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EIIITPOITH ®PAPMAKQN I'TA KTHNIATPIKH XPHXH (CVMP)

I'NQMH XE LYNEXEIA THE TAPANIEMIITIKHE AIAAIKAZIAY TOY APOPOY 35°

Evéoipo KTNVIOTPIKA QUPUOKEVTIKG TPOTOVTO TOV TEPLEXOLY IfeppueKTiV KL EvOEiKkvLVTOL Y10,
xpNon o€ Poosrdn] ot 660 TV 200 pg PeppekTivng avd YIAOYPUUP0 CORATIKOD Bdpovg

Kowdypnot diebviig ovopasio (INN): IBeppextivn

IXTOPIKO

H 1Bepuextivn avikel oy T4éN TOV UOKPOKVKAIK®Y AOKTOVOV TOV EVOEKTOTAPAGITOKTOVOV, UE
dpdon evavtio o€ £va uph PACUN ECOTEPIKOV Kol EEMTEPIKAOV Topacitov. Ta evESIHO KTVINTPIKA
QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA TOV TEPEXOLV 1PEpUEKTiV, €lTE G AMOKAEIGTIKY OPUCTIKY ovGia €ite og
ouvovooud pE dehTEPT OPUOTIKN 0VGIN, EVOEIKVLVTOL TTPOC Ypnon o€ Pooedn yw ™ Oepameia
EVOOTAPUCITIKAOV KOl EEMTAPACITIKAOV AOUDEEDV.

Ot eBvikég doetec KUKAOQPOPIOG Yo EVECLUO TTPOTOVTIO. OV TEPLEYOLV PEPUEKTIVI PO YPNOT OF
Booedn éxovv yopnynbel oe O6Aa ta kpdtn péAN g Evpomaikng ‘Eveong pécom dlopopetikdv
dwdkacwov  €ykpiong (Swdikacieg apofaiog avayvopiong 1 ebvikéc Swdikaciec) kot vmd
SLPOPETIKT VOoIKY PdoT).

Ady® avnoLYIOV COLPOVO LLE TIG OTTOIEG M EMKPATOVGA SLAPOPE, GTIS TEPLOGOVG ATOGVPONG GE OAN
v Evponaikn Evoon yio evésiua KTviaTpikd QapUoKeELTIKO TPOIOVTO TOL TEPLEYOLV IBEPUEKTIVN
Kol gvogikvovtal Yo ypnon o€ Pooedn oe do6on tov 200ug Pepuextivngkg copotikod Papouvg
evoéyetat va Tapouotdlel SuvnTikd coPapd kivovvo yia v avBpamvny vyela, To Hvopévo Bacilelo
nopénepye 1o 0épa otov EMEA otic 14 Askepfpiov 2007, Bdoet tov apBpov 35 tng odnyiog
2001/82/EK. Znmbnke n yvoun tng CVMP ernti tov 8épatog.

H dwdwacio mapamopunng Eekivnoe otig 16 lavovapiov 2008. H emutpormny 6pice tov Ap. G. J.
Schefferlie eilonynt) ko tov Ap. J. G. Beechinor, tov kabnynt k. C. Friis, tov kaBnynt k. R. Kroker
kot Tov Ap. B. Urbain cuvelonyntés. "Yotepa amd v mopaimon tov kabnyntm k. R. Kroker and
pérog g CVMP, avtikataotdtng tov opictnke o Ap. C. Ibrahim, o omoiog kot avélafe tov poro Tov
ouveleTyNnTi.

Y1ic 21 Maiov 2008, o EMEA é\afe cvuvolikd 19 ypamtéc eEnynoelg amd Toug KATOXOLG GOEL0C
KuKhogopiog (eite opadikd €ite amd PEPOVOUEVOLS KATOYOVS AdEWG KUKAOPOpiag). Ot mAnpopopieg
mov vroPAnOnkav agopovoav 173 amd Tic 293 ddeeg KvKAoopiag mov mEpAapPdvoviay ot
SlodKacio TOPUTOUTG.

211g 4 Tovviov 2008, {nmOnke amd Ti appoOdleg eBVIKEG apyEG TOV KPATDV LEADY VO TUPEYOLV TIC
mAnpoeopieg mov Eremay yio Tig 120 ddeleg Kukho@opiog oV eKKPEROVOOY. AEKAOKTD KPATN LEAN
amokpifnkav kot vrEParav TAnpopopieg oyetikd pe 103 amd tig 120 ekkpepeic adetec kKukhopopiag.

Y1ig 17 ZemrepPpiov 2008, n CVMP éxpive 611 eEakolovBodsav va voiotavtor {NTHHoTe oXeTIKd Le

OPICUEVOL TPOTOVTA Y10 TG OTOI0 OTOUTOVVTIOV TEPOUTEP® OIEVKPIVIGELG Kal, Yol TOV AGYO avTO, 1
emutpon) {ATnoe amd TOVG GYETIKOVG KATOXOLG GOE0G KUKAOPOPIaG v emMANQOOVV YpOTTOS TOV

" ApBpo 35 g 0dnyiog 2001/82/EK, dnwe Tpomomofnke.
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ekkpep@v (nmuatwv. Ot kdtoyol g doelag KukAopopiag vréfaray ypantég eEnynoelg otic 13
Noeuppiov 2008.

