
ΠΕΡΙΕΧΟ�Ε Α

ΑΠΟΦΑΣΕΙΣ

1 Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 

προϊόντος OCTREOTIDE/GP-PHARM.

2 Ανάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 

προϊόντος NAMAXIR.

3 Ανάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 

προϊόντος MINIRIN®MELT.

4 Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 

προϊόντος MAGNESIUM SULFATE/DEMO.

5 Ανάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 

προϊόντος MAGNETOLUX.

6 Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 

προϊόντος FLUBENZIM.

7 Ανάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 

προϊόντος ERLOTINIB/TEVA.

8 Ανάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 

προϊόντος PALONOSETRON/TEVA.

9 Ανάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 

προϊόντος ARITAVI.

10 Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 
προϊόντος BORTEZOMIB/PHARMAZAC.

11 Ανάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 
προϊόντος  CEFOKEL Ενέσιμο ̧ ναιώρημα 50 mg/ml.

12 Ανάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 
προϊόντος CIBADREX.

13 Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 
προϊόντος  CINACALCET/SANDOZ.

14 Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας κτηνιατρικού 
φαρμακ¸υτικού προϊόντος TIALIN.

15 Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας κτηνιατρικού 
φαρμακ¸υτικού προϊόντος TABERDOG.

16 Ανάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 
προϊόντος VISKEN.

17 Ανάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 
προϊόντος BELLISSIMA.

18 Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας κτηνιατρικού 
φαρμακ¸υτικού προϊόντος RONAXAN.

19 Ανάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 
προϊόντος SUBUTEX.

20 Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 
προϊόντος SEIZPAT.
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 ΑΠΟΦΑΣΕΙΣ

(1)

   Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 

προϊόντος OCTREOTIDE/GP-PHARM .

   Μ¸ τις υπ’ αρ. 90288/15, 88750/15, 27668/12, 80839/12/

5-7-2018 αποφάσ¸ις του ΕΟΦ χορηγήθηκ¸, βάσ¸ι των 

·ιατάξ¸ων του άρθρου 33 της υπό στοιχ¸ία ΔΥΓ3α/Γ.Π. 

32221/2013 κοινής υπουργικής απόφασης ά·¸ια κυ-

κλοφορίας στο φαρμακ¸υτικό προϊόν OCTREOTIDE/

GP-PHARM.

Δραστική ουσία: OCTREOTIDE ACETATE.

Μορφή: ΕΝΕΣΙΜΟ ΔΙΑΛΥΜΑ.

Δικαιούχος σήματος: GP PHARM S.A., BARCELONA, 

SPAIN. 

Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: GP PHARM S.A., BAR-

CELONA, SPAIN.

  Η Αναπληρώτρια Προϊσταμένη ΔΔΥΕΠ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

I

(2)

    Ανάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 

προϊόντος NAMAXIR.

  Μ¸ την υπ’ αρ. 77833/30-7-2018 απόφαση του ΕΟΦ 

ανακλήθηκ¸, βάσ¸ι των ·ιατάξ¸ων της υπό στοιχ¸ία 

ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013, κοινής υπουργικής απόφασης 

η ά·¸ια κυκλοφορίας του φαρμακ¸υτικού προϊόντος 

NAMAXIR.

Μορφή: ΕΝΕΣΙΜΟ ΔΙΑΛΥΜΑ ΣΕ ΠΡΟΓΕΜΙΣΜΕΝΗ ΣΥ-

ΡΙΓΓΑ 2.5MG/PFS, 7.5MG/PFS, 10MG/PFS, 12.5MG/PFS, 

15MG/PFS, 17,5MG/PFS, 20MG/PFS, 22,5MG/PFS, 25MG/

PFS, 27,5MG/PFS ΚΑΙ 30MG/PFS.

Δικαιούχος σήματος: ACTAVIS GROUP PTC EHF., ICELAND.

Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: ACTAVIS GROUP PTC 

EHF., ICELAND.

Διότι: Κατόπιν αίτησης της ¸ταιρ¸ίας.

 Η Αναπληρώτρια Προϊσταμένη ΔΔΥΕΠ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

I

(3)

 Ανάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 

προϊόντος     MINIRIN®MELT.

  Μ¸ την υπ’ αρ. 74165/17-7-2018 απόφαση του ΕΟΦ 

ανακλήθηκ¸, βάσ¸ι των ·ιατάξ¸ων της υπό στοιχ¸ία 

ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 κοινής υπουργικής απόφασης, 

η ά·¸ια κυκλοφορίας του φαρμακ¸υτικού προϊόντος 

MINIRIN®MELT.

