
ΠΕΡΙΕΧΟ�Ε Α

ΑΠΟΦΑΣΕΙΣ

1 Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας στο απολυ¿αÀτι-
κό προϊόÀ Duck Extra Power Marine.

2 ΑÀάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας τωÀ φαρ¿ακ¸υτι-
κώÀ προϊόÀτωÀ 1. EHRLICH 2. DAFNEGIN.

3 ΑÀάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας του φαρ¿ακ¸υτι-
κού προϊόÀτος EXEMESTANE/SPECIFAR.

4 Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας στο απολυ¿αÀτι-
κό προϊόÀ FAMILY ΑÀτιβακτηρι·ιακά υγρο¿άÀτη-
λα ¿¸ Άρω¿α ΠράσιÀου Μήλου.

5 ΑÀάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρ¿ακ¸υτικώÀ 
προϊόÀτωÀ ¸ταιρ¸ίας ΦΑΡΜΑΣΥΝ Α.Ε.

6 Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας στο φαρ¿ακ¸υτι-
κό προϊόÀ GALYA.

7 ΑÀάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας του φαρ¿ακ¸υτι-
κού προϊόÀτος IBANDRONIC ACID/ARITI.

8 ΑÀάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας του φαρ¿ακ¸υτι-
κού προϊόÀτος LABILEX.

9 ΑÀάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας του φαρ¿ακ¸υτι-
κού προϊόÀτος LEVETIRACETAM/URIACH.

10 ΑÀάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας του φαρ¿ακ¸υτι-
κού προϊόÀτος LISVY.

11 ΑÀάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας του φαρ¿ακ¸υτι-
κού προϊόÀτος MEMANTINE/TEVA.

12 ΑÀάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρ¿ακ¸υτικού 
προϊόÀτος MALORTIL.

13 Μη αÀαÀέωση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρ¿ακ¸υτι-
κού προϊόÀτος OULOGRAM.

14 Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρ¿ακ¸υτικού 
προϊόÀτος PARICALCITOL/MEDICE.

15 ΑÀάκληση ά·¸ιας κυκλοφορία φαρ¿ακ¸υτικού 
προϊόÀτος PROCURE.

16 Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας προϊόÀτος 
RETAFORM.

17 ΑÀάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρ¿ακ¸υτικού 
προϊόÀτος RIVASTIGMINE/TEVA.

18 ΑÀάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρ¿ακ¸υτικού 
προϊόÀτος BIOCLAVID.

19 ΑÀάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρ¿ακ¸υτικού 
προϊόÀτος DETRULON.

20 ΑÀάκληση ά·¸ιας κυκλοφορία φαρ¿ακ¸υτι-
κού προϊόÀτος EFAVIRENZ + EMTRICITABINE + 
TENOFOVIR DISOPROXIL/TEVA.

 ΑΠΟΦΑΣΕΙΣ

   (1) 

 Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας στο απολυ¿αÀτι-
κό προϊόÀ Duck Extra Power Marine.

  Μ¸ τηÀ υπ’ αρ. 49529/17/24-05-2018 απόφαση του 
ΕΟΦ χορηγήθηκ¸, βάσ¸ι τωÀ ·ιατάξ¸ωÀ του άρθρου 3 
της υπό στοιχ¸ία Υ1β/οικ.7723/1994 (Β΄961) υπουργι-
κής απόφασης η ά·¸ια κυκλοφορίας στο απολυ¿αÀτικό 
προϊόÀ Duck Extra Power Marine.

Μορφή: Γέλη
Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: S.C. Johnson Hellas Ltd.

  Η ΑÀαπληρώτρια Προϊστα¿έÀη της Δι¸ύθυÀσης
ΔιοικητικώÀ Υπηρ¸σιώÀ Ελέγχου ΠροϊόÀτωÀ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

Ι

    (2) 

 ΑÀάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας τωÀ φαρ¿ακ¸υτι-
κώÀ προϊόÀτωÀ 1. EHRLICH 2. DAFNEGIN.

  Μ¸ τηÀ υπ’ αρ. 54489/29-05-2018 απόφαση του ΕΟΦ 
αÀακλήθηκ¸, βάσ¸ι τωÀ ·ιατάξ¸ωÀ της υπό στοιχ¸ία  
ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 κοιÀής υπουργικής απόφασης, 
η ά·¸ια κυκλοφορίας τωÀ φαρ¿ακ¸υτικώÀ προϊόÀτωÀ 
1. EHRLICH 2. DAFNEGIN.

Μορφή: 1. ΑΛΟΙΦΗ
 2. ΚΟΛΠΙΚΗ ΚΡΕΜΑ 1%, 

 ΚΟΛΠΙΚΟΣ ΑΦΡΟΣ 2%, 
 ΚΟΛΠΙΚΟ ΥΠΟΘΕΤΟ 100MG/SUP
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Δικαιούχος σή¿ατος: 1. ΦΑΡΜΕΞ Α.Ε.
 2. POLICHEM S.A, LUXEMBURG 
Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: ΦΑΡΜΕΞ Α.Ε.
Διότι: ΚατόπιÀ αίτησης της ¸ταιρ¸ίας.

