
ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΑ

ΑΠΟΦΑΣΕΙΣ

1 Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 
προϊόντος CINACALCET/RAFARM.

2 Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 
προϊόντος CINACALCET/MEDIPRIME.

3 Χορήγηση Α·¸ίας Κυκλοφορίας Κτηνιατρικού 
Φαρμακ¸υτικού £ροϊόντος MEKTIX CHEWABLE

4 Χορήγηση Α·¸ίας Κυκλοφορίας Φαρμακ¸υτικού 
£ροϊόντος MAINTELYTE

5 Χορήγηση ά·¸ιας Κυκλοφορίας Φαρμακ¸υτικού 
£ροϊόντος Viglita

6 Χορήγηση α·¸ίας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 
προϊόντος LIGION

7 Χορήγηση Α·¸ίας Κυκλοφορίας Φαρμακ¸υτικού 
£ροϊόντος LAKRIMONT

8 Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 
προϊόντος NORDITROPIN NORDIFLEX

9 Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας στο απολυμαντι-
κό προϊόν PoolScan cs.

10 Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 
προϊόντος INEPITANT.

11 Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 
προϊόντος CINACALCET/PHARMAZAC.

12 Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 
προϊόντος AZALONUM®.

13 Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας στο απολυμαντι-
κό προϊόν Dettol Απολυμαντικό ¤ούχων Χωρίς 
Άρωμα.

14 Χορήγησης ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 
προϊόντος ULIPRISTAL/FARAN.

 ΑΠΟΦΑΣΕΙΣ

(1)  

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

 Μ¸ τις υπ’ αρ. 146382, 146383, 146384/28-11-2019 
αποφάσ¸ις του Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκων χορη-
γήθηκ¸, βάσ¸ι των ·ιατάξ¸ων του άρθρου 33 της υπό 
στοιχ¸ία ΔΥΓ3α/Γ.£. 32221/29.4.2013 (Β’ 1049) κοινής 
υπουργικής απόφασης, ά·¸ια κυκλοφορίας στο φαρ-
μακ¸υτικό προϊόν CINACALCET/RAFARM

Δραστική ουσία: CINACALCET HYDROCHLORIDE

Μορφή: 

Ε£ΙΚΑΛΥΜΜΕΝΟ ΜΕ ΛΕ£ΤΟ 
ΥΜΕΝΙΟ ΔΙΣΚΙΟ 30MG/TAB 

Ε£ΙΚΑΛΥΜΜΕΝΟ ΜΕ ΛΕ£ΤΟ 
ΥΜΕΝΙΟ ΔΙΣΚΙΟ 60MG/TAB

Ε£ΙΚΑΛΥΜΜΕΝΟ ΜΕ ΛΕ£ΤΟ 
ΥΜΕΝΙΟ ΔΙΣΚΙΟ 90MG/TAB

Κάτοχος ά·¸ιας 
κυκλοφορίας:

RAFARM A.E.B.E.

 Ο £ρό¸·ρος 

ΔΗΜΗΤ¤ΙΟΣ ΦΙΛΙ££ΟΥ  

Ι

  (2) 

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

   Μ¸ τις υπ’ αρ. 146378, 146379, 146380/28-11-2019 
αποφάσ¸ις του Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκων χορη-
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γήθηκ¸, βάσ¸ι των ·ιατάξ¸ων του άρθρου 33 της υπο 

στοιχ¸ία ΔΥΓ3α/Γ.£. 32221/29.4.2013 (Β’ 1049) κοινής 

υπουργικής απόφασης, ά·¸ια κυκλοφορίας στο φαρ-

μακ¸υτικό προϊόν CINACALCET/MEDIPRIME

Δραστική ουσία: CINACALCET HYDROCHLORIDE

Μορφή:

