(U\
40
o)
3
\<\
o
s
A
40‘0
N \0("
Q
&O
O

Ay
HAPAP"@A I

EINIXTHMONIKA ITIOPIXMATA KAI A@OI I'TA THN TPOIIOIIOIHXH TQN OPQN

AAEIAX (- KYKAO®OPIAX
S
O
Ny
&)
oé\
4/\0
RS
S
&
S
&\*'
&
o%
X



Emotnpovikd mopicpato

AopPavovrag vwoyn v Exbeom a&lordynong e PRAC oyetikd pe v (t16) Exfeon(-g1c)
IMeprodumc Mapakorovdnong g Acedreiog (ETTITA) yio tv makAtagédn, To EXGTNUOVIKA (0
nopiopata g CHMP sival ta e€ng:

H vevpondBeia givor yvootn avemBdunt avtidpacn (ADR) pe ) yprion g naKhraéé?:n
avabedpnon Tov Sedopévev petd Ty eumopikh Kukhogopia amokdivye 6Tt N vevporddgigyimopet va
gUPEVEL HeTd T drakomn g Oepomeiog pe makhTo&éAn. To dedopéva amd dNUoGIEL L ?
Broypapio kot facelg ded0UEVOV SOIKNTIK®OY a&ldoewmy enefaincay v suuovﬁ%ng
vevpomaBelag pe EkBeom o€ TOKATOEEAN Tépay TV 12 unvov. Baoel tov dedopé OV
TOPACYEONKOV, GUVIGTATOL 1] EVIILEPOOT] TOV TPEYOVCGHV TANPOPOPIDY CYETIKELHE T1 VEVpoTddELd
omv [IXII, TpocBitoviag TANPOPOPIEG GYETIKA LE TNV EUPEVOVTO. vsvpondea'g/ €76 TN SLOKOT TNG
makMTagEANC.

Bdoet ouykevipotikig avadedpnong tov dedopévav arnd 6hovg toug KAK, 0 ortiddng porog g
TOAKMTAEEANG Y100 TO GUVOPOLO TOAQUO-TEALATIAOG EpLOpPOdVGAIGONGLAUTOTEAEL TOVAGYIGTOV
g0A0YM MOOVOTTO. ATO TIC TEPUTTMGELS TOV GLVSPOLOL TOAopO-TEMLFI0iaC epvOpoducaIcOnGiog
K0l TOV GUUTTOUATOV Tov £yovv AdPet ot KAK, viipyov apKeTéEgepintacelg pe 0etikn
amompOKkANGoT kot Oetikn emavanpokinon. Enmpoctétme, To chvigpopo molapo-telpotioiog
gpuBpoducaictnciag oe oyéon pe ™ Oepaneio TakArtaléAng xer avapepel og KAVIKEG SOKIUES KOt
ot dnuoctevpuévn Pipitoypaeia. Zvvenmc, n IXII g ma €Ang o Tpémet vo evnuepmOel pe
coumepiAnymn ToLV GLVIPOLOV TOAAUO-TIEALLOTIONNG Spvep%alcenoiag ¢ avemBounT avtidpacn
(ADR) oty mapdaypogo 4.8, vrd v Kamyopia/opyow@ DGTNLO ALOTOPOYES TOV SEPHATOG KoL TOV
VTO3OP1LOV 16TOV. Bempeitat KATIAANAN 1| cLYVOTNT \@m yvootn (6ev pumopel vo exktiun el pe Baon
ta Sbéoiua dedopéva)y. To évBeto cvokevaciog ( 0o Tpémer vo evnuepmbel avaidymg.

H CHMP cvpowvet pe ta emotnpovikd nop)gagm ™™g PRAC.
N
AOYOL Y0 TNV TPOTOTTOIN G| TOV 6PpOV d@tg(-d)v) KUKAOQOpiag
Me Béion ta emotnpovikd topicpatgyio v takittaédn, 1 CHMP ékpive 6t 1 oxéon opéhovs-
KIvdUVOL TOL (T®V) POPUOKEVTIKQY ) TPOiOVTOG(-®V) TOL TEPLEYEW-0VV) TOKATUEEAT TAPAUEVEL