Η ΑÀαπληρώτρια Προϊστα¿έÀη της Δι¸ύθυÀσης ΔιοικητικώÀ Υπηρ¸σιώÀ Ελέγχου ΠροϊόÀτωÀ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

Ι

      (3) 

 ΑÀάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας του φαρ¿ακ¸υτικού προϊόÀτος EXEMESTANE/SPECIFAR.

  Μ¸ τηÀ υπ’ αρ. 42681/4-5-2018 απόφαση του ΕΟΦ αÀακλήθηκ¸, βάσ¸ι τωÀ ·ιατάξ¸ωÀ της υπό στοιχ¸ία ΔΥΓ3α/Γ.Π. 
32221/2013 κοιÀής υπουργικής απόφασης, η ά·¸ια κυκλοφορίας του φαρ¿ακ¸υτικού προϊόÀτος EXEMESTANE/
SPECIFAR.

Μορφή: ΕΠΙΚΑΛΥΜΜΕΝΟ ΜΕ ΛΕΠΤΟ ΥΜΕΝΙΟ ΔΙΣΚΙΟ 25MG/TAB.
Δικαιούχος σή¿ατος: SPECIFAR ABEE 
Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: SPECIFAR ABEE 
Διότι: ΚατόπιÀ αίτησης της ¸ταιρ¸ίας.

Η ΑÀαπληρώτρια Προϊστα¿έÀη της Δι¸ύθυÀσης ΔιοικητικώÀ Υπηρ¸σιώÀ Ελέγχου ΠροϊόÀτωÀ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

Ι

      (4) 

 Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας στο απολυ¿αÀτικό προϊόÀ FAMILY ΑÀτιβακτηρι·ιακά υγρο¿άÀτηλα ¿¸ 

Άρω¿α ΠράσιÀου �ήλου.

  Μ¸ τηÀ υπ’ αρ. 95999/16/29-05-2018 απόφαση του ΕΟΦ χορηγήθηκ¸, βάσ¸ι τωÀ ·ιατάξ¸ωÀ του άρθρου 3 της 
υπό στοιχ¸ία Υ1β/οικ.7723/1994 (Β΄961) υπουργικής απόφασης, η ά·¸ια κυκλοφορίας στο απολυ¿αÀτικό προϊόÀ 
FAMILY ΑÀτιβακτηρι·ιακά υγρο¿άÀτηλα ¿¸ Άρω¿α ΠράσιÀου Μήλου.

Μορφή: Ε¿ποτισ¿έÀα ¿αÀτηλάκια
Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: JUMBO A.E.E., ΑθήÀα.

Η ΑÀαπληρώτρια Προϊστα¿έÀη της Δι¸ύθυÀσης ΔιοικητικώÀ Υπηρ¸σιώÀ Ελέγχου ΠροϊόÀτωÀ

  ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

Ι

    (5) 

 ΑÀάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρ¿ακ¸υτικώÀ προϊόÀτωÀ ¸ταιρ¸ίας ΦΑΡ�ΑΣ¨  Α.Ε.

  Μ¸ τηÀ υπ’ αρ. 37134/2-5-2018 απόφαση του ΕΟΦ αÀακλήθηκαÀ, βάσ¸ι τωÀ ·ιατάξ¸ωÀ της υπό στοιχ¸ία ΔΥ-
Γ3α/Γ.Π. 32221/2013 κοιÀής υπουργικής απόφασης, οι ά·¸ι¸ς κυκλοφορίας φαρ¿ακ¸υτικώÀ προϊόÀτωÀ ¸ταιρ¸ίας 
ΦΑΡΜΑΣΥΝ Α.Ε.

Μορφή: Όπως ο συÀη¿¿έÀος πίÀακας 

ΟΝΟΜΑ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

ΜΟΡΦΗ ΠΕΡΙΕΚΤΙΚΟΤΗΤΑ
ΚΑΤΟΧΟΣ
ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ

ΔΙΚΑΙΟΥΧΟΣ ΣΗΜΑΤΟΣ

FENASYN
ΕΠΙΚΑΛΥΜΜΕΝΟ ΜΕ ΛΕΠΤΟ ΥΜΕΝΙΟ 
ΔΙΣΚΙΟ 120MG/TAB

ΦΑΡΜΑΣΥΝ Α.Ε ΦΑΡΜΑΣΥΝ Α.Ε

FENASYN
ΕΠΙΚΑΛΥΜΜΕΝΟ ΜΕ ΛΕΠΤΟ ΥΜΕΝΙΟ 
ΔΙΣΚΙΟ 180MG/TAB

ΦΑΡΜΑΣΥΝ Α.Ε ΦΑΡΜΑΣΥΝ Α.Ε

CO-VALTASYN
ΕΠΙΚΑΛΥΜΜΕΝΟ ΜΕ ΛΕΠΤΟ ΥΜΕΝΙΟ 
ΔΙΣΚΙΟ (80+12,5)MG/TAB

ΦΑΡΜΑΣΥΝ Α.Ε.
GENER B.V. 
PHARMACEUTICALS 
LIMITED, CYPRUS

CO-VALTASYN
ΕΠΙΚΑΛΥΜΜΕΝΟ ΜΕ ΛΕΠΤΟ ΥΜΕΝΙΟ 
ΔΙΣΚΙΟ (160+12,5)MG/TAB

ΦΑΡΜΑΣΥΝ Α.Ε.
GENER B.V. 
PHARMACEUTICALS 
LIMITED, CYPRUS
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CO-VALTASYN
ΕΠΙΚΑΛΥΜΜΕΝΟ ΜΕ ΛΕΠΤΟ ΥΜΕΝΙΟ 
ΔΙΣΚΙΟ (160+25)MG/TAB

ΦΑΡΜΑΣΥΝ Α.Ε.
GENER B.V. 
PHARMACEUTICALS 
LIMITED, CYPRUS

Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: ΦΑΡΜΑΣΥΝ Α.Ε.
Διότι: ΚατόπιÀ αίτησης της ¸ταιρ¸ίας.

Η ΑÀαπληρώτρια Προϊστα¿έÀη της Δι¸ύθυÀσης ΔιοικητικώÀ Υπηρ¸σιώÀ Ελέγχου ΠροϊόÀτωÀ

  ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

Ι

 (6)    

 Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας στο φαρ¿ακ¸υ-
τικό προϊόÀ GALYA.

  Μ¸ τηÀ υπ’ αρ. 75047/16/08-05-2018 απόφαση του 
ΕΟΦ χορηγήθηκ¸, βάσ¸ι τωÀ ·ιατάξ¸ωÀ του άρθρου 33 
της υπό στοιχ¸ία ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 κοιÀής υπουρ-
γικής απόφασης, ά·¸ια κυκλοφορίας στο φαρ¿ακ¸υτικό 
προϊόÀ GALYA.

Δραστική ουσία: TRAVOPROST+TIMOLOL MALEATE
Μορφή: ΟΦΘΑΛΜΙΚΕΣ ΣΤΑΓΟΝΕΣ, ΔΙΑΛΥΜΑ 

(40MCG+5MG)/ML
Δικαιούχος σή¿ατος: ΦΑΡΜΑΤΕΝ ΕΛΛΑΣ ΑΕΒΕ 
Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: ΦΑΡΜΑΤΕΝ ΕΛΛΑΣ 

ΑΕΒΕ.

  Η ΑÀαπληρώτρια Προϊστα¿έÀη της Δι¸ύθυÀσης
ΔιοικητικώÀ Υπηρ¸σιώÀ Ελέγχου ΠροϊόÀτωÀ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

Ι

(7)     

 ΑÀάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας του φαρ¿ακ¸υτι-
κού προϊόÀτος IBANDRONIC ACID/ARITI.

  Μ¸ τηÀ υπ’ αρ. 52633/14-05-2018 απόφαση του ΕΟΦ 
αÀακλήθηκ¸, βάσ¸ι τωÀ ·ιατάξ¸ωÀ της υπό στοιχ¸ία 
ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 κοιÀής υπουργικής απόφασης,  
η ά·¸ια κυκλοφορίας του φαρ¿ακ¸υτικού προϊόÀτος 
IBANDRONIC ACID/ARITI.

Μορφή: ΕΠΙΚΑΛΥΜΜΕΝΟ ΜΕ ΛΕΠΤΟ ΥΜΕΝΙΟ ΔΙΣΚΙΟ 
50MG/TAB

Δικαιούχος σή¿ατος: ΑΡΗΤΗ A.E. 
Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: ΑΡΗΤΗ A.E.
Διότι: ΚατόπιÀ αίτησης της ¸ταιρ¸ίας.

  Η ΑÀαπληρώτρια Προϊστα¿έÀη της Δι¸ύθυÀσης
ΔιοικητικώÀ Υπηρ¸σιώÀ Ελέγχου ΠροϊόÀτωÀ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

Ι

(8)     

 ΑÀάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας του φαρ¿ακ¸υτι-
κού προϊόÀτος LABILEX .

 Μ¸ τηÀ υπ’ αρ. 41379/2-5-2018 απόφαση του ΕΟΦ 
αÀακλήθηκ¸, βάσ¸ι τωÀ ·ιατάξ¸ωÀ της υπό στοιχ¸ία 
ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 κοιÀής υπουργικής απόφασης,  
η ά·¸ια κυκλοφορίας του φαρ¿ακ¸υτικού προϊόÀτος 
LABILEX. 