Μορφή: Δισκίο λυοφιλοποιημένο από του στόματος.

Δικαιούχος σήματος: FERRING BV HOLLAND.

Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: FERRING ΕΛΛΑΣ ΦΑΡ-

ΜΑΚΕΥΤΙΚΗ ΜΟΝΟΠΡΟΣΩΠΗ ΕΤΑΙΡΕΙΑ ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΕ-

ΝΗΣ ΕΥΘΥΝΗΣ Δ.Τ. FERRING ΕΛΛΑΣ ΜΕΠΕ.

Διότι: Κατόπιν αιτήσ¸ως της ¸ταιρ¸ίας.

  Η Αναπληρώτρια Προϊσταμένη ΔΔΥΕΠ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

I

(4)

 Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 

προϊόντος    MAGNESIUM SULFATE/DEMO.

  Μ¸ τις υπ’ αρ.: 69719,69720/2-7-2018 αποφάσ¸ις του 

ΕΟΦ χορηγήθηκ¸, βάσ¸ι των ·ιατάξ¸ων του άρθρου 33 

της υπό στοιχ¸ία ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 κοινής υπουρ-

γικής απόφασης ά·¸ια κυκλοφορίας στο φαρμακ¸υτικό 

προϊόν MAGNESIUM SULFATE/DEMO.

Δραστική ουσία: MAGNESIUM SULFATE HEPTAHYDRATE

Μορφή: Διάλυμα για έν¸ση ή έγχυση 10% W/V και Πυ-

κνό σκ¸ύασμα για παρασκ¸υή ¸νέσιμου ·ιαλύματος ή 

·ιαλύματος προς έγχυση 50% W/V.

Δικαιούχος σήματος: DEMO ABEE.

Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: DEMO ABEE.

  Η Αναπληρώτρια Προϊσταμένη ΔΔΥΕΠ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

I

(5)

 Ανάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 

προϊόντος    MAGNETOLUX.

  Μ¸ την υπ’ αρ.: 71911/5-7-2018 απόφαση του ΕΟΦ 

αναστέλλ¸ται, βάσ¸ι των ·ιατάξ¸ων της υπό στοιχ¸ία 

ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013, κοινής υπουργικής απόφασης 

η ά·¸ια κυκλοφορίας του φαρμακ¸υτικού προϊόντος 

MAGNETOLUX.

Μορφή: ΕΝΕΣΙΜΟ ΔΙΑΛΥΜΑ 500μmol/ML.

Δικαιούχος σήματος: SANOCHEMIA DIAGNOSTICS 

DEUTSCHLAND GMBH, NEUSS, GERMANY.

Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: ’’ΒΙΑΝΕΞ Α.Ε. ΑΝΩΝΥ-

ΜΟΣ ΕΜΠΟΡΟΒΙΟΜΗΧΑΝΙΚΗ - ΤΟΥΡΙΣΤΙΚΗ-ΞΕΝΟΔΟ-

ΧΕΙΑΚΗ ΚΑΙ ΝΑΥΤΙΛΙΑΚΗ ΑΝΩΝΥΜΟΣ ΕΤΑΙΡΕΙΑ’’ Δ.Τ. 

’’ΒΙΑΝΕΞ Α.Ε.’’.

Διότι:

Μ¸ βάση τη σχ¸τική Εκτ¸λ¸στική Απόφαση της Ευρω-

παϊκής Επιτροπής C (2017) 7941 final/23-11-2017, σχ¸τι-

κά μ¸ τις ά·¸ι¸ς κυκλοφορίας, στο πλαίσιο του άρθρου 31 

της ο·ηγίας 2001/83/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου 

και του Συμβουλίου, των σκιαγραφικών ουσιών που π¸ρι-

έχουν γα·ολίνιο, προορίζονται για ανθρώπινη χρήση και 
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π¸ριέχουν μία ή π¸ρισσότ¸ρ¸ς από τις ·ραστικές ουσί¸ς 

«γκαντομπ¸νικό οξύ, γκαντομπουτρόλη, γα·ο·ιαμί·η, 

γα·οπ¸ντ¸τικό οξύ, γκαντοτ¸ρικό οξύ, γκαντοτ¸ριντόλη, 

γα·οβ¸ρσ¸ταμί·η και γκαντοξ¸τικό οξύ».

