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ENNIXTHMONIKA ITIOPIEMATA KAI AOT'OI ANAXTOAHX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX [TOY HAPOYXIAXTHKAN AIIO TON EMEA



ENNIXTHMONIKA ITIOPIEMATA

TENIKH IEPIAHYH THE ENIZSTHMONIKHE AZIOAOTHEHE TON ®APMAKEYTIKOQN
MPOIONTON MOY MEPIEXOYN KAPIZONPOAOAH (B Tlopdptnpa I)

H xopioompodoin eival pio QOpPUOKEVTIK] OVLGIO OV Ope GTO KEVIPIKO VELPIKO GUGTNUO KOl
gvdeikvutal kupimg yia ) Ppoayeiog didprelag Bepameio Tov 0EE0C AAYOVE GTIV 0OGEVIKT LOipaL.

Ta pappoKeLTIKA TPOIOVTA TOL TEPIEXOLV KAPLGOTPOdOAN drotifevtan oty Evponn amd 1o 1959 ko
&yovv AaPel adeln kvuklopopiag oe OpKeETE KPATN HEAN (Yo TOV KOTOAOYO TMV QOPUUKEVTIKOV
TPOIOVIMV TOV TEPLEYOLY KOPIGOTPOdOAN Ko €xovv AdPel ddeia kvklopopiag oty EE, PAéne
Hopaptnua  I). Awrtifevior vawd poper dwokiov kot vrobétov kot yopnyodviar Kotdmy
ocuvtayoypaenong oc 12 xpdtn péAn g EE. Oho 1o @opuoKeLTIKO TpoidvTa oL TEPLEXOLV
Kap1oompodoAn kot KukAopopovv oty EE &yovv AdPet dosia kukhopopiag cOpemva pe Tic e0vikég
Olod1KGiES.

2115 20 Ampidiov 2007, 1 apuddia Bvikn apyn e NopPnyiag dnpocievce o tayeio mpogidonoinon
pe v omoia evnuépwve ta kpdtn péAN, tov EMEA kot v Evponaixi Ertponn PBdoet tov dpbpov
107 g odnyiag 2001/83/EK, dnw¢ tpomomoOnke, yio TV amd@oon ¢ Actavis, Katdyov tne adeiog
KukAogopiag, va amocvper edehoviikd, amd 1" Maiov 2008, tic Gdeieg kvkAogopiag Yo Ta
(QOPLOKEVTIKA TPOIOVTO TOL TEPIEXOVV KAPLGOTPOIOAT Kot KUKAOPOPOUV oTa KpdTn HéAT. O kdToyog
adelng kukhopopiag amopdoice va mpoPel oty ebedoviiky andovpon Paoel ¢ aloAdynong mov
devepynnke amd v apuddio apyn g NopPnyioc. H apupodwa apyn g NopPrnyiag, oty
alohdynon g amePdvin O0tL M KopPLeoTPodoAn oyetildtav pe avénuévo Kivéuvo KoTaypnong 1
€01o 00, dnAntnpiacng Kot TPOKAN TG AOIMMOV ENEICOdIMV YOYOKIVITIKGOV BAadV.

H CHMP ocvintnoe 10 6<pa kotd T ovvedpiaon tng oAopéreldg g tov ZentépPpro tov 2007, omdte
Kot ekkivniOnke mn dwadikacio Pdoel tov apbpov 107 mapdypapoc 2 g odnyiag 2001/83/EK, omwmg
TPOTOTOIONKE.