Μορφή: ΚΟΝΙΣ ΚΑΙ ΔΙΑΛΥΤΗΣ ΓΙΑ ΕΝΕΣΙΜΟ ΔΙΑΛΥΜΑ 
500MG/VIAL, 1000MG/VIAL (IV) και 1000MG/VIAL(IM)

Δικαιούχος σή¿ατος: ΦΑΡΜΑΤΕΝ ΕΛΛΑΣ ΑΕΒΕ 
Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: ΦΑΡΜΑΤΕΝ ΕΛΛΑΣ ΑΕΒΕ
Διότι: ΚατόπιÀ αίτησης της ¸ταιρ¸ίας.

  Η ΑÀαπληρώτρια Προϊστα¿έÀη της Δι¸ύθυÀσης
ΔιοικητικώÀ Υπηρ¸σιώÀ Ελέγχου ΠροϊόÀτωÀ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

Ι

    (9) 

 ΑÀάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας του φαρ¿ακ¸υτι-
κού προϊόÀτος LEVETIRACETAM/URIACH. 

 Μ¸ τηÀ υπ’ αρ. 43022/4-5-2018 απόφαση του ΕΟΦ 
αÀακλήθηκ¸, βάσ¸ι τωÀ ·ιατάξ¸ωÀ της υπό στοιχ¸ία 
ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 κοιÀής υπουργικής απόφασης, 
η ά·¸ια κυκλοφορίας του φαρ¿ακ¸υτικού προϊόÀτος 
LEVETIRACETAM/URIACH.

Μορφή: ΕΠΙΚΑΛΥΜΜΕΝΟ ΜΕ ΛΕΠΤΟ ΥΜΕΝΙΟ ΔΙΣΚΙΟ 
250MG/TAB, 500MG/TAB και 1000MG/TAB

Δικαιούχος σή¿ατος: URQUIMA S.A., SPAIN 
Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: URQUIMA S.A., SPAIN 
Διότι: ΚατόπιÀ αίτησης της ¸ταιρ¸ίας.

  Η ΑÀαπληρώτρια Προϊστα¿έÀη της Δι¸ύθυÀσης
ΔιοικητικώÀ Υπηρ¸σιώÀ Ελέγχου ΠροϊόÀτωÀ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

Ι

(10)     

 ΑÀάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας του φαρ¿ακ¸υτι-
κού προϊόÀτος LISVY.

  Μ¸ τηÀ υπ’ αρ. 49494/17-5-2018 απόφαση του ΕΟΦ 
αÀακλήθηκ¸, βάσ¸ι τωÀ ·ιατάξ¸ωÀ της υπό στοιχ¸ία 
ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 κοιÀής υπουργικής απόφασης, η 
ά·¸ια κυκλοφορίας του φαρ¿ακ¸υτικού προϊόÀτος LISVY.

Μορφή: Δια·¸ρ¿ικό έ¿πλαστρο (13+60)¿g/24h 
Δικαιούχος σή¿ατος: BAYER AKTIENGESELLSCHAFT, 

GERMANY
Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: GEDEON RICHTER PLC., 

BUDAPEST, HUNGARY 
Διότι: ΚατόπιÀ αιτήσ¸ως της ¸ταιρ¸ίας.

  Η ΑÀαπληρώτρια Προϊστα¿έÀη της Δι¸ύθυÀσης
ΔιοικητικώÀ Υπηρ¸σιώÀ Ελέγχου ΠροϊόÀτωÀ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ
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    (11) 

 ΑÀάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας του φαρ¿ακ¸υ-

τικού προϊόÀτος MEMANTINE/TEVA.

  Μ¸ τηÀ υπ’ αρ. 48891/14-5-2018 απόφαση του ΕΟΦ 
αÀακλήθηκ¸, βάσ¸ι τωÀ ·ιατάξ¸ωÀ της υπό στοιχ¸ία 
ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 κοιÀής υπουργικής απόφασης, 
η ά·¸ια κυκλοφορίας του φαρ¿ακ¸υτικού προϊόÀτος 
MEMANTINE/TEVA.

Μορφή:  Πόσι¿ο ·ιάλυ¿α 10mg/ML 
Δισκία ·ιασπ¸ιρό¿¸Àα στο στό¿α 10mg/
TAB, 20mg/TAB, 
Επικαλυ¿¿έÀο ¿¸ λ¸πτό υ¿έÀιο ·ισκίο 
10mg/TAB, 20mg/TAB,
Επικαλυ¿¿έÀο ¿¸ λ¸πτό υ¿έÀιο ·ισκίο 
10mg/TAB + 
Επικαλυ¿¿έÀο ¿¸ λ¸πτό υ¿έÀιο ·ισκίο 
15mg/TAB + 
Επικαλυ¿¿έÀο ¿¸ λ¸πτό υ¿έÀιο ·ισκίο 
20mg/TAB + 
Επικαλυ¿¿έÀο ¿¸ λ¸πτό υ¿έÀιο ·ισκίο 
25mg/TAB (STARTER PACK)

Δικαιούχος σή¿ατος: TEVA PHARMA B.V., HAARLEM, 
THE NETHERLANDS

Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: TEVA PHARMA B.V., 
HAARLEM, THE NETHERLANDS

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

  Η ΑÀαπληρώτρια Προϊστα¿έÀη της Δι¸ύθυÀσης
ΔιοικητικώÀ Υπηρ¸σιώÀ Ελέγχου ΠροϊόÀτωÀ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

Ι

(12)     

 ΑÀάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρ¿ακ¸υτικού 

προϊόÀτος MALORTIL.

