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ΘΕΜΑ:  Ανάκληση της παρτίδας 24P012 (ημερ.λήξης 31/3/2026) του φαρμακευτικού προϊόντος 
PHELINUN P.S.C.S.IF 200MG/VIAL. 

 
Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας: ADIENNE S.R.L. S.U., ITALY 

 
 

ΑΠΟΦΑΣΗ 
Έχοντας  υπόψη: 

1. Το άρθρο 6, παρ.ΙΙ εδ.8 του ίδιου νόμου, όπως αντικαταστάθηκε με το άρθρο 25 του Ν. 3730/2008 
(ΦΕΚ 262 Β΄) 

2. Το υπ’ αριθ. 148257/2.12.2025 έγγραφο από τον ΕΜΑ κατόπιν ενημέρωσής του από τον ΚΑΚ του 
προϊόντος. 

 
ΑΠΟΦΑΣΙΖΟΥΜΕ 

 
Την ανάκληση της  παρτίδας 24P012 (ημερ.λήξης 31/3/2026) του φαρμακευτικού προϊόντος PHELINUN 
P.S.C.S.IF 200MG/VIAL, λόγω επικόλληση λανθασμένης ετικέτας στην πρωτογενή συσκευασία, με συνέπεια 
πιθανό κίνδυνο λανθασμένης ανασύστασης λόγω μη συνεπούς πληροφορίας που περιέχεται στην ετικέτα του 
φιαλιδίου σε σχέση με το εγκεκριμένο κείμενο, μόνο για την περιεκτικότητα της ουσίας στη δήλωση της 
δραστικής ουσίας (50 mg αντί για 200 mg και 10 ml αντί για 40 ml). 
Η παρούσα απόφαση εκδίδεται με σκοπό την προάσπιση της δημόσιας υγείας.  

 
Χολαργός,  11/12/2025 
 
Αρ.Πρωτ.:  152845 
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Η εταιρεία καλείται να υλοποιήσει την ανάκληση, να επικοινωνήσει άμεσα με τους πελάτες του, προκειμένου 
να το αποσύρουν από την αγορά, ενημερώνοντας σχετικά τον ΕΟΦ σε εύλογο χρονικό διάστημα.  
Τα παραστατικά της ανάκλησης πρέπει να τηρούνται για διάστημα τουλάχιστον πέντε (5) ετών και να τίθενται 
υπόψη του ΕΟΦ, εφόσον ζητηθούν. 
 
 
 
 
 
 
            O Πρόεδρος ΕΟΦ  

                       Σπυρίδων Θ. Σαπουνάς 
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