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Sistema Sanitario Regione Liguria

IL DIRETTORE SANITARIO

Allegatin. 3

Genova, data del protocollo

Direttori Sanitari Aziende ed Enti del SSR
Ordini dei Medici Regione Liguria

Ordini dei Farmacisti Regione Liguria

Ordini dei Medici Veterinari Regione Liguria

Direttore
Area Centrale Regionale di Acquisto

ASSOFARM
FEDERFARMA Liguria
Distributori Intermedi DPC
p.c. NAS Legione Liguria
Loro sedi
Oggetto: Trasmissione comunicazioni AIFA — REVOCA AIC
Siinviano in allegato i provvedimenti AIFA di REVOCA AIC delle specialita medicinali:
MIOKACIN — TRINOMIA - MACRORAL
Si prega di darne massima diffusione presso le strutture ed i soggetti interessati.
Cordiali saluti

IL DIRETTORE SANITARIO
Dott. Sergio Vigha

A.Li.Sa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria

C.F. / P.IVA 02421770997

Sede legale Piazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 4162
MAIL: direzione.alisa@regione.liguria.it PEC: protocollo@pec.alisa.liguria.it
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| PQ-PhCC/VZ/DDG | | Det. N° aRM - 106/2020 - \

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca A.l.C. medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 106/2020 - 550
del 19/06/2020 é stata revocata, su rinuncia della MALESCI ISTITUTO FARMACOBIOLOGICO

S.P.A,, l'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: MACRORAL
Confezione: 025320021
Descrizione: "600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM"12 COMPRESSE

Medicinale: MACRORAL
Confezione: 025320058
Descrizione: "250 MG/5 ML GRANULATO PER SOSPENSIONE ORALE"1 FLACONE 120 ML

Medicinale: MACRORAL
Confezione: 025320060
Descrizione: "900 MG GRANULATO PER SOSPENSIONE ORALE"8 BUSTINE

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale revocato, in corso di
validita, le stesse potranno essere smaltite entro e non oltre 180 giorni dalla data di

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Digigehte
Dofmen gﬁf‘Giorgio
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| PQ-PhCC/VZ/DDG | | Det. N° aRM - 105/2020 - \

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca A.l.C. medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 105/2020 - 211
del 19/06/2020 e stata revocata, su rinuncia della F..R.M.A. S.P.A., 'autorizzazione

all'limmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: MIOKACIN
Confezione: 025318027
Descrizione: "600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM"12 COMPRESSE

Medicinale: MIOKACIN
Confezione: 025318066
Descrizione: "900 MG GRANULATO PER SOSPENSIONE ORALE"8 BUSTINE

Medicinale: MIOKACIN

Confezione: 025318054
Descrizione: "250 MG/5 ML GRANULATO PER SOSPENSIONE ORALE"1 FLACONE 120 ML

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale revocato, in corso di

validita, le stesse potranno essere smaltite entro e non oltre 180 giorni dalla data di

Il Dirigente
P,
D ico/Di Giorgio

pubblicazione della sopra citata determinazione.
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Ufficio Qualita dei Prodotti e

Oggetto: Revoca A.l.C. medicinali

Contrasto al Crimine Farmaceutico

Aol
UUTrvl1z29-

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 107/2020 - 2179

del

19/06/2020 e stata

revocata,

su

rinuncia della FERRER

INTERNACIONAL S.A,,

I’autorizzazione all’'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: TRINOMIA
Confezione: 043397013

Descrizione:

"100 MG/20

OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: TRINOMIA
Confezione: 043397025

Descrizione:

"100 MG/20 MG/2,5

OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: TRINOMIA
Confezione: 043397037

Descrizione:

"100 MG/20 MG/2,5

OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: TRINOMIA
Confezione: 043397049

Descrizione:

"100 MG/20 MG/2,5

OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: TRINOMIA
Confezione: 043397052

Descrizione:

"100 MG/20 MG/2,5

OPA/AL/PVC/AL

MG

MG

MG

MG

CAPSULE

CAPSULE

CAPSULE

CAPSULE

MG/2,5 MG CAPSULE RIGIDE" 7

RIGIDE"

RIGIDE"

RIGIDE"

RIGIDE"

CAPSULE IN BLISTER

14 CAPSULE IN

BLISTER

28 CAPSULE IN

BLISTER

56 CAPSULE IN

BLISTER

98 CAPSULE IN BLISTER
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| PQ-PhCC/VZ/DDG |

Medicinale: TRINOMIA
Confezione: 043397064

Det. N° aRM - 107/2020 -

Descrizione: "100 MG/20 MG/5 MG CAPSULE RIGIDE" 7 CAPSULE

OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: TRINOMIA

Confezione: 043397076

Descrizione: "100 MG/20 MG/5 MG CAPSULE
OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: TRINOMIA

Confezione: 043397088

Descrizione: "100 MG/20 MG/5 MG CAPSULE
OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: TRINOMIA

Confezione: 043397090

Descrizione: "100 MG/20 MG/5 MG CAPSULE
OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: TRINOMIA

Confezione: 043397102

Descrizione: "100 MG/20 MG/5 MG CAPSULE
OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: TRINOMIA
Confezione: 043397114

