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EIIITPOIIH ®PAPMAKQN I'TA KTHNIATPIKH XPHXH (CVMP)

I'NQMH XE XYNEXEIA THX ITAPAIIOMITHX TOY APOPOY 34
I'TA TO METHOXASOL-T

IXTOPIKO

X1ig 8 XemtepuPpiov 2006, n ['epuavia {Rmoe and tov EMEA mapamouny, Bdcet Tov apBpov 34 g
oonyiag 2001/82/EK, 6mwg tpomomotdnke, yio 1o Methoxasol-T (nepilaufoavopévav twv Tpoiovimy
LEe cuVaQeic ovopaoies), To 0moio TEPIEXEL TIG OPACTIKEG ovaieg Tpuefompiun kot covApapedo&aloin.

To 1999, 10 Methoxasol-T élaPe ddeto kukAopopiog otig Kdtw Xmdpec péow dwdikaciog Bvikng
avayvoptong, aAld to 2001 n Feppavia apvhdnie tn yopnynon Goelog KukAopopiag yio T0 gV AOY®
oapuakevtikd mpoidv. H I'epuavia ékpive 011 1 amotelecuatikotnta tov Methoxasol-T, énwg avt)
StatvmmOnke omd Tov a1toHvTa, 0EV NTOV EXAPKADC TEKLUNPIOUEVT Kal, OC EK TOVTOV, TO QUPLUKEVTIKO
TPOTOV EVOEYETAL VA TPOKAAEGEL GOPapsd kivovvo ota {da yio T Bepameio TV omoimv Tpoopiletat.

H aitmon yw t yopnynon adelog kukhogopiag og YEVOGTLO TPOIOV OMOTEAEGE TO VOGN DOTE
n Fepuavio va Kivioet d1001K0Gio TOPATOUTNG GYETIKA LE TIG OMOKAMVOVGEG OMOPACELS TOV
elyav AneBel yio o Methoxasol-T.

Koatd ) dudpkela g cvvedpiaong e mov mpaypatonombnke ond tig 12 éwg tig 14 ZemreuPpiov

2006, n CVMP «ivnoe dwodikacio mopamoumis. Zntonke and tov Katoyo g ddsiag kKukAopopiog:

1. No mopdoyel o oYeTIKd UEPT] TOV PaKkEAOL Kabe KpdTovg péELoVg 6To omoio vroPAndnke aitnon
KOl VO, TEPLYPOAYEL AETTOUEPDG TIC OLAUPOPEC LETAED TOV PUKEAWDV.

2. No oITioAOYNoEL TI GLUUOPP®OT TOV QAKEAOL TPOG TIC OMALTNCELS Yol TN Yopnynon doelag
rkuxkdogopiog (ITapdptmua I g odnyiag 2001/82/EK, 6nwg tpomomomdnke).

3. No AdPet vmoyn Wiontépme T CNTALOTE TOV AVOPEPOVTIOL GTNV E00TOINGCT TOPATOUTNG TOV
anéoteire 1 'eppovia oyetikd e 1oug Adyouvg Apvnong xopnynons Adetg KUKAOQOPIaG.

4. No ottiohoynoet pe dedopéva Tov GLAAEXOMKOV VIO TPUYUATIKEG GUVONKEG, Tn YPNoM TOL
QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC KOl TNV KATUAANAOTNTA TNG GLVIGTAOUEVNC 000NC Yo KéBe pia amd Tig
ortovpeveg €vOeEiEElG Yo yolpovg Kol TOLAEPIKE. Xe O,TL 0QOopd To TOVAEPIKA, omotTeiTon
GYOAOGLOG TNG TOPOVCAS YPNONG TOV TPOIOVTOC, EOIKOTEPA Y1 TN dOCGT TOV YPTCLULOTOIEITOL 1|
GUVTUYOYPOPEITOL VIO TPAYLLOTIKEG GLUVOT|KEC.

5. Na wpoteivel kat va, aitioloynoet pe dedopéva T drapketo {one Tov Tpoidvtog, TepLaPavorévng
g ddpketog {ong Tov ev ¥PNOEL TPOIOVTOG (OVOLYLEVT] GUGKELOGTIN), EAV CUVTPEYEL TEPIMTMOOT).

