EBPOITEMCKATA ATEHIIWS 110 JIEKAPCTBATA (EMEA) ITIPETIOPBUYA
ITPEKPATABAHE HA PA3PEIIEHUETO 3A YIIOTPEBA HA ACOMPLIA

EMEA mnpenoppua mpekpaTsBaHe Ha pa3pelieHHEeTO 3a ymnoTrpeda Ha JIEKapCTBEHHS
npoaykt Acomplia (rimonabant) Ha ¢dapmaneBTuunata Kommanus Sanofi-Aventis.
KomurerbT 3a nekapcTBeHu mpoayktu 3a xymanHa ymnorpeba (CHMP) kem EMEA
3aBbpIIM mperiiena Ha Acomplia o uckane Ha EBporeiickata KOMUCHS BBB BPb3Ka C
MCUXWUYHU HApPYILICHWS NpU MNalUeHTH, MpUeMaly JekapcTBeHus npoaykr. CHMP
CTHTHA JI0 3aKJIIOYCHHETO, Y€ MOJIBUTE OT JICKApCTBOTO HE HAJBUIIABAT PUCKOBETE MPHU
MPUJIAraHeTO My M Pa3peIICHUETO 3a yrnoTpeda TpsOBa ga Ob/e MPEKPATEHO B PAMKHTE
Ha EBponeiickus cpro3 (EC).

Acomplia e ekapcTBeH MPOIYKT, pa3pelnieH 3a ynorpeda or EMEA 3a Bcuuku n1bpikaBu-
wieHku Ha EC (ueHTpanusupana npouenypa) ot mecer roau 2006 r.

Acomplia e nekapcTBO, ChIBPKANIO AKTUBHOTO BEIIECTBO PUMOHA0OAHT, U CE€ W3IOJI3Ba
3aeHO C AWeTa W (U3NYECKH YIPKHEHHS 3a JICYCHHE Ha BBH3PACTHU MAIMEHTH ChC
3aTIbCTABAHE U Ha MAMEHTH C HATHOPMEHO TETJIO0, KOUTO CHIIEBPEMEHHO UMAT U APYTU
PUCKOBH (paKTOpH, KaTO qUAOET TUM 2 VI AUCITUTUICMHUS.

3a MOMEHTa JIEKapCTBEHUAT MPOAYKT HE € MapkeTupaH B P.bwarapus u He ce oudakBa
ynotrpebara My OT OBITapcKd TalMEeHTH. AKO BCE MAaK MMa MAlUEHTH, Ha KOUTO
JIEKapCTBOTO € MPEJINUCAaHO U BHECEHO OT Jpyra JbpiKaBa-ujeHKa T€ MOTaT Ja MoJydar
nonbaHUTENHAa MHpopMarusa Ha Tenedon 944 23 68 oraen JlekapcTBeHa 0e30macHOCT,
W3nbiaHuTenHa areHus o jJeKapcTpara.

Crnoncopbt - Sanofy Aventis, € KaHIWAATCTBAJI C YETUPU MPOEKTa 32 KIMHUYHH
MPOYYBaHUS C JIEKapCcTBeHUs MpoaykKT Acomplia®. [IpoBexiaHneTo Ha TPH OT TSIX € OUJIo
0TKa3aHO OT V3bIIHUTEIIHA areHIIUs 10 JIEKapCcTBaTa.

[Iposexknamoro ce IlaH-eBpomelcko MOCT-MapKETUHTOBO M3MHUTBAHE CE€ MpeKpaTsaBa. B
M3MHUTBAHETO Ca BKJIIOYCHH JIBa M3CIIEOBATENICKU ILIEHThpa Ha Tepuropusta Ha P.
Bearapus. [TanueHTrTe, KOUTO IOHACTOSIIIEM Ca BKJIIIOUSHH B M3ITUTBAHETO, TPIOBA J1a ce
CBBpIKAT C U3CIEO0BaTEeNs 3a ToBeue HHPpOpMAITHS.

[TeaHUAT TekcT Ha craHoBuinetro Ha CHMP u uzsasnennero na EMEA ¢ Bwpnpocu u
OTTOBOPU MOXE J1a HAMEPUTE HAa UHTEPHET aJIpec:
http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/acomplia/53777708en.pdf
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