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ΘΕΜΑ: «Ανάκληση των παρτίδων 19-006 (ημερ. λήξης 04/2022) και 19-009 (ημερ. λήξης 07-2022) 
του φαρμακευτικού προϊόντος APOTEL EF.TAB 500MG/TAB»  
Kάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας: UNI-PHARMA 

ΑΠΟΦΑΣΗ 
Έχοντας  υπόψη: 

1. Το άρθρο 6, παρ.ΙΙ, εδ.8 του Ν. 1316/83 (ΦΕΚ 3 Α΄) «Ίδρυση, οργάνωση και αρμοδιότητες του 
Ε.Ο.Φ.», όπως αντικαταστάθηκε με το άρθρο 25 του Ν. 3730/2008 (ΦΕΚ 262 Β΄) 

2. Το άρθρο 169 , παρ.2 της υπ’ αριθ. ΔΥΓ3α/Γ.Π.32221/29.4.2013 ΚΥΑ (ΦΕΚ 1049 Β’) 

3. Τις υπ΄αρ. 139/19, 140/19, 202/19 και 232/19 Εκθέσεις Δοκιμών/Αναλύσεων του Εργαστηρίου 
Χημικών Αναλύσεων Φαρμάκων 

                                                        ΑΠΟΦΑΣΙΖΟΥΜΕ 

Την ανάκληση των παρτίδων 19-006 (ημερ. λήξης 04/2022) και 19-009 (ημερ.λήξης 07/2022) του 
φαρμακευτικού προϊόντος APOTEL EF.TAB 500MG/TAB, διότι, κατά τον εργαστηριακό έλεγχο, βρέθηκε ότι 
η μεν 19-006 είναι μη κανονική ως προς το μακροσκοπικό έλεγχο της στοιχειώδους συσκευασίας και δεν 
συμφωνεί με τις προδιαγραφές του προϊόντος ως προς τον έλεγχο μέσης μάζας, η δε 19-009 δεν συμφωνεί 
με τις προδιαγραφές του προϊόντος ως προς τον έλεγχο μέσης μάζας. 

Η εταιρεία UNI-PHARMA οφείλει να επικοινωνήσει άμεσα με τους αποδέκτες των συγκεκριμένων παρτίδων 
και να τις αποσύρει από την αγορά μέσα σε εύλογο χρονικό διάστημα.   

Τα σχετικά παραστατικά τηρούνται για διάστημα τουλάχιστον πέντε (5) ετών και τίθενται υπόψη του ΕΟΦ, 
εφόσον ζητηθούν. 

           O ΠΡΟΕΔΡΟΣ ΤΟΥ ΕΟΦ 

                   ΔΗΜΗΤΡΙΟΣ ΦΙΛΙΠΠΟΥ 

ΕΣΩΤΕΡΙΚΗ ΔΙΑΝΟΜΗ 
▪ Δ/νση ΕΠΚΠ -Τμήμα Ελέγχου Κυκλοφορίας  

 
 