6. No mpoteivel Kol Vo oLTIOMOYNOEL VO EVOPUOVIGUEVO KEIUEVO TEPIANYNG YOPUKTNPIGTIKOV TOV
npoidvtoc (ITXII), mepthapfovopévng e docoroyiag Kal Tov TPOTOV YOPNYNoNS, KABMS KUl TOLG
APOVOLG OVOLLOVIIC Y10 {OTPOVS KOl TOVAEPTKA.

O kdroyog TG Goelag KukAo@opiag VITEPALE YPOATTES AMOVTNGELS, VITEPUCTILOUEVOS TIG EVOEIEELS, TN
cuviotopevn 66com Kot T ddpketa {ong, Tpoteivovtog £va evappoviopévo keipevo IIXIT. Baocel tmv
dedopévav mov vroPAndnkav, 1 CVMP coppmvnoe yio Tig akdlovbeg evapurovicuéves evoeiEelg
GYETIKA LLE TN XPNON TOL TPOIOVTOC:
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e Xoipot Ogpamncio. Kot TPOANYN AVOTVELCTIKMOV AoudEemV Tpokaroduevoy amd Actinobacillus
pleuropneumoniae 1o omoio mopovoldlel  evaucHnoio oy  Tpuebompiun Kol oTN
coVAQAUEDOEALOAN, OTIG TEPITTDOGELS OTTOV £XEl dlayvwaBel 1 VIapEn TS VOGOV GTO KOTAOL.

e Opvibun kpeatomapaymyns: Bepameio Kot TPOANYT AVATVEVSTIKOV AOIUOEEWDY TOV TPOKAAOVVTOL
amd Escherichia coli 1o omoio mapovoldler evarsbnoia oty Tpiuebompiun kol oty
covApapedo&aloin, o TepmTOGELG OOV €xEl dramicTwbel 1 VTapEn TG VOoOL GTO KOTAL.

H CVMP sgonynfnke 0t1, avo@opikd HE TIC QUPUOKOKIVITIKEG 1O1OTNTEC OV TEPLYPAGNKAV, 1)
ovumepiinyn tov mepPorioviikdv emdpdoewv npénel va daypaesi. H CVMP gionyndnke emiong,
OTL M YPNOYN TOL QUPUAKEVLTIKOD TPoidvtog mpémel vo otnpileTon o€ SOKIUEG KAAMEPYELNS KoL
gvooinoiag HKpoopyavVIGU®Y TToL AapuPdvovTol amd TEPIOTATIKA 0GOEVEING O aypOKTNUATO 1] Va
otpiletor o€ TPONYOVUEVT] TPOCHOTN EUTEPIN OTO OAYPOKTNHA, KOOMG M ovOekTKOTNTA EVavTl
EVICYLUEVOV GOVAPOVILULODY EVOEXETAL VO TTOIKIAAEL.

H CVMP, éyovtag vmoyn toug Adyoug TG S1od1Kaciog TopamoUmng Kot TIG OTOVTINGELS TOV VTEPAAE O
KATOYOG TNG AOEWG KUKAOPOPLnG, KATEANEE GTO GUUTEPACHA OTL Y10 TIC TPOTEWVOUEVES OAANYEG OTNV
TEPIANYN  YOPOKTNPIOTIKOV TOL TPOIOVTOS KOl OTIS TANPOPOPIEC TOV TPOIOVIOG, 1 GCYEOM
0PEAOVC/KIVOLVOL TOV QUPLOKEVTIKOD TTPoidvToC eivan BeTikn yia ypnon 1060 o€ ¥oipove OGO Kol GE
opviba kpeotomapaymyns, Kabdg kol 0Tl ot avnovyiec mov Nyewpe N L'eppavia dev mpémel va
AmOTPEYOLV TN YopnyNon Gdetog KukAopopiag.

H yvoun e CVMP ekdd0nke otig 11 OxtwPpiov 2007 kot 1 emakdiovdn andeacn tg Emtponng
otig 11 Iavovapiov 2008.
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