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EIIITPOIIH ®PAPMAKQN I'TA ANOPQIIINH XPHXH (CHMP)

I'NQMH XE XYNEXEIA THX ITAPAIIOMITHX ME BAXH TO APOPO 30 I'TA TO

Remeron ko Tig 6uvaQEic 0OVOPAGiES

Kowodypnot Aebvig Ovopoacio (INN): wptalomivn

IXTOPIKO

To Remeron kot o1 cGuvoeeic ovopaocies, diokia 15, 30 kot 45 mg, dwacmelpdueva dtokia 15, 30 ot 45
mg, Tocio dtddvpa 15 mg/ml, elvar vopadpevepykd Kot E101KA GEPOTEVEPYIKO OVTIKATAIMTTIKO
@apuraKo To omoio gvdgikvutol yia T Oepaneio eneicodiov peilovog katdOinymng.

2115 11 OktdPprov 2007, n N.V. Organon vréfare otov EMEA Sadwcocio mapamounig pe paon to
apBpo 30 g odnyiag 2001/83/EK, 6nwe tpomomodnke, TPOKEEVOL VA EVOPLOVIGTOVV Ot 0viKd
eykekpipéveg IIXTII, ) emonpovon Kot to @OAALO 0dNy1dV YPIONG, COUTEPIAALUPEVOVTOGS TOIOTIKEG TTTVYES
TOL QOPUAKEVTIKOD TPoidvTog Remeron Kot TV GUVAPDOV OVOLAGLOV.

H napamouniy Baciomke oty dmapén anokiicewv otic [Tepiiqyelg tov Xapakmmpiotik®dv tov [1poidvtog
(ITXIT), mov mepAapfAvouv TOL0TIKEC TTVYEG Y10 TO eyKeKPLUEVO ota kpdrtn uéAn ¢ EE Remeron kot Tig
ouvaQeic ovopooieg, 0cov apopd tn Bepaneia enelcodinv peilovog KatabAwg.

H dwodikacio Eexivnoe otig 15 NogpBpiov 2007. O kdtoyog ddetog KukAo@opiag Tapéoye
GUUTANPOUATIKEC TANpOoPOopieg oTig 19 MapTtiov 2008.

Koatd ™ ovvedpioon g tov Iovvio Tov 2008, Aapfdavovtog voyn to GLVOALKE GTOlYEL0 TOV
VIOPANONKAV KAl TNV EMGTNIOVIKY cLLHTNON TOV TPAYLATOTOWONKE 6TOVG KOATOVG NG, 1 CHMP
£€KpLve OTL 1] TPOTOOT Yo TNV evapuovion g [IXTII, g emonpaveng kot Tov GOAALOL 0dNYIDV ¥prong,
OV TEPIAALPAVOVV TOLOTIKEG TTVYEG NTOV OTMOOEKTN Kol OTL AVTA TPETEL VO TPOTOTOIN OOV,

2115 26 Iovviov 2008 1 CHMP e&édwoe Betikn yvoun yo tnv evappovion g XTI, g emonpovong kot
TOV POAAOV OONYIDY YPNOTG, TOV TEPIAAUPAVOVY TOLOTIKEG TTUYES Yiot TO Remeron kot T cuvageig
ovouocies.

O KOTAAOYOG TV OVOUOGIOV TOV GYETIKOV TTPoiovtog tapatifetarl oto [apdaptnua I. Ta emotnuovikd
mopicpata mopatiBevtor oto Iapdptnua I pali pe T tpomomopéveg TEPIMVELS TV YOPUKTNPIOTIKOV
TOV TTPOTOVTOG, TNV EMLGTLLAVOT KoL TO GOUALO 001 YLV ypriong mov mapotifevior oto [Hoapdptnua 111

H amdégaon g Ertponng exddOnike otig 15 ZentepPpiov 2008.
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