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& Alisa

Sistema Sanitario Regione Liguria

S.C. Politiche del Farmaco, Dispositivi medici, Protesica ed integrativa
Allegatin.17

Genova, data del protocollo

Direttori Sanitari Aziende ed Enti del SSR
Direttori S.C. Farmaceutiche
Ospedaliere e Territoriali Aziende ed Enti
del SSR
Ordini dei Medici Regione Liguria
Ordini dei Farmacisti Regione Liguria
Ordini dei Medici Veterinari Regione Liguria
Dr Giorgio Sacco - S.U.A.R
ASSOFARM
FEDERFARMA Liguria
Distributori Intermedi DPC

p.c. NAS Regione Liguria
Loro sedi

Oggetto: trasmissione comunicazioni AIFA — REVOCA AIC MEDICINALI SU RINUNCIA DELL’AZIENDA

Si trasmettono in allegato le comunicazioni AIFA di revoca AIC dei medicinali di cui alle note prot. A.Li.Sa. di

seguito elencate:
5568,5623,5628,5685,5686,5688,5700,5713,5723,5735,5830,5842,5847,5852,5861,5862,5872

Si prega di darne massima diffusione presso le strutture ed i soggetti interessati.
Cordiali saluti
Il D{rettore

(Dott.ssa BarbaraRe 0
C.C.DS.

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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| Det. N° aRM - 48/2023 -

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

A: INDIRIZZ| PEC IN ELENCO

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 48/2023 - 3720

del 10/03/2023 é stata revocata, su rinuncia della MEDAC PHARMA SRL, I'autorizzazione

all'limmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

LENALIDOMIDE MEDAC
048284044
"25 MG CAPSULE RIGIDE" 21 CAPSULE IN OPA/AL/PVC-AL

LENALIDOMIDE MEDAC
048284032
"15 MG CAPSULE RIGIDE" 21 CAPSULE IN OPA/AL/PVC-AL

LENALIDOMIDE MEDAC
048284020
"10 MG CAPSULE RIGIDE" 21 CAPSULE IN OPA/AL/PVC-AL

LENALIDOMIDE MEDAC
048284018
"5 MG CAPSULE RIGIDE" 21 CAPSULE IN OPA/AL/PVC-AL
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‘ PQ-PhCC/VZ/DDG Det. N° aRM - 48/2023 -

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.

x Il Dirigente

Domenico Di Giorgio
CONCETTINA OLIVA 00 s asons oran
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| PQ-PhCC/VZ/DDG | | Det. N° aRM - 49/2023 -

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

_ A'% A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 49/2023 - 40 del

10/03/2023 é stata revocata, su rinuncia della PFIZER ITALIA S.R.L., l'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

FENOBARBITALE SODICO PFIZER
030061042
"100 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 100 FIALE 1 ML

FENOBARBITALE SODICO PFIZER
030061030
"100 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 50 FIALE 1 ML

FENOBARBITALE SODICO PFIZER
030061028
"100 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 10 FIALE 1 ML

FENOBARBITALE SODICO PFIZER
030061016
"100 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 5 FIALE 1 ML

&
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| PQ-PhCC/VZ/DDG

Det. N° aRM - 49/2023 -

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.

X Il Dirigente

Domenico Di Giorgio
CONCETTINA OLIVA 5 asnas onoo
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| Det. N° aRM - 50/2023 -

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 50/2023 - 2372

del 10/03/2023 é stata revocata, su rinuncia della OPELLA HEALTHCARE ITALY S.R.L.,

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

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

BATRAFEN
025321100
"1 % SOLUZIONE CUTANEA " FLACONE DA 20 ML

BATRAFEN
025321098
"8% SMALTO MEDICATO PER UNGHIE" FLACONE 6 G

BATRAFEN
025321086
"8% SMALTO MEDICATO PER UNGHIE" FLACONE 3 G

BATRAFEN
025321074
"1% CREMA" 1 TUBO DA 30 G

&
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| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 50/2023 -

Medicinale: BATRAFEN
Confezione: 025321062
Descrizione: "1% POLVERE CUTANEA" 1 FLACONE DA 30 G

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.

x Il Dirigente

Domenico Di Giorgio
CONCETTINA OLIVA 5 se ot
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| PQ-PhCC/VZ/DDG | | Det. N° aRM - 51/2023 - |

