
ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΑ

ΑΠΟΦΑΣΕΙΣ

1 Χορήγηση Ά·¸ιας Κυ»¼οφορίας Φαρμα»¸υτι»ού 
Προϊόντος KAPTIC.

2 Χορήγηση Ά·¸ιας Κυ»¼οφορίας στο απο¼υμαντι-
»ό προϊόν HELENVITA PROTECT HAND GEL.

3 Χορήγηση Ά·¸ιας Κυ»¼οφορίας  Φαρμα»¸υτι»ού 
Προϊόντος CLOFARABINE/ACCORD.

4 Ανά»¼ηση Ά·¸ιας Κυ»¼οφορίας Φαρμα»¸υτι»ού 
Προϊόντος BRIMOFREE®.

5 Ανά»¼ηση Ά·¸ιας Κυ»¼οφορίας Φαρμα»¸υτι-
»ού Προϊόντος 1) AZITHRAL, 2)LOMEZEC »αι 3)
VERNEG.

6 Ανά»¼ηση Ά·¸ιας Κυ»¼οφορίας Φαρμα»¸υτι»ού 
Προϊόντος AMINOPLASMAL HEPA 10%.

7 Ανά»¼ηση Ά·¸ιας Κυ»¼οφορίας Φαρμα»¸υτι»ού 
Προϊόντος ANAFRANIL.

8 Χορήγηση Ά·¸ιας Κυ»¼οφορίας Φαρμα»¸υτι»ού 
Προϊόντος ENROCAT FLAVOUR.

9 Χορήγηση Ά·¸ιας Κυ»¼οφορίας Φαρμα»¸υτι»ού 
Προϊόντος EPITYL.

10 Χορήγηση Ά·¸ιας Κυ»¼οφορίας Φαρμα»¸υτι-
»ού Προϊόντος OLMESARTAN MEDOXOMIL »αι 
AMLODIPINE/GENEPHARM.

11 Ανά»¼ηση Ά·¸ιας Κυ»¼οφορίας Κτηνιατρι»ού 
Φαρμα»¸υτι»ού Προϊόντος FARMORUBICIN.

12 Ανά»¼ηση Ά·¸ιας Κυ»¼οφορίας Κτηνιατρι»ού 
Φαρμα»¸υτι»ού Προϊόντος IMALGENE 500.

13 Χορήγηση Ά·¸ιας Κυ»¼οφορίας Φαρμα»¸υτι»ού 
Προϊόντος HALOFUSOL.

14 Χορήγηση Ά·¸ιας Κυ»¼οφορίας Φαρμα»¸υτι»ού 
Προϊόντος PRASUGREL/VOCATE.

15 Χορήγηση Α·¸ιας Κυ»¼οφοριας Φαρμα»¸υτι»ού 
Προϊόντος RIVAROXABAN/RAFARM.

  ΑΠΟΦΑΣΕΙΣ

 (1) 

   Χορήγηση Ά·¸ιας Κυ»¼οφορίας Φαρμα»¸υτι»ού 
Προϊόντος KAPTIC.

  Μ¸ τις υπ’ αρ. 50699, 50700, 50701/13.05.2020, απoφά-
σ¸ις του Εθνι»ού Οργανισμού Φαρμά»ων χορηγήθη-
»¸, βάσ¸ι 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 KAPTIC.

Δραστι»ή ουσία: FENTANYL CITRATE.
Μορφή: ΥΠΟΓΛΩΣΣΙΟ ΔΙΣΚΙΟ 100MCG/TAB, 200MCG/

TAB, 400MCG/TAB.
Κάτοχος ά·¸ιας »υ»¼οφορίας: GALENICA ΑΕ.

  Ο Πρό¸·ρος

ΔΗΜΗΤΡΙΟΣ ΦΙΛΙΠΠΟΥ

I

 (2) 

    Χορήγηση Ά·¸ιας Κυ»¼οφορίας στο απο¼υμα-
ντι»ό προϊόν HELENVITA PROTECT HAND GEL.

