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AiguBuvon: EAEyxou Mapaywyng kal KukAogopiag Mpoidvtwy
TuAMA: EAéyxou Kukhogopiag

MAnpogopieg: E. Nahavog

TnAépwvo: 2132040540

E-mail: egalanos@eof.gr

Mpog: BAUSCH HEALTH EAAAZ A.E.
A. TMevtéAng 53
T.K. 152 35 BpiAfjooia

OEMA: AvdkAnon Ttwv  mapTidwv 153 kai 213 TOU QOPHUAKEUTIKOU TrPOIiGVTOG
DEXAMYTREX EYE OINT. O@0aApiki aAoien (0,3%+0,03%).

Kdaroxoc¢ Adeciag KukAogopiag: BAUSCH+LOMB IRLAND LIMITED.

ANO®AZH

Exovrag umoyn:

1. To apbpo 6, map. Il, €. 8 tou N.1316/83, o6mwg avrikaraordBnke amod 1o apbpo 25 Tou
N.3730/2008

2. Tnvurr apiB. 110156/17-10-2023 evnuépwon tng eraipeiag BAUSCH HEALTH EANAZ A.E.

AMO®AZIZOYME

Tnv avakAnon Twv TTapTidwyv 153 kal 213 Tou pappakeuTikou TTpoidvtog DEXAMYTREX EYE
OINT. O@8aApikry aroipry (0,3%+0,03%) Adyw mmOavAg empoAuvong TG dPACTIKAG ouaiag
Belikf yevrapikivn Katd Tnv emegepyaoia g, yeyovog mmou Ba utropouce va eTnpedoel TNV
TTOIOTNTA TOU TEAIKOU TTPOIOVTOG.

H TTapouca amégaon ekdIOETAI e OKOTTO va eVIOXUOEI TV TTPOANTITIKA avakANon Twv &V Adyw
TTaPTIdOWV aTTd TNV KATAOKEUAOTPIA ETAIPEIQA.

H etaipeia BAUSCH HEALTH EAAAZ A.E., wg TOTTIKOG QVTITIPOOWTTOG TOU TIPOIOVTOG OTnV
EANGDQ, o@eilel va ETTIKOIVWVAOEI QUECA PE TOUG TTEAATEG TOU, TTPOKEIMEVOU VO TO ATTOCUPOUV
atré Tnv ayopda.



Ta TTapacTaTIKA TNG avAKANONG TTPETTEI va TnEoUvTal yia SIGCTNUA TOUAGXIoTOV TTEVTE (5) ETWV
Kal va TiBevtal uttown Tou EO®, egpdoov ¢ntnbouv.

O A’ ANTINPOEAPOZ A/Z EO®

AIOMHAHZ AYMIMEPHZ

EZQTEPIKH AIANOMH
o [pageio MpoEdpou
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	ΘΕΜΑ:  Ανάκληση των  παρτίδων 153 και 213 του φαρμακευτικού προϊόντος DEXAMYTREX EYE OINT. Οφθαλμική αλοιφή (0,3%+0,03%).
	Την ανάκληση των  παρτίδων 153 και 213 του φαρμακευτικού προϊόντος DEXAMYTREX EYE OINT. Οφθαλμική αλοιφή (0,3%+0,03%) λόγω πιθανής επιμόλυνσης της δραστικής ουσίας θειϊκή γενταμικίνη κατά την επεξεργασία της, γεγονός που θα μπορούσε να επηρεάσει την π...
	ΕΣΩΤΕΡΙΚΗ ΔΙΑΝΟΜΗ