A: INDIRIZZ| PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 51/2023 - 1561
del 13/03/2023 é stata revocata, su rinuncia della EG S.P.A., I'autorizzazione all'immissione

in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: PREGABALIN EG STADA

Confezione: 044381010

Descrizione: " 20MG/ML SOLUZIONE ORALE " 1 FLACONE IN HDPE DA 473 ML CON SIRINGA
GRADUATA

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.

x |l Dirigente

Domenico Di Giorgio

Digitally signed by CONCETTINA OLIVA
CO N C E1—r| N A o LIVA Date: 2023.03.15 19:03:35 +01'00'
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| PQ-PhCC/VZ/DDG | | Det. N° aRM - 53/2023 - \

_ A'% A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 53/2023 - 1561
del 13/03/2023 é stata revocata, su rinuncia della EG S.P.A., I'autorizzazione all'immissione

in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: DARUNAVIR EG

Confezione: 044621136

Descrizione: "800 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 35 COMPRESSE IN BLISTER AL-
PVC/PE/PVDC

Medicinale: DARUNAVIR EG

Confezione: 044621264

Descrizione: "800 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 70X1 COMPRESSE IN BLISTER
DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA IN AL-PVC/PE/PVDC

Medicinale: DARUNAVIR EG

Confezione: 044621252

Descrizione: "800 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60X1 COMPRESSE IN BLISTER
DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA IN AL-PVC/PE/PVDC

&

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su rinuncia Rev. 0.2 Data: 01/07/2021 Pag. 14 di 19




| PQ-PhCC/VZ/DDG |

Medicinale: DARUNAVIR EG

Confezione: 044621249

Descrizione: "800 MG COMPRESSE RIVESTITE CON
DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA IN AL-PVC/PE/PVDC

Medicinale: DARUNAVIR EG

Confezione: 044621237

Descrizione: "600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON
DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA IN AL-PVC/PE/PVDC

Medicinale: DARUNAVIR EG

Confezione: 044621225

Descrizione: "600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON
DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA IN AL-PVC/PE/PVDC

Medicinale: DARUNAVIR EG

Confezione: 044621213

Descrizione: "600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON
DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA IN AL-PVC/PE/PVDC

Medicinale: DARUNAVIR EG

Confezione: 044621201

Descrizione: "600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON
DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA IN AL-PVC/PE/PVDC

Medicinale: DARUNAVIR EG

Confezione: 044621199

Descrizione: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON
DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA IN AL-PVC/PE/PVDC

Det. N° aRM - 53/2023 -

FILM" 35X1 COMPRESSE

FILM" 90X1 COMPRESSE

FILM" 70X1 COMPRESSE

FILM" 35X1 COMPRESSE

FILM" 30X1 COMPRESSE

FILM" 90X1 COMPRESSE

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

w
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| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 53/2023 -

Medicinale: DARUNAVIR EG

Confezione: 044621187

Descrizione: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 70X1 COMPRESSE IN BLISTER
DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA IN AL-PVC/PE/PVDC

Medicinale: DARUNAVIR EG

Confezione: 044621175

Descrizione: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 35X1 COMPRESSE IN BLISTER
DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA IN AL-PVC/PE/PVDC

Medicinale: DARUNAVIR EG

Confezione: 044621163

Descrizione: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30X1 COMPRESSE IN BLISTER
DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA IN AL-PVC/PE/PVDC

Medicinale: DARUNAVIR EG

Confezione: 044621151

Descrizione: "800 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 70 COMPRESSE IN BLISTER AL-
PVC/PE/PVDC

Medicinale: DARUNAVIR EG

Confezione: 044621148

Descrizione: "800 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN BLISTER AL-
PVC/PE/PVDC

Medicinale: DARUNAVIR EG

Confezione: 044621124

Descrizione: "600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 COMPRESSE IN BLISTER AL-
PVC/PE/PVDC

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su rinuncia Rev. 0.2 Data: 01/07/2021 Pag. 16 di 19




| PQ-PhCC/VZ/DDG |

Medicinale: DARUNAVIR EG

Confezione: 044621112

Descrizione: "600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON
PVC/PE/PVDC