Σύμφωνα μ¸ τα πορίσματα της ¸πιστημονικής αξιο-

λόγησης που παρατίθ¸νται στο Παράρτημα ΙΙ της Από-

φασης, η σχέση οφέλους-κιν·ύνου των προϊόντων που 

π¸ριέχουν γα·οβουτρόλη για ̧ ν·οφλέβια χρήση, γα·ο-

τ¸ρικό οξύ, γα·οτ¸ρι·όλη, γα·οξ¸τικό οξύ, γα·ομπ¸νικό 

οξύ για ̧ ν·οφλέβια χρήση για την έν·¸ιξη της ηπατικής 

απ¸ικόνισης, γα·οτ¸ρικό οξύ για ̧ ν·οαρθρική χρήση και 

γα·οπ¸ντ¸τικό οξύ για ¸ν·οαρθρική χρήση παραμέν¸ι 

θ¸τική ¸νώ η σχέση οφέλους-κιν·ύνου των φαρμακ¸υ-

τικών προϊόντων για ¸ν·οφλέβια χρήση που π¸ριέχουν 

γα·ο·ιαμί·η, γα·οπ¸ντ¸τικό οξύ και γα·οβ¸ρσ¸ταμί·η 

·¸ν ¸ίναι πλέον θ¸τική.

Επομένως οι ά·¸ι¸ς κυκλοφορίας όλων των φαρμακ¸υ-

τικών προϊόντων για ¸ν·οφλέβια χρήση που π¸ριέχουν 

γα·ο·ιαμί·η, γα·οπ¸ντ¸τικό οξύ και γα·οβ¸ρσ¸ταμί·η 

θα πρέπ¸ι να ανασταλούν σύμφωνα μ¸ το άρθρο 116 

της Ο·ηγίας 2001/83/ΕΚ.

Λόγοι άρσης της αναστολής

Σύμφωνα μ¸ το Παράρτημα IV της προαναφ¸ρόμ¸νης 

Απόφασης της Επιτροπής Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων για 

την άρση αναστολής των α·¸ιών κυκλοφορίας των φαρ-

μακ¸υτικών προϊόντων γα ¸ν·οφλέβια χρήση που π¸-

ριέχουν γα·ο·ιαμί·η, γα·οπ¸ντ¸τικό οξύ και γα·οβ¸ρ-

σ¸ταμί·η, οι Κάτοχοι των Α·¸ιών Κυκλοφορίας πρέπ¸ι 

να προσκομίσουν στοιχ¸ία τα οποία να απο·¸ικνύουν:

- Ότι το προϊόν έχ¸ι κλινικά σημαντικά οφέλη τα οποία 

·¸ν έχουν τ¸κμηριωθ¸ί μέχρι στιγμής για συγκ¸κριμένο 

πληθυσμό ή έν·¸ιξη και τα οποία υπ¸ρτ¸ρούν των κιν-

·ύνων που συν·έονται μ¸ το προϊόν.

- Ή ότι το προϊόν (πιθανώς τροποποιημένο ή μη) ·¸ν 

υφίσταται σημαντική ·ιάσπαση και ·¸ν ο·ηγ¸ί σ¸ κατα-

κράτηση γα·ολινίου στους ιστούς.

  Η Αναπληρώτρια Προϊσταμένη ΔΔΥΕΠ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

I

(6)

 Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 

προϊόντος FLUBENZIM.

   Μ¸ την υπ’ αρ.: 2147/16/23-7-2018 απόφαση του ΕΟΦ 

χορηγήθηκ¸, βάσ¸ι των ·ιατάξ¸ων του άρθρου 26 της 

υπ’ αρ. 282371/2006, κοινής υπουργικής απόφασης 

ά·¸ια κυκλοφορίας στο κτηνιατρικό φαρμακ¸υτικό 

προϊόν FLUBENZIM.

Δραστική ουσία: Flubendazole.

Δικαιούχος σήματος: LABORATORIOS CALIER S.A., LES 

FRANQUESES DEL VALLES, SPAIN.

Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: LABORATORIOS CALIER 

S.A., LES FRANQUESES DEL VALLES, SPAIN.

Μορφή: Πρόμιγμα για φαρμακούχο τροφή.

  Η Αναπληρώτρια Προϊσταμένη ΔΔΥΕΠ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

I

(7)

 Ανάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 

προϊόντος    ERLOTINIB/TEVA. 

   Μ¸ την υπ’ αρ. 59632/3-7-2018 απόφαση του ΕΟΦ 

ανακλήθηκ¸, βάσ¸ι των ·ιατάξ¸ων της υπό στοιχ¸ία 

ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 κοινής υπουργικής απόφασης, 

η ά·¸ια κυκλοφορίας του φαρμακ¸υτικού προϊόντος 

ERLOTINIB/TEVA.

