

ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΚΟΙΝΟΤΙΚΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 

COMMUNITY AUTHORIZATION DETAILS OF THE MEDICINAL PRODUCT
…….

ΠΟΥ ΧΟΡΗΓΗΘΗΚΕ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΙΣ ΔΙΑΤΑΞΕΙΣ ΤΩΝ ΚΑΝΟΝΙΣΜΩΝ 2309/93 & 726/2004
WHICH WAS GRANTED IN ACCORDANCE WITH THE PROVISIONS OF REGULATIONS 2309/93 & 726/2004
	1.
	Ημερομηνία έκδοσης Απόφασης της 

Επιτροπής των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων:
Date of adoption of the Decision of the Commission of the European Communities:
	

	2.
	Κοινοτικό Μητρώο:
EMA number:
	

	3.
	Κωδικός προϊόντος (δίδεται από τον ΕΟΦ) :
Code number of the Product:
	

	4.
	Λήξη άδειας κυκλοφορίας:
Expiration of marketing authorization:
	

	5.


	Δραστική ουσία (ΙΝΝ ονομασία)_ATC: 

Active substance (INN)_ATC:
	

	6.
	Μορφή – Περιεκτικότητα:
Pharmaceutical form - Strength:
	

	7.


	Συσκευασίες:
Packages:
	

	8.
	Κατηγορία προϊόντος:
Product category:
	

	9.
	Οδός & τρόπος χορήγησης:
Root of administration:
	

	10.
	Επωνυμία παρασκευαστή/ών:
Manufacturer(s) :
	

	11.
	Επωνυμία συσκευαστή/ών:
Packager(s) :
	

	12.
	Επωνυμία υπεύθυνου/ων αποδέσμευσης παρτίδας:
Batch releaser(s):
	

	13.
	Επωνυμία παρασκευαστή/ών δραστικής Α’ ύλης:
Manufacturer(s) of the active ingredient(s) :
	

	14.
	Επωνυμία κατόχου άδειας κυκλοφορίας:
Marketing Authorization Holder:
	

	15.
	Επωνυμία τοπικού αντιπροσώπου:
Local Representative:
	

	16.
	Τρόπος διάθεσης:
Blue Box:
	

	17.
	Διάρκεια ζωής _ Συνθήκες φύλαξης:
Self life _ Storage conditions:
	

	18.
	Σύνθεση ανά:         

Composition per:
Δραστική ουσία: 
                                                          

Active substance:
Έκδοχα*:   

Excipients*:

(*η σύνθεση των εκδόχων θα αναφέρεται μόνο ποιοτικά, όπως αναγράφεται στην Αγγλική Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος /  the composition of the excipients will be reported only qualitatively, as stated in the English Summary of Product Characteristics )
	


