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7 Ανά»¼ηση ά·¸ιας »υ»¼οφορίας φαρμα»¸υτι»ού 

προϊόντος IBANDRONIC ACID/SYNTHON.

8 Ανά»¼ηση ά·¸ιας »υ»¼οφορίας »τηνιατρι»ού 
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προϊόντος MAGNEVIST.

10 Αναστο¼ή ά·¸ιας »υ»¼οφορίας φαρμα»¸υτι»ού 

προϊόντος OMNISCAN.

11 Χορήγηση ά·¸ιας »υ»¼οφορίας φαρμα»¸υτι»ού 
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12 Χορήγηση ά·¸ιας »υ»¼οφορίας φαρμα»¸υτι»ού 
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 ΑΠΟΦΑΣΕΙΣ

(1)

     Ανά»¼ηση ά·¸ιας »υ»¼οφορίας φαρμα»¸υτι»ού 

προϊόντος IFLERIT.

  Μ¸ την υπ’ αρ. 69947/10-07-2018 απόφαση του ΕΟΦ 

ανα»¼ήθη»¸, βάσ¸ι των ·ιατάξ¸ων της υπό στοιχ¸ία

ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 »οινής υπουργι»ής απόφασης, 

η ά·¸ια »υ»¼οφορίας του φαρμα»¸υτι»ού προϊόντος 

IFLERIT.

Μορφή: ΚΡΕΜΑ

Δι»αιούχος σήματος: ΦΑΡΜΑΤΕΝ ΑΒΕΕ

Κάτοχος ά·¸ιας »υ»¼οφορίας: ΦΑΡΜΑΤΕΝ ΑΒΕΕ

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

 Η Αναπ¼ηρώτρια Προϊσταμένη ΔΔΥΕΠ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

Ι

(2)

      Ανά»¼ηση ά·¸ιας »υ»¼οφορίας φαρμα»¸υτι»ού 

προϊόντος DEFIRIN®MELT

  Μ¸ την υπ’ αρ. 74164/17-07-2018 απόφαση του ΕΟΦ 

ανα»¼ήθη»¸, βάσ¸ι των ·ιατάξ¸ων της υπό στοιχ¸ία 

ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 »οινής υπουργι»ής απόφασης, 

η ά·¸ια »υ»¼οφορίας του φαρμα»¸υτι»ού προϊόντος 

DEFIRIN®MELT.

Μορφή: Επιγ¼ώσσιο ·ισ»ίο

Δι»αιούχος σήματος: FERRING AB SWEDEN

Κάτοχος ά·¸ιας »υ»¼οφορίας: FERRING ΕΛΛΑΣ ΦΑΡ-

ΜΑΚΕΥΤΙΚΗ ΜΟΝΟΠΡΟΣΩΠΗ

ΕΤΑΙΡΕΙΑ ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΕΝΗΣ ΕΥΘΥΝΗΣ Δ.Τ. FERRING 

ΕΛΛΑΣ ΜΕΠΕ

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

  Η Αναπ¼ηρώτρια Προϊσταμένη ΔΔΥΕΠ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ
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(3)

      Ανά»¼ηση ά·¸ιας »υ»¼οφορίας φαρμα»¸υτι»ού 

προϊόντος DIAFER.

  Μ¸ την υπ’ αρ. 70708/11-07-2018 απόφαση του ΕΟΦ 

ανα»¼ήθη»¸, βάσ¸ι των ·ιατάξ¸ων της υπό στοιχ¸ία 

ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 »οινής υπουργι»ής απόφασης, 

η ά·¸ια »υ»¼οφορίας του φαρμα»¸υτι»ού προϊόντος 

DIAFER.

Μορφή: ΕΝΕΣΙΜΟ ΔΙΑΛΥΜΑ

Δι»αιούχος σήματος: PHARMACOSMOS HOLDING A/S, 

HOLBAEK, DENMARK

Κάτοχος ά·¸ιας »υ»¼οφορίας: PHARMACOSMOS A/S, 

HOLBAEK, DENMARK

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

  Η Αναπ¼ηρώτρια Προϊσταμένη ΔΔΥΕΠ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

Ι

(4)

      Ανά»¼ηση ά·¸ιας »υ»¼οφορίας ρα·ιοφαρμα»¸υ-

τι»ού προϊόντος ELUMATIC III GENER.RN.