RIGIDE"

RIGIDE"

RIGIDE"

RIGIDE"

14 CAPSULE

28 CAPSULE

56 CAPSULE

98 CAPSULE

Descrizione: "100 MG/20 MG/10 MG CAPSULE RIGIDE" 7 CAPSULE

OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: TRINOMIA
Confezione: 043397126

Descrizione: "100 MG/20 MG/10 MG CAPSULE RIGIDE" 14 CAPSULE

OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: TRINOMIA
Confezione: 043397138

Descrizione: "100 MG/20 MG/10 MG CAPSULE RIGIDE" 28 CAPSULE

OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: TRINOMIA
Confezione: 043397203

Descrizione: "100 MG/40 MG/ 10 MG CAPSULE RIGIDE" 14 CAPSULE

OPA/AL/PVC/AL

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER
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Medicinale: TRINOMIA
Confezione: 043397140

Det. N° aRM - 107/2020 -

Descrizione: "100 MG/20 MG/10 MG CAPSULE RIGIDE" 56 CAPSULE

OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: TRINOMIA
Confezione: 043397153

Descrizione: "100 MG/20 MG/10 MG CAPSULE RIGIDE" 98 CAPSULE

OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: TRINOMIA
Confezione: 043397165

Descrizione: "100 MG/20 MG/2,5 MG CAPSULE RIGIDE" 84 CAPSULE

OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: TRINOMIA
Confezione: 043397177

Descrizione: "100 MG/20 MG/5 MG CAPSULE RIGIDE"

OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: TRINOMIA
Confezione: 043397189

84 CAPSULE

Descrizione: "100 MG/20 MG/10 MG CAPSULE RIGIDE" 84 CAPSULE

OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: TRINOMIA
Confezione: 043397191

Descrizione: "100 MG/40 MG/ 10 MG CAPSULE RIGIDE" 7 CAPSULE

OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: TRINOMIA
Confezione: 043397241

Descrizione: "100 MG/40 MG/ 10 MG CAPSULE RIGIDE" 98 CAPSULE

OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: TRINOMIA
Confezione: 043397215

Descrizione: "100 MG/40 MG/ 10 MG CAPSULE RIGIDE" 28 CAPSULE

OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: TRINOMIA
Confezione: 043397227

Descrizione: "100 MG/40 MG/ 10 MG CAPSULE RIGIDE" 56 CAPSULE

OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: TRINOMIA

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER
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| PQ-PhCC/VZ/DDG

Confezione: 043397239

Descrizione: "100 MG/40 MG/ 10 MG CAPSULE RIGIDE" 84 CAPSULE

OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: TRINOMIA
Confezione: 043397254
Descrizione: "100 MG/40
OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: TRINOMIA
Confezione: 043397266
Descrizione: "100 MG/40
OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: TRINOMIA
Confezione: 043397278
Descrizione: "100 MG/40
OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: TRINOMIA
Confezione: 043397280
Descrizione: "100 MG/40
OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: TRINOMIA
Confezione: 043397292
Descrizione: "100 MG/40
OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: TRINOMIA
Confezione: 043397304
Descrizione: "100 MG/40
OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: TRINOMIA
Confezione: 043397342
Descrizione: "100 MG/40
OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: TRINOMIA
Confezione: 043397316
Descrizione: "100 MG/40
OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: TRINOMIA
Confezione: 043397328

MG/5 MG CAPSULE RIGIDE" 7

MG/5

MG/5

MG/5

MG/5

MG/5

MG/2,5 MG CAPSULE RIGIDE" 56

MG/2,5 MG CAPSULE RIGIDE" 7

MG

MG

MG

MG

MG

CAPSULE

CAPSULE

CAPSULE

CAPSULE

CAPSULE

| Det. N° aRM - 107/2020 -

IN BLISTER

CAPSULE IN BLISTER

RIGIDE" 14 CAPSULE IN BLISTER
RIGIDE" 28 CAPSULE IN BLISTER
RIGIDE" 56 CAPSULE IN BLISTER
RIGIDE" 84 CAPSULE IN BLISTER
RIGIDE" 98 CAPSULE IN BLISTER
CAPSULE IN BLISTER

CAPSULE IN BLISTER

rinuncia
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Descrizione: "100 MG/40
OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: TRINOMIA
Confezione: 043397330
Descrizione: "100 MG/40
OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: TRINOMIA
Confezione: 043397355
Descrizione: "100 MG/40
OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: TRINOMIA
Confezione: 043397367
Descrizione: "100 MG/40
OPA/AL/PVC/AL

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale revocato, in

MG/2,5

MG/2,5

MG/2,5

MG/2,5

MG

MG

MG

MG

CAPSULE

CAPSULE

CAPSULE

CAPSULE

RIGIDE" 14

RIGIDE" 28

RIGIDE" 84

RIGIDE" 98

| Det. N° aRM - 107/2020 -

CAPSULE

CAPSULE IN

CAPSULE IN

CAPSULE IN

IN BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

corso di

validita, le stesse potranno essere smaltite entro e non oltre 180 giorni dalla data di

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Dinigen
Dom@f D?Gbrgio

rinuncia
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