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AÐÏÖÁÓÇ ÔÇÓ ÅÐÉÔÑÏÐÇÓ 

 
    ôçò 13 Ìáñôßïõ  1997 

 
ó÷åôéêÜ ìå ôç ÷ïñÞãçóç Üäåéáò êõêëïöïñßáò 

 
ôïõ ðñïïñéæüìåíïõ ãéá ôïí Üíèùðï öáñìÜêïõ 

 
 

"Avonex - Éíôåñöåñüíç âÞôá-1á" 
 

Ôï êåßìåíï óôç ãáëëéêÞ åßíáé ôï ìüíï  áîéüðéóôï 
 
 
 

Ç ÅÐÉÔÑÏÐÇ ÔÙÍ ÅÕÑÙÐÁÚÊÙÍ ÊÏÉÍÏÔÇÔÙÍ, 
 
¸÷ïíôáò õðüøç : 
 
ôç ÓõíèÞêç ãéá ôçí ßäñõóç ôçò ÅõñùðáúêÞ ò Êïéíüôçôáò,  
 
ôïí êáíïíéóìü (ÅÏÊ) á ñéè. 2309/93 ôïõ Óõìâïõëßïõ ôçò 22áò Éïõëßïõ 1993 ãéá 
ôç èÝóðéóç êïéíïôéêþí äéáäéêáóéþí Ýãêñé óçò êáé åðïðôåßáò ôù í öáñìáêåõôéê
þí ðñïúüíôùí1 , ãéá áíèñþðéíç êáé êôçíéáôñéêÞ ÷ñÞóç êáé ãéá ôç óýóôáóç åõñù
ðáúêïý ïñ ãáíéóìïý ãéá ôçí áîé ïëüãçóç ôùí öáñìáêåõôéêþí ðñïúüíôùí êáé  éä
ßùò ôï Üñèñï 10, ðáñÜãñáöïé 1 êáé 2, 
 
ôçí áßôçóç ðïõ õðïâëÞèçêå áðü Biogen France 
S.A. óôéò 2çò Ìáßïõ 1995, ä õíÜìåé ôïõ Üñèñïõ 4 ðáñÜãñáöïò 1 ôïõ ðñïáíáöåñ
èÝíôïò êáíïíéóìïý, ãéá ôï öÜñìáêï"Avonex - Éíôåñöåñüíç âÞôá-1á", 
 
ôç ãíþìç ôïõ ïñãáíéóìïý ãéá ôçí áîéïëüãçóç ôùí öáñìáêåõôéêþí ðñïúüíôùí ð
ïõ äéáôõðþèçêå áðü ôçí åðéôñïðÞ öáñìáêåõôéêþí éäéïóêåõáóìÜôùí óôéò 20çò 
Íïåìâñßïõ 1996, 
 
Åêôéìþíôáò : 
 
üôé ôï öÜñìáêï "Avonex - Éíôåñöåñüíç âÞôá-1á" ðëçñïß ôéò áðáéôÞ óåéò ôùí ïäç
ãéþí ôïõ Óõìâïõëßïõ 65/65/ÅÏÊ2 , 75/318/ÅÏÊ3 êáé 75/319/ÅÏÊ4 üðùò ôñïðï
ðï éÞèçêáí ôåëåõôáßá ìå ôçí ïäçãßá 93/39/ÅÏÊ5. 
                                                 
1 ÅÅ áñéè. L 214 ôçò 24.08.1993, ó. 1 
 
2 ÅÅ áñéè. 22 ôçò 09.02.1965, ó. 369/65 
 
3 ÅÅ áñéè. L 147 ôçò 09.06.1975, ó. 1 
 
4 ÅÅ áñéè. L 147 ôçò 09.06.1975, ó. 13 
 
5 ÅÅ áñéè. L 214 ôçò 24.08.1993, ó. 22 
 



 
üôé ôá ìÝôñá ðïõ ðñïâëÝðïíôáé áðü ôçí ðáñïýóá áðüöáóç åßíáé óýìöùíá ìå ôç
 ãíþìç ôçò ìüíéìçò åðéôñïðÞò öáñìáêåõôéêþí ðñïúüíôùí ãéá áíèñþðéíç ÷ñÞóç
, 
 
ÅÎÅÄÙÓÅ ÔÇÍ Ð ÁÑÏÕÓÁ ÁÐÏÖÁÓÇ: 
 

¶ñèñï 1 
 

Ç ðñïâëåðüìåíç  áðü ôï Üñèñï 3 ôïõ êáíïíéóìïý (ÅÏÊ) áñéè. 2309/93 Ü äåéá ê
õêëïöïñßáò  ÷ïñçãåßôáé ãéá ôï öÜñìáêï: "Avonex - Éíôåñöåñüíç âÞôá-1á", ôïõ ï
ð ïßïõ ç ðåñßëçøç ÷áñá êôçñéóôéêþí ðáñáôßèåôáé óôï ðáñÜñôçìá 1 ôçò ðáñïýó
áò  
áðüöáóçò. Ôï öÜñìáêï áõôü åããñÜöå ôáé óôï êïéíïôéêü ìç ôñþï öáñìÜêùí ìå 
ôïí áñéèìü: 
 
EU/1/97/033/001
 Avonex - 30 ìg (6 åêáô. IU) - Óêüíéò êáé äéáëýôçò ãéá  åíÝóéìï äéÜëõìá - 4
 ìéáò äüóçò õÜëéía öéáëßäéa 3ml - Åíäïìõéêþò 
 
 

¶ñèñï 2 
 

Ç áíáöåñüìåíç óôï áñèñï 1 Üäåéá êõêëïöïñßáò õðüêåéôáé óôçí ôÞñçóç ôïõ óõ í
üëïõ ôùí üñùí éäßùò äå ôùí üñùí  ðáñáóêåõÞò êáé Þ åéóáãùãÞò, åëÝã÷ïõ êáé äé
Üèåóçò ì ïé ïðïßïé áíáöÝñïí ôáé óôï ðáñÜñôçìá ÉÉ.  
 

¶ñèñï 3 
 

Ç åðéóÞìáíóç êáé ôï öýëëï ïäçãéþí ô ïõ öáñìÜêïõ ðïõ áíáö Ýñåôáé óôï Üñèñï
 1 ðñÝðåé íá óõìöùíïýí ìå  ôï ðáñÜñôçìá ÉÉÉ.  
 

¶ñèñï 4 
 

Ç ÷ïñçãïýìåíç Üäåéá éó÷ýåé ãéá ðÝíôå ÷ñüíéá áðü ôçí çìå ñïìçíßá êïéíïðïßçóç
ò ôçò ðáñïýóáò áðüöáóçò. Ìðïñåß íá áíáíåùèåß õðü ôïõò üñïõò ðïõ ðñïâëÝðï
íôáé óôï Üñèñï 13 ðáñÜãñáöïò 1 ôïõ êáíïíéóìïý (ÅÏÊ ) áñéè. 2309/93.  
 

¶ñèñï 5 
 

Ç ðáñïýóá áðüöáóç áðåõèýíåôáé óôÞ Biogen France S.A., 55, avenue des 
Champs Pierreux - 92012 Nanterre Cedex - France. 
 
 
 
 
ÂñõîÝëëåò, 13  Ìáñôßïõ  1997   Ãéá ôçí ÅðéôñïðÞ 
 
 
       Martin BANGEMANN 
       ÌÝëïò ôçò ÅðéôñïðÞò 
 

 