Ac@dlrera

Yrdpyovv Swbéciueg omodeifelg O6TL M KOPLGOTPOdOAN oyeTileTal pe Tov Kivouvo Katdypnong,
TPOKANONG  YoyxokvnTikav Profov kot dnAnmmpiaonc.  Y@apyovv opKETEC  EMIOTNUOVIKEG
OMUOCIEHGEIC TOV AVOADOVY TIC AVETIOOUNTEG evEPYELEC ONANTNPIOONG KOL WOXOKIWNTIKOV BAaBV.
Emumiéov, vapyovv mAnpogopieg omd avdopunteg avapopic kKabmg Kot amd avapopég TPpoep OUEVES
ond ké€vipa OnAnmnpiacng otnv Evpomn kot otic HITA 611 vrdpyovv mpoPAnpoto oyetikd e
dnintnpdoeis. Ot Tpelg peréteg mapatnpnong mov dnpooctevdnkav otn NopPnyia to 2007 mapeiyav
amodeilelc yia Tig evdei&elg katdypnong kot tpdkinong Prafov, ol onoieg TavtomomOnKayv and to
ovotnua avbopuntev avaeopdv tng NopPryioc. Ze pio €€ ovtdv tov peietov e&nybn to
ocvoumépacpa 0Tt ou acBeveic mov AdpPoavay kaplcompodoAn ¢aivovtav va dTpéyovy avénuévo
Kivduvo eumlokng o€ Tpoyaic. aTuyNuaTo pe ETakOA0V00 ToV TPOVUATIGHO 0TopmY. To aroteléouata
™m¢ pelétng emPePaivoov mTponyoOUeEVE ONUOCIEVUEVEG EPYUCIEC OYETIKA HE TIG OVETIOVUNTEG
EVEPYELEG TNG KAPICOTPOIOANG.

Kabog ot papuoxoroyikég HEAETES TNG KAPLoOTPOdOAN g meprtopilovial oe peréteg piog dooNg, £Xovv
avaKOWEL OPICUEVEG QUOIPBOAMES OYETIKA LE TOV UNYOVIOUO TMV TOPOUTNPOVUEVOV OVETIBOUNT®OV
EVEPYELDV NG KAPIGOTPOOOANG KOl LLE TO KATH TOGO 01 €V AOY® avemBOUNTES eVvEPYELEC GYeTICOVTOL E
™V KoploompodOAn avti| kabovtn 1 HE TOLG HETAPOMTEG TNG. XTO OMOTEAEGUOTO TNG HEAETNG TO
omoio. vmoPARONKaV KaTA TN OdpKEW TNG TOPOVCOS OldKAGING, mapoTnPHONKay EMOPACELS
KOTOOTOANG, WLXOKWWNTIKEG Kot Aowmég PAaPeg mepimov 1,5 dpa petd v Aqyn 1ov papudkov,
KOTOOEIKVVOOVTOG OTL O1 €V AOY® avemBounteg evépyeleg oyetifovtol pe TNV KOPGomTpodoin vty
KaBovT Kot Oyl Le TouG PLETAPOAITES TG,

To @oapuoKOKIVITIKO UEPOC TNG €V AOY® HEAETNG KOTESEEE OTL 1) KOUTOAN CLYKEVIPOONG NG
KOPLGOTPOSOANG GTO aiplo QLEAVETAL Kol UEIDVETOL TOXEMG. AVTO onpoivel 0Tl ol ovemBounteg



EVEPYEIEG TOV QPUPUAKOL Tov oyetilovtol UE TIC VYNAEC GLYKEVIPMOOELS KOAPIGOTPOSOANG &ivol
EVKOAOTEPO VO, TPOGAOPLETOVV. Ol GLUYKEVIPMGELS TG KOPLGOTPOSOANG GTOV 0pO GE GUVOLOCUO E
TOL PUPUOKOSVVOUIKA OTOTEAEGUATO GYETIKA LE TNV VIVNALCL TOV TPOEKVYOV OO TNV €V AOY® UEAETN,
emPefaidvovy LE COPNVELDL TO OMOTEAEGLOTO TNG VOPPNYIKNG HEAETNG TopaTipnons, OTL OnAaodm
TPENEL Vo S1oTLTOOOVY AVOTNPEC TPOELGOTOGEIS Y10, TOV YEPIOUO OYNUATOV AOY®D VIVNALOG TTOV
TPOKOAEITAL ATTO TN ¥PTON PUPUAKEVTIKNG OLyDYNG TOV TEPIEXEL KAPIGOTPOSOAT).

H é\ewyn mpoéceatomv HEAETOV AOPAAEING TOL VO GLYKPIVOLV TNV KAPTPOGOOOAN e GAla
OVOAYNTIKG OKELAGUOTO TOV OMOlMV TOo TPOPIA aceiielag yio v 1ot €vdedn elvar kaAbvtepa
UEAETNLEVO, TOVILEL TNV OVAYKN TEPOUTEP® GLGTNUOTIKNG SlEPEVVIONG.

