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ΘΕΜΑ:  Άρση της υπ΄αριθ. 33034/21-3-2025 Ανάκλησης της  παρτίδας 24J15  του φαρμακευτικού 
προϊόντος  PRAVAFENIX CAPS (40+160)MG/CAP/ΦΙΑΛΗ (HDPE) (κωδικός ΕΟΦ  3004701)  

 

Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας: LABORATOIRES SMB S.A BELGIUM 

Τοπικός Αντιπρόσωπος: MEDITRINA HELLAS ΕΠΕ 

 
 

ΑΠΟΦΑΣΗ 
 
 Έχοντας  υπόψη: 
1. Το άρθρο 6, παρ. ΙΙ, εδ. 8  του Ν.1316/83, όπως αντικαταστάθηκε από το άρθρο 25 του Ν.3730/2008 
2. Την υπ’ αριθ. 33034/21-3-2025 Απόφαση  Ανάκλησης της  παρτίδας 24J15  του φαρμακευτικού προϊόντος  

PRAVAFENIX CAPS (40+160)MG/CAP/ΦΙΑΛΗ (HDPE) (κωδικός ΕΟΦ  3004701) , λόγω εσφαλμένης 
ενημέρωσης της βάσης, παρότι φέρει τα απαιτούμενα χαρακτηριστικά ασφαλείας,  δεν αναγνωρίζεται από το 
σύστημα ΗΔΙΚΑ με αποτέλεσμα να μην μπορεί να αποζημιωθεί στο πλαίσιο της συνταγογράφησης. 

3. Το υπ ’αριθ. πρωτ. 91999/28-7-2025 αίτημα άρσης ανάκλησης (σχετ. 2)  Απόφασης του ΕΟΦ, κατόπιν 
ενέργειες αποκατάστασης του προβλήματος από την εταιρεία. 

 
 
 

ΑΠΟΦΑΣΙΖΟΥΜΕ 
 
 
Την  άρση της υπ’ αριθ. 33034/21-3-2025 Ανάκλησης της  παρτίδας 24J15  του φαρμακευτικού προϊόντος  
PRAVAFENIX CAPS (40+160)MG/CAP/ΦΙΑΛΗ (HDPE) (κωδικός ΕΟΦ  3004701)  κατόπιν 
ολοκλήρωσης της ανάκλησης και αποκατάστασης του τεχνικού προβλήματος  εκ μέρους της εταιρείας. 

http://www.eof.gr/


Υπενθυμίζεται ότι η παρτίδα είχε ανακληθεί λόγω εσφαλμένης ενημέρωσης της βάσης και παρότι έφερε 
τα απαιτούμενα χαρακτηριστικά ασφαλείας,  δεν αναγνωρίζονταν  από το σύστημα ΗΔΙΚΑ με 
αποτέλεσμα να μην μπορεί να αποζημιωθεί στο πλαίσιο της συνταγογράφησης . 

Ως εκ τούτου η παρτίδα 24J15   του εν λόγω  φαρμακευτικού προϊόντος μπορεί να κυκλοφορήσει 
κανονικά. 
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