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OEMA: Apon g umap. 101816/2-9-25 Amoégpaong avakAnong g maptidag P100702874 Tou
@apudakou HIZENTRA inj.sol.200mg/ml BTX1PF SYRX 20ML (kwdikég EOQP
2802985801195, GTIN 07612377008553).

Tomik6g Avripéowtog: CSL Behring EMNE

ANMO®AZH

xovrag utmoyn:
1.

To dpBpo 6, map. II, €6. 8 tou N.1316/83, dmrwe avrikaraoTdbnke amrd 10 GpBpo 25 Tou
N.3730/2008

2. Hurrap. 84996/25-7-2025 Ammogacn kar’ eéaipeang sioaywyng EevoyAwooou (okavoivapikod)
amobéuaroc 3.000 teuayiwv Tou mapamdvw TEoIGVTOS Kail To YEYovoS TNS avayvwpions ammo 1o
ouotnua e auvrayoypdenons e CUYKEKPILIEVNS TTapTidac uovo Ue Taivia yvnoiotnrag rou
EO®.

H pe ap. mpwr. EO® 101816/02-09-2025 evnuépwan e eraipeiagc CSL Behring ETME.

4. Tnvamd 3-9-2025 evnuépwan e etaipeiac mepi 0AokAfpwong e d1adikaaciac EmoTPoPAs Twv
OUCKEUaaIwv Kai EMKOAANGNS TS Taiviag yvnaidtnrag ato auvoAo Tou amobéuarog e mapamavw
mapridag.

o

AMNOOAZIZOYME

Tnv dpon ¢ avakAnong g  Taptidag P100702874 tou @apuakeuTikou Tpoidvro¢ HIZENTRA
inj.s0l.200mg/ml BTX1PF SYRX 20ML (kwdikdg EO® 2802985801195, GTIN 07612377008553), KOTOTTIV
oAoKARpWaONG NG avakAnong Kal aTToKATAoTaonG ToU TEXVIKOU TTPOPBAAKATOC €K PEPOUG TNG
eTaipeiag pe emkoOAMnon Taviag yvnoidrnrag tou EOQ.

YmevBupicetan &1 0 AMdyog TG avakAnong dev fTav ToIoTIKOS aAAG TEXVIKOU XapaKTApA w¢ TTPOG TV
EKTEAETN TNG TUVTAYOYPAPNONG KaBWG, TapdTI 01 CUCKEUATIES EPEPAV TA ATTAITOULEVO XOPOKTNPIGTIKA


http://www.eof.gr/
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aogaheiag, n ouvtayr dev uhorololvTav Adyw Kukhogopiag Tng idiag TapTidag a€ Tponyouevo xpdvo
pe Tavia yvnaiétnrag ou EOQ.

A6 Ta Tapamavw TpokUTTTel 611 N TapTida P100702874 ptmopei va TTaVAKUKAOQOPACEI KAVOVIKA.

O NPOEAPOZ TOY EO®

Imupidwv O. Zamrouvag

EZQTEPIKH AIANOMH
TuRua EAéyxou Kukhogopiag




	ΘΕΜΑ:   Άρση της υπ’αρ. 101816/2-9-25 Απόφασης ανάκλησης της παρτίδας P100702874 του φαρμάκου HIZENTRA inj.sol.200mg/ml BTX1PF SYRX 20ML (κωδικός ΕΟΦ 2802985801195, GTIN 07612377008553).
	Την άρση της ανάκλησης της  παρτίδας P100702874 του φαρμακευτικού προϊόντος HIZENTRA inj.sol.200mg/ml BTX1PF SYRX 20ML (κωδικός ΕΟΦ 2802985801195, GTIN 07612377008553), κατόπιν ολοκλήρωσης της ανάκλησης και αποκατάστασης του τεχνικού προβλήματος εκ μέ...
	Υπενθυμίζεται ότι ο λόγος της ανάκλησης δεν ήταν ποιοτικός αλλά τεχνικού χαρακτήρα ως προς την εκτέλεση της συνταγογράφησης καθώς, παρότι οι συσκευασίες έφεραν τα απαιτούμενα χαρακτηριστικά ασφαλείας, η συνταγή δεν υλοποιούνταν λόγω κυκλοφορίας της ίδ...
	Από τα παραπάνω προκύπτει ότι η παρτίδα P100702874 μπορεί να επανακυκλοφορήσει κανονικά.
	ΕΣΩΤΕΡΙΚΗ ΔΙΑΝΟΜΗ


