOTACELS OV
o0NyNoay 6TV Kivnon g TopOmeEURTIKNG dtadikosiog Tov dpbpov 29 dev mpémel vo amoTpEéyouy
yopnynon adetog kukrogopiog v to Alendronate HEXAL kot cuvageic ovouaciec. H CHMP ékpive 6t n
oxéon EEAElag/Kvouvoy etvar Betikn) yoo TV akoiovdrn évoeiln: «Begpamneio TG 0GTEOTOPWOOTG GTOVG
avdpeg mov daTpEyovy LYNAO kivovvo katayudtov. ‘Exel kataderydel peimon otn cuyvotnto eKONAmong
OTOVOVAIK®V, 0AAG Oyl Un 6TOVOLAKOV KaTtoyudtovy. Xvvenmg, 1 CHMP e£édwoe Oetikn yvoun, otig 24
lavovapiov 2007, pe v omoia glonynbnke tn yopnynon Goeg KukAoopiag Kol TNV TPOTOTOINGT TNg
TEPIANYNG TOV YOPOKTINPLOTIKMOY TOV TPOIOVTIOG, TNG EMICNHUOVONG KOl TOV GUAAOL OdMyudV YPNONG TOL
KPATOVC LEAOVG OVAPOPAS

O xotdloyog TV &v AOGY® OVOUOCSL®V TOL TPoidvtog mopatifetar oto mopdptnua I. Ta emommpovikd
nmopiocpoto mopatifevtal oto mapdpnue I Kow 1 wEPIANYN TOV YAPUKINPIOTIKOV TOL TPOIOVIOS OTO
mopaptnue 1.

H tehikn yvoun eykpifnke pe v €kdoom oyetikng omdeacng amd v Evporaikn Emitpomn otig 13
Ampidiov 2007.
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