O1 K@TOoYOl TOV USEIDY KUKAOPOPING STOTMGOY TPOTAGELG TOV TEPIAAUPavay d1apopeg dpAcelc Yia
TOV TEPLOPIOUO TOV KIvdUVOL (OT®G 0 TEPLOPISUOC NG EVOEEnG, N oVOTACT] Y0 OTOKAEICTIKA
Bpayeiog dibpkelog Bepaneio, N TOPOY HOVO KPOV GUGKELOCIOV KOL 1 ALGTNPOTEPOL KADEGTDTOC
GLVTAYOYPAPNOT) TOL TTPoidVTOg). XT1 NopPnyia, ol TEPIGGOTEPES OO AVTES TIG OpACELS EPapUOlovTal
NN amod to 1995 yopig kopio enidpacn GToV TPOTO GVVTOYOYPAPNONG KL XPTONG TOV PUPUAKOV. XTIG
TPOGPATEG PEAETEG TOPATIPNONG OATIGTOONKE OTL TA TPATLTTA GLVTAYOYPAPENoNS eEaKolovBoHV va
TOPOTOOVVTOL. ATTO ATV TV dmoyn, Oewpeitoan OTL €4v Ta UETPO. TEPLOPIGUOD TOV KIVILVOL OEV
te0o0V VO TopakorlovON o™ Kot GV 1 ENidpocn Tovg dev a&toloynbel pe akpipela, ToTE dev PTOPOVV
Vo 0TOTEAEGOVV 0ELOTO GO GTOLYEIO Yl TNV 0E0AGYN O™ TG XPNOTS TNG KOPLGOTPOSOANG.

Xyéon 0@ELovg/Kivovvou

H xapioonpoddin oyetiletar pe tov Kivouvo katdypnong, mpokANomg Wuyokvntikav PAafdv kot
dmAntmpiaong.

To o0&V dAyog otV 0cEVLIKN poipo amotehel T povadikn Evoelén n omoia &xet TekunpumOel amd Tpelg
TUYOOTOMUEVES, EAEYYOUEVES KAVIKEG peAéteg pe T ypron 350 mg Kapioompodoins. Ot peréteg
aVTEG OtevepynOnkav otig dekaetieg Tov ‘60 kot Tov *70 Kot dgV TANPOVV TO, 1GYXVOVTO TPOTLTO, TV
KAiwvikov dokumv @dong I T tig Aowmég evdeifelg mov €yovv AdPel adew KukAopopiag oe
oplopéveg ympeg, mpémet vo egoybel to ocvumépacpo OTL M amoteEAEcUOTIKOTNTA Ogv  gival
TEKUNPLOUEVT, 0AAG oTnpileTol 6€ Un ONUOGIEVUEVES avapopEc mepl KMVIKNG emidpaong. [a Tig ev
AOym evidei&elg datiBevtar otnv EE evallaxtucég emloyéc.

Aoppavovtog vdyn olo ta og ave ototyeio, 1 CHMP amepdvOn 6t 1 oyéon opérovg/Kivdhvou yio
TNV KAPIo0TPOSOAN dev KpiveTa BTk Kot E16MYHONKE TNV AVOGTOAN TV UOELDV KUKAOQOPIOG Y10, TO,
QOPUOKEVTIKA TTPoidVTa OV ovoeEpovtal oto Tlapaptnua 1.



AOI'OI ANAXTOAHX TQN AAEIQN KYKAO®OPIAX

Extpuovtog o1,

H emitponn e&étace tn dwdikocio mTov mpaypatonomdnke coupmvo pe to apbpo 107 tng odnyiag
2001/83/EK, 6mmg tpomomombnke, yio To QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA TOV TEPLEXOVY KAPIGOTPOIOAT.

H emrponn amepdvin 6t vdpyet avEavopevog apBpog amodeifewv yio Tov Kivouvo katdypnong,
TPOKANONG YuXoKvNTIK®V PAaPdv Kot dnAntnpicong mov oyetiletan pe v kaptoompodorn. Ta ev
AMy® ocopmtopate amodidovior otov younAd Oepamevtikd dgiktn NG kaploompodoine. ‘Exovv
dnuocievbei apketd dpbpa TOL TEPLYPAPOVY TO EVOEYOUEVO KaTAYPTONG, ToSkdTNTAG Kot e&dpTnong.
Emutiéov, vrdpyovv dedopéva amd mAnpoopieg k€vipmv dnAntnpiocng mov emPepfaidvovy Tig ev
AOY® avnovyies.