21ic 9 AesxepPpiov 2008 ko otig 14 lovovapiov 2009, dvo katoyol Gdel0g KuKAOPOpPiag TapeiyovV
TPOPOPIKEG EENYNOELG KATOTLV OLTILLOTOG TMV 1O10V.

Baoel g a&oloynone tov dedopévov mov givar dwbéotpua emi Tov Tapdvtog Kol TG €kbeonc
a&lohdynong tov stonynth, n CVMP Bedpnoe mog pia eviaio tepiodog amdcupong 49 nuepdv mpémnet
va KoOiepmBel v OAa o oYETIKA EVESIHO TPOTOVTA Y10 f00EdN TTov TeptEyovy Pepuextivn. [a Tov
Adyo oo, M emtponn| e€édwoe yvoun otig 11 defpovapiov 2009, mpoteivovtag T S0UIPP®OT TOV
VOIGTAUEVAOV OOEIDV KUKAOPOPIOG GOUP®VO. E TIC TPOTEWOUEVES TPOTOTOMGEIS TNG TEPIANYNG TOV
YOPUKTNPLGTIKAOV TOV TPOIOVTOC.

2115 25 OeBpovapiov 2009, n etarpeion Norbrook Laboratories Ltd, eidomoinoce tov EMEA yia v
wpobeon g va artnbel v emaveéétoon g yvoung mov e&édmoe 1 CVMP otic 11 defpovapiov
2009.

Katd ™ ovvedpiaon g otig 10-12 Maprtiov 2009, 1 CVMP 6pice tov Ap. A. Holm gionynty ot tov
Ap. M. Holzhauser-Alberti cuvelonynti ywo v enave&étaon g og dvo avaeepbeicog yvaung.

Ot Aentopepeic Aoyor g emavelétaong vrofAndnkav and v etoupeion Norbrook Laboratories Ltd
o115 14 Ampikiov 2009. H dwdikacio g erave&étaong Eekivnoe otig 15 Ampidiov 2009. IIpopopikéc
g&nynoeig mopacystnkav otig 12 Maiov 2009.

Béoel g aflohdynong tov dedopévaov mov eivor dwbBéoua ent tov mapdvtog Ko tng €kbeong
a&lodldynong tov gionynt, 1 CVMP éxpwve mog n yvoun g pe nuepounvia 11 defpovapiov 2009
npénel va avabewpnbel. H emtponn emPePainoe 6t 1 mepiodog andcvupons tov 49 nuepdv mpémetl vo,
kaOepwbel yioo OAa Ta OYETIKA evéoua mPOIovTa Yo, PO0EDT OV TEPIEXOVY PEPUEKTIVI] ©C
OTOKAEIGTIKY dpaoTiky ovoia. H mepiodog amdovpong twv 49 nuepav yia to foogdn Ba ioyve eniong
Kot Yo OA0 TOL GYETIKA EVEGIULO TPOTOVTO TOL TEPIEXOLV IPEPUEKTIVI] GE GUVOIVAGUO [LE KAOGAVTEAT (G
devtepn Opaotikn ovoia. Ocov agopd To TPoidvTa TOv TEPLEYOLV IPEPUEKTIVI] GE GLUVOLOCUO LE
KAOPGOLAOVT] ¢ OghTEPT OpACTIKY OLGIN, TTPOTABNKe TePiodog amdcuLporng 66 TMUEPDY Yo Ta
Boogdn. T'iw tov Adyo avtd, m emuponn e&édmoe yvoun otig 5 lovviov 2009, péow ypomrng
dwdwkocioc, mpoteivovtog TN OUOPO®OT TMV VPIGTAUEV®OY OOEIMV KVKAOPOPING COLPOVO HE TIC
TPOTEWOUEVEG TPOTOTOMGELS TNG TEPIANYNG TOV YOPAKTNPLOTIKAOV TOV TPOTOVTOG, TNG EMIGNLOVONG
KoL TOV QOAAOD 0ONYIDV XPYOTG.

O KaTAAOYOG TOV GYETIKMOV OVOUACIHOV TOV TPotovTog mapatifetor oto mapdptnua I. Ta emotpovikd
nopicpata wapotifeviol 6to Topaptnua II, evéd 1 tpomomotuévn TEPIANYN TOV YUPUKTNPLOTIKMOV TOV
TPOTOVTOC, TO PVALO 0ONYIOV XPNOTG KoL 1 EMLoNLaven TapatiBevtol oto mapdptnue 1.

H tehikn yvoun eveopatddnke oe andeaon g Evponaiknig Emitponng otig 1 Oktwppiov 2009.
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