Medicinale: DARUNAVIR EG

Confezione: 044621100

Descrizione: "600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON
PVC/PE/PVDC

Medicinale: DARUNAVIR EG

Confezione: 044621098

Descrizione: "600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON
PVC/PE/PVDC

Medicinale: DARUNAVIR EG

Confezione: 044621086

Descrizione: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON
PVC/PE/PVDC

Medicinale: DARUNAVIR EG

Confezione: 044621074

Descrizione: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON
PVC/PE/PVDC

Medicinale: DARUNAVIR EG

Confezione: 044621062

Descrizione: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON
PVC/PE/PVDC

Det. N° aRM - 53/2023 -

FILM" 70 COMPRESSE IN

FILM" 35 COMPRESSE IN

FILM" 30 COMPRESSE IN

FILM" 90 COMPRESSE IN

FILM" 70 COMPRESSE IN

FILM" 35 COMPRESSE IN

BLISTER AL-

BLISTER AL-

BLISTER AL-

BLISTER AL-

BLISTER AL-

BLISTER AL-

oo
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| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 53/2023 -

Medicinale: DARUNAVIR EG

Confezione: 044621050

Descrizione: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER AL-
PVC/PE/PVDC

Medicinale: DARUNAVIR EG

Confezione: 044621047

Descrizione: "800 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 (30X3) COMPRESSE IN FLACONE
HDPE (CONFEZIONE: MULTIPLA)

Medicinale: DARUNAVIR EG
Confezione: 044621035
Descrizione: "800 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: DARUNAVIR EG
Confezione: 044621023
Descrizione: "600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: DARUNAVIR EG
Confezione: 044621011
Descrizione: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

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.

x Il Dirigente

Domenico Di Giorgio
CONCETTINA OLIVA 5351 50 soran
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| PQ-PhCC/VZ/DDG |

AR~

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

A
UUS

7__ -

| Det. N° aRM - 52/2023 -

A: INDIRIZZ| PEC IN ELENCO

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 52/2023 - 4365

del 13/03/2023 é stata revocata, su rinuncia della GEN.ORPH S.A.S., l'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: CINACALCET GEN. ORPH
Confezione: 046051090

Descrizione: "90 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM"

PVC/PCTFE/AL

Medicinale: CINACALCET GEN. ORPH
Confezione: 046051088

Descrizione: "90 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM"

PVC/PCTFE/AL

Medicinale: CINACALCET GEN. ORPH
Confezione: 046051076

84 COMPRESSE IN BLISTER

28 COMPRESSE IN BLISTER

Descrizione: "90 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER

PVC/PCTFE/AL

@
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| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 52/2023 -

Medicinale: CINACALCET GEN. ORPH

Confezione: 046051064

Descrizione: "60 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 84 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PCTFE/AL

Medicinale: CINACALCET GEN. ORPH

Confezione: 046051052

Descrizione: "60 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PCTFE/AL

Medicinale: CINACALCET GEN. ORPH

Confezione: 046051049

Descrizione: "60 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PCTFE/AL

Medicinale: CINACALCET GEN. ORPH

Confezione: 046051037

Descrizione: "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 84 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PCTFE/AL

Medicinale: CINACALCET GEN. ORPH

Confezione: 046051025

Descrizione: "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PCTFE/AL

Medicinale: CINACALCET GEN. ORPH

Confezione: 046051013

Descrizione: "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PCTFE/AL

10
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‘ PQ-PhCC/VZ/DDG Det. N° aRM - 52/2023 -

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.

x Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

Digitally signed by CONCETTINA OLIVA
CONCETTINA OLIVA Date: 2023.03.15 19:07:39 +01'00'
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| PQ-PhCC/VZ/DDG | | Det. N° aRM - 54/2023 - \

A: INDIRIZZ| PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 54/2023 - 3230
del 13/03/2023 é stata revocata, su rinuncia della SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES

(EUROPE) B.V., 'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: AMOXICILLINA E ACIDO CLAVULANICO SUN PHARMA
Confezione: 037034016
Descrizione: " 875 MG + 125 MG POLVERE PER SOSPENSIONE ORALE " 12 BUSTINE

Medicinale: AMOXICILLINA E ACIDO CLAVULANICO SUN PHARMA
Confezione: 037034028
Descrizione: " 875 MG + 125 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 12 COMPRESSE

