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AopaTadivn
Kowdypnot debvig ovopacio (INN): Aopatadivn

IXTOPIKO

H Aopatadivn givat éva ovTiioTopviKd GKELAGLO TOV AVIKEL TNV Opdda avtaywviotdv H-1.

H Mopartadivn €xet eykpiBei oe eBvikd enimedo Kot pécw g dadikaciog apofaiog ovayvopiong ota
Kkpatn pwéAn g EE.

2115 apyéc tov 1999, o Opyaviopog latpikdv Ipoidvrwv (OIII) g Zoundiag evnuepmbnke and to
dedopéva tov latpikod Mntpoov Tevvioewv Zoundiag (IMIX), mov vmédei&av OtL 1 Ypnom
Aopatadivng KoTd TO TPAOTO TPiuMvo Tng KOMong evdéyetar vo oyetiletor pe avénuévo Kivéuvvo
vroomadion 6To veoyévvnto appevog uiov. H Bdon dedopévav meprrappdvel minpogopieg vy 1 020
Bpéen mov yevvnOnkav omd untépeg ol omoieg avépepov ypron Aopatadivng TPV amd TOV TPDTO
TPOYEVVITIKO ENEYYO.

Koatd ) didpkeia Tov 1999, 1 évdeidn avt) agoroyndnke and tov OIII, 1o IMI'E kat tov KAK tov
poldvtoc ot Zovndia, v etoipeion Schering Plough, tdéco pe v e&étaon tov KAWVIK®OV
TEPIMTAOCENDY OGO KUl [LE TNV EKTIUNGOT TOV TPOKAVIKQOV dedopévav. H ev Adym agloldynon odnynce
GTO GUUTEPAGLO OTL AVTO EVOEXOUEVMG Vo TPOKELTUL Vi, TVYaio evpnua. Eniong, pe faon ta dedopéva
LL0G TTPOKAVIKNG HEAETNC oV dlevepynOnke amd tov KAK 1o 1999, dev amodeiytnke 611 1 Aopotadivny
&xel avtiavopoyovo dpdor, 1 onoia Oa propovoe vo amoterel TOAVO Pnyovicuo.

2opeova pe avaivon to NoéuPpio tov 2001, m mponyoduevn €voelln EUOAVIGTNKE EVIGYVUEVT.
Meta&d tov 2 780 mepittdocwv £kBeong o Aopatadiviy Katd tnv komon avaeipdnkav cuvoilkd 15
TEPIMTAOCEL; VTOoTadio. Evavtl TV 6-7 avapevopevev mepmtdcenyv. Me Bdon To mopomdvm
dedopéva, o OIIT €kpive 0TL dev amokAeieTon 1| PO AOPATASTVIG KOTA TO TPMTO TPIUNVO TG KUNONG
va oyetileTon pe avénpévo kivovvo vroomadia.

Y11c 25 Ampidiov 2002, n Zovndia vréfare oatov EMEA moparnepntikd, copevo, pe to apdpo 31 g
Odnylag 2001/83/EK, 6mw¢ avth tpomomonke, pe Pdon ta dedopéva tov latpikod Mnrpmdov
I'evviioemv g Zoundioc, cupPva pe Ta omola dev amoKAeieTaL 1| (PO Aopatadivig Katd To TpdTo
Tpiunvo g kinong va oyetietar pe avénuévo kivouvo vrootadio.

H Swdwooio mapamounrg Eexivnoe otig 26 Anpikiov 2002. O gonynm¢ KOl GLVEIGYNTNG OV
dopiomnkav frav: O Ap. P Neels kot o Ap. T Salmonson, avtiototya. Ot a1rtovviec/ot KATOYOL TV
adeldv KukAopopiag vréParay ypantég eEnynoelg otig 14 Avyovotov 2002, otig 24 Iavovapiov 2003,
o115 2 Maiov 2003, otig 4 Avyodotov 2003 kot otig 10 OktwPpiov 2003.

H CPMP, pe Bdon v a&lordynon tov Sobéciumy ototyeiov Kot Tov ekfécemv a&loAdynong tov
gIONYNTN, €KPVE OTL 1 AVOAOYIOL WPEAELNG/KIVOHVOL TMOV QUPUOKEVTIKOV TPOIOVTOV TOV TEPIEXOVLV
Aopatadivn moapapével EuVoTKN Kal, oG €K TovTov, 6Tl 20 NoguPpiov 2003 evékpive yvoun pe v
omoia glonynOnke

™ YOPHYNON N TH OLOTHPHON TWV OITHOEWV/0OEINV KOKAOPOPIOS Y10 POPUOKEVTIKG TPOIOVTO, IOV
wEPLEoVY Aopatadivy, abupwvo. ue v IIXII wov wopazifetar aro mopaptnuo I s yvoung.

Yo TNV EvoeiEn:
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O KoTdA0YOC TV €V AOY® OVOLAGLOV TOL TTpoidvtog mapatifetal oto mapaptnua I. Ta emotnuovikd
nopicpata topatifevral oto mapdpmmue I Kot n tpomomompéEVN TEPIANYT TOV XOPAKTNPIOTIKOV TOV
PoidvToc oto mapaptnue 1.

H opiotikn yvoun evoopatdbnke oe oyetikn andeoacn ¢ Evponaiknig Emitponng otig 28 Anpihiov
2004.

*Enueioon: Ot TANpoeopieg TOV TOPEYOVTAL GTO TAPOV £YYPUPO OVTIKOTOTTPILovY POVO TN Yyvodun
g CPMP, 6nwg dwoutvnddnke otig 20 NogpuPpiov 2003. Ot apuddies apyés tov Kpatdv pedmv Oa
ocvveyilouv va eEetdlovv To TPoidv oe TaKTiKn Pdon.
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