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EIITPOIIH ®PAPMAKQN I'TA ANOPQIIINH XPHXH (CHMP)

I'NQMH XE XYNEXEIA THX [TAPAIIEMIITIKHE ATAAIKAXIAY. TOY APOPOY 29
MMAPATPA®OX 4' TIA TO

Menitorix

Kown ovopacio: IToAveakyapitng Ayopilov vplovévias Tomov b (molvpifocvuipiirtoin
PoPOoptKn) cLleVYIEVOG e TOEOEIDEG TOV TETAVOVL KOl TOAVGUKYapitnG Neisseria meningitides
(unviyyitddxoxog) opoopddag C (MenC) oulevypévoc e T0E0€106¢ TOL TETAVOD

IXTOPIKO

To Menitorix, 5 pkpoypappdpie PRP pe 12,5 pkpoypappdpie TT, 5 pkpoypappdpio PSC pe 5
pikpoypappdpto TT, vad popen kdvemg kot SoADTN Yo TV TOPOCKELT EVEGILOL SLOAVUATOC, Elval EUPOALO
70 0moi0 gvOEikvLTAL Yol TNV TPOANYT EMDETIKOV VOG®Y TOL TPOKAAOVVTOL OO TO CUOPIAO VQAOVEVTLOG
tomov B (Hib) kat 1o Neisseria meningitidis opddag C (MenC) og PBpéopn nikiog amd 2 pnvov Kot Toidtd
nAxiog €mg Kot 2 €Tav.

H GlaxoSmithKline Biologicals vnéfoie ortfoelc yo apotfaioc  avayvopion Tov Menitorix, 5
pikpoypoppdpto PRP pe 12,5 wkpoypappdpio TT, 5 pixpoypappdpioe PSC pe 5 pkpoypappdpio TT, vrnd
LOpON KOVEWDG KOt SOADTN Y10 TNV TOAPOCKELT EVECLUOV SOAVUATOS, PBACEL TG GdE0G KUKAOPOPING Tov
yopnynonke amd to Hvouévo Baciielo otig 19 AskeuPpiov 2005. H dwdwkacio apoipaiog avayvopiong
Eexivnoe otic 17 OxtoPpiov 2006. To kpdtoc péhoc avapopdg Mrtov to Hvouévo Baciielo kot to
evolapepoueva kpatn péAN ftav to Békywo, n EAAGda, n IpAavdio, n [Hoiwvia kot 1 lomavia. Ta ev Aoyo
Kpatn péAN Oev KatdépOmoay Vo ETTVYOVY GUUE®VIO CYETIKA pe TNV apolPaio avayvdpion g Goslng
Kk opopiag mov yopnyndnke omd to kpdtoc péEAog avapopdc. To Hvouévo Bacilelo mapémepye tovg
Adyovg g dpmviag otov EMEA o115 29 Maptiov 2007.

ATOTOON KOV EVOTAGELG OXETIKG IE TN dNUOGLY LYEln S10TL eV SlOTMIOTOONKE KAVEVOC GLGYETIGUOG (OC TPOG
TNV OVOGOAOYIKN Tpootocics ywo to ovlevypéva eufoi katd tg MenC ko {nmifnke m vmofoin
OedOUEVOV OYETIKG JLE TNV OTOTEAEGLOTIKOTITO TPO TNG XOPNYNONG AOEWNG Y1, TN ¥P1IoN G€ PpEepn Kot vimia.
Emuthéov, dev pmopoloe vo yivel amodekTd TO YEYOVOS OTL OEV TPOOKOUIGTNKOV OTOXEI0 GYETIKG e TN
xpon tov Menitorix kol Tr SPKEWD TOV OVTICOUATOV TEPOV Tov dgvtepov £€tovg Lmng. Ot ev Adym
avTippnoelg Bewpnnke 6TL amoteAoVV AdYo GoPapnc avnovyiag yio T dNUoOSLa vyeia.

H dwdwacio dwtnoiog Eekivnoe otigc 26 Ampidiov 2007 pe v €ykpion KOTOAOYOV EPOTNUATOV.
Ewonynmcg dopiotnke o Ap Ian Hudson kot cvuvelionyntig o Ap Michatl Pirozynski. O kdtoyoc tng doeiog
KukAopopiag vréPade ypamtég enynoelg otig 19 Iovdiov 2007 kai otig 17 OxtmBpiov 2007.

Koatd 1 ovvedpiaon tov NoeguPpiov 2007 1 CHMP, Bdacel tov cuvolik®mv dedopuévav mov lyov vmoPAndel
Kol TNG EMOTNHOVIKNG cvlftnong mov SeENybn 6Tovg KOATOVE NG, YVOUOIOTNGE OTL 1| OXECT OQEAOVC-
Kvovvou eivat etk yioo to Menitorix, 6t o1 evetdoelg mov fyspav 1 EALGda, n Tlohovia ko n lonavia
dgv TPEMEL VO TAPOKOADGOLV TN Yopnynomn adswc Kuklogopiag, kol akodun OtL 1 mepiinym Tov

' ApBpo 29 mapdypagog 4 g 0dnyiog 2001/83/EK, dmmg onth £xgt Tpomomomoei.
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YOPOKTNPLOTIKOV TOV TPOTOVTOG, 1] EXICTLOVOT] KO TO GVAAO 0ONYIDV ¥PNONG TOL KPATOLS HEAOVS OVALPOPAG
0o mpémet va tpomomomBoiv. Ttig 15 Noepppiov 2007 eykpidnke Oetikn yvoun pe kown cvvaiveon.

O katdloyog TV gv AOY® Oovouacl®V Tov mpoidvtog mapatifetoar oto Ilapdptmua 1. Ta emotmpovikd
nopiopoto mwopatiBevior oto Tlapapnuo I kot n mepiAnyn T@V YOPAKTNPIGTIKOV TOV TPOIOVTOS GTO

Hopdapnpa I1I.

H tehun yvoun eykpibnke pe v éxdoon oyetikng amdgacns ¢ Evponaiknig Enttporie v 1n Azrpiriov
2008.
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