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EIHITPOIIH ®PAPMAKQN I'TA ANOPQIIINH XPHXH (CHMP)

I'NQMH XE YYNEXEIA THX ITAPAIIEMIITIKHE AIAAIKAXIAY. TOY APOPOY 29
MAPATPA®OX 4!

Bicaluplex kot cvvageic ovopocisg

Kowoypnot o1ebvng ovoposio (INN): dikalovtapion

IXTOPIKO

To Bicaluplex ko1 ot cvvageig ovopocieg (150 mg oe diokio emkoAvppéva pe Aemtd vuévio) eivor
avTIVOpoyOovVo AAUPOVOUEVO OO TO GTOUE KoL YPTCULOTOLOVUEVO Y10 TNV AVTIUETOMTICT TOL KOPKIVOL TOV
TPOGTATN.

H Ingers Industrials Solutions s.r.o vréfaie ortnoelg apotPaiog avayvopiong Tov Bicaluplex kol cuvagdv
ovopoowdy (150 mg og diokio emkaAvppéEva e AemTd VUEVIO) Pdoel TG Adslg KukAopopiag mov &iye
yopnynoet n Toeyikn Anpokportio otig 30 Nogufpiov 2005. H dwdikacio apoifaiog avayvopiong Eekivnoe
otig 21 ZemtepuPpiov 2006. Kpdrtog pérog avapopdg ftav n Togykn Anpokpatio kot evolapepOUEVE KPATN
uéAn ta kpdtn Avotpia, Aavio, 'eppoavia, EcBovia, EAAGSa, [ailio, Ovyyopia, Itoiia, Aetovia,
ABovavia, Kato Xdopec, Noppnyia, [Torwvia, [Toptoyaria, Xovndia, ZhoPevia, ZAoPakikn Anpokpotio Kot
Hvopévo Baoilelo. Ta ev A0y kpdtn péEAN dev katopOlmcov vo eTITVYOVV CUUE®VIO GYETIKG UE TNV
apoipaio avoyvapion g adsg Kuklopopiag, Tnv omoia yopnynoe to kpdtog pérog avapopds. H Togywm
Anpoxpatio avépepe otov EMEA toug Adyoug g dtapmviag otig 30 Maprtiov 2007.

EvtomicOnkav onpoviikég dopopés o€ 0,TL apopd Tn OYECT 0QEAOVS-KIVOLVOL TOV &V AOGY® TPOTOVTOG.
AvTéc a@popolv dvo evdeitelg Tov Qapudkov (apevog Bepameios TOTIKMG TPOYWPNUEVOD TPOGTATIKOD
KOPKIVOUOTOG YOPIC UETAGTACT YO TO OTOI0 YEWPOLPYIKN TOUN M GAAN HopeN wWTpIkNG eméuPacng oev
EVOEIKVLTOL ] OOKAEIETAL, KOl APETEPOV G povobeparneia oe TpdIUN Bepomeio 1| OC CUUTANPOUL AYWOYNG
pe axtwvobepaneio M plikn mpoototektoun oe oobeveic pe mpootatkd kapkivopa, nrot T3-T4 oe
omotodnTote otddo N, MO0), mpdyua wov BempnOnke wg Adyog coPapng avnovyiog yio tn dnuocia vyeio.

H dwdwacio dwtnoiog Eekivnoe otigc 26 Ampidiov 2007 pe v €ykpion KOTOAOYOL EPOTNUATOV.
Ewonynmg Ntav o Dr Ondrej Slanar kot cvveionyntg o Dr Matthew Thatcher. O kdtoyog ¢ doeiag
KukAopopiag vréfare ypamtéc eEnynoelg otic 20 IovAiov 2007.

Koatd ) cvvedpiaon tov Xentepfpiov 2007 n CHMP, Bdoet twv cuvoAlkadv dedouévav Tov giyov vtoBAndel
KOl TNG EMGTNUOVIKNG GL{TNOTG TOV TPOYUATOTOMONKE GTOVG KOATOVE NG, YVOUOSOTNGE OTL 1 OXECN
opéAovG-Kvovvov givar Betikn Yo o Bicaluplex kot Tig cuvageig ovopacieg, 6Tt 01 EVETAGEIS TOL MYEPE N
Ieppavio dev mpémetl vo Tapak®ADCOVV TN Yop1yNomn adswg KukAopopiag, kol akoun OtL 1 TePiAnymn TV
YOPOUKTNPIOTIKMDY TOL TPOIOVTOC, 1] EMCHLOVOT KOt TO OUAAO 0dNYL®dV ¥PIONG TOV KPATOLG LEAOVS OVOQOPEG
0o mpémer va tpomomomBoiv. Ttig 20 ZemtepuPpiov 2007 eykpibnke Oetikn yvoun e Kovi Guvaiveon).

' ApBpo 29 mapdypagog 4 g odnyiag 2001/83/EK, 6mwg anvth £xet Tpomomondei.
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O xatdloyoc TV &v AOY® OVOUOCL®V TOL TPoidvtog mopatifetal oto mopdptnua I. Ta emommpovikd
nopiopoto mapotiBevion oto mapdptnua I, evd n mepiinyn TOV YOPAKTNPIOTIKOV TOL TTPOIOVIOS GTO
mopaptnua 1.

H tehukn yvoun eykpibnke pe v €kdoom oyetikng omdeaong amd v Evporaiky Emtpony otig 22
Noeuppiov 2007.
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