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OEMA: AvakAnon tng naptidag SM9016tou pappakeutikol npoiovrog DULSEVIA GR.CAP
60MG/CAP, BT x 30 caps (kwd. EOD 3088502) .

Katoyog Adetag KukAopopiac: KRKA D.D., NOVO MESTO, SLOVENIA

ANO®MAZH
‘Exovtag umoyn:
1. To apbpo 6, map. I, €6. 8 tou N.1316/83, o6mw¢ aviikaraotdadnke amd to Apbpo 25 ToOU
N.3730/2008
2. Tnvum’optB. 110584/23-09-2024 eBhovtikr avakAnon tng statpeiog KRKA EAAAS E.M.E.

ANO®MAZIZOYME

Tnv avakAnon pepoug tng moptidbag SM9016 tou dappakeutikol mpoidviog DULSEVIA GR.CAP
60MG/CAP pe nuepounvia AREng 03/2026, Kol CUYKEKPLUEVO TWV TEUOXIWV HE aplOpoug Taviwv
yvnolétntag anoé 230599693305 £wg 230599700000 ko and 240349460001 £éwg 240349461314, Aoyw
KUN €yKupng EL0QywynNg TWV ETMKOANPEVWY TOLWLWY yvnolOTNTAC TwV avadpePOUeEVWY TEPaiwv oTo
NAEKTPOVIKO cUOTHUA amoypadlKwy TAWVLWY yvholotntog tou EOD.

Toviletal 0Tt To MPOPANUA e TO eV AOYw okelaopa Sev gival TOLOTIKO Kol adopd HOVo og TPORANUA
Tou TpoEkue ota apUOKELN KOTA TNV €KTEAECN TNG oUVTAYOYPADNONG OTO CUYKEKPLUEVO €UPOG
TAWLWV.

H mapouoa anddaon ekSIGeTAL U OKOTO Vo EVIOXUOEL TV €BEAOVTIKA AVAKANGN TNG KATAOKEUACTPLAG
€TOlpELQC.

H etalpeia odellel va EMIKOWVWVNOEL APECA LE TOUG TTIEAATEG TNG, TPOKELUEVOU VA TO ANOCUPOUV o
v ayopa.



Ta MAPACTATIKA TNG AVAKANGCNG TIPEMEL va TNEoUVTAL yla SLACTNUA TOUAAXLoTOV TIEVTE (5) ETwv KoL va
TiBevtal untdyn tou EOD, epooov Intnbouv.
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	ΘΕΜΑ:  Ανάκληση της  παρτίδας SM9016του φαρμακευτικού προϊόντος DULSEVIA GR.CAP 60MG/CAP, ΒΤ x 30 caps (κωδ. ΕΟΦ 3088502) .
	Την ανάκληση μέρους της παρτίδας SM9016 του φαρμακευτικού προϊόντος DULSEVIA GR.CAP 60MG/CAP με ημερομηνία λήξης 03/2026, και συγκεκριμένα των τεμαχίων με αριθμούς ταινιών γνησιότητας από 230599693305 έως 230599700000 και από 240349460001 έως 24034946...
	Τονίζεται ότι το πρόβλημα με το εν λόγω σκεύασμα δεν είναι ποιοτικό και αφορά μόνο σε πρόβλημα που προέκυψε στα φαρμακεία κατά την εκτέλεση της συνταγογράφησης στο συγκεκριμένο εύρος ταινιών.
	Η παρούσα απόφαση εκδίδεται με σκοπό να ενισχύσει την εθελοντική ανάκληση της κατασκευάστριας εταιρείας.
	ΕΣΩΤΕΡΙΚΗ ΔΙΑΝΟΜΗ