  Μ¸ την υπ’ αρ. 52518/22.5.2020 απόφαση του Εθνι»ού 
Οργανισμού Φαρμά»ων χορηγήθη»¸, βάσ¸ι του άρθρου 
3 της υπό στοιχ¸ία Υ1β/οι».7723/1994 υπουργι»ής από-
φασης (Β’ 961) η ά·¸ια »υ»¼οφορίας στο απο¼υμαντι»ό 
προϊόν HELENVITA PROTECT HAND GEL.

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

Ο Πρό¸·ρος

ΔΗΜΗΤΡΙΟΣ ΦΙΛΙΠΠΟΥ
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 (3) 

    Χορήγηση Ά·¸ιας Κυ»¼οφορίας  Φαρμα»¸υτι»ού 
Προϊόντος CLOFARABINE/ACCORD.

  Μ¸ την υπ’ αρ. 52399/18.5.2020 απόφαση του Εθνι-
»ού Οργανισμού Φαρμά»ων χορηγήθη»¸, βάσ¸ι 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 CLOFARABINE/ACCORD.

Δραστι»ή ουσία: CLOFARABINE.
Μορφή: Πυ»νό ·ιά¼υμα για Παρασ»¸υή ·ια¼ύματος 

προς έγχυση 1MG/ML.
Δι»αιούχος σήματος:
Κάτοχος ά·¸ιας »υ»¼οφορίας: ACCORD HEALTHCARE 

LIMITED, UNITED KINGDOM.

Ο Πρό¸·ρος 

ΔΗΜΗΤΡΙΟΣ ΦΙΛΙΠΠΟΥ

I

 (4) 

    Ανά»¼ηση Ά·¸ιας Κυ»¼οφορίας Φαρμα»¸υτι»ού 
Προϊόντος BRIMOFREE®.

  Μ¸ την υπ’ αρ. 10677/26.05.2020 απόφαση του Εθνι-
»ού Οργανισμού Φαρμά»ων χορηγήθη»¸, βάσ¸ι 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 BRIMOFREE®.

Δραστι»ή ουσία: BRIMONIDINE TARTRATE.
Μορφή: ΟΦΘΑΛΜΙΚΕΣ ΣΤΑΓΟΝΕΣ, ΔΙΑΛΥΜΑ ΣΕ ΠΕΡΙ-

ΕΚΤΗ ΜΙΑΣ ΔΟΣΗΣ 2MG/ML.
Δι»αιούχος σήματος:
Κάτοχος ά·¸ιας »υ»¼οφορίας: PHARMA STULLN GMBH, 

GERMANY.

Ο Πρό¸·ρος 

ΔΗΜΗΤΡΙΟΣ ΦΙΛΙΠΠΟΥ

I

 (5) 

    Ανά»¼ηση Ά·¸ιας Κυ»¼οφορίας Φαρμα»¸υτι-
»ού Προϊόντος 1) AZITHRAL, 2) LOMEZEC »αι 3)
VERNEG.

  Μ¸ την υπ’ αρ. 55235/29.5.2020 απόφαση του Εθνι-
»ού Οργανισμού Φαρμά»ων ανα»¼ήθη»αν, βάσ¸ι της 
υπό στοιχ¸ία ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 »οινής υπουργι»ής 
απόφασης, οι ά·¸ι¸ς »υ»¼οφορίας των φαρμα»¸υτι»ών 
προϊόντων 1)AZITHRAL, 2)LOMEZEC »αι 3)VERNEG.

Μορφή: 1) ΚΟΝΙΣ ΓΙΑ ΔΙΑΛΥΜΑ ΠΡΟΣ ΕΓΧΥΣΗ 500MG/
VIAL.

1) ΚΟΝΙΣ ΚΑΙ ΔΙΑΛΥΤΗΣ ΓΙΑ ΕΝΕΣΙΜΟ ΔΙΑΛΥΜΑ 
40MG/VIAL »αι

2) ΚΟΝΙΣ ΓΙΑ ΕΝΕΣΙΜΟ ΔΙΑΛΥΜΑ 40MG/VIAL.
Δι»αιούχος σήματος:
Κάτοχος ά·¸ιας »υ»¼οφορίας: ΚΟΠΕΡ Α.Ε.
Διότι: Κατόπιν αιτήσ¸ως της ¸ταιρ¸ίας.