  Μ¸ την υπ’ αρ. 70668/10-07-2018 απόφαση του ΕΟΦ 

ανα»¼ήθη»¸, βάσ¸ι των ·ιατάξ¸ων της υπό στοιχ¸ία 

ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 »οινής υπουργι»ής απόφασης, η 

ά·¸ια »υ»¼οφορίας του ρα·ιοφαρμα»¸υτι»ού προϊόντος 

ELUMATIC III GENER.RN

Μορφή: ΓΕΝΝΗΤΡΙΑ ΡΑΔΙΟΝΟΥΚΛΙΔΙΟΥ

Δι»αιούχος σήματος: CIS BIO INTERNATIONAL, FRANCE

Κάτοχος ά·¸ιας »υ»¼οφορίας: CIS BIO INTERNATIONAL, 

FRANCE

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

  Η Αναπ¼ηρώτρια Προϊσταμένη ΔΔΥΕΠ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

Ι

(5)

      Ανά»¼ηση ά·¸ιας »υ»¼οφορίας φαρμα»¸υτι»ού 

προϊόντος EXERDYA.

  Μ¸ την υπ’ αρ. 70585/11-07-2018 απόφαση του ΕΟΦ 

ανα»¼ήθη»¸, βάσ¸ι των ·ιατάξ¸ων της υπό στοιχ¸ία 

ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 »οινής υπουργι»ής απόφασης, 

η ά·¸ια »υ»¼οφορίας του φαρμα»¸υτι»ού προϊόντος 

EXERDYA.

Μορφή: ΕΠΙΚΑΛΥΜΜΕΝΟ ΜΕ ΛΕΠΤΟ ΥΜΕΝΙΟ ΔΙΣΚΙΟ

Δι»αιούχος σήματος: VALEANT IPM SP.Z.O.O., POLAND

Κάτοχος ά·¸ιας »υ»¼οφορίας: PHARMASWISS CESKA 

REPUBLIKA S.R.O., CZECH REPUBLIC

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

  Η Αναπ¼ηρώτρια Προϊσταμένη ΔΔΥΕΠ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

(6)

      Ανά»¼ηση ά·¸ιας »υ»¼οφορίας φαρμα»¸υτι»ών 

προϊοντων 1. ETREL 2. FLOST.

  Μ¸ την υπ’ αρ. 78300/30-07-2018 απόφαση του ΕΟΦ 

ανα»¼ήθη»¸, βάσ¸ι των ·ιατάξ¸ων της υπό στοιχ¸ία 

ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 »οινής υπουργι»ής απόφασης, 

η ά·¸ια »υ»¼οφορίας των φαρμα»¸υτι»ών προϊόντων: 

1. ETREL 2. FLOST.

Μορφή: 1. ΚΑΨΑΚΙΟ, ΣΚΛΗΡΟ 100MG/CAP

2. ΕΠΙΚΑΛΥΜΜΕΝΟ ΜΕ ΛΕΠΤΟ ΥΜΕΝΙΟ ΔΙΣΚΙΟ 

250MG/TAB »αι 500MG/TAB

Δι»αιούχος σήματος: ΦΑΡΜΕΞ Α.Ε.

Κάτοχος ά·¸ιας »υ»¼οφορίας: ΦΑΡΜΕΞ Α.Ε.

Διότι: Κατόπιν αίτησης της ¸ταιρ¸ίας.

  Η Αναπ¼ηρώτρια Προϊσταμένη ΔΔΥΕΠ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

Ι

(7)

      Ανά»¼ηση ά·¸ιας »υ»¼οφορίας φαρμα»¸υτι»ού 

προϊόντος IBANDRONIC ACID/SYNTHON.

