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EIIITPOITH PAPMAKQN I'TA KTHNIATPIKH XPHXH (CVMP)

I'NQMH XE YYNEXEIA THX MAPANTEMITIKHE AIAAIKAYIAY TOY
APOPOY 34!

Pulmotil AC k cvve@eic ovopacieg

IXTOPIKO

To Pulmotil AC xot ot cuvageic ovouacieg eival cUUTOKVOUO Y10 TOGLUO OGAVN, TOV OTOI0L
dpaotikn ovoia gival 1 TIApKooivn, pe mepiektikdTta 250 mg/ml. H tihpukosivn givar éva ynuikd
TPOTOTOINUEVO  LAKPOAOIKO OVTIPLOTIKO HE 1O10TNTEC KOTA TOAD EQAUALEC OVTOV TGOV GAA®V
pokpoldimv. Adeiteg kukhoopiog yopnyndnkav ce 18 kpdtn péin g Evponaikig ‘Evoong pécwm
SLPOPETIKAV J1adKOGIDV £ykpiong (dtadikacieg apotPaiog avayvopiong 1 e0vikég dadkacisg).

Adyo amokiicewv (m.y. otoyevduevo €idog, evdeilelg ypnong, xpodvol avapovie, dbpkela (oNg Kot
neplparloviikég 1010TTEG) HeTaEy TV eykekpuévav pe ebvikég dwdikacies Ilepiinyenv tov
Xopakmpiotikedv tov llpoidvtog yi 1o Pulmotil AC kou Tig cuvaeeic ovoposies, n 'epuavia
nmapénepye 1o 0épa otov EMEA otic 30 TovAiov 2008, Bacet Tov apBpov 34 g odnyiog 2001/82/EK.

H dwdkacio mapamounng Eexivnoe otig 16 ZemteuPpiov 2008. H emzponn dpioe tov Ap. C. Rubio
Montejano ewonynt) kot tov Ap. L. Jodkonis cuvveionynti. O kdtoyog tng ddelog KukAogopiog
vréPare ypamtéc eEnynoelg otic 12 Iavovapiov 2009, evd GLUTANPOUOTIKEG TANPOPOPIES
voPARONKaY oTIg 16 Mapriov 2009.
O Kd10)0g NG adetog KukAopopiag Edmae TpoPopikés eénynoelg otig 15 Ampidiov 2009.

Baoetl g a&lordynong tov ent Tov mopovtog dtabécipumy atoryginv Kot ¢ £kbeong a&loAdynong tov
glonynt, N CVMP éxpive 611 11 oxéon oeérovg/xkivdvvou tov Pulmotil AC kot tov cvvaeov
ovopoclOV givol BTk, aKoAOVO®E TOV TPOTEIVOUEVOV OAANYDV GTNV TEPIANYT YOPOKTNPICTIKMDV
TOV TTPOIOVTOG Kot 6TIG TANPopopieg Tov mpoidvtog (ITapdpmmua I) kat, oG £k TOVTOV, EVEKPIVE YVAOUN
tov Mdiwo tov 2009, gionyovpevn tpomonomoelg Tov adeiwv kukiopopiag. Tov lovio tov 2009,
gykpidnke pe ypomm owdikacio pio avabewpnuévn yvoun, amoapaitntn A0y kabapd S10tKNTIKOV
ALY DV.

O KOTAAOYOG TMV GUYKEKPILEVMV OVOLOGIOV TOL Tpoidvtog mapatifetar oto moapdptnue I Ta

eMoTNUOVIKA Topicpata mopotifevior oto mapdptnpo I, evd n tpomomompévn Ilepiinym tov
Xoapaxtnplotikdv Tov [Ipoidvtog Kot 1 emonpoven topatifevrol oto mapdptnua. 1.

H tehucn yvoun evoopotodnke oe oyetikn anmogaor e Evponaikig Enttponig otic 15 Oktoppiov
2009.

" ApBpo 34 g 0dnyiog 2001/82/EK, dnwe TpomomoOnke.
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