Ο Πρό¸·ρος 

ΔΗΜΗΤΡΙΟΣ ΦΙΛΙΠΠΟΥ

 (6) 

    Ανά»¼ηση Ά·¸ιας Κυ»¼οφορίας Φαρμα»¸υτι»ού 

Προϊόντος AMINOPLASMAL HEPA 10%.

  Μ¸ την υπ’ αρ. 53193/29.5.2020 απόφαση του Εθνι-
»ού Οργανισμού Φαρμά»ων ανα»¼ήθη»¸, βάσ¸ι της 
υπό στοιχ¸ία ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 »οινής υπουργι»ής 
απόφασης, η ά·¸ια »υ»¼οφορίας του φαρμα»¸υτι»ού 
προϊόντος AMINOPLASMAL HEPA 10%.

Μορφή: ΔΙΑΛΥΜΑ ΓΙΑ ΕΓΧΥΣΗ.
Δι»αιούχος σήματος:
Κάτοχος ά·¸ιας »υ»¼οφορίας: ΒΙΟΣΕΡ Α.Ε. ΒΙΟΜΗΧΑ-

ΝΙΑ ΠΑΡΕΝΤΕΡΙΚΩΝ ΔΙΑΛΥΜΑΤΩΝ Δ.Τ. ΒΙΟΣΕΡ Α.Ε.
Διότι: Κατόπιν αιτήσ¸ως της ¸ταιρ¸ίας.

Ο Πρό¸·ρος 

ΔΗΜΗΤΡΙΟΣ ΦΙΛΙΠΠΟΥ

I

 (7) 

    Ανά»¼ηση Ά·¸ιας Κυ»¼οφορίας Φαρμα»¸υτι»ού 

Προϊόντος ANAFRANIL.

  Μ¸ την υπ’ αρ. 48298/26.05.2020 απόφαση του Εθνι-
»ού Οργανισμού Φαρμά»ων ανα»¼ήθη»¸, βάσ¸ι της 
υπό στοιχ¸ία ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 »οινής υπουργι»ής 
απόφασης, η ά·¸ια »υ»¼οφορίας του φαρμα»¸υτι»ού 
προϊόντος ANAFRANIL.

Μορφή: ΕΝΕΣΙΜΟ ΔΙΑΛΥΜΑ 25MG/ML.
Κάτοχος ά·¸ιας »υ»¼οφορίας: NOVARTIS (HELLAS) ΑΕΒΕ.
Διότι: Κατόπιν αιτήσ¸ως της ¸ταιρ¸ίας.

Ο Πρό¸·ρος 

ΔΗΜΗΤΡΙΟΣ ΦΙΛΙΠΠΟΥ

I

 (8) 

    Χορήγηση Ά·¸ιας Κυ»¼οφορίας Φαρμα»¸υτι»ού 

Προϊόντος ENROCAT FLAVOUR.

  Μ¸ την υπ’ αρ. 66862/29.6.2020 απόφαση του Εθνι»ού 
Οργανισμού Φαρμά»ων χορηγήθη»¸, βάσ¸ι του άρθρου 
26 της υπ’ αρ. 282371/2006 »οινής υπουργι»ής απόφα-
σης, ά·¸ια »υ»¼οφορίας στο »τηνιατρι»ό φαρμα»¸υτι»ό 
προϊόν ENROCAT FLAVOUR.

Δραστι»ή ουσία: ENROFLOXACIN.
Δι»αιούχος σήματος:
Κάτοχος ά·¸ιας »υ»¼οφορίας: LIVISTO INT’L S.L., SPAIN.
Μορφή: Πόσιμο ¸ναιώρημα 25MG/ML.

Ο Πρό¸·ρος 

ΔΗΜΗΤΡΙΟΣ ΦΙΛΙΠΠΟΥ

I

 (9) 

    Χορήγηση Ά·¸ιας Κυ»¼οφορίας Φαρμα»¸υτι»ού 

Προϊόντος EPITYL.

  Μ¸ την υπ’ αρ. 58931/5.6.2020 απόφαση του Εθνι»ού 
Οργανισμού Φαρμά»ων χορηγήθη»¸, βάσ¸ι του άρθρου 
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26 της υπ’ αρ. 282371/2006 »οινής υπουργι»ής απόφα-
σης, ά·¸ια »υ»¼οφορίας στο »τηνιατρι»ό φαρμα»¸υτι»ό 
προϊόν EPITYL.