  Μ¸ την υπ’ αρ. 70709/11-07-2018 απόφαση του ΕΟΦ 

ανα»¼ήθη»¸, βάσ¸ι των ·ιατάξ¸ων της υπό στοιχ¸ία 

ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 »οινής υπουργι»ής απόφασης, 

η ά·¸ια »υ»¼οφορίας του φαρμα»¸υτι»ού προϊόντος 

IBANDRONIC ACID/SYNTHON.

Μορφή: ΕΠΙΚΑΛΥΜΜΕΝΟ ΜΕ ΛΕΠΤΟ ΥΜΕΝΙΟ ΔΙΣΚΙΟ

Δι»αιούχος σήματος: SYNTHON B.V. NIJMEGEN, THE 

NETHERLANDS

Κάτοχος ά·¸ιας »υ»¼οφορίας: SYNTHON B.V. 

NIJMEGEN, THE NETHERLANDS

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

  Η Αναπ¼ηρώτρια Προϊσταμένη ΔΔΥΕΠ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

Ι

(8)

    Ανά»¼ηση ά·¸ιας »υ»¼οφορίας »τηνιατρι»ού 

φαρμα»¸υτι»ού προϊόντος FEL-O-VAX PCT.

  Μ¸ την υπ’ αρ. 73929/12-7-2018 απόφαση του ΕΟΦ 

ανα»¼ήθη»¸, βάσ¸ι των ·ιατάξ¸ων του άρθρου 90 της 

υπ’ αρ. 282371/2006 »οινής υπουργι»ής απόφασης, η 

ά·¸ια »υ»¼οφορίας του »τηνιατρι»ού φαρμα»¸υτι»ού 

προϊόντος FEL-O-VAX PCT.

Δι»αιούχος σήματος: ZOETIS SERVICES LLC, USA

Κάτοχος ά·¸ιας »υ»¼οφορίας: ZOETIS HELLAS S.A

Μορφή: Ενέσιμο Εναιώρημα

Διότι: Μ¸τά από αίτηση της ¸ταιρ¸ίας.

  Η Αναπ¼ηρώτρια Προϊσταμένη ΔΔΥΕΠ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ
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(9)

      Aναστο¼ή ά·¸ιας »υ»¼οφορίας φαρμα»¸υτι»ού 

προϊόντος MAGNEVIST. 

 Μ¸ την υπ’ αρ. 64415/05-07-2018 απόφαση του ΕΟΦ 
αναστέ¼¼¸ται, βάσ¸ι των ·ιατάξ¸ων της υπό στοιχ¸ία 
ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 »οινής υπουργι»ής απόφασης, 
η ά·¸ια »υ»¼οφορίας του φαρμα»¸υτι»ού προϊόντος 
MAGNEVIST.

Μορφή: ΕΝΕΣΙΜΟ ΔΙΑΛΥΜΑ
Δι»αιούχος σήματος: BAYER INTELLECTUAL PROPERTY 

GMBH, MONHEIM AM RHEIN, GERMANY
Κάτοχος ά·¸ιας »υ»¼οφορίας: BAYER ΕΛΛΑΣ ΑΒΕΕ
Διότι:
Μ¸ βάση τη σχ¸τι»ή ¸»τ¸¼¸στι»ή απόφαση της Ευρω-

παϊ»ής Επιτροπής C (2017) 7941 final/23-11-2017, σχ¸τι-
»ά μ¸ τις ά·¸ι¸ς »υ»¼οφορίας, στο π¼αίσιο του άρθρου 31 
της ο·ηγίας 2001/83/ΕΚ του Ευρωπαϊ»ού Κοινοβου¼ίου 
»αι του Συμβου¼ίου, των σ»ιαγραφι»ών ουσιών που π¸ρι-
έχουν γα·ο¼ίνιο, προορίζονται για ανθρώπινη χρήση »αι 
π¸ριέχουν μία ή π¸ρισσότ¸ρ¸ς από τις ·ραστι»ές ουσί¸ς 
«γ»αντομπ¸νι»ό οξύ, γ»αντομπουτρό¼η, γα·ο·ιαμί·η, 
γα·οπ¸ντ¸τι»ό οξύ, γ»αντοτ¸ρι»ό οξύ, γ»αντοτ¸ριντό¼η, 
γα·οβ¸ρσ¸ταμί·η »αι γ»αντοξ¸τι»ό οξύ».

