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EIITPOIIH ®PAPMAKQN I'TA ANOPQIIINH XPHXH (CHMP)

I'NQMH XE XYNEXEIA THX ITAPAIIEMIITIKHXE ATIAAIKAXIAY TOY APOPOY
29 IAPATPA®OX 4'

Cefuroximaxetil Kot cuvageic ovouacieg

Kowodypnom debvng ovopacio (INN): kepovpo&ipn (og a&etilikd)

IXTOPIKO

To Cefuroximaxetil ko1 cuvageic ovopacieg, emikoivupévo diokio tov 125 mg, 250 mg ka1 500 mg, avikel
oT1S KeQaAoomopiveg (opdda avtiloTikadv B-Aaktdung) Kot evdeikvotot yio ) Bepomeio Nmiog £mg peTplog
BapvtnTog AOUOEEDY TTOV EYOVV TPOKANOEL 0md LIKPOOPYOVIGHOVS EVAICONTOVE GTNV KEPOLPOLiUN, OTMG:

- AOWUMEELG TOV OVAOTEPOVL OVOTVEVCTIKOV GUGTHUOTOS: O&giol PECT oTiTd0, TapappvoKOATITION,
apLYSaAiTIdO Ko papuyyitido

- o&eia, Bpoyyitda, o&elg mapoluopol ypdviag Bpoyyitidag

- U EMTETAEYUEVES AOUMEEIS TOV KOTATEPOL OVPOTOMTIKOD GUGTHWATOS: KVoTiTIdo [Aoiuwén g
KOoTNE]

- AOLUMEELG TOV SEPUATOC KL TOV LOAOKOV 10TOV: 00U VOoT], TUMOEIS dEPLOTITIOES KOl KNPio

- un emmenAeyuévn PAevvoppola: ovpnBpitida kot TpoynAitida

- Oepancion g aobévelng tov Lyme oe opykd otdodo (otddo 1) ko mpdAnym petayevéotepmv
EMIAOKDOV G€ EVNATKOUG Kot Todd dve Tov 12 etdv.

H etoipeio Sandoz B.V. vréPaie outnoelg v apoPaio avayvopion tov Cefuroximaxetil kol cvvoeeig
ovopooiec, emkoivppéva dokia tov 125 mg, 250 mg kot 500 mg, Pdacel g ddelng KukAopopiag mTov
yopnynonke amd tic Katow Xopeg v 1In Oktofpiov 2004, H emovoinmrikny ypfion ¢ Oadtkociog
apopaiog avayvapiong Eexivnoe otig 17 Maiov 2006. Kpdtog pérog avapopag fitav n Kdto Xmpeg kot to
evolapepoueva kpatn péAN ftav n EALada, n EcBovia, n lomavia kot n [Hoptoyaiic. Ta ev Adym kpdtn péAn
dev Katoplwoay vo, ETLTOYOVY CLUE®VIN GYETIKA pe TV apotPaio avayvdpion e dslug Kukloopiog Tov
xopnynonke amd to kpdtog pérog avapopds. H Iomavia mapénepye Toug Adyoug tng dapwviog octov EMEA
o115 25 Xentepfpiov 2006.

Evtomiotnkay onuovtikég Stapopég 6oV apopd TNV EvOelén «un emmAeyuévn Prevoppota: ovpndpitida Kot
TpoymAiTido» Eyépbnie tnua yuoo v acedielo Kot amoteAespotikotnta Tov cefuroximaxetil yio t pn
emmAeypévn Prevoppota KaBdC Kot 6oV apopd Tr oxEon OEEAELNG-KIVODVOL Yo TNV oUTOOUEVT] EVOEIEN.
Exopaocmkav eniong avnovyieg yio ) onuocia vyeio.

H dwdwacio dwmoiog Eekivinoe otic 18 OxtmPpiov 2006 pe v £yKpion KOTOAOYOL €POTNHATOV.
Ewonynmg ntav o Ap. Frits Lekkerkerker kot cuvelonynmg o Ap. Gonzalo Calvo Rojas. O kdtoyoc g
adelog kukhopopiag vréPade ypamtég eEnynoelg otic 15 lavovapiov 2007.

Koatd ™ ovvedpiaon tov Anpiriov 2007, n CHMP, vitd 10 pwg TV GUVOAK®OV GTOLEI®V oL VITOPANRONKOV
KOl TG EMOTNHOVIKNG cL{NTNONG GTO TANIGLO TNG EMLTPOTNG, NTOV TNG YVAOUNS OTL Ol AVTIPPNGELS TOL NYEPE
N lomavia eivor Paoyieg Ko 6TL N TEPIANYN TOV YOPAKTNPIOTIKAOV TOV TPOIOVTOC, 1 EMICNHUOVOT] Kol TO

' ApBpo 29 mapdypagog 4 g odnyiag 2001/83/EK, 6mmg TpomomotidnKe.
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@OALO 0dMyudV ypNoNG tov Kpdtovg pEAOVS avapopdg mpémel va tpomomoinfovv. Ot gykpifeiceg adeleg
KukAopopiag mpémel vo TpomomomBoby Kot o1 EKKPEUOVOEG QUTHOES GOE0G KukAoQopiog TPEMEL va
xopnyNnbovv pe BAcT TIG TPOAVAPEPOUEVES TPOTOTOGELS. 2T1G 26 Ampidiov 2007 gyxkpifnie yvodun pe kown
cuvaiveon.

O katdloyoc TV &v AOY® OVOUACL®Y TOL Tpoidviog mopatifetal oto mopaptnua 1. Ta emommuovikd
nopicpata mopotifevior oto mapdptnuo I kot 1 wepinyn TOV YOPAKINPIOTIKOY TOL TPOIOVIOS GTO

mapaptnuo I

H tehucnq yvoun eykpibnke pe v €kdoon oyetikng amoégacng tng Evpomndikng Emitpomng otig 22
Avyovotov 2007.
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