 Ε£ΙΚΑΛΥΜΜΕΝΟ ΜΕ ΛΕ£ΤΟ 
ΥΜΕΝΙΟ ΔΙΣΚΙΟ 30MG/TAB 

Ε£ΙΚΑΛΥΜΜΕΝΟ ΜΕ ΛΕ£ΤΟ 
ΥΜΕΝΙΟ ΔΙΣΚΙΟ 60MG/TAB 

Ε£ΙΚΑΛΥΜΜΕΝΟ ΜΕ ΛΕ£ΤΟ 
ΥΜΕΝΙΟ ΔΙΣΚΙΟ 90MG/TAB

Κάτοχος ά·¸ιας 
κυκλοφορίας:

MEDIPRIME ΙΑΤ¤ΟΦΑ¤ΜΑ-
ΚΕΥΤΙΚΩΝ ΕΙΔΩΝ Α.Ε.Ε. Δ.Τ. 
MEDIPRIME SA

  Ο £ρό¸·ρος 

ΔΗΜΗΤ¤ΙΟΣ ΦΙΛΙ££ΟΥ

Ι

 (3) 

    Χορήγηση Α·¸ίας Κυκλοφορίας Κτηνιατρικού 

Φαρμακ¸υτικού Προϊόντος MEKTIX CHEWABLE

  Μ¸ τις υπ’ αρ. 154699, 154700/11-12-2019 αποφά-

σ¸ις του Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκων χορηγήθη-

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

υπουργικής απόφασης 282371/31.5.2006 (Β’731), 

ά·¸ια κυκλοφορίας στο κτηνιατρικό φαρμακ¸υτικό 

προϊόν MEKTIX CHEWABLE:

Δραστική ουσία:
MILBEMYCIN OXIME + 
PRAZIQUANTEL

Κάτοχος ά·¸ιας κυκλο-
φορίας:

KRKA D.D., NOVO MESTO, 
SLOVENIA

Μορφή:
Ε£ΙΚΑΛΥΜΜΕΝΟ ΜΕ 
ΛΕ£ΤΟ ΥΜΕΝΙΟ ΔΙΣΚΙΟ 
(4+10)MG/TAB 

Ε£ΙΚΑΛΥΜΜΕΝΟ ΜΕ 
ΛΕ£ΤΟ ΥΜΕΝΙΟ ΔΙΣΚΙΟ 
(16+40)MG/TAB

  Ο £ροέ·ρος 

ΔΗΜΗΤ¤ΙΟΣ ΦΙΛΙ££ΟΥ

Ι

   (4)  

 Χορήγηση Α·¸ίας Κυκλοφορίας Φαρμακ¸υτικού 

Προϊόντος MAINTELYTE 

 Μ¸ την υπ’ αρ. 154713/16-12-2019 απόφαση του 

Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκων χορηγήθηκ¸, βά-

σ¸ι των ·ιατάξ¸ων του άρθρου 33 της υπό στοιχ¸ία 

ΔΥΓ3α/Γ.£. 32221/29.4.2013 (Β’ 1049) κοινής υπουργι-

κής απόφασης, ά·¸ια κυκλοφορίας στο φαρμακ¸υτικό 

προϊόν MAINTELYTE

Δραστική ουσία:
 Όπως αναφέρ¸ται στη 
σύνθ¸ση

Μορφή:
 ΔΙΑΛΥΜΑ ΓΙΑ ΕΓΧΥΣΗ 
50MG/ML

Κάτοχος ά·¸ιας 
κυκλοφορίας:

 BAXTER HELLAS Ε£Ε

  Ο £ροέ·ρος 

ΔΗΜΗΤ¤ΙΟΣ ΦΙΛΙ££ΟΥ

Ι

    (5) 

 Χορήγηση ά·¸ιας Κυκλοφορίας Φαρμακ¸υτικού 

Προϊόντος Viglita 

 Μ¸ την υπ’ αρ. 120925/29-11-2019, απόφαση του Εθνι-

κού Οργανισμού Φαρμάκων χορηγήθηκ¸, βάσ¸ι των 

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

32221/29.4.2013 (Β’ 1049) κοινής υπουργικής απόφασης, 

ά·¸ια κυκλοφορίας στο φαρμακ¸υτικό προϊόν VIGLITA

Δραστική ουσία:  VILDAGLIPTIN

Μορφή:  ΔΙΣΚΙΟ 50 MG/ΤΑΒ

Κάτοχος ά·¸ιας 
κυκλοφορίας:

 SANOFI-AVENTIS AEBE

  Ο £ροέ·ρος 

ΔΗΜΗΤ¤ΙΟΣ ΦΙΛΙ££ΟΥ  

Ι

   (6) 

 Χορήγηση α·¸ίας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 

προϊόντος LIGION 

 Μ¸ τις υπ’ αρ. 142102, 142103, 142104/25-11-2019 

αποφάσ¸ις του Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκων χορη-

γήθηκ¸, βάσ¸ι των ·ιατάξ¸ων του άρθρου 33 της υπό 

στοιχ¸ία ΔΥΓ3α/Γ.£. 32221/29.4.2013 (Β’ 1049) κοινής 

υπουργικής απόφασης, ά·¸ια κυκλοφορίας στο φαρ-

μακ¸υτικό προϊόν LIGION

Δραστική ουσία: TADALAFIL

Μορφή:
ΚΑΨΑΚΙΟ, ΜAΛΑΚΟ 5MG/CAP 
ΚΑΨΑΚΙΟ, ΜAΛΑΚΟ 10MG/CAP 
ΚΑΨΑΚΙΟ, ΜAΛΑΚΟ 20MG/CAP
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Κάτοχος ά·¸ιας 
κυκλοφορίας:

GAP A.E

  Ο £ροέ·ρος 

ΔΗΜΗΤ¤ΙΟΣ ΦΙΛΙ££ΟΥ  

Ι

   (7) 

 Χορήγηση Α·¸ίας Κυκλοφορίας Φαρμακ¸υτικού 

Προϊόντος LAKRIMONT 

 Μ¸ την υπ’ αρ. 158028/18-12-2019 απόφαση του Εθνι-

κού Οργανισμού Φαρμάκων χορηγήθηκ¸, βάσ¸ι των 

·ιατάξ¸ων του άρθρου 33 της υπο στοιχ¸ία ΔΥΓ3α/Γ.£. 

32221/29.4.2013 (Β’ 1049) κοινής υπουργικής απόφασης, 

ά·¸ια κυκλοφορίας στο φαρμακ¸υτικό προϊόν LAKRIMONT

Δραστική ουσία:  CARBOMER

Μορφή:
 ΟΦΘΑΛΜΙΚΗ ΓΕΛΗ 
2MG/G

Κάτοχος ά·¸ιας 
κυκλοφορίας:

 LABORATOIRES THEA, 
FRANCE

  Ο £ροέ·ρος 

ΔΗΜΗΤ¤ΙΟΣ ΦΙΛΙ££ΟΥ  

Ι

   (8) 

 Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 

προϊόντος NORDITROPIN NORDIFLEX 

 Μ¸ τις υπ’ αρ. 143666, 143667, 143668/26-11-2019 

αποφάσ¸ις του Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκων χορη-

γήθηκ¸, βάσ¸ι των ·ιατάξ¸ων του άρθρου 33 της υπό 

στοιχ¸ία ΔΥΓ3α/Γ.£. 32221/29.4.2013 (Β’ 1049) κοινής 

υπουργικής απόφασης, ά·¸ια κυκλοφορίας στο φαρ-

μακ¸υτικό προϊόν NORDITROPIN NORDIFLEX

Δραστική ουσία:  SOMATROPIN

Μορφή:

Ενέσιμο ·ιάλυμα σ¸ 
προγ¸μισμένη συσκ¸υή 
τύπου πένας 5MG/1.5ML, 
10MG/1.5ML, 
15MG/1.5ML

Κάτοχος ά·¸ιας 
κυκλοφορίας:

 NOVO NORDISK A/S, 
BAGSVAERD, DENMARK

 Ο £ρό¸·ρος 

ΔΗΜΗΤ¤ΙΟΣ ΦΙΛΙ££ΟΥ

    (9) 

 Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας στο απολυμαντι-

κό προϊόν PoolScan cs. 