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.

x Il Dirigente

Domenico Di Giorgio
CONCETTINA OLIVA 5303 s tosao ooo

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su rinuncia Rev. 0.2 Data: 01/07/2021 Pag. 6di 7




arsl ge.alisa. REG STRO UFFI Cl ALE. |..0005713..17-03-2023

UUOJOZLO0™ LTT UOl 2VUZO" A TR ATTTA_ P TFITOUC

| PQ-PhCC/EC/DDG | | Det. N° aRM - 55/2023 - \

Al% A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 55/2023 - 3773
del 14/03/2023 é stata revocata, su rinuncia della ARISTO PHARMA GMBH, 'autorizzazione

alllimmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: TIOCOLCHICOSIDE ARISTO
Confezione: 035826015
Descrizione: "4 MG SOLUZIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE" 6 FIALE 2 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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

x Il Dirigente
Domenico Di Giorgio

Digitally signed by CONCETTINA OLIVA
CO NCE1—I—| N A o LIVA Date: 2023.03.16 12:04:37 +01'00"
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| PQ-PhCC/EC/DDG | | Det. N° aRM - 57/2023 - \

A: INDIRIZZ] PECIN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 57/2023 - 3773
del 14/03/2023 é stata revocata, su rinuncia della ARISTO PHARMA GMBH, 'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO
Confezione: 037528561
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 105 COMPRESSE IN CONTENITORE PE

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO
Confezione: 037528559
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 105 COMPRESSE IN CONTENITORE PE

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO

Confezione: 037528546

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 250 COMPRESSE IN CONTENITORE PER
COMPRESSE PE

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO

Confezione: 037528522

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN CONTENITORE PER
COMPRESSE PE

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO

Confezione: 037528510

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 40 COMPRESSE IN CONTENITORE PER
COMPRESSE PE

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO

Confezione: 037528508

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN CONTENITORE PER
COMPRESSE PE

&
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Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO

Confezione: 037528496

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN CONTENITORE PER
COMPRESSE PE

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO
Confezione: 037528573
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 105 COMPRESSE IN CONTENITORE PE

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO

Confezione: 037528534

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN CONTENITORE PER
COMPRESSE PE

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO

Confezione: 037528484

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN CONTENITORE PER
COMPRESSE PE

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO

Confezione: 037528472

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN CONTENITORE PER
COMPRESSE PE

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO
Confezione: 037528460
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO
Confezione: 037528458
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO
Confezione: 037528445
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50X1 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO
Confezione: 037528395
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO

Confezione: 037528332

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 40 COMPRESSE IN CONTENITORE PER
COMPRESSE PE

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO
Confezione: 037528421
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 49 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC
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Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO
Confezione: 037528268
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50X1 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO

Confezione: 037528320

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN CONTENITORE PER
COMPRESSE PE

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO
Confezione: 037528282
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO
Confezione: 037528270
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO
Confezione: 037528231
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 40 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO
Confezione: 037528229
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO

Confezione: 037528142

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN CONTENITORE PER
COMPRESSE PE

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO
Confezione: 037528433
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO
Confezione: 037528419
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 40 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO
Confezione: 037528407
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO
Confezione: 037528383
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO

Confezione: 037528371
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

w
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Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO
Confezione: 037528369

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 250 COMPRESSE IN CONTENITORE PER

COMPRESSE PE

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO
Confezione: 037528357

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN CONTENITORE PER

COMPRESSE PE

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO
Confezione: 037528344

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN CONTENITORE PER

COMPRESSE PE

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO
Confezione: 037528318

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN CONTENITORE PER

COMPRESSE PE

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO
Confezione: 037528306

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN CONTENITORE PER

COMPRESSE PE

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO
Confezione: 037528294

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN CONTENITORE PER

COMPRESSE PE

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO
Confezione: 037528256
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO
Confezione: 037528243
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 49 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO
Confezione: 037528217
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO
Confezione: 037528205
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO
Confezione: 037528193
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

o
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Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO

Confezione: 037528181

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 250 COMPRESSE IN CONTENITORE PER
COMPRESSE PE

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO

Confezione: 037528179

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN CONTENITORE PER
COMPRESSE PE

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO

Confezione: 037528167

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN CONTENITORE PER
COMPRESSE PE

