Napaprnua I

EnioTnHovikda nopiocgara kai A0yol yid Tnv Tpononoinon Tmv opwv adsiag(-
®WV) KUKAoQopiag



EnioTnUovika nopiopara

AapBavovTag unown Tnv €kBean a§loAoynaong Tng Enirponng dapuakoenaypunvnong-AgloAdynang
KivdUvou (PRAC) OXETIKA ME TNV TEAIKN €KOEON TNG KN NAPEURATIKNAG, METEYKPITIKNAG HEAETNG AoPAAEIAq
(PASS) n onoia {nTrBnkKe yia To(Ta) QApHaAKeUTIKO(-a) npoidv(-Ta) nou nepi€xei(-ouv) Tn SpaAcCTIKN
oucia BelokoAxIkoaidn kal anoTeAei(-oUv) avTikeigevo TNG TEAIKNG €kBeong TnG PASS, Ta enioTnovIKA
nopiopara €ivar Ta €&NG:

Yno 170 WG TwV dIaBEaIywy dedoPEVWY ava@opika PE TNV TEAIKN €kBean Tng PASS, n ax&on o@pEéAOUG-
KIvOUVOU Tou(-wV) (pApHAKEUTIKOU(-wV) NpoiovTog(-wv) nou nepiEXel(-ouv) BEIOKOAXIKOTION NApAMEVEl
apeTaBAnTn. O 6pog TNG Napanopnng KpiveTal 0TI NANpoUTdl Kdl, CUVEN®G, dev BewpeiTal NAEoV oKOMIUN
N CUMNEPIANYN TWV PAPHAKEUTIKWOV NPOIOVTWY NOU NePIEXOUV BEIOKOAXIKOTION OTOV KATAAOYO
NPOoIOVTWV UNO CUUNANPWHATIKN napakoAoudnon.

H CMDh cup@wvei pe Ta enioTnpovika nopioguarta Tng PRAC.

Adyol yia Thv Tpononoinon Twv opwv adsiag(-wv) kukAogopiag

AappdvovTtag unown Ta eMOTNUOVIKA NopiopaTa yia Ta anoTeAECPATA TNG MEAETNCG yia To(a)
(PApUakeuTIKO(A) Npoidv(Ta) nou nepiexel(-ouv) Tn dPAaCTIKN oucia BI0KOAXIKOTION Kal anoTeAEi(-ouv)
avTIKeiNeVO TNG TEAIKNG €kBeong TnG PASS, n CMDh gkpive OTI n 0XE€0N 0PEAOUG-KIVEUVOU Tou (TwV)
npoava@epOUevVoU(-wv) PapuakeuTIkoU(-mV) NpoiovTog(-vTwVv) napapevel ageTapAnTn, uno Tnv
ENIPUAAEN TwV NPOTEIVOUEVWY AAAAYWV aToUG Opoug TNG(Twv) adelag(-wv) KukAopopiag.

H CMDh kaTtaAnyel oto oupnépaoua oTi n (o1) adeia(-e¢) KUKAO@OPIag TwV NpoiovTwyv nou anoteAolv
avTIKEIPNEVO TNG eV AOYw TeAIKNG €kBeang TnG PASS npénel va Tpononoindei(-ouv).


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/medicinal-product

Napaprnua II

‘Opol yia Tnv (T1g) adeia(-eg) kKukAopopiag



TpPONOonoINOEIG OTOUG OpOoUG TG(TWV) adeiag(-mv) kukAo@opiag Tou (TwV) PAPHAKEUTIKOU(-
®V) NPoiovToG(-wv) nou nepIEXEI(-0uVv) Th SPACTIKA ouaia O£I0KOAXIKOCIdN KAl anoTeAEi(-

oUV) avTikeEigeEVO TNG TEAIKNG £kOeoNG TNG {NTnBsicag pn NapepPaATIKNG, HETEYKPITIKNG HEAETNG
ac@paleiag (PASS)

O (o1) kaToxog(-o1) TNG adeiag KukAoPopiag npenel va diaypawel(-ouv) Tov (Toug) €Eng 6po(-oug) (véo
Keiyevo HE UNOypAuIon KAl EVTovn ypd®nR, dIaysypaUPEVO KEINEVO UE BtaxkpiFhR-dtaypadh)



https://www.ema.europa.eu/en/glossary/medicinal-product

Napaprnua III

Xpovodiaypappa eqpapHoynG TNG napolodas YVOHNG



Xpovodiaypappa epappoyng TNG yvwung

'Eykpion TNG yvwpng Tng CMDh:

Zuvedpiaon Tng CMDh Tov deBpoudpio Tou 2020

AlaBiBaon TwV HETAPPACEWY TWV NAPAPTNHATWV
TnG B€ong Tng CMDh oTIg €BVIKEG appodieg
apxeG:

12 AnpiAiou 2020

E@appoyn TnG yvwung anod Ta KpaTtn HEAN
(unoBoAr TnG Tpononoinong and Tov Katoxo Tng
Adeilag KukAogpopiag):

11 Iouviou 2020




	Παράρτημα I
	Επιστημονικά πορίσματα και λόγοι για την τροποποίηση των όρων άδειας(-ών) κυκλοφορίας
	Η CMDh συμφωνεί με τα επιστημονικά πορίσματα της PRAC.
	Λόγοι για την τροποποίηση των όρων άδειας(-ών) κυκλοφορίας
	Παράρτημα II
	Όροι για την (τις) άδεια(-ες) κυκλοφορίας
	Τροποποιήσεις στους όρους της(των) άδειας(-ών) κυκλοφορίας του (των) φαρμακευτικού(-ών) προϊόντος(-ων) που περιέχει(-ουν) τη δραστική ουσία θειοκολχικοσίδη και αποτελεί(-ούν) αντικείμενο της τελικής έκθεσης της ζητηθείσας μη παρεμβατικής, μετεγκριτικ...
	Παράρτημα III
	Χρονοδιάγραμμα εφαρμογής της παρούσας γνώμης

