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EIITPOITH ®APMAKON I'TA ANOPQIINH XPHZH
(CHMP)

I'NQMH META AITIO MAPATIOMITH XYM®QNA ME TO APOPO 30
Xefo kor cuva@eic ovopacieg

Kowdypnot Aebvig Ovopacio (INN): Aopvo&ucipun

IXTOPIKO

To Xefo kou ot cvvageig ovouaociec, emkoaAvppéva pe Aemtd vpévio Ookia tov 4mg kot 8mg,
EMKOAVUUEVO [LE AETTO VUEVIO Otokia Tayeiog dpdong Tov 8mg, kol KOVIG e HLoaADTN Yo EVESTIHO dtdAvpa
TV 8mg, eival un 6TEPOELdN AVTIPAEYLOV®MON Gappake (MIZAD) wov yopnyodvtal yia T Bpayvnpdbecsun
ovVOKOVQIoN AoV €mG KETPLOV 0EE0C GAYOLG, TN CUUITOUOTIKY OVOKOVELoYT GAYOLg Kol QAEYLOVOV
00Te0apOPITIONG KOl T GCUUTTOUATIKT AVOKOV(IGT) GAYOLG KOl PAEYUOVAV PEVUATOED0VS apOpitidag.

Y11c 16 Moaiov 2006, 1 Nycomed Danmark Aps vrnéfaie otov EMEA moponepntikd facet tov apdpov 30
g odnyiog 2001/83/EK pe oxomd v evapudvion 1Tov eOVIKA EYKEKPUEVOV  TEPIANYEDV
YOPOUKTNPOTIKOV TOL Tpoiovtog (IIXII), twv @OAA®V 0dNyLdV YpNoNG KOl TOV ETICNUAVCE®DY TOV
QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG Xefo Kol TmV GUVIPOY OVOLLOGIMV.

Attiodoyikn} féon TOL TEPOUTEUTTIKOD OMOTEAEGAV Ol OMOKAIGELS GTIS TEPIANYELS YOPAKTNPIOTIKOV TOV
poidvtoc Yoo To Xefo Kot TIg cvvapeilg ovopacieg mov £yovv eykpdel ota kpdtn péEAN g EE, 6cov
aeopd ™ Ppoyvrpofecun avakodEIoN ATOL £0¢ HETPIOV 0EE0C AAYOLS, TI GUUTTOUATIKY OvVOKODPLoN
GAyovg Kol QAEYLOVAOV 00TEOOPOPITIONG KOl TN CULUTTOUATIKY] OVOKOUPIOT) (AYOLS KOl QAEYLOVAV
PELHLOTOESOVG apBpiTIdaG.

H odwdwoocia Eexivinioe otic 2 Tovviov 2006. O «dtoyog 1tng adelag kukiopopiag vréPare
cuumAnpopatikég TAnpopopieg otig 21 ZentepPpiov 2006 kot otig 12 Iavovapiov 2007.

Kotd ™ ovvedpioaon mov mpaypatonombnke tov defpovdpro tov 2007, n CHMP, Bdcel tov cuvorkmdv
dedopévav mov elyav vmoPAndel kol tng emoTnUOVIKNAG ov{nong mov denyaye, ékave OEKTN TNV
nwpodTact ya evoppdvion tov [IXII, tov emionpdvoemy Kot Tov gOAL®Y 00NnyLdV ¥p1ong Kot EKPve OTL TO
TEPLEYOUEVO TOVC TTPETEL VoL TPOToToIndet.

H CHMP g&édmoe Betikn yvaoun otig 22 @efpovapiov 2007 pe tnv omoia glonynbnke v evapudvion tov
IIXTI, TV EMONUAVEEDY KOl TOV QUAL®Y 0dNYLOV Xprione tov Xefo Kol TV GUVAQ®Y OVOLAGIOV.

O K0TAAOYOG TV OVOUOGL®V TOL TPoidvtog mapatifetar oto [Hapdptnua I. Ta emiotnuovikd nopicpata
nmapatifevion oto Ilapdptnua I kor ov Tpomomomoelg g IIXII, g emonuavong kot tov EOAAOL
oonywmv yprong oto Mapdptnua I

H Evponaikn Exttponn e€édwoe andpaon otig 29 Maiov 2007.
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