  Μ¸ τηÀ υπ’ αρ. 48900/15-5-2018 απόφαση του ΕΟΦ 
αÀακλήθηκ¸, βάσ¸ι τωÀ ·ιατάξ¸ωÀ της υπό στοιχ¸ία 
ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 κοιÀής υπουργικής απόφασης, 
η ά·¸ια κυκλοφορίας του φαρ¿ακ¸υτικού προϊόÀτος 
MALORTIL.

Μορφή: ΓαστροαÀθ¸κτικό καψάκιο, σκληρό 20mg/CAP
Δικαιούχος σή¿ατος: SPECIFAR ABEE 
Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: SPECIFAR ABEE
Διότι: ΚατόπιÀ αιτήσ¸ως της ¸ταιρ¸ίας.

  Η ΑÀαπληρώτρια Προϊστα¿έÀη της Δι¸ύθυÀσης
ΔιοικητικώÀ Υπηρ¸σιώÀ Ελέγχου ΠροϊόÀτωÀ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

Ι

(13)     

 �η αÀαÀέωση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρ¿ακ¸υτι-

κού προϊόÀτος OULOGRAM.

  Μ¸ τηÀ υπ’ αρ. 45791/10-5-2018 απόφαση του ΕΟΦ 
αÀακλήθηκ¸, βάσ¸ι τωÀ ·ιατάξ¸ωÀ της υπό στοιχ¸ία 
ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 κοιÀής υπουργικής απόφασης, 

η ά·¸ια κυκλοφορίας του φαρ¿ακ¸υτικού προϊόÀτος 
OULOGRAM.

Μορφή: Αλοιφή στο¿ατική
Δικαιούχος σή¿ατος: NI-THE Ε.Π.Ε. ΘΕΟΦΙΛΗΣ Ν. & 

ΥΙΟΣ 
Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: NI-THE Ε.Π.Ε. ΘΕΟΦΙΛΗΣ 

Ν. & ΥΙΟΣ
Διότι: Δ¸À έχουÀ υποβληθ¸ί ̧ πικαιροποιη¿έÀα κ¸ί¿¸Àα 

της Π¸ρίληψης ΧαρακτηριστικώÀ του ΠροϊόÀτος (ΠΧΠ) 
και Φύλλου Ο·ηγιώÀ για τοÀ Χρήστη (ΦΟΧ) και ·¸À έχουÀ 
κατατ¸θ¸ί αιτήσ¸ις τροποποίησης, που Àα τ¸κ¿ηριώÀουÀ 
τηÀ ¿¸τ¸γκριτική ασφάλ¸ια και αποτ¸λ¸σ¿ατικότητα του 
φαρ¿ακ¸υτικού προϊόÀτος, σύ¿φωÀα ¿¸ τις ̧ πιταγές της 
κ¸ί¿¸Àης Νο¿οθ¸σίας.

  Η ΑÀαπληρώτρια Προϊστα¿έÀη της Δι¸ύθυÀσης
ΔιοικητικώÀ Υπηρ¸σιώÀ Ελέγχου ΠροϊόÀτωÀ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

Ι

    (14) 

 Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρ¿ακ¸υτικού 

προϊόÀτος PARICALCITOL/MEDICE .

 Μ¸ τις υπ’ αρ. 19128/12, 19130/12/10-05-2018 απο-
φάσ¸ις του ΕΟΦ χορηγήθηκ¸, βάσ¸ι τωÀ ·ιατάξ¸ωÀ του 
άρθρου 33 της υπό στοιχ¸ία ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 
κοιÀής υπουργικής απόφασης, ά·¸ια κυκλοφορίας στο 
φαρ¿ακ¸υτικό προϊόÀ PARICALCITOL/MEDICE.

Δραστική ουσία: PARICALCITOL
Μορφή: ΕΝΕΣΙΜΟ ΔΙΑΛΥΜΑ
Δικαιούχος σή¿ατος: MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER 

GMBH & CO KG, ISERLOHN, GERMANY
Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: MEDICE ARZNEIMITTEL 

PUTTER GMBH & CO KG, ISERLOHN, GERMANY.

Η ΑÀαπληρώτρια Προϊστα¿έÀη της Δι¸ύθυÀσης
ΔιοικητικώÀ Υπηρ¸σιώÀ Ελέγχου ΠροϊόÀτωÀ

  ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ 

Ι

   (15) 

 ΑÀάκληση ά·¸ιας κυκλοφορία φαρ¿ακ¸υτικού 

προϊόÀτος PROCURE. 

 Μ¸ τηÀ υπ’ αρ. 54265/29-05-2018 απόφαση του ΕΟΦ 
αÀακλήθηκ¸, βάσ¸ι τωÀ ·ιατάξ¸ωÀ της υπό στοιχ¸ία 
ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 κοιÀής υπουργικής απόφασης, 
η ά·¸ια κυκλοφορίας του φαρ¿ακ¸υτικού προϊόÀτος 
PROCURE.