Σύμφωνα μ¸ τα πορίσματα της ¸πιστημονι»ής αξιο-
¼όγησης που παρατίθ¸νται στο Παράρτημα ΙΙ της από-
φασης, η σχέση οφέ¼ους-»ιν·ύνου των προϊόντων που 
π¸ριέχουν γα·οβουτρό¼η για ̧ ν·οφ¼έβια χρήση, γα·ο-
τ¸ρι»ό οξύ, γα·οτ¸ρι·ό¼η, γα·οξ¸τι»ό οξύ, γα·ομπ¸νι»ό 
οξύ για ̧ ν·οφ¼έβια χρήση για την έν·¸ιξη της ηπατι»ής 
απ¸ι»όνισης, γα·οτ¸ρι»ό οξύ για ̧ ν·οαρθρι»ή χρήση »αι 
γα·οπ¸ντ¸τι»ό οξύ για ¸ν·οαρθρι»ή χρήση παραμέν¸ι 
θ¸τι»ή, ¸νώ η σχέση οφέ¼ους-»ιν·ύνου των φαρμα»¸υ-
τι»ών προϊόντων για ¸ν·οφ¼έβια χρήση που π¸ριέχουν 
γα·ο·ιαμί·η, γα·οπ¸ντ¸τι»ό οξύ »αι γα·οβ¸ρσ¸ταμί·η 
·¸ν ¸ίναι π¼έον θ¸τι»ή.

Επομένως, οι ά·¸ι¸ς »υ»¼οφορίας ό¼ων των φαρμα-
»¸υτι»ών προϊόντων για ¸ν·οφ¼έβια χρήση που π¸ριέ-
χουν γα·ο·ιαμί·η, γα·οπ¸ντ¸τι»ό οξύ »αι γα·οβ¸ρσ¸-
ταμί·η, θα πρέπ¸ι να αναστα¼ούν σύμφωνα μ¸ το άρθρο 
116 της Ο·ηγίας 2001/83/ΕΚ.

Λόγοι άρσης της αναστο¼ής
Σύμφωνα μ¸ το Παράρτημα IV της προαναφ¸ρόμ¸νης 

απόφασης της Επιτροπής Ευρωπαϊ»ών Κοινοτήτων για 
την άρση αναστο¼ής των α·¸ιών »υ»¼οφορίας των φαρ-
μα»¸υτι»ών προϊόντων γα ¸ν·οφ¼έβια χρήση που π¸-
ριέχουν γα·ο·ιαμί·η, γα·οπ¸ντ¸τι»ό οξύ »αι γα·οβ¸ρ-
σ¸ταμί·η, οι »άτοχοι των Α·¸ιών Κυ»¼οφορίας πρέπ¸ι 
να προσ»ομίσουν στοιχ¸ία τα οποία να απο·¸ι»νύουν:

- Ότι το προϊόν έχ¸ι »¼ινι»ά σημαντι»ά οφέ¼η τα οποία 
·¸ν έχουν τ¸»μηριωθ¸ί μέχρι στιγμής για συγ»¸»ριμένο 
π¼ηθυσμό ή έν·¸ιξη »αι τα οποία υπ¸ρτ¸ρούν των »ιν-
·ύνων που συν·έονται μ¸ το προϊόν.

- Ή ότι το προϊόν (πιθανώς τροποποιημένο ή μη) ·¸ν 
υφίσταται σημαντι»ή ·ιάσπαση »αι ·¸ν ο·ηγ¸ί σ¸ »ατα-
»ράτηση γα·ο¼ινίου στους ιστούς.

  Η Αναπ¼ηρώτρια Προϊσταμένη ΔΔΥΕΠ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

(10)

    Αναστο¼ή ά·¸ιας »υ»¼οφορίας φαρμα»¸υτι»ού 

προϊόντος OMNISCAN.