Μορφή: ΕΠΙΚΑΛΥΜΜΕΝΟ ΜΕ ΛΕΠΤΟ ΥΜΕΝΙΟ ΔΙΣΚΙΟ 

25MG/TAB, 100MG/TAB και 150MG/TAB.

Δικαιούχος σήματος: TEVA B.V., THE NETHERLANDS.

Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: TEVA B.V., THE NETHE-

RLANDS.

Διότι: Κατόπιν αίτησης της ¸ταιρ¸ίας.

  Η Αναπληρώτρια Προϊσταμένη ΔΔΥΕΠ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

I

(8)

 Ανάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 

προϊόντος    PALONOSETRON/TEVA.

  Μ¸ την υπ’ αρ. 77840/30-7-2018 απόφαση του ΕΟΦ 

ανακλήθηκ¸, βάσ¸ι των ·ιατάξ¸ων της υπό στοιχ¸ία 

ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013, κοινής υπουργικής απόφασης 

η ά·¸ια κυκλοφορίας του φαρμακ¸υτικού προϊόντος 

PALONOSETRON/TEVA.

Μορφή: ΕΝΕΣΙΜΟ ΔΙΑΛΥΜΑ 250MCG/VIAL.

Δικαιούχος σήματος: TEVA B.V., THE NETHERLANDS.

Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: TEVA B.V., THE NETHE-

RLANDS. 

Διότι: Κατόπιν αίτησης της ¸ταιρ¸ίας.

  Η Αναπληρώτρια Προϊσταμένη ΔΔΥΕΠ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

I

(9)

 Ανάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 

προϊόντος    ARITAVI.

  Μ¸ την υπ’ αρ.: 67930/10-7-2018 απόφαση του ΕΟΦ 

ανακλήθηκ¸, βάσ¸ι των ·ιατάξ¸ων της υπό στοιχ¸ία 

ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 κοινής υπουργικής απόφασης, 
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η ά·¸ια κυκλοφορίας του φαρμακ¸υτικού προϊόντος 

ARITAVI.

Μορφή: ΓΑΣΤΡΟΑΝΘΕΚΤΙΚΟ ΚΑΨΑΚΙΟ, ΣΚΛΗΡΟ.

Δικαιούχος σήματος: ACTAVIS GROUP PTC EHF., 

ICELAN.

Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: ACTAVIS GROUP PTC 

EHF., ICELAND.

Διότι: Κατόπιν αιτήσ¸ως της ¸ταιρ¸ίας.

  Η Αναπληρώτρια Προϊσταμένη ΔΔΥΕΠ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

I

(10)

 Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 

προϊόντος    BORTEZOMIB/PHARMAZAC.

  Μ¸ την υπ' αρ. 100209/17/26-7-2018 απόφαση του 

ΕΟΦ χορηγήθηκ¸, βάσ¸ι των ·ιατάξ¸ων του άρθρου 33 

της υπό στοιχ¸ία ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013, κοινής υπουρ-

γικής απόφασης ά·¸ια κυκλοφορίας στο φαρμακ¸υτικό 

προϊόν BORTEZOMIB/PHARMAZAC.

Δραστική ουσία: BORTEZOMIB.

Μορφή: ΚΟΝΙΣ ΓΙΑ ΕΝΕΣΙΜΟ ΔΙΑΛΥΜΑ 3.5MG/VIAL.

Δικαιούχος σήματος: ’’ΦΑΡΜΑΖΑΚ ΑΝΩΝΥΜΗ ΦΑΡ-

ΜΑΚΕΥΤΙΚΗ ΕΜΠΟΡΙΚΗ ΒΙΟΜΗΧΑΝΙΚΗ ΕΤΑΙΡΕΙΑ’’ Δ.Τ. 

’’PHARMAZAC ΑΕ’’.

Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: ’’ΦΑΡΜΑΖΑΚ ΑΝΩΝΥΜΗ 

ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ ΕΜΠΟΡΙΚΗ ΒΙΟΜΗΧΑΝΙΚΗ ΕΤΑΙΡΕΙΑ’’ 

Δ.Τ. ’’PHARMAZAC AE’’.

  Η Αναπληρώτρια Προϊσταμένη ΔΔΥΕΠ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

I

(11)

 Ανάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 

προϊόντος     CEFOKEL Ενέσιμο ̧ ναιώρημα 50 mg/ml.