Δραστική ουσία: BICALUTAMIDE
Μορφή: ΕΠΙΚΑΛΥΜΜΕΝΟ ΜΕ ΛΕΠΤΟ ΥΜΕΝΙΟ ΔΙΣΚΙΟ 

50MG/TAB
Δικαιούχος σή¿ατος: ΦΑΡΜΑΤΕΝ ΕΛΛΑΣ ΑΕΒΕ 
Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: ΦΑΡΜΑΤΕΝ ΕΛΛΑΣ ΑΕΒΕ.

Η ΑÀαπληρώτρια Προϊστα¿έÀη της Δι¸ύθυÀσης
ΔιοικητικώÀ Υπηρ¸σιώÀ Ελέγχου ΠροϊόÀτωÀ

  ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ
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    (16) 

 Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας προϊόÀτος 

RETAFORM.

  Μ¸ τηÀ υπ’ αρ. 145/17, 146/17, 18485/17/18-05-2018 
απόφαση του ΕΟΦ χορηγήθηκ¸, βάσ¸ι τωÀ ·ιατάξ¸ωÀ 
του άρθρου 33 της υπό στοιχ¸ία ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 
κοιÀής υπουργικής απόφασης, ά·¸ια κυκλοφορίας στο 
φαρ¿ακ¸υτικό προϊόÀ RETAFORM.

Δραστική ουσία: METFORMIN HYDROCHLORIDE
Μορφή: ΔΙΣΚΙΑ ΠΑΡΑΤΕΤΑΜΕΝΗΣ ΑΠΟΔΕΣΜΕΥΣΗΣ, 

500 ΜG/TAB, 750 MG/TAB, 1000 MG/TAB
Δικαιούχος σή¿ατος: WIN MEDICA ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ 

ΑΝΩΝΥΜΗ ΕΤΑΙΡΕΙΑ Δ.Τ. WIN MEDICA A.E.
Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: WIN MEDICA ΦΑΡΜΑ-

ΚΕΥΤΙΚΗ ΑΝΩΝΥΜΗ ΕΤΑΙΡΕΙΑ Δ.Τ. WIN MEDICA A.E.

Η ΑÀαπληρώτρια Προϊστα¿έÀη της Δι¸ύθυÀσης
ΔιοικητικώÀ Υπηρ¸σιώÀ Ελέγχου ΠροϊόÀτωÀ

  ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

Ι

(17)

    ΑÀάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρ¿ακ¸υτικού 

προϊόÀτος RIVASTIGMINE/TEVA .

 Μ¸ τηÀ υπ’ αρ. 50724/17-5-2018 απόφαση του ΕΟΦ 
αÀακλήθηκ¸, βάσ¸ι τωÀ ·ιατάξ¸ωÀ της υπό στοιχ¸ία 
ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 κοιÀής υπουργικής απόφασης, 
η ά·¸ια κυκλοφορίας του φαρ¿ακ¸υτικού προϊόÀτος 
RIVASTIGMINE/TEVA.

Μορφή: Δια·¸ρ¿ικό έ¿πλαστρο 4,6mg/24h, 9,5mg/24h 
Δικαιούχος σή¿ατος: TEVA PHARMA B.V., HAARLEM, 

THE NETHERLANDS
Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: TEVA PHARMA B.V., 

HAARLEM, THE NETHERLANDS 
Διότι: ΚατόπιÀ αιτήσ¸ως της ¸ταιρ¸ίας.

Η ΑÀαπληρώτρια Προϊστα¿έÀη της Δι¸ύθυÀσης
ΔιοικητικώÀ Υπηρ¸σιώÀ Ελέγχου ΠροϊόÀτωÀ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

Ι

    (18) 

 ΑÀάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρ¿ακ¸υτικού 

προϊόÀτος BIOCLAVID .

 Μ¸ τηÀ υπ’ αρ. 45436/02-05-2018 απόφαση του ΕΟΦ 
αÀακλήθηκ¸, βάσ¸ι τωÀ ·ιατάξ¸ωÀ της υπό στοιχ¸ία 
ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 κοιÀής υπουργικής απόφασης, 
η ά·¸ια κυκλοφορίας του φαρ¿ακ¸υτικού προϊόÀτος 
BIOCLAVID.

Μορφή: ΚΟΝΙΣ ΓΙΑ ΠΟΣΙΜΟ ΕΝΑΙΩΡΗΜΑ (250+62,5)
MG/5ML

Δικαιούχος σή¿ατος: SANDOZ GMBH, KUNDL, AUSTRIA 
Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: SANDOZ GMBH, KUNDL, 

AUSTRIA 
Διότι: ΚατόπιÀ αίτησης της ¸ταιρ¸ίας.