Δραστι»ή ουσία: PHENOBARBITAL.
Δι»αιούχος σήματος:
Κάτοχος ά·¸ιας »υ»¼οφορίας: EU GENERICS, UK.
Μορφή: Δισ»ίο 60 MG/TAB.

Ο Πρό¸·ρος 

ΔΗΜΗΤΡΙΟΣ ΦΙΛΙΠΠΟΥ

I

 (10) 

    Χορήγηση Ά·¸ιας Κυ»¼οφορίας Φαρμα»¸υτι-
»ού Προϊόντος OLMESARTAN MEDOXOMIL »αι 
AMLODIPINE/GENEPHARM.

  Μ¸ τις υπ’ αρ. 61307, 61308, 61309/11.06.2020 του 
Εθνι»ού Οργανισμού Φαρμά»ων χορηγήθη»¸, βάσ¸ι 
του άρθρου 33 της »οινής υπουργι»ής απόφασης ΔΥ-
Γ3α/Γ.Π. 32221/2013 ά·¸ια »υ»¼οφορίας στο φαρμα»¸υ-
τι»ό προϊόν OLMESARTAN MEDOXOMIL »αι AMLODIPINE/
GENEPHARM.

Δραστι»ή ουσία: OLMESARTAN MEDOXOMIL+ 
AMLODIPINE BESILATE.

Μορφή: ΕΠΙΚΑΛΥΜΜΕΝΟ ΜΕ ΛΕΠΤΟ ΥΜΕΝΙΟ ΔΙΣ-
ΚΙΟ (20+5)MG/TAB ΕΠΙΚΑΛΥΜΜΕΝΟ ΜΕ ΛΕΠΤΟ ΥΜΕ-
ΝΙΟ ΔΙΣΚΙΟ (40+5)MG/TAB ΕΠΙΚΑΛΥΜΜΕΝΟ ΜΕ ΛΕΠΤΟ 
ΥΜΕΝΙΟ ΔΙΣΚΙΟ (40+10)MG/TAB.

Κάτοχος ά·¸ιας »υ»¼οφορίας: GENEPHARM AE.

Ο Πρό¸·ρος 

ΔΗΜΗΤΡΙΟΣ ΦΙΛΙΠΠΟΥ

I

 (11) 

    Ανά»¼ηση Ά·¸ιας Κυ»¼οφορίας Κτηνιατρι»ού 
Φαρμα»¸υτι»ού Προϊόντος FARMORUBICIN.

  Μ¸ την υπ’ αρ. 56869/18.6.2020 απόφαση του Εθνι»ού 
Οργανισμού Φαρμά»ων ανα»¼ήθη»¸, βάσ¸ι της υπό στι-
χ¸ία ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 »οινής υπουργι»ής απόφα-
σης, η ά·¸ια »υ»¼οφορίας του φαρμα»¸υτι»ού προϊόντος: 
FARMORUBICIN.

Μορφή: Ενέσιμο ·ιά¼υμα 50mg/25ML VIAL Δι»αιούχος 
σήματος.

Κάτοχος ά·¸ιας »υ»¼οφορίας: PFIZER ΕΛΛΑΣ Α.Ε. 
Διότι: Κατόπιν αιτήσ¸ως της ¸ταιρ¸ίας.

Ο Πρό¸·ρος 

ΔΗΜΗΤΡΙΟΣ ΦΙΛΙΠΠΟΥ

I

 (12) 

    Ανά»¼ηση Ά·¸ιας Κυ»¼οφορίας Κτηνιατρι»ού 
Φαρμα»¸υτι»ού Προϊόντος IMALGENE 500.

  Μ¸ την υπ’ αρ. 7886/25.06.2020 απόφαση του Εθνι»ού 

Οργανισμού Φαρμά»ων ανα»¼ήθη»¸, βάσ¸ι του άρθρου 

90 της υπ’ αρ. 282371/2006 »οινής υπουργι»ής απόφα-

σης, η ά·¸ια »υ»¼οφορίας του »τηνιατρι»ού φαρμα»¸υ-

τι»ού προϊόντος IMALGENE 500.

Δραστι»ή ουσία: KETAMINE HYDROCHLORIDE.