 Μ¸ την υπ’  αρ.141736/22-11-2019 απόφαση του 

Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκων χορηγήθηκ¸, βάσ¸ι 

των ·ιατάξ¸ων του άρθρου 3 της υπό στοιχ¸ία Υ1β/

οικ.7723/13.12.1994 (Β’ 961) υπουργικής απόφασης η 

ά·¸ια κυκλοφορίας στο απολυμαντικό προϊόν PoolScan 

cs. 

Μορφή:  Διαλυτό συμπύκνωμα

Κάτοχος ά·¸ιας 
κυκλοφορίας:

 ACN Chemicals UK Ltd, 
UK

  Ο £ρό¸·ρος 

ΔΗΜΗΤ¤ΙΟΣ ΦΙΛΙ££ΟΥ

Ι

(10)

    Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 

προϊόντος INEPITANT. 

 Μ¸ τις υπ’ αρ. 129032, 129045, 129046, 134305/11-

11-2019 αποφάσ¸ις του Εθνικού Οργανισμού Φαρμά-

κων χορηγήθηκ¸, βάσ¸ι των ·ιατάξ¸ων του άρθρου 21 

της υπό στοιχ¸ία ΔΥΓ3 (α) Γ.£. 32221/29.4.2013 (Β’ 1049) 

κοινής υπουργικής απόφασης, ά·¸ια κυκλοφορίας στο 

φαρμακ¸υτικό προϊόν INEPITANT

Δραστική ουσία:  APREPITANT

Μορφή:  Καψάκια σκληρά

Δικαιούχος σήματος:

Κάτοχος ά·¸ιας 
κυκλοφορίας:

 ΦΑ¤ΜΑΤΕΝ ΕΛΛΑΣ ΑΕΒΕ

  O £ρό¸·ρος

ΔΗΜΗΤ¤ΙΟΣ ΦΙΛΙ££ΟΥ

Ι

    (11) 

 Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 

προϊόντος CINACALCET/PHARMAZAC. 

 Μ¸ τις υπ’ αρ. 146386, 146387, 146388/28-11-2019 

αποφάσ¸ις του Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκων χορη-

γήθηκ¸, βάσ¸ι των ·ιατάξ¸ων του άρθρου 33 της υπό 

στοιχ¸ία ΔΥΓ3α/Γ.£. 32221/29.4.2013 (Β’ 1049) κοινής 

υπουργικής απόφασης, ά·¸ια κυκλοφορίας στο φαρ-

μακ¸υτικό προϊόν CINACALCET/PHARMAZAC

Δραστική ουσία: CINACALCET HYDROCHLORIDE
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Μορφή:

 Ε£ΙΚΑΛΥΜΜΕΝΟ ΜΕ ΛΕ£ΤΟ 
ΥΜΕΝΙΟ ΔΙΣΚΙΟ 30MG/TAB 

Ε£ΙΚΑΛΥΜΜΕΝΟ ΜΕ ΛΕ£ΤΟ 
ΥΜΕΝΙΟ ΔΙΣΚΙΟ 60MG/TAB

Ε£ΙΚΑΛΥΜΜΕΝΟ ΜΕ ΛΕ£ΤΟ 
ΥΜΕΝΙΟ ΔΙΣΚΙΟ 90MG/TAB

Κάτοχος ά·¸ιας 
κυκλοφορίας:

ΦΑ¤ΜΑΖΑΚ ΑΝΩΝΥΜΗ ΦΑ¤ΜΑ-
ΚΕΥΤΙΚΗ ΕΜ£Ο¤ΙΚΗ 
ΒΙΟΜΗΧΑΝΙΚΗ ΕΤΑΙ¤ΕΙΑ Δ.Τ. 
PHARMAZAC

 Ο £ρό¸·ρος 

ΔΗΜΗΤ¤ΙΟΣ ΦΙΛΙ££ΟΥ

Ι

    (12) 

 Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 
προϊόντος AZALONUM®. 