Η ΑÀαπληρώτρια Προϊστα¿έÀη της Δι¸ύθυÀσης
ΔιοικητικώÀ Υπηρ¸σιώÀ Ελέγχου ΠροϊόÀτωÀ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

Ι

      (19) 

 ΑÀάκληση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρ¿ακ¸υτικού 
προϊόÀτος DETRULON .

 Μ¸ τηÀ υπ’ αρ. 50734/16-5-2018 απόφαση του ΕΟΦ 
αÀακλήθηκ¸, βάσ¸ι τωÀ ·ιατάξ¸ωÀ της υπό στοιχ¸ία 
ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 κοιÀής υπουργικής απόφασης, 
η ά·¸ια κυκλοφορίας του φαρ¿ακ¸υτικού προϊόÀτος 
DETRULON.

Μορφή: Επικαλυ¿¿έÀο ¿¸ λ¸πτό υ¿έÀιο ·ισκίο 2mg/
TAB

Δικαιούχος σή¿ατος: SPECIFAR ABEE 
Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: SPECIFAR ABEE
Διότι: ΚατόπιÀ αιτήσ¸ως της ¸ταιρ¸ίας.

Η ΑÀαπληρώτρια Προϊστα¿έÀη της Δι¸ύθυÀσης
ΔιοικητικώÀ Υπηρ¸σιώÀ Ελέγχου ΠροϊόÀτωÀ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

Ι

    (20) 

 ΑÀάκληση ά·¸ιας κυκλοφορία φαρ¿ακ¸υτι-
κού προϊόÀτος EFAVIRENZ + EMTRICITABINE + 
TENOFOVIR DISOPROXIL/TEVA .

 Μ¸ τηÀ υπ’ αρ. 53427/15-05-2018 απόφαση του ΕΟΦ 
αÀακλήθηκ¸, βάσ¸ι τωÀ ·ιατάξ¸ωÀ της υπό στοιχ¸ία 
ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 κοιÀής υπουργικής απόφασης, 
η ά·¸ια κυκλοφορίας του φαρ¿ακ¸υτικού προϊόÀτος 
EFAVIRENZ + EMTRICITABINE + TENOFOVIR DISOPROXIL/
TEVA.

Μορφή: ΕΠΙΚΑΛΥΜΜΕΝΟ ΜΕ ΛΕΠΤΟ ΥΜΕΝΙΟ ΔΙΣΚΙΟ 
(600+200+245)MG/TAB.

Δικαιούχος σή¿ατος: TEVA B.V., THE NETHERLANDS 
Κάτοχος ά·¸ιας κυκλοφορίας: TEVA B.V., THE 

NETHERLANDS:
Διότι: ΚατόπιÀ αίτησης της ¸ταιρ¸ίας.

Η ΑÀαπληρώτρια Προϊστα¿έÀη της Δι¸ύθυÀσης
ΔιοικητικώÀ Υπηρ¸σιώÀ Ελέγχου ΠροϊόÀτωÀ

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

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. κέÀτρο 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 ¿¸ τηÀ λ¸ιτουργία 
του ιστότοπου: helpdesk.et@et.gr 

Αποστολή ψηφιακά υπογ¸γρα¿¿έÀωÀ 
¸γγράφωÀ προς ·η¿οσί¸υση στο ΦΕΚ: 
webmaster.et@et.gr 

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

Το ΕθÀικό Τυπογραφ¸ίο αποτ¸λ¸ί ·η¿όσια υπηρ¸σία υπαγό¿¸Àη στηÀ Προ¸·ρία της Κυβέρ-
Àησης και έχ¸ι τηÀ ¸υθύÀη τόσο για τη σύÀταξη, ·ιαχ¸ίριση, ¸κτύπωση και κυκλοφορία τωÀ 
ΦύλλωÀ της Εφη¿¸ρί·ας της Κυβ¸ρÀήσ¸ως (ΦΕΚ), όσο και για τηÀ κάλυψη τωÀ ¸κτυπωτικώÀ - 
¸κ·οτικώÀ αÀαγκώÀ του ·η¿οσίου και του ¸υρύτ¸ρου ·η¿όσιου το¿έα (À. 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¸Àται ·ωρ¸άÀ στο www.et.gr, τηÀ ¸πίση¿η ιστο-
σ¸λί·α του ΕθÀικού Τυπογραφ¸ίου. Όσα ΦΕΚ ·¸À έχουÀ ψηφιοποιηθ¸ί και καταχωριστ¸ί στηÀ 
αÀωτέρω ιστοσ¸λί·α, ψηφιοποιούÀται και αποστέλλοÀται ¸πίσης ·ωρ¸άÀ ¿¸ τηÀ υποβολή αί-
τησης, για τηÀ οποία αρκ¸ί η συ¿πλήρωση τωÀ αÀαγκαίωÀ στοιχ¸ίωÀ σ¸ ¸ι·ική φόρ¿α στοÀ 
ιστότοπο www.et.gr. 

