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EIIITPOITH ®PAPMAKQN I'TA ANOPQIIINH XPHXH (CHMP)

XYNOIITIKEX IAHPO®OPIEX XXETIKA ME TH 'NQMH EIII ITIAPAIIOMITIHX
BAXEI TOY APGPOY 6 IIAPAI'PA®OX 13 TOY KANONIZEMOY (EK) APIO. 1084/2003

SERETIDE DISKUS km ovva@eig ovopaocieg (BA. Hapaptnpa I)
Kowoypnot 61e6vig ovopasio (INN): caiperepoin/erovtikalovn

IXTOPIKO

To Seretide Diskus kot ov cuvageic ovopocieg (BA. mapdptmuo I) mepiéyel coipetepoin kot
TPOTIoVIKY  AovTIKa OV, évav ovvdvacud otabepnc 66ong tov P-ayovioty Hakpds dpdong
GOAUETEPOAT KOL TOV ELGTVEOUEVOL KOPTIKOGTEPOEIOOVES TPOTIOVIKY PAOVTIKALOVT, Kol EVOEikvLTaL
Yoo TV TokTiky Ogpameio Tov doBuatog O6mov M YopNYNoTN TPOIOVIOS cuVOVAGHOL (B-ayVIGTAG
LOKPAG OpAomg Kot EI0TVEOUEVO KOPTIKOGTEPOEWES) Bewpeitar katdAnAn. - yio acBeveic pun emapkdg
ELEYYOUEVOVG UE EICTIVEOUEVO KOPTIKOGTEPOEDN OVTE WE KT’ EmiKANGT Ypnorn elomnveduevov P2-
ayoviot Ppayeiag opdong 1 — Yo ocBeveig MON EMOPKOG EAEYYOUEVOLS UE EIGTVEOUEVA
KOPTIKOGTEPOELDN Kol f2-0y@VIoTH LaKPAg Opdong.

e apketd kpatn péAn g EE, n ovopacio Seretide Diskus kot ot cuvageic ovouacisg Eyovv eykpidei
péom g dwdikaciog apopaiog avayvopiong (MRP). To kpdtog uérog avagopds otn Slodikacio
apoBaiog avayvopiong Ntav n Xoondio kot To evoloeepopeva Kpdatn pHEAN NTov M Avotpia, TO
Béiyo, n I'oAlia, n I'eppavia, n Aavia, 1 EALGSa, 0o Hvopévo Baciielo, n Iphavdia, n lomavia, n
Itoia, ot Kdto Xdpec, 0 AovEeupovpyo, n [Moptoyario kot n Pwviavdio.

Ot xdtoyor g adetag kvkhogopiog (KAK) vaéforav aitnon tpomomoinong tomov Il 610 mAaicto
apoBaiog dwadikaciog avayvapiong tov [ovilo tov 2004, e oKomd TV eXEKTOCT TNG EVOEENG, MOTE
v TEpNEOEL M apyIKN CLVTNPNTIKN OY®YN HE cLVOLAGHO otabepng dOoNG oe acBevelg e ypovio
emipovo doBua. To xpdrtog HELOC OvVOQOPAG KOl TO EVOLNQEPOUEVO KPATN HEAN améppryoav TNy
tpomonoinon tomov I, Ady® Tng apvnTIKAG GUVOMKNG GYEONG WOEAELNG-KIVODVOU Yo TNV EVOegn g
OPYIKNG CLVTNPNTIKAG Y OYNS.

Y11c 12 Avyodvotov 2005, ot kdtoyol tng adeslag kuklopopiag mapémepyav 1o {ftnua octov EMEA
ovppova pe 1o apbpo 6 Tapdypapog 13 tov kavovicpov (EK) apif. 1084/2003 tng Emtponic. Me
Bdon to artiodoykd Tov TopameEUTTIKOD, To {jTnHa Tov KANOnKe va eEetdoet 1 CHMP ftov edv etvan
EVOEOEIYUEV] M EQOPUOYN OPYIKNG GCUVINPNTIKNAG Oy®YNS HE oLVOVAGUO otabepng d06MC
GOAUETEPOANG KO TPOTIOVIKNG PAOLTIKALOVIG 68 OAOLS TOVG acbeVEig Le ¥pOVIo emiptovo doua.

H bwdwoaocio mopomounrg Eexivnoe otig 19 ZemtepPpiov 2005. Eionynmg xor cvvelonyntig
dopiomkav ot dp. D Lyons kau G Calvo Rojas avtictorya. O kdtoyog tng Adsw0c KuKAoQopiog
VTEPOAE GUUTANPOUOTIKEG TANPOoPOpieg otic 3 DePpovapiov 2006 evd ypantég e€nynoelg doOnKov
o1 30 Maprtiov 2006.

H CHMP, pe Baon v a&loddynon tov dtubéciumv ototyeiov kot tov ekbéoewnv a&loldynong tov
glonyn, e&édwoe yvoun otig 27 Ampidiov 2006 kot elonynnke TV TPOTOTOINGCT TOV OPOV TOV
adEIOV KUKAOPOPIOG LE TNV TPOTOTOINoN TNG TEPIANYNG TV YAPUKTNPIGTIKAOV TOV TPOIOVTOG, TNG
EMGNUOVONG KoL TOV GUALOV 0dNYIDV XPIOEMG.
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O KoTdA0YOC TV €V AOY® OVOLAGLOV TOL TPoidvtog mapatiBetal oto mapdptnua I. Ta emotnpovikd
nopicpata mopatifevral oto mapdpmue I kot N Tepiinyn TOV YOPAKTNPIGTIKOV TOL TPOIOVTOG, M
EMIGNLLOVON KOL TO POALO 0dNYIOV XPHONG, OT®G TpoToTTOONKaY, 6To TapdpTnue 1.

H tehikn yvoun eykpinke pe v ékdoon amodpaonc g Evponaikng Enttponng otig 4 lovAiov 2006.
* Ere€nympotiky onueioon: Ov minpopopieg mov mapéyovtal o610 TopdV Eyypago Kol To
TopopTAROTe avtikatontpifovv udévov tn yvoun tg CHMP, 6mwg dwwtvnodnke otig 27 Ampidiov
2006. Ot appodieg apyég Tav Kpatodv peAdv Ba cvveyilovv va eEgtdlovv 10 Tpoidv o€ TaKTIKN PdoT).
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