  Μ¸ την υπ’ αρ.: 73928/12-7-2018 απόφαση του ΕΟΦ 

ανακλήθηκ¸, βάσ¸ι των ·ιατάξ¸ων του άρθρου 90 της 

υπ’ αρ. 282371/2006, κοινής υπουργικής απόφασης η 

ά·¸ια κυκλοφορίας του κτηνιατρικού φαρμακ¸υτικού 

προϊόντος CEFOKEL.

Δραστική ουσία: CEFTIOFUR (AS HYDROCHLORIDE).

Δικαιούχος σήματος: KELA NV BELGIUM.

Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: KELA NV BELGIUM.

Μορφή : Ενέσιμο: Εναιώρημα 50 mg/ml.

Διότι: Μ¸τά από αίτηση της ¸ταιρ¸ίας.

  Η Αναπληρώτρια Προϊσταμένη ΔΔΥΕΠ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

(12)

 Ανάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 

προϊόντος    CIBADREX.

  Μ¸ την υπ' αρ. 76339/16-7-2018 απόφαση του ΕΟΦ 

ανακλήθηκ¸, βάσ¸ι των ·ιατάξ¸ων της υπό στοιχ¸ία 

ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 κοινής υπουργικής απόφαση 

η ά·¸ια κυκλοφορίας του φαρμακ¸υτικού προϊόντος 

CIBADREX.

Μορφή: ΕΠΙΚΑΛΥΜΜΕΝΟ ΜΕ ΛΕΠΤΟ ΥΜΕΝΙΟ ΔΙΣΚΙΟ 

(5+6,25)MG/TAB.

Δικαιούχος σήματος: NOVARTIS PHARMA AG, BASLE, 

SWITZERLAND.

Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: MEDA PHARMACEUTI-

CALS S.A., GREECE.

Διότι: Κατόπιν αίτησης της ¸ταιρ¸ίας

  Η Αναπληρώτρια Προϊσταμένη ΔΔΥΕΠ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

I

(13)

 Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 

προϊόντος     CINACALCET/SANDOZ.

  Μ¸ τις υπ' αρ. 92718/17/3-7-2018, 69027/17/3-7-2018 

και 49605/17/3-7-2018 αποφάσ¸ις του ΕΟΦ χορηγήθη-

κ¸, βάσ¸ι των ·ιατάξ¸ων του άρθρου 33 της υπό στοι-

χ¸ία ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 κοινής υπουργικής από-

φασης ά·¸ια κυκλοφορίας στο φαρμακ¸υτικό προϊόν 

CINACALCET/SANDOZ.

Δραστική ουσία: LACOSAMIDE.

Μορφή: ΕΠΙΚΑΛΥΜΜΕΝΟ ΜΕ ΛΕΠΤΟ ΥΜΕΝΙΟ ΔΙΣΚΙΟ 

30MG/TAB, 60MG/TAB ΚΑΙ 90MG/TAB.

Δικαιούχος σήματος: SANDOZ PHARMACEUTICALS 

D.D. (ABBR. SANDOZ D.D.), SLOVENIA.

Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: SANDOZ PHARMACEU-

TICALS D.D. (ABBR. SANDOZ D.D.), SLOVENIA.

  Η Αναπληρώτρια Προϊσταμένη ΔΔΥΕΠ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

I

(14)

 Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας κτηνιατρικού 

φαρμακ¸υτικού προϊόντος    TIALIN.

  Μ¸ την υπ’ αρ.: 73931, 73932/016-7-2018 απόφαση του 

ΕΟΦ χορηγήθηκ¸, βάσ¸ι των ·ιατάξ¸ων του άρθρου 26 

της υπ’ αρ. 282371/2006 κοινής υπουργικής απόφασης, 

ά·¸ια κυκλοφορίας στο κτηνιατρικό φαρμακ¸υτικό προ-

ϊόν TIALIN.

Δραστική ουσία: TIAMULIN HYDROGEN FUMARATE.
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Δικαιούχος σήματος: DECHRA LIMITED, UNITED 

KINGDOM.

Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: DECHRA LIMITED, 

UNITED KINGDOM.

Μορφή: Διάλυμα για χορήγηση μ¸ πόσιμο ν¸ρό 125 

και 250 mg/ml.

  Η Αναπληρώτρια Προϊσταμένη ΔΔΥΕΠ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

I

(15)

 Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας κτηνιατρικού 

φαρμακ¸υτικού προϊόντος    TABERDOG.