• Τα ΦΕΚ σε έντυπη μορφή ·ιατίθ¸Àται σ¸ ¿¸¿οÀω¿έÀα φύλλα ¸ίτ¸ απ¸υθ¸ίας από το Τ¿ή-
¿α Πωλήσ¸ωÀ και ΣυÀ·ρο¿ητώÀ, ¸ίτ¸ ταχυ·ρο¿ικά ¿¸ τηÀ αποστολή αιτή¿ατος παραγγ¸λίας 
¿έσω τωÀ ΚΕΠ, ¸ίτ¸ ¿¸ ¸τήσια συÀ·ρο¿ή ¿έσω του Τ¿ή¿ατος Πωλήσ¸ωÀ και ΣυÀ·ρο¿ητώÀ. 
Tο κόστος ¸Àός ασπρό¿αυρου ΦΕΚ από 1 έως 16 σ¸λί·¸ς ¸ίÀαι 1,00 €, αλλά για κάθ¸ ¸πιπλέοÀ 
οκτασέλι·ο (ή ¿έρος αυτού) προ σαυξάÀ¸ται κατά 0,20 €. Το κόστος ¸Àός έγχρω¿ου ΦΕΚ από 
1 έως 16 σ¸λί·¸ς ¸ίÀαι 1,50 €, αλλά για κάθ¸ ¸πιπλέοÀ οκτασέλι·ο (ή ¿έρος αυτού) προσαυξά-
À¸ται κατά 0,30 €.  To τ¸ύχος Α.Σ.Ε.Π. ·ιατίθ¸ται ·ωρ¸άÀ.

• Τρόπο» αποστολής ¼ε»μένων προς δημοσίευση: 

Α. Τα κ¸ί¿¸Àα προς ·η¿οσί¸υση στο ΦΕΚ, από τις υπηρ¸σί¸ς και τους φορ¸ίς του 
·η¿ο σίου, αποστέλλοÀται ηλ¸κτροÀικά στη ·ι¸ύθυÀση webmaster.et@et.gr ¿¸ χρήση 
προηγ¿έ Àης ψηφιακής υπογραφής και χροÀοσή¿αÀσης. 

Β. Κατ’ ¸ξαίρ¸ση, όσοι πολίτ¸ς ·¸À ·ιαθέτουÀ προηγ¿έÀη ψηφιακή υπογραφή ¿πορούÀ 
¸ίτ¸ Àα αποστέλλουÀ ταχυ·ρο¿ικά, ¸ίτ¸ Àα καταθέτουÀ ¿¸ ¸κπρόσωπό τους κ¸ί¿¸Àα προς 
·η¿οσί¸υση ̧ κτυπω¿έÀα σ¸ χαρτί στο Τ¿ή¿α Παραλαβής και Καταχώρισης Δη¿οσι¸υ¿άτωÀ. 

• Πληροφορί¸ς, σχ¸τικά ¿¸ τηÀ αποστολή/κατάθ¸ση ¸γγράφωÀ προς ·η¿οσί¸υση, τηÀ η¿¸-
ρήσια κυκλοφορία τωÀ Φ.Ε.Κ., ¿¸ τηÀ πώληση τωÀ τ¸υχώÀ και ¿¸ τους ισχύοÀτ¸ς τι¿οκαταλό-
γους για όλ¸ς τις υπη ρ¸σί¸ς ¿ας, π¸ριλα¿βάÀοÀται στoÀ ιστότοπο (www.et.gr). Επίσης ¿έσω 
του ιστότοπου ·ί·οÀται πληροφορί¸ς σχ¸τικά ¿¸ τηÀ πορ¸ία ·η¿οσί¸υσης τωÀ ¸γγράφωÀ, ¿¸ 
βάση τοÀ Κω·ικό Αριθ¿ό Δη¿οσι¸ύ¿ατος (ΚΑΔ). Πρόκ¸ιται για τοÀ αριθ¿ό που ̧ κ·ί·¸ι το ΕθÀι-
κό Τυπογραφ¸ίο για όλα τα κ¸ί¿¸Àα που πληρούÀ τις προϋποθέσ¸ις ·η¿οσί¸υσης. 

2. ΕΚΤΥΠΩΤΙΚΕΣ - ΕΚΔΟΤΙΚΕΣ Α ΑΓΚΕΣ ΤΟΥ ΔΗ�ΟΣΙΟΥ 

Το ΕθÀικό Τυπογραφ¸ίο αÀταποκριÀό¿¸Àο σ¸ αιτή¿ατα υπηρ¸σιώÀ και φορέωÀ του ·η¿οσίου 
αÀαλα¿βάÀ¸ι Àα σχ¸·ιάσ¸ι και Àα ̧ κτυπώσ¸ι έÀτυπα, φυλλά·ια, βιβλία, αφίσ¸ς, ¿πλοκ, ¿ηχαÀο-
γραφικά έÀτυπα, 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 Àα β¸λτιώσου¿¸ τις υπηρ¸σί¸ς ¿ας,  συ¿πληρώÀοÀτας τηÀ ¸ι·ική φόρ¿α στοÀ ιστότοπό ¿ας.

Πείτε μας τη γνώμη σας,