Κάτοχος ά·¸ιας »υ»¼οφορίας: MERIAL S.A.S. FRANCE.

Μορφή: Ενέσιμο Διά¼υμα 50MG/ML.

Διότι: Κατόπιν αίτησης της ¸ταιρ¸ίας.

Ο Πρό¸·ρος 

ΔΗΜΗΤΡΙΟΣ ΦΙΛΙΠΠΟΥ

I

 (13) 

    Χορήγηση Ά·¸ιας Κυ»¼οφορίας Φαρμα»¸υτι»ού 

Προϊόντος HALOFUSOL.

  Μ¸ την υπ’ αρ. 67521/29.6.2020 απόφαση του Εθνι»ού 

Οργανισμού Φαρμά»ων χορηγήθη»¸, βάσ¸ι του άρθρου 

26 της υπ’ αρ. 282371/2006 »οινής υπουργι»ής απόφα-

σης, ά·¸ια »υ»¼οφορίας στο »τηνιατρι»ό φαρμα»¸υτι»ό 

προϊόν HALOFUSOL.

Δραστι»ή ουσία: HALOFUGINONE LACTATE.

Δι»αιούχος σήματος:

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

KARIZOO S.A., SPAIN. 

Μορφή: Πόσιμο ·ιά¼υμα 0.50 MG/ML.

Ο Πρό¸·ρος 

ΔΗΜΗΤΡΙΟΣ ΦΙΛΙΠΠΟΥ

I

 (14)

     Χορήγηση Ά·¸ιας Κυ»¼οφορίας Φαρμα»¸υτι»ού 

Προϊόντος PRASUGREL/VOCATE.

  Μ¸ τις υπ’ αρ. 61324, 61325/12.6.2020 απόφαση του 

Εθνι»ού Οργανισμού Φαρμά»ων χορηγήθη»¸, βάσ¸ι του 

άρθρου 21 της υπό στοιχ¸ία ΔΥΓ3 (α) Γ.Π. 32221/2013 

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

φαρμα»¸υτι»ό προϊόν PRASUGREL/VOCATE.

Δραστι»ή ουσία: PRASUGREL.

Μορφή: Επι»α¼υμμένα μ¸ ¼¸πτό υμένιο ·ισ»ία.

Κάτοχος ά·¸ιας »υ»¼οφορίας: VOCATE ΦΑΡΜΑΚΕΥ-

ΤΙΚΗ Α.Ε.

Ο Πρό¸·ρος 

ΔΗΜΗΤΡΙΟΣ ΦΙΛΙΠΠΟΥ

I

 (15) 

    Χορηγηση Α·¸ιας Κυ»¼οφοριας Φαρμα»¸υτι»ου 

Προϊοντος RIVAROXABAN/RAFARM.

  Μ¸ τις υπ’ αρ. 62174, 62175, 62176, 62177, 62178/ 

12.6.2020 αποφάσ¸ις του Εθνι»ού Οργανισμού Φαρμά-

»ων χορηγήθη»¸, βάσ¸ι του άρθρου 33 της υπό στοι-

χ¸ία ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 »οινής υπουργι»ής από-

φασης ά·¸ια »υ»¼οφορίας στο φαρμα»¸υτι»ό προϊόν 

RIVAROXABAN/RAFARM.
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Δραστι»ή ουσία: RIVAROXABAN.
Μορφή: Επι»α¼υμμένο μ¸ ¼¸πτό υμένιο ·ισ»ίο 2.5MG/TAB, 10MG/TAB, 15MG/TAB, 20MG/TAB »αι Επι»α¼υμμένο 

μ¸ ¼¸πτό υμένιο ·ισ»ίο 15MG/TAB + Επι»α¼υμμένο μ¸ ¼¸πτό υμένιο ·ισ»ίο 20MG/TAB.
Δι»αιούχος σήματος:
Κάτοχος ά·¸ιας »υ»¼οφορίας: RAFARM A.E.B.E.

Ο Πρό¸·ρος 

ΔΗΜΗΤΡΙΟΣ ΦΙΛΙΠΠΟΥ   

*02035480807220004*
Καπο·ιστρίου 34, Τ.Κ. 104 32, Αθήνα 

Τη¼. Κέντρο 210 5279000

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