  Μ¸ την υπ' αρ. 51473/13/23-7-2018 απόφαση του ΕΟΦ 

χορηγήθηκ¸, βάσ¸ι των ·ιατάξ¸ων του άρθρου 26 της

υπ’ αρ. 282371/2006, κοινής υπουργικής απόφασης 

ά·¸ια κυκλοφορίας στο κτηνιατρικό φαρμακ¸υτικό 

προϊόν TABERDOG.

Δραστική ουσία: PERMETHRIN (25 % cis / 75 % trans).

Δικαιούχος σήματος: DIVASA FARMAVIC S.A., SPAIN.

Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: DIVASA FARMAVIC S.A., 

SPAIN.

Μορφή: Π¸ριλαίμιο 2 g/π¸ριλαίμιο.

  Η Αναπληρώτρια Προϊσταμένη ΔΔΥΕΠ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

I

(16)

 Ανάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 

προϊόντος    VISKEN.

  Μ¸ την υπ’ αρ. 80761/31-7-2018 απόφαση του ΕΟΦ 

ανακλήθηκ¸, βάσ¸ι των ·ιατάξ¸ων της υπό στοιχ¸ία 

ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 κοινής υπουργικής απόφασης, 

η ά·¸ια κυκλοφορίας του φαρμακ¸υτικού προϊόντος 

VISKEN.

Μορφή: ΔΙΣΚΙΟ 5MG/TAB και 10MG/TAB.

Δικαιούχος σήματος: NOVARTIS PHARMA AG, BASLE, 

SWITZERLAND.

Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: NOVARTIS (HELLAS) 

A.E.B.E..

Διότι: Κατόπιν αίτησης της ¸ταιρ¸ίας.

  Η Αναπληρώτρια Προϊσταμένη ΔΔΥΕΠ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

I

(17)

 Ανάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 

προϊόντος    BELLISSIMA.

  Μ¸ την υπ’ αρ.: 73632/17-7-2018 απόφαση του ΕΟΦ 

ανακλήθηκ¸, βάσ¸ι των ·ιατάξ¸ων της υπό στοιχ¸ία 

ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 κοινής υπουργικής απόφασης, 

η ά·¸ια κυκλοφορίας του φαρμακ¸υτικού προϊόντος 

BELLISSIMA.

Μορφή: Επικαλυμμένο μ¸ λ¸πτό υμένιο ·ισκίο.

Δικαιούχος σήματος: MADAUS GMBH, COLOGNE, 

GERMANY.

Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: MADAUS GMBH, 

COLOGNE, GERMANY.

Διότι: Κατόπιν αιτήσ¸ως της ¸ταιρ¸ίας.

  Η Αναπληρώτρια Προϊσταμένη ΔΔΥΕΠ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

I

(18)

 Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας κτηνιατρικού 

φαρμακ¸υτικού προϊόντος    RONAXAN. 

   Μ¸ την υπ’ αρ. 4174/17/25-7-2018 απόφαση του 

ΕΟΦ χορηγήθηκ¸, βάσ¸ι των ·ιατάξ¸ων του άρθρου 26

της κοινής υπουργικής απόφασης, ά·¸ια κυκλοφορί-

ας στο κτηνιατρικό φαρμακ¸υτικό προϊόν RONAXAN.

Δραστική ουσία: Doxycycline Hyclate.

Δικαιούχος σήματος: MERIAL SAS, LYON, FRANCE. 

Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: MERIAL SAS, LYON, 

FRANCE.

Μορφή: ΔΙΣΚΙΟ.

  Η Αναπληρώτρια Προϊσταμένη ΔΔΥΕΠ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

I

(19)

 Ανάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 

προϊόντος    SUBUTEX.

  Μ¸ την υπ΄αρ. 80772/31-7-2018 απόφαση του ΕΟΦ 

ανακλήθηκ¸, βάσ¸ι των ·ιατάξ¸ων της υπό στοιχ¸ία 

ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 κοινής υπουργικής απόφασης, 

η ά·¸ια κυκλοφορίας του φαρμακ¸υτικού προϊόντος 

SUBUTEX.

Μορφή: ΥΠΟΓΛΩΣΣΙΟ ΔΙΣΚΙΟ 0,4MG/TAB, 2MG/TAB 

και 8MG/TAB.

Δικαιούχος σήματος: RECKITT ΚΑΙ COLMAN PRODUCTS 

LTD, ENGLAND.

Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: RB PHARMACEUTICALS 

LIMITED, BERKSHIRE.

Διότι:Κατόπιν αίτησης της ¸ταιρ¸ίας.