 Μ¸ την υπ’ αρ. 129036/11-11-2019 απόφαση του Εθνι-

κού Οργανισμού Φαρμάκων χορηγήθηκ¸, βάσ¸ι των ·ι-

ατάξ¸ων του άρθρου 21 της υπό στοιχ¸ία ΔΥΓ3 (α) Γ.£. 

32221/29.4.2013 (Β’ 1049) κοινής υπουργικής απόφασης, 

ά·¸ια κυκλοφορίας στο φαρμακ¸υτικό προϊόν AZALONUM®

Δραστική ουσία:
 CINNARIZINE + 
DIMENHYDRINATE

Μορφή:  Δισκία (20+40) mg/tab

Δικαιούχος σήματος:

Κάτοχος ά·¸ιας 
κυκλοφορίας:

 MEDOCHEMIE HELLAS 
AE £Α¤ΑΣ.&
 ΕΜ£Ο¤.ΦΑ¤Μ.& Φ/ΚΩΝ 
£¤.Δ.Τ.MEDOCΗΕΜΙΕ

  O £ρό¸·ρος

ΔΗΜΗΤ¤ΙΟΣ ΦΙΛΙ££ΟΥ

(13) 

   Χορήγηση ά·¸ιας κυκλοφορίας στο απολυμα-
ντικό προϊόν Dettol Απολυμαντικό Ρούχων Χω-
ρίς Άρωμα. 

 Μ¸ την υπ’  αρ. 98781/17/4-11-2019 απόφαση του 
Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκων χορηγήθηκ¸, βάσ¸ι 
των ·ιατάξ¸ων του άρθρου 3 της υπό στοιχ¸ία Υ1β/
οικ.7723/13.12.1994 (Β’ 961) υπουργικής απόφασης, η 
ά·¸ια κυκλοφορίας στο απολυμαντικό προϊόν Dettol 
Απολυμαντικό ¤ούχων Χωρίς Άρωμα. 

Μορφή:  Υγρό

Κάτοχος ά·¸ιας 
κυκλοφορίας:

 ¤ΕΚΙΤ Μ£ΕΝΚΙΖΕ¤ ΕΛ-
ΛΑΣ ΑΒΕΕ, Ελλά·α

 Η Αναπληρώτρια £ροϊσταμένη 
Δι¸ύθυνσης Διοικητικών Υπηρ¸σιών 
Ελέγχου £ροϊόντων

ΜΑ¤ΙΑ £Ε¤£Ι¤ΑΚΗ

Ι

(14) 

   Χορήγησης ά·¸ιας κυκλοφορίας φαρμακ¸υτικού 
προϊόντος ULIPRISTAL/FARAN. 

 Μ¸ την υπ’ αρ.: 129035/1-11-2019 απόφαση του Εθνι-
κού Οργανισμού Φαρμάκων χορηγήθηκ¸, βάσ¸ι των 
·ιατάξ¸ων του άρθρου 21 της υπό στοιχ¸ία ΔΥΓ3 (α) 
Γ.£. 32221/29.4.2013 (Β’ 1049) κοινής υπουργικής από-
φασης, ά·¸ια κυκλοφορίας στο φαρμακ¸υτικό προϊόν 
ULIPRISTAL/FARAN

Δραστική ουσία:  ULIPRISTAL ACETATE

Μορφή:  Δισκίο

Δικαιούχος σήματος:

Κάτοχος ά·¸ιας 
κυκλοφορίας:

 ΦΑ¤ΑΝ Α.Β.Ε.Ε.

  Η Αναπληρώτρια £ροϊσταμένη 
Δι¸ύθυνσης Διοικητικών Υπηρ¸σιών
Ελέγχου £ροϊόντων

ΜΑ¤ΙΑ £Ε¤£Ι¤ΑΚΗ   

Καπο·ιστρίου 34, Τ.Κ. 104 32, Αθήνα 

Τηλ. Κέντρο 210 5279000

Κ¸ίμ¸να προς ·ημοσί¸υση:   webmaster.et@et.gr *02019001804220004*