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO

Confezione: 037528155

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 40 COMPRESSE IN CONTENITORE PER
COMPRESSE PE

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO

Confezione: 037528130

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN CONTENITORE PER
COMPRESSE PE

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO

Confezione: 037528116

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN CONTENITORE PER
COMPRESSE PE

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO
Confezione: 037528080
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50X1 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO
Confezione: 037528078
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO

Confezione: 037528128

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN CONTENITORE PER
COMPRESSE PE

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO
Confezione: 037528104
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO
Confezione: 037528092
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC
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Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO
Confezione: 037528066
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 49 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO
Confezione: 037528054
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 40 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO
Confezione: 037528041
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO
Confezione: 037528039
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO
Confezione: 037528027
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: SIMVASTATINA ARISTO
Confezione: 037528015
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

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.

x |l Dirigente
Domenico Di Giorgio
CONCETTINA OLIVA 03t rsamss oveo
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.. AlFA A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 56/2023 - 4374
del 14/03/2023 é stata revocata, su rinuncia della TILLOMED ITALIA SRL, I'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: ACIDO TRANEXAMICO TILLOMED
Confezione: 044063067
Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: ACIDO TRANEXAMICO TILLOMED
Confezione: 044063055
Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: ACIDO TRANEXAMICO TILLOMED
Confezione: 044063042
Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: ACIDO TRANEXAMICO TILLOMED
Confezione: 044063079
Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: ACIDO TRANEXAMICO TILLOMED
Confezione: 044063030
Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: ACIDO TRANEXAMICO TILLOMED

Confezione: 044063028

Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER
OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: ACIDO TRANEXAMICO TILLOMED
Confezione: 044063016
Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

op
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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.

X Il Dirigente
Domenico Di Giorgio
CONCETTINA OLIVA g3t stoss roron
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| PQ-PhCC/EC/DDG | | Det. N° aRM - 62/2023 \

Al% A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 62/2023 - 3773
del 15/03/2023 é stata revocata, su rinuncia della ARISTO PHARMA GMBH, 'autorizzazione

alllimmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: SUCRALFATO ARISTO
Confezione: 032101026
Descrizione: "2 G POLVERE PER SOSPENSIONE ORALE" 30 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.

X |l Dirigente
Domenico Di Giorgio

Digitally signed by CONCETTINA OLIVA
CONCETTINA OLIVA Date: 2023.03.16 16:49:57 +01'00'
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali
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| Det. N° aRM - 63/2023
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|

A: INDIRIZZ] PECIN ELENCO

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 63/2023 - 3773

del 17/03/2023 é stata revocata, su rinuncia della ARISTO PHARMA GMBH, 'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: AMLODIPINA ARISTO
Confezione: 038096564

Descrizione: "10 MG COMPRESSE" 250 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

Medicinale: AMLODIPINA ARISTO
Confezione: 038096552

Descrizione: "10 MG COMPRESSE" 200 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

Medicinale: AMLODIPINA ARISTO
Confezione: 038096549

Descrizione: "10 MG COMPRESSE" 120 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

Medicinale: AMLODIPINA ARISTO
Confezione: 038096537

Descrizione: "10 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

Medicinale: AMLODIPINA ARISTO
Confezione: 038096525

Descrizione: "10 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

Medicinale: AMLODIPINA ARISTO
Confezione: 038096513

Descrizione: "10 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

Medicinale: AMLODIPINA ARISTO
Confezione: 038096501

Descrizione: "10 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE
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Medicinale

: AMLODIPINA ARISTO

Confezione: 038096499
Descrizione: "10 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

Medicinale

: AMLODIPINA ARISTO

Confezione: 038096487
Descrizione: "10 MG COMPRESSE" 120 COMPRESSE IN BLISTER AL/OPA/AL/PVC

Medicinale

: AMLODIPINA ARISTO

Confezione: 038096475
Descrizione: "10 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN BLISTER AL/OPA/AL/PVC

Medicinale

: AMLODIPINA ARISTO

Confezione: 038096463
Descrizione: "10 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN BLISTER AL/OPA/AL/PVC

Medicinale

: AMLODIPINA ARISTO

Confezione: 038096451
Descrizione: "10 MG COMPRESSE" 50X1 COMPRESSE IN BLISTER AL/OPA/AL/PVC