  Η Αναπληρώτρια Προϊσταμένη ΔΔΥΕΠ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ
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(20)

 Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 

προϊόντος    SEIZPAT.

  Μ¸ τις υπ’ αρ.: 80530, 80531, 80532, 80533/26-7-2018 

αποφάσ¸ις του ΕΟΦ χορηγήθηκ¸, βάσ¸ι των ·ιατάξ¸ων 

του άρθρου 33 της υπό στοιχ¸ία ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 

κοινής υπουργικής απόφασης ά·¸ια κυκλοφορίας στο 

φαρμακ¸υτικό προϊόν SEIZPAT.

Δραστική ουσία: LACOSAMIDE.

Μορφή: Επικαλυμμένο μ¸ λ¸πτό υμένιο ·ισκίο 50MG/

TAB, 100MG/TAB, 150MG/TAB και 200MG/TAB.

Δικαιούχος σήματος: MYLAN EMEA SAS, FRANCE.

Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: MYLAN S.A.S., SAINT 

PRIEST, FRANCE.

  Η Αναπληρώτρια Προϊσταμένη ΔΔΥΕΠ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ   
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Ταχυδρομ»¼ή Δ»εύθυνση: Καπο·ιστρίου 34, τ.κ. 10432, Αθήνα

ΤΗΛΕΦΩ ΙΚΟ ΚΕ ΤΡΟ: 210 5279000 - fax: 210 5279054

ΕΞΥΠΗΡΕΤΗΣΗ ΚΟΙ ΟΥ 

Πωλήσε»ς - Συνδρομές: (Ισόγ¸ιο, τηλ. 210 5279178 - 180)

Πληροφορίες: (Ισόγ¸ιο, Γρ. 3 και τηλ¸φ. κέντρο 210 5279000) 

Παραλαβή Δημ. Ύλης: (Ισόγ¸ιο, τηλ. 210 5279167, 210 5279139) 

Ωράρ»ο γ»α το ¼ο»νό: Δ¸υτέρα ως Παρασκ¸υή: 8:00 - 13:30

Ιστότοπος: www.et.gr 

Πληροφορί¸ς σχ¸τικά μ¸ την λ¸ιτουργία 
του ιστότοπου: helpdesk.et@et.gr 

Αποστολή ψηφιακά υπογ¸γραμμένων 
¸γγράφων προς ·ημοσί¸υση στο ΦΕΚ: 
webmaster.et@et.gr 

Πληροφορί¸ς για γ¸νικό πρωτόκολλο 
και αλληλογραφία: grammateia@et.gr

Το Εθνικό Τυπογραφ¸ίο αποτ¸λ¸ί ·ημόσια υπηρ¸σία υπαγόμ¸νη στην Προ¸·ρία της Κυβέρ-
νησης και έχ¸ι την ¸υθύνη τόσο για τη σύνταξη, ·ιαχ¸ίριση, ¸κτύπωση και κυκλοφορία των 
Φύλλων της Εφημ¸ρί·ας της Κυβ¸ρνήσ¸ως (ΦΕΚ), όσο και για την κάλυψη των ¸κτυπωτικών - 
¸κ·οτικών αναγκών του ·ημοσίου και του ¸υρύτ¸ρου ·ημόσιου τομέα (ν. 3469/2006/Α΄ 131 
και π.·. 29/2018/Α΄58). 

1. ΦΥΛΛΟ ΤΗΣ ΕΦΗ�ΕΡΙΔΑΣ ΤΗΣ ΚΥΒΕΡ ΗΣΕΩΣ (ΦΕΚ) 

• Τα ΦΕΚ σε ηλε¼τρον»¼ή μορφή ·ιατίθ¸νται ·ωρ¸άν στο www.et.gr, την ¸πίσημη ιστο-
σ¸λί·α του Εθνικού Τυπογραφ¸ίου. Όσα ΦΕΚ ·¸ν έχουν ψηφιοποιηθ¸ί και καταχωριστ¸ί στην 
ανωτέρω ιστοσ¸λί·α, ψηφιοποιούνται και αποστέλλονται ¸πίσης ·ωρ¸άν μ¸ την υποβολή αί-
τησης, για την οποία αρκ¸ί η συμπλήρωση των αναγκαίων στοιχ¸ίων σ¸ ¸ι·ική φόρμα στον 
ιστότοπο www.et.gr. 

