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ENITPOITH ®PAPMAKQN I'TA ANOGPQITIINH XPHXH (CHMP)
YYNOITIKEX IAHPO®OPIEX XXETIKA ME TH 'NQMH EIII TAPAIIOMITHX
ZYMOONA ME TO APOPO 30 THX OAHI'TAX 2001/83/EK TOY XYMBOYAIOY,
I'ATO
Prograf kot Ti¢ cvva@eic ovopoocics (Préne mapaptnpa I)

Kowoypnot debvng ovopasio (INN): Tacrolimus

IXTOPIKO

To Tacrolimus givol 0vOCOKOTOGTAUATIKN HLOKPOAIOT OV OVIKEL OTY QOPHAKODEPATEVTIKN KATIYOpPia
TOV OVOCTOAE®V TNG KAAGIVELPIVIC.

‘Exouv eykpbel Swapopetikés mepinyelc yopaxtnplotikav mpoiovrog (IIXIT) Pdaoer eBvikadv
ATOQACEDY Ao TIS apYEg TV Kpatdv pedmv ¢ Evponaixkig Evoong, ot omoieg mapovsialovv
amokAicels. Ztig 23 Maptiov 2005, n Fujisawa GmbH evepydvtag ek pHépovg Tov GUVOAOL T®V
KaToYwv ddeag kKukhopopiag (PAéne [apdpmmua 1 g yvoung) vréfoie otov EMEA mapomeuntikod
Bacel Tov apbpov 30 tng odnyiog 2001/83/EK, dénwc avt) Tpomomombnke, yio TV evapuOVIoT T®V
ebvikmv [IXII Tov pappakevtikov mtpoidvtog Prograf kot v cuvapdv ovouaciov.

H dwdkacio mtapamounng Eekivnoe otic 29 Anpidiov 2005. H CHMP, apo0 éhafe vtoyn tig exbéoeig
aE0AOYNONG TOV EIGNYNTY KOL TOV GLVELSTYNTY, KOO®G Kot TNV emotnuovikn ov{ftnon mov deEnyon
6T0 TAAIGLO0 TNG EXTPOTNG KOl TIC TAPOTNPNOELS TOV KatoOymVv adetog kuklogopiog (KAK), ékpve 6Tt
N oxéon oeélelng/Kivdbvov tov Prograf kot twv cuvapdv ovopocidv gival Oetikr dcov apopd Tig
akolovbeg evdeilelc:

IIpopoAaén omd v amdppyn HOCYKEVUNTOC OE OAAOUETOLOGYEVLGES NTOTOG, VEQPOL M
KopOLAC.

Bgpaneio NG amdpPYNG AALOYEVODS LOGYEDLLOTOG TTOV gival avOeKTIKn ot Bepameia pe GAla
OVOGOKOATOGTAATIKG QOPUOKEVTIKG TPOTOVTOL.

2115 26 Iavovapiov 2006, 1 CHMP e&édwaoe Betikn yvoun cuvietdvtag v evoppdvion g IXIT tov
Prograf kot v cuva@dv ovopacidv.

O katdAoyoc TV €V AOY® OVOUAGIOV TOL TTPoidvTog mapatifetatl oto mapdptnua I Ta emotnuovikd
nopicpata topatifevrol oto mapdptnua I Kot n tporomompévn TepiAnymn TV XOPAKTNPIOTIKOV TOV
npoiovtoc (IIXII) oto mapdptnua 111

H Evponaikni Emitponn e£€dwoe andpaon otig 10/04/2006.
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