Medicinale

: AMLODIPINA ARISTO

Confezione: 038096448
Descrizione: "10 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN BLISTER AL/OPA/AL/PVC

Medicinale

: AMLODIPINA ARISTO

Confezione: 038096436
Descrizione: "10 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER AL/OPA/AL/PVC

Medicinale

: AMLODIPINA ARISTO

Confezione: 038096424
Descrizione: "10 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE IN BLISTER AL/OPA/AL/PVC

Medicinale

: AMLODIPINA ARISTO

Confezione: 038096412
Descrizione: "10 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN BLISTER AL/OPA/AL/PVC

Medicinale

: AMLODIPINA ARISTO

Confezione: 038096398
Descrizione: "10 MG COMPRESSE" 10 COMPRESSE IN BLISTER AL/OPA/AL/PVC

Medicinale

: AMLODIPINA ARISTO

Confezione: 038096386
Descrizione: "10 MG COMPRESSE" 120 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale

: AMLODIPINA ARISTO

Confezione: 038096374
Descrizione: "10 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale

: AMLODIPINA ARISTO

Confezione: 038096362

Descrizione: "10 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

w
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Medicinale: AMLODIPINA ARISTO
Confezione: 038096350
Descrizione: "10 MG COMPRESSE" 50X1 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: AMLODIPINA ARISTO
Confezione: 038096400
Descrizione: "10 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE IN BLISTER AL/OPA/AL/PVC

Medicinale: AMLODIPINA ARISTO
Confezione: 038096347
Descrizione: "10 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: AMLODIPINA ARISTO
Confezione: 038096335
Descrizione: "10 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: AMLODIPINA ARISTO
Confezione: 038096323
Descrizione: "10 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: AMLODIPINA ARISTO
Confezione: 038096311
Descrizione: "10 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: AMLODIPINA ARISTO
Confezione: 038096309
Descrizione: "10 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: AMLODIPINA ARISTO
Confezione: 038096297
Descrizione: "10 MG COMPRESSE" 10 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: AMLODIPINA ARISTO
Confezione: 038096285
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 250 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

Medicinale: AMLODIPINA ARISTO
Confezione: 038096273
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 200 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

Medicinale: AMLODIPINA ARISTO
Confezione: 038096261
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 120 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

Medicinale: AMLODIPINA ARISTO
Confezione: 038096246
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

Medicinale: AMLODIPINA ARISTO
Confezione: 038096208
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 120 COMPRESSE IN BLISTER AL/OPA/AL/PVC @0
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Medicinale

: AMLODIPINA ARISTO

Confezione: 038096196
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN BLISTER AL/OPA/AL/PVC

Medicinale

: AMLODIPINA ARISTO

Confezione: 038096259
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

Medicinale

: AMLODIPINA ARISTO

Confezione: 038096234
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

Medicinale

: AMLODIPINA ARISTO

Confezione: 038096222
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

Medicinale

: AMLODIPINA ARISTO

Confezione: 038096210
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

Medicinale

: AMLODIPINA ARISTO

Confezione: 038096184
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN BLISTER AL/OPA/AL/PVC

Medicinale

: AMLODIPINA ARISTO

Confezione: 038096172
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 50X1 COMPRESSE IN BLISTER AL/OPA/AL/PVC

Medicinale

: AMLODIPINA ARISTO

Confezione: 038096160
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN BLISTER AL/OPA/AL/PVC

Medicinale

: AMLODIPINA ARISTO

Confezione: 038096158
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER AL/OPA/AL/PVC

Medicinale

: AMLODIPINA ARISTO

Confezione: 038096145
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE IN BLISTER AL/OPA/AL/PVC

Medicinale

: AMLODIPINA ARISTO

Confezione: 038096133
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN BLISTER AL/OPA/AL/PVC

Medicinale

: AMLODIPINA ARISTO

Confezione: 038096121
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE IN BLISTER AL/OPA/AL/PVC

