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EIIITPOIIH ®PAPMAKQN I'TA ANOPQIIINH XPHXH (CHMP)

I'NQMH XE XYNEXEIA THX ITAPAIIEMIITIKHX ATAAIKAXIAY TOY APOPOY 30 I'TA
TO

Risperdal Consta ko1 cvva@eic ovopacicg

Kowoypnot Aebviic Ovoupacio (INN): piomepidovn

IXTOPIKO

To Risperdal Consta ka1 01 GUVAQEIG OVOAGIEG EIVOL AVTIYLYMGIKO PAPLOKO TOV EVOETKVUTOL Y10l TN
Oepaneio cuvtipnong g oxloppévelag o acheveic Tov onoimv 1 KoTdoToon £xel otabepomombei pe
omtd TOV GTOUATOC YOPNYOUUEVO AVIIYVYWOGIKE QAppaka. Alatifetar vTd HoPEN KOVEMS Kal OLIAVTN Yol
TNV TOPUCKELT] EVEGILOV EVOLMPTLOTOC TOPATETAUEVIG ATOOEGIEVONG KOl MG OLHADTNG Y10 EVOOHVIKT

xpNon.

2115 24 TovAiov 2007, n Emitpon véfaie otov EMEA mopameuntikd copemva pe 1o dpbpo 30 g
oonyiag 2001/83/EK, 6nwg tpomomombnke, pe 6komd v evapudvioT Tov OVIKG eYKEKPIUEVOY
ITepiyewnv tov Xopaktnpiotik®y Tov [Ipoidvrog (ITXII), tov emonpdveewy Kol TmvV QOAL®Y 001 YLHV
YPAONG TOV PapUakeLTIKOD TPoidvTog Risperdal Consta kot TV GLVAPDOV OVOUAGLOV.

A1tiohoy1KN PACT) TOVL TOPATEUTTIKOD ATOTEAEGOV O1 AOKAIGELS oTig [Tepidnyelg tov XapaKTnpioTikoy
tov [Ipoidvtog (ITXII) Tov Risperdal Consta kot TV GUVAQOV OVOUAGIOV IOV EYOVV £YKp1Oel ool KpATn
péAN g Evponaikng Evoong, 06ov apopd TV EVOEIEN, TIG EIOIKEG TTPOEIOOTOINGELG KOl TPOPLAAEELG
KOTA T XPNON, TNV CAANAETIOPACT] LE GAAD PAPUOKEVTIKA TPOIOVTO KOOMG Kol GAAEG LOPPEG
oAANAeTidopaoNg.

To ev AOY® POapUAKELTIKO TPOTOV TEPIAAUPAVETAL GTOV KATAAOYO TV TPoiovimy Tov 2007, TV omoinv
ot IIXII ypnlovv evappdvionc.

H dwdkacio Eexivnoe otig 20 XentepPpiov 2007. O kdtoyog tng adetog KukAopopiag vTEPare
SLUTANPOUATIKEC TANpOoPopieg oTic 28 Iavovapiov 2008 kot otig 28 Amtpiriiov Tov 2008.

Kotd ™ ovvedpiaon mov mpaypatorombnke tov lodio tov 2008, n CHMP, Bdocet v cuvolikmv
dedopévav ov glyav vToPANnOel Kot TG EMOTNHOVIKNIG GuLNTNONG TOL SleENYaye NTAV TNG YVOUNG OTL T
mpdTact yio v evoppdvion tov IIXII, tov emonudvoeny Kot Twv GOAA®Y 0dNy1dV YpIoNG LTOpoVcE
va yivel OeKTN Kot To TEPLEYOLEVO TOVG EMPETE Va. TPOTOTOINOEl.

H CHMP g&édmae Betikn yvoun, otig 24 Toviiov 2008, pe tnv onoia gionyndnke tnv evapuovion g
[IXTI, ¢ emonuaveng Kot Tov @OAAOD 0dNYLdV ¥pnong yia to Risperdal Consta kot T1g cuvageig
ovopoocies.
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O KaTdAoyog TMV OVOLOCIdV TOV TTPoidvtog mapatifetar oto [Tapdptnua I, Ta emotnuoviKd Topicpato
nmapatiBevtor oto Iapdptnpa II kot 1 TpomoToUEVN TEPIANYT TOV YOPUKTNPICTIKMDY TOL TPOIOVTOC, M
EMONUAVOT KO TO POUALO 0dNY1OV ¥pnorg mopatifevtor oto Hapdptnuae II.

H Evponaiki Enttpon| e£€dwaoe v andeaoct ¢ otig 7 OxtoPpiov 2008.
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