QUETAPANTY, VIO TNV EMPOANEN TPOTEWVOUEVOV OAAOYDV GTIS TATPOPOPIES TOV TPOTOVTOC.
H CHMP gionyeital v tpom on TV 0pwV Ade0g(-dV) KuKAOPOpiag.
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Tpomomomcelg TOV TPETEL VO GLUTEPLANPOOVVY 0TI avTicToy eg Tapaypaeovg Tng epiinyng
TV XopoktnproTik®v Tov [poidvrog (véo keipevo pe vroypaupion Ko $vrovi) Ypooi,

SLOYEYPOUUEVO KEIUEVO UE SEHEPHER-OtoyPerdty) \<)

Hapaypoagog 4.8 O(U

H axoélovbn epdon Ba mpénet va mepthapPdvetor mg vrooneimon otny avemfount owfi@n
(ADR) «vevpomdOeioy, 6TOV Tivoka TOL OVOPEPEL TIG AVETIOVUNTEG AVTIOPACELS:

*EvoéysTon vo, ELUEVEL Y10 TEPO. 0o 6 PVES NETE TN OLOKOTT) TNG TOKAMTOEEANG V

H axolovbn mpdtacn Oo tpémel vo teptiapuPfavetorl 6To KEIUEVO TOV TEPLYPAPEL TIG SIATUPAYES TOVL
VELPIKOV GUGTNLLOTOG GTNV TApAypopo 4.8: O'\

Emmifov, £xe1 kKotodery0ei 611 01 TEPLOEPIKES VEVPOTTAOELIES NTTOPEL VO su@ V Yio Tave ond 6
QN VEC PETA TN SLOKOTN TG TOKMTAEENC. )

H axolovdn avemBdunt avtidpacn o tpénel vo tpootedei otnv Kamyopi&/opyavucé GUGTNLUO
ATopayég Tov SEPUATOG KoL TOV VIOSOPLOV 16TOD [E GLYVOTNTA «un Yyasgsn (Sev umopei vor
exTiunOei pe Paon to dwbécia dedopuéva)»: Y)b

«XOvopouo maiopo-reinatiaiog epvopodvcarcOnocioc*» (N

YO MG AVOPEPETAL TV TOPUKOLOVON G HETA TNV EPTOPLKY o@opia TG TaxMTaEEANG.
Emumléov, 1 sloaymyikn tpdTacn GTOV TVAKO TOL OVOPEPEL @ mOOUNTES AVTIOPAOELG TPETEL VOL

Tpomonon el ®OTE Vo, AVTIKOTOTTPILEL OTL TEPIAAUPAVEL OVETIIVANTEG OVTIOPAGELG OO TNV EUTEIPIN
UETA TNV EUTOPIKT] KUKAOPOPIa, MG KOTOAANAMC:

O IMivakag X avaeépet Tig avemBounteg dvtidpdaoceig(. . - TOPOTNPOVVTOL GE KAVIKN(EC)
pelétn(eg) Ko avemOuunTeS OvVTIOPAcELS 0d TNV € io puetd TV epmopiky) Kvkhoopopia. Ot
TELEVTOIES EVOEYETAL VO 0T00000VY OTNV naxhra&g’@ 0oYETOC TOV BEPATEVTIKOV OYNIATOC.

Tpomomomcels Tov TPEmer va counsplkn(pﬂof)@ﬂg avTieTOL(EC TAPAYPAPOVS TOV PVALOY
Oonyav Xpiong (vEo Keilevo pe vnoypduuQ K01 VIOV YPO.OT), SIyeYPOUUEVO KEILEVO [

StetepIER-Sterypeph) )
Hapaypagpog 4

[To vapyov keipevo gvoéyeTor va éi\'og(pépm ota owdgopa mTpoidvtal]

<
IToAV cvyvéc (umopodv va ennpeagovy Tepiocotepa amd 1 ota 10 dropa):
- Mobdwoua, popunykiacuo eduvopio o€ yEpio Kot Tod10 (OA0 CLUTTMOUOTO TEPLPEPIKNC
vevpomafelag)*
*Evoéyetor va guuévouy Yo TEP. om0 6 HVES NETE TN OL0KOTY) TNS TOKMTOEEANG
Mn yvooti) coyvérnr@’v umopei vo ektiun0si pe faon to d100écina dedouéva):
- £pVOP6TNTE KoL 0IdTIHE OTIC TOAGNES TOV YEPLOV 1] TO. TEANATE TOV TOSLAV TTOV UTOPEL Vo,

TpoKuAifoel EE@AoVAIGNA TOV SEPNATOS
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