  Μ¸ την υπ’ αρ. 64415/05-07-2018 απόφαση του ΕΟΦ 
αναστέ¼¼¸ται, βάσ¸ι των ·ιατάξ¸ων της υπό στοιχ¸ία 
ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 »οινής υπουργι»ής απόφασης, 
η ά·¸ια »υ»¼οφορίας του φαρμα»¸υτι»ού προϊόντος 
MAGNEVIST.

Μορφή: ΕΝΕΣΙΜΟ ΔΙΑΛΥΜΑ 0,5mmol (287mg)/ML
Δι»αιούχος σήματος: GE HEALTHCARE A.S., OSLO, 

NORWAY
Κάτοχος ά·¸ιας »υ»¼οφορίας: GE HEALTHCARE A.E.
Διότι:
Μ¸ βάση τη σχ¸τι»ή ¸»τ¸¼¸στι»ή απόφαση της Ευρω-

παϊ»ής Επιτροπής C (2017) 7941 final/23-11-2017, σχ¸τι-
»ά μ¸ τις ά·¸ι¸ς »υ»¼οφορίας, στο π¼αίσιο του άρθρου 31 
της ο·ηγίας 2001/83/ΕΚ του Ευρωπαϊ»ού Κοινοβου¼ίου 
»αι του Συμβου¼ίου, των σ»ιαγραφι»ών ουσιών που π¸ρι-
έχουν γα·ο¼ίνιο, προορίζονται για ανθρώπινη χρήση »αι 
π¸ριέχουν μία ή π¸ρισσότ¸ρ¸ς από τις ·ραστι»ές ουσί¸ς 
«γ»αντομπ¸νι»ό οξύ, γ»αντομπουτρό¼η, γα·ο·ιαμί·η, 
γα·οπ¸ντ¸τι»ό οξύ, γ»αντοτ¸ρι»ό οξύ, γ»αντοτ¸ριντό¼η, 
γα·οβ¸ρσ¸ταμί·η »αι γ»αντοξ¸τι»ό οξύ».

Σύμφωνα μ¸ τα πορίσματα της ¸πιστημονι»ής αξιο-
¼όγησης που παρατίθ¸νται στο Παράρτημα II της από-
φασης, η σχέση οφέ¼ους - »ιν·ύνου των προϊόντων που 
π¸ριέχουν γα·οβουτρό¼η για ̧ ν·οφ¼έβια χρήση, γα·ο-
τ¸ρι»ό οξύ, γα·οτ¸ρι·ό¼η, γα·οξ¸τι»ό οξύ, γα·ομπ¸νι»ό 
οξύ για ̧ ν·οφ¼έβια χρήση για την έν·¸ιξη της ηπατι»ής 
απ¸ι»όνισης, γα·οτ¸ρι»ό οξύ για ̧ ν·οαρθρι»ή χρήση »αι 
γα·οπ¸ντ¸τι»ό οξύ για ¸ν·οαρθρι»ή χρήση παραμέν¸ι 
θ¸τι»ή, ̧ νώ η σχέση οφέ¼ους - »ιν·ύνου των φαρμα»¸υ-
τι»ών προϊόντων για ¸ν·οφ¼έβια χρήση που π¸ριέχουν 
γα·ο·ιαμί·η, γα·οπ¸ντ¸τι»ό οξύ »αι γα·οβ¸ρσ¸ταμί·η 
·¸ν ¸ίναι π¼έον θ¸τι»ή.

Επομένω,ς οι ά·¸ι¸ς »υ»¼οφορίας ό¼ων των φαρμα-
»¸υτι»ών προϊόντων για ¸ν·οφ¼έβια χρήση που π¸ριέ-
χουν γα·ο·ιαμί·η, γα·οπ¸ντ¸τι»ό οξύ »αι γα·οβ¸ρσ¸-
ταμί·η, θα πρέπ¸ι να αναστα¼ούν σύμφωνα μ¸ το άρθρο 
116 της Ο·ηγίας 2001/83/ΕΚ.