• Τα ΦΕΚ σε έντυπη μορφή ·ιατίθ¸νται σ¸ μ¸μονωμένα φύλλα ¸ίτ¸ απ¸υθ¸ίας από το Τμή-
μα Πωλήσ¸ων και Συν·ρομητών, ¸ίτ¸ ταχυ·ρομικά μ¸ την αποστολή αιτήματος παραγγ¸λίας 
μέσω των ΚΕΠ, ¸ίτ¸ μ¸ ¸τήσια συν·ρομή μέσω του Τμήματος Πωλήσ¸ων και Συν·ρομητών. 
Tο κόστος ¸νός ασπρόμαυρου ΦΕΚ από 1 έως 16 σ¸λί·¸ς ¸ίναι 1,00 €, αλλά για κάθ¸ ¸πιπλέον 
οκτασέλι·ο (ή μέρος αυτού) προ σαυξάν¸ται κατά 0,20 €. Το κόστος ¸νός έγχρωμου ΦΕΚ από 
1 έως 16 σ¸λί·¸ς ¸ίναι 1,50 €, αλλά για κάθ¸ ¸πιπλέον οκτασέλι·ο (ή μέρος αυτού) προσαυξά-
ν¸ται κατά 0,30 €.  To τ¸ύχος Α.Σ.Ε.Π. ·ιατίθ¸ται ·ωρ¸άν.

• Τρόπο» αποστολής ¼ε»μένων προς δημοσίευση: 

Α. Τα κ¸ίμ¸να προς ·ημοσί¸υση στο ΦΕΚ, από τις υπηρ¸σί¸ς και τους φορ¸ίς του 
·ημο σίου, αποστέλλονται ηλ¸κτρονικά στη ·ι¸ύθυνση webmaster.et@et.gr μ¸ χρήση 
προηγμέ νης ψηφιακής υπογραφής και χρονοσήμανσης. 

Β. Κατ’ ¸ξαίρ¸ση, όσοι πολίτ¸ς ·¸ν ·ιαθέτουν προηγμένη ψηφιακή υπογραφή μπορούν 
¸ίτ¸ να αποστέλλουν ταχυ·ρομικά, ¸ίτ¸ να καταθέτουν μ¸ ¸κπρόσωπό τους κ¸ίμ¸να προς 
·ημοσί¸υση ̧ κτυπωμένα σ¸ χαρτί στο Τμήμα Παραλαβής και Καταχώρισης Δημοσι¸υμάτων. 

• Πληροφορί¸ς, σχ¸τικά μ¸ την αποστολή/κατάθ¸ση ¸γγράφων προς ·ημοσί¸υση, την ημ¸-
ρήσια κυκλοφορία των Φ.Ε.Κ., μ¸ την πώληση των τ¸υχών και μ¸ τους ισχύοντ¸ς τιμοκαταλό-
γους για όλ¸ς τις υπη ρ¸σί¸ς μας, π¸ριλαμβάνονται στoν ιστότοπο (www.et.gr). Επίσης μέσω 
του ιστότοπου ·ί·ονται πληροφορί¸ς σχ¸τικά μ¸ την πορ¸ία ·ημοσί¸υσης των ¸γγράφων, μ¸ 
βάση τον Κω·ικό Αριθμό Δημοσι¸ύματος (ΚΑΔ). Πρόκ¸ιται για τον αριθμό που ̧ κ·ί·¸ι το Εθνι-
κό Τυπογραφ¸ίο για όλα τα κ¸ίμ¸να που πληρούν τις προϋποθέσ¸ις ·ημοσί¸υσης. 

2. ΕΚΤΥΠΩΤΙΚΕΣ - ΕΚΔΟΤΙΚΕΣ Α ΑΓΚΕΣ ΤΟΥ ΔΗ�ΟΣΙΟΥ 

Το Εθνικό Τυπογραφ¸ίο ανταποκρινόμ¸νο σ¸ αιτήματα υπηρ¸σιών και φορέων του ·ημοσίου 
αναλαμβάν¸ι να σχ¸·ιάσ¸ι και να ̧ κτυπώσ¸ι έντυπα, φυλλά·ια, βιβλία, αφίσ¸ς, μπλοκ, μηχανο-
γραφικά έντυπα, φακέλους για κάθ¸ χρήση, κ.ά.  

Επίσης σχ¸·ιάζ¸ι ψηφιακές ¸κ·όσ¸ις, λογότυπα και παράγ¸ι οπτικοακουστικό υλικό.

Πείτε μας τη γνώμη σας,

για να β¸λτιώσουμ¸ τις υπηρ¸σί¸ς μας,  συμπληρώνοντας την ¸ι·ική φόρμα στον ιστότοπό μας.

Πείτε μας τη γνώμη σας,


