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EIIITPOIIH ®PAPMAKQN I'TA ANOPQIIINH XPHXH (CHMP)

I'NQMH XE XYNEXEIA THX ITAPAIIEMIITIKHX ATAAIKAZIAY TOY APOPOY 30

Singulair kol cvva@eis ovopacisg

Kowoypnot d61ebvng ovopasio (INN): Moviehovkdot

IXTOPIKO

To Singulair ko o1 Guvapeic ovopacisg, poacmpeva diokio Kot 0md ToV GTOUATOS YopNYoUEVH KoKKin 4 mg,
€lval OVTOYOVIGTNAG TOV VTOS0XEMY AEVKOTPLEVIC-1 TOV ¥PTCIUOTOIEITAL Y10l T CUUTANPOUOTIKY Ogparmeio
(TopGAANAa e E10TVEOUEVO GTEPOELDT]), OC EVOAAAKTIKY povobepameio avti Tng xopNynomng Youning doong
EIOTIVEQLEVAOV KOPTIKOGTEPOEWOMV, KOBMG Kot Yo, TNV TPOANYM PpoyY0GLGTOANG AOY® AOKNGNG.

211¢ 13 Zentepfpiov 2007,  Merck Sharp & Dohme vréBare otov EMEA mopaneuntikd Bdoet tov dpbpov
30 ¢ oonyiag 2001/83/EK, dnwc tpomomombnke, pe 6komd Ty evapudvion Tav e0VIKA eYKEKPIUEVOV
TEPUMYEDV YOPAKTNPIGTIK®V TV Tpoiovtog (ITXII), v pUAL®V 001 Y1I®V YPHoNG KOl TOV ETICT|LAVEEDY,
GUUTEPTAAUPOVOUEV®VY TOV TOLOTIKMV TTLYMV, TOV POPUAKELTIKOD TPoidvTog Singulair Kot Tov cuvapmv
OVOLLOGLMV.

A1T10A0Y1KN BAGT TOV TOPATEUTTIKOD OTOTEAEGOV Ol OTOKAIGELS OTIG TEPIAMYELS YAUPOUKTIPICTIKOV TOL
npoidvtoc (ITXII) ywa to Singulair kot T1g cuvaEeig ovouacieg mov Eyovv eykpBet ota kpdtn uéAn e EE,
000V apopd Tig e&Ng evdeilelc: ZopmAnpoUoTIKn aymyn Yo T Oepaneio Tov dobuatog oe acheveic pe o
£€0¢ PETPLO EMUEVOV GO0 01 OTT0101 dEV EAEYYOVTOL ETOPKMG |LE ELGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELON KOl GTOVG
omoiovg M kat’ emikAnon ypnon B-ayoviotodv PBpayeiag dpdong dev eEac@ailel ETapK KMVIKO EAEYYO TOV
aoBpoTog evolAaxTiky OepamevtiKn ETAOYN OVTL TNG YOPNYNONG XOUNANG dOONG EICTVEOUEVDV
KOPTIKOGTEPOEWMV € acheVeElg e o empévov aoBpia, ot 0moiol 6gv EXOVV TPOGPATO IGTOPIKO GOPUpPOV
Kkpicemv doBuotoc mov va eméPare TN ¥pHon Amd TOL GTOLATOG YOPTYOVUEVOV KOPTIKOGTEPOEIOMV KOl Y10,
TOVG 0TO10VG £xel KaTadeLyDel OTL dev UTOPOVV VO PNCIUOTOLODV EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDN TPOPVUAUEN
KaTé Tov 4oOpUaTog 68 TOdTPIKODS 0IGOEVELG LIE KUPLO YOPOKTNPLOTIKO TN BPOYYOGVGTOAN AOY® ACKNGTNC.

H dwdkacio Eexivnoe otig 20 Xentepfpiov 2007. O kdtoyog tng adetog KuKAopopiag vTEPare
CUUTANPOUATIKEC TANpOoPOpieg oTic 6 Askepuppiov 2007.

Kotd ™ ovvedpiaon mov mpaypatoromdnke otig 21-24 Anpidiov 2008, n CHMP, Bdoel tov cuvorikmv
dedopévav Tov glyav voPfindel Kot g emotnroviKng cu{nTnong Tov deEnyaye, RTOV TG YVOUng 6t n
nmpdTact yio v evopudvion tov IXII, tov emonudvoeny Kot Twv GOAA®V 0dNyLdV YPIoNS,
GUUTEPTAAUPOVOUEV®VY TOV TOLOTIKMOV TTLYMV, UTOPOVGE VA YIVEL SEKTN KOl TO TEPIEXOUEVO TOVG ETPETE VL
Tpomomon0ei.

H CHMP g&édmaoe Betikn| yvoun otic 24 Ampiiiov 2008 pe v onoia gtonynonke tnv evoppovion tov IIXII,
TOV EMOTUAVGEDY KOl TOV PVAADY 0ONYIDV XPTOTG, CUUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV TOIOTIKOV TTUY®DV, TOV
Singulair Kot T®V GLVAPOV OVOLACLDV.
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O KatdAoyog TV OVOLOCIMV Tov Tpoidvtog tapatifetar oto [apdptnua I. Ta emotnpovikd mopicuata
nmapatiBevtar oto ITapdptnua I ko o1 tpomomomoetg g ITXII, g emonavong Kot Tov GOALOL 0dNYLDOV
ypnong oto Hopdptnpa 111

H Evponaixi Enttponn| e£édwaoe andpaon otig 11 Ioviiov 2008.
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