Medicinale

: AMLODIPINA ARISTO

Confezione: 038096119

Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 10 COMPRESSE IN BLISTER AL/OPA/AL/PVC

w
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Medicinale: AMLODIPINA ARISTO
Confezione: 038096107
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 120 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: AMLODIPINA ARISTO
Confezione: 038096095
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: AMLODIPINA ARISTO
Confezione: 038096083
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: AMLODIPINA ARISTO
Confezione: 038096071
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 50X1 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: AMLODIPINA ARISTO
Confezione: 038096069
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: AMLODIPINA ARISTO
Confezione: 038096057
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: AMLODIPINA ARISTO
Confezione: 038096044
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: AMLODIPINA ARISTO
Confezione: 038096032
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: AMLODIPINA ARISTO
Confezione: 038096020
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

Medicinale: AMLODIPINA ARISTO
Confezione: 038096018
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 10 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC

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.

x Il Dirigente

Domenico Di Giorgio
CONCETTINA OLIVA 32 fsorao oo
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| PQ-PhCC/VZ/DDG | | Det. N° aRM - 66/2023 - |

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 66/2023 - 1392
del 17/03/2023 é stata revocata, su rinuncia della SANDOZ S.P.A., l'autorizzazione

all'limmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: CAPTOPRIL E IDROCLOROTIAZIDE SANDOZ
Confezione: 036768012
Descrizione: " 50 MG + 25 MG COMPRESSE " 12 COMPRESSE

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.

X Il Dirigente

Domenico Di Giorgio
igitally signed b
CONCETTINA OLIVA 05t tasssz woranr
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| PQ-PhCC/VZ/DDG | | Det. N° aRM - 65/2023 - |

L,
UUSOUT 1~ = S

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 65/2023 - 1771
del 17/03/2023 & stata revocata, su rinuncia della SANDOZ GMBH, |'autorizzazione

all'limmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: PIROXICAM SANDOZ GMBH

Confezione: 033415035

Descrizione: "20 MG/1 ML SOLUZIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE" 6 FIALE DA
1ML

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.

x Il Dirigente

Domenico Di Giorgio
CONCETTINA OLIVA S5ty ey o

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su rinuncia Rev. 0.2 Data: 01/07/2021 Pag. 6 di 7




arsl _ge.alisa. REG STRO UFFI Cl ALE. L:.0Q0 0-03-

| PQ-PhCC/VZ/DDG | | Det. N° aRM - 68/2023 - |

_ A'FA A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO
B .

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 68/2023 - 1392
del 17/03/2023 é stata revocata, su rinuncia della SANDOZ S.P.A., l'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: TICLOPIDINA SANDOZ
Confezione: 035382011
Descrizione: " 250 MG COMPRESSE RIVESTITE " 30 COMPRESSE

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.

X Il Dirigente

Domenico Di Giorgio
Digitally signed by CONCETTINA OLIVA
CONCE-I—I—INA OLIVA Dagtet: 2()),23‘—.;03417 :’8:45:39 +01'00"
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| PQ-PhCC/VZ/DDG | | Det. N° aRM - 69/2023 - |

A'FA A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

L
UusS0140- = S

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 69/2023 - 1392
del 17/03/2023 é stata revocata, su rinuncia della SANDOZ S.P.A., l'autorizzazione

all'limmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: FAMCICLOVIR SANDOZ
Confezione: 029173061
Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE

Medicinale: FAMCICLOVIR SANDOZ
Confezione: 029173059
Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 21 COMPRESSE

Medicinale: FAMCICLOVIR SANDOZ
Confezione: 029173046
Descrizione: "125 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE

Medicinale: FAMCICLOVIR SANDOZ
Confezione: 029173034
Descrizione: "250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 15 COMPRESSE

w
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| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 69/2023 -

Medicinale: FAMCICLOVIR SANDOZ
Confezione: 029173010
Descrizione: "250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 21 COMPRESSE

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.

x Il Dirigente

Domenico Di Giorgio
CONCETTINA OLIVA B3t oo™
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| PQ-PhCC/VZ/DDG | | Det. N° aRM - 67/2023 - |

_ A'FA A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO
B .

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 67/2023 - 1392
del 17/03/2023 é stata revocata, su rinuncia della SANDOZ S.P.A., l'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: NIMODIPINA SANDOZ
Confezione: 038020018
Descrizione: " 30 MG/0,75 ML GOCCE ORALI, SOLUZIONE " FLACONE DA 25 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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

X Il Dirigente
Domenico Di Giorgio

Digitally signed by CONCETTINA OLIVA
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