Λόγοι άρσης της αναστο¼ής
Σύμφωνα μ¸ το Παράρτημα IV της προαναφ¸ρόμ¸νης 

απόφασης της Επιτροπής Ευρωπαϊ»ών Κοινοτήτων για 
την άρση αναστο¼ής των α·¸ιών »υ»¼οφορίας των φαρ-
μα»¸υτι»ών προϊόντων γα ¸ν·οφ¼έβια χρήση που π¸-
ριέχουν γα·ο·ιαμί·η, γα·οπ¸ντ¸τι»ό οξύ »αι γα·οβ¸ρ-
σ¸ταμί·η, οι »άτοχοι των Α·¸ιών Κυ»¼οφορίας πρέπ¸ι 
να προσ»ομίσουν στοιχ¸ία τα οποία να απο·¸ι»νύουν:

- Ότι το προϊόν έχ¸ι »¼ινι»ά σημαντι»ά οφέ¼η τα οποία 
·¸ν έχουν τ¸»μηριωθ¸ί μέχρι στιγμής για συγ»¸»ριμένο 
π¼ηθυσμό ή έν·¸ιξη »αι τα οποία υπ¸ρτ¸ρούν των »ιν-
·ύνων που συν·έονται μ¸ το προϊόν.

- Ή ότι το προϊόν (πιθανώς τροποποιημένο ή μη) ·¸ν 
υφίσταται σημαντι»ή ·ιάσπαση »αι ·¸ν ο·ηγ¸ί σ¸ »ατα-
»ράτηση γα·ο¼ινίου στους ιστούς.

  Η Αναπ¼ηρώτρια Προϊσταμένη ΔΔΥΕΠ 

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ
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(11)

      Χορήγηση ά·¸ιας »υ»¼οφορίας φαρμα»¸υτι»ού 
προϊόντος EDEVIRA.

  Μ¸ τις υπ’ αρ. 53896/16/02-07-2018 »αι 53895/16/
02-07-2018 αποφάσ¸ις του ΕΟΦ χορηγήθη»¸, βάσ¸ι των 
·ιατάξ¸ων του άρθρου 33 της υπό στοιχ¸ία ΔΥΓ3α/Γ.Π. 
32221/2013 »οινής υπουργι»ής απόφασης, ά·¸ια »υ»¼ο-
φορίας στο φαρμα»¸υτι»ό προϊόν EDEVIRA.

Δραστι»ή ουσία: ENTECAVIR MONOHYDRATE
Μορφή: ΕΠΙΚΑΛΥΜΜΕΝΟ ΜΕ ΛΕΠΤΟ ΥΜΕΝΙΟ ΔΙΣΚΙΟ 

0.5MG/TAB »αι 1MG/TAB
Δι»αιούχος σήματος: ΦΑΡΜΑΤΕΝ ΑΒΕΕ
Κάτοχος ά·¸ιας »υ»¼οφορίας: ΦΑΡΜΑΤΕΝ ΑΒΕΕ.

  Η Αναπ¼ηρώτρια Προϊσταμένη ΔΔΥΕΠ 

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

Ι

(12)

      Χορήγηση ά·¸ιας »υ»¼οφορίας φαρμα»¸υτι»ού 
προϊόντος ANIDULAFUNGIN/TEVA.

  Μ¸ την υπ’ αρ. 5445/17/27-07-2018 απόφαση του ΕΟΦ 
χορηγήθη»¸, βάσ¸ι των ·ιατάξ¸ων του άρθρου 33 της 
υπό στοιχ¸ία ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 »οινής υπουργι»ής 
απόφασης, ά·¸ια »υ»¼οφορίας στο φαρμα»¸υτι»ό προ-
ϊόν ANIDULAFUNGIN/TEVA.