H emuponn €kpive 611 1 Kop1oompodoAn evdeikvutat Katd fdon yio o 0&0 dAyog 6TV 0GQLIKT pHoipa.
Opwg, Aoy g euong Tov dlyovg, €xel TpokAnOel n téon ypovwag ¥PNoNS Tov PapUdKoL 1 omoia
avéavel Tov kivouvo g€dptnone. Q¢ ek tovTov, Yoo oAU acbeveic eivar dvokoro va emttevydel
omv 7TPAEn £€va aoQOAEG TPOTLTO YPNOTNG TOV  QUPUUKEVTIKOV TPOIOVI®MY 7OV TEPLEYOVV
KOPLGOTPOJOAN.

H emurpomn £ékpive OTL M OMOTEAECUATIKOTNTO TOV QUPUOKELTIKOV TPOIOVI®V TOV TEPIEXOVV
KOPLoOTPOdOAN elvar eAmmg tekunpiopuévn. o v kotddelln e amoTeAeGHOTIKOTNTOG 6TO 0&D
GAyog otV 0cELIKN poipo dlatifevtal TPelg HOVO oyeTIKEG moAEG peAéteg. Agv vapyel kapia
amoOdEIEN TNG OMOTEAEGUOTIKOTNTOG Y10 OLOPOPETIKEC SOGOAOYIEC TG KOPIGOTPOSOANG Kol Yiol TO
nmpoidvia cuvovoopod. Ot KAK tov QopraKELTIKOV TPOIOVI®OV OV TEPLEYOVLY KAPLGOTPOSOAN dev
&yovv mapdoyel Eykvpa KAMVIKE 6edoréva Tov Vo LITopolV va KATadeiEouy TV OmOTEAECUATIKOTNTO
g Kaploompodong. Emmiéov, 1 CHMP éhafe voym ot ya ) Bepaneio Tov 0&€og dAyovg otnyv
0GQUIKT Hoipa VITAPYOVY AAAEG aTOTEAEGUOTIKEG Oepareieg pe mo OeTIKO TPOPIA AcPAAELOC.

Me Bdon 10 avoTEP® EVPNUOTO 1M ETTPOT OmEPAVON OTL M GYEomn 0PEAOLY/KIVOUVOL TMOV
QOPUAKEVTIKAOV TPOTOVIMV TOL TEPIEYXOVV KAPIGOTPOSOAN OV elvar TAEOV BeTIK.

Kotd ouvvémewn, 1 CHMP eionynbnke v ovacTtoAn] ToV 0d€1dV KUKAOQOPIOG Yoo OAd Ta
POPUIKEVTIKG TPOIOVTO TOL TEPIEXOLV KAPLGOTPOdOAN Kot wepthapfavovtol oto Tapdptmua L. Ta
TNV GpoN NG OVAGTOANG Ol KATOYOL TNG ASEWG KUKAOPOPIOG TPEMEL VAL TAPATYOVV:

. Agdopéva Tov Vo KOTAOEIKVOOLY TNV OGPUAT Y110 TOV TPOIOVI®MV, AUUBOVOUEVOY DTTOYN TOV
TANPOPOPLDV Y10, TIC SNANTNPLACELS aTto To, KEvTpa dnAntmpiaong oty Evpdmn.

. Agdopéva, OV VO KOTOOEIKVOOLV EMOPKY| OTOTEAECUOTIKOTNTO KOL OCQAAEW KOl TOL
TPOKLATOVY OO KAMVIKEG OOKIUEG KATAAMNAN oyedloopéveg (vo mepthapfdvovv evepyd
ovykpLr), Kabmg kot dedoUEva TEKUNPIOONG TNE TPOTEWVOUEVNG dOGTC.

o Aemtopepn HETPO TEPLOPIGUOV TOV KIVODVOV KOl TPOTOL SLOCPAAGNG KATAAANANG a&loldynong
NG EMIOPACTIG TV EV AOY® PETPOV OUECHOS LETA TNV EPAPLOYT TOVGE.