Δραστι»ή ουσία: ANIDULAFUNGIN
Μορφή: ΚΟΝΙΣ ΓΙΑ ΠΥΚΝΟ ΔΙΑΛΥΜΑ ΓΙΑ ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ 

ΔΙΑΛΥΜΑΤΟΣ ΠΡΟΣ ΕΓΧΥΣΗ 100MG/VIAL
Δι»αιούχος σήματος: TEVA B.V., THE NETHERLANDS
Κάτοχος ά·¸ιας »υ»¼οφορίας: TEVA B.V., THE 

NETHERLANDS

  Η Αναπ¼ηρώτρια Προϊσταμένη ΔΔΥΕΠ 

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

Ι

(13)

      Χορήγηση ά·¸ιας »υ»¼οφορίας »τηνιατρι»ού 
φαρμα»¸υτι»ού προϊόντος ENROCYVA.

  Μ¸ την υπ’ αρ. 73925/11-7-2018 απόφαση του ΕΟΦ 
χορηγήθη»¸, βάσ¸ι των ·ιατάξ¸ων του άρθρου 26 της υπ’ 
αρ. 282371/2006 »οινής υπουργι»ής απόφασης, ά·¸ια 
»υ»¼οφορίας στο »τηνιατρι»ό φαρμα»¸υτι»ό προϊόν 
ENROCYVA.

Δραστι»ή ουσία: ENROFLOXACIN

Δι»αιούχος σήματος: LABORATORIOS SYVA S.A.U., 

SPAIN

Κάτοχος ά·¸ιας »υ»¼οφορίας: LABORATORIOS SYVA 

S.A.U., SPAIN

Μορφή: Ενέσιμο ·ιά¼υμα 100mg/ml.

  Η Αναπ¼ηρώτρια Προϊσταμένη ΔΔΥΕΠ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

Ι

(14)

      Χορήγηση ά·¸ιας »υ»¼οφορίας φαρμα»¸υτι»ού 

προϊόντος   IVASTINE.

Μ¸ την υπ’ αρ. 74884/12-7-2018 απόφαση του ΕΟΦ 

χορηγήθη»¸, βάσ¸ι των ·ιατάξ¸ων του άρθρου 33 της 

υπό στοιχ¸ία ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 »οινής υπουργι-

»ής απόφασης, ά·¸ια »υ»¼οφορίας στο φαρμα»¸υτι»ό 

προϊόν IVASTINE.

Δραστι»ή ουσία: RIVASTIGMINE

Μορφή: Δια·¸ρμι»ό έμπ¼αστρο 13.3MG/24H

Δι»αιούχος σήματος: RAFARM Α.Ε.Β.Ε.

Κάτοχος ά·¸ιας »υ»¼οφορίας: RAFARM Α.Ε.Β.Ε.

  Η Αναπ¼ηρώτρια Προϊσταμένη ΔΔΥΕΠ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ

Ι

(15)

      Χορήγηση ά·¸ιας »υ»¼οφορίας φαρμα»¸υτι»ού 

προϊόντος ERLOTINIB/MYLAN.

  Μ¸ τις υπ’ αρ. 46307/2016, 46310/16/25-07-2018 απο-

φάσ¸ις του ΕΟΦ χορηγήθη»¸, βάσ¸ι των ·ιατάξ¸ων του 

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

»οινής υπουργι»ής απόφασης, ά·¸ια »υ»¼οφορίας στο 

φαρμα»¸υτι»ό προϊόν ERLOTINIB/MYLAN.

Δραστι»ή ουσία: ERLOTINIB HYDROCHLORIDE

Μορφή: ΕΠΙΚΑΛΥΜΜΕΝΟ ΜΕ ΛΕΠΤΟ ΥΜΕΝΙΟ ΔΙΣΚΙΟ

Δι»αιούχος σήματος: MYLAN S.A.S., SAINT PRIEST, 

FRANCE

Κάτοχος ά·¸ιας »υ»¼οφορίας: MYLAN S.A.S., SAINT 

PRIEST, FRANCE.

  Η Αναπ¼ηρώτρια Προϊσταμένη ΔΔΥΕΠ

ΜΑΡΙΑ ΠΕΡΠΙΡΑΚΗ   

Καπο·ιστρίου 34, Τ.Κ. 104 32, Αθήνα 

Τη¼. Κέντρο 210 5279000

Κ¸ίμ¸να προς ·ημοσί¸υση:   webmaster.et@et.gr *02017502804210004*


