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Oggetto: Revoca AIC medicinali 

 

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 85/2023 - 941 del 

05/05/2023 è stata revocata, su rinuncia della THERIACA S.R.L., l’autorizzazione all’immissione 

in commercio del medicinale sotto indicato:  

 

Medicinale: LENALIDOMIDE THERIACA  

Confezione: 048326108   

Descrizione: "25 MG CAPSULE RIGIDE" 21 CAPSULE IN BLISTER PVC/ACLAR/AL  

 

Medicinale: LENALIDOMIDE THERIACA  

Confezione: 048326084   

Descrizione: "20 MG CAPSULE RIGIDE" 21 CAPSULE IN BLISTER PVC/ACLAR/AL  

 

Medicinale: LENALIDOMIDE THERIACA  

Confezione: 048326072   

Descrizione: "20 MG CAPSULE RIGIDE" 7 CAPSULE IN BLISTER PVC/ACLAR/AL  

 

Medicinale: LENALIDOMIDE THERIACA  

Confezione: 048326060   

Descrizione: "15 MG CAPSULE RIGIDE" 21 CAPSULE IN BLISTER PVC/ACLAR/AL  

 

Medicinale: LENALIDOMIDE THERIACA  

 

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO 

Ufficio Qualità dei Prodotti e  
Contrasto al Crimine Farmaceutico 
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Confezione: 048326096   

Descrizione: "25 MG CAPSULE RIGIDE" 7 CAPSULE IN BLISTER PVC/ACLAR/AL  

 

Medicinale: LENALIDOMIDE THERIACA  

Confezione: 048326058   

Descrizione: "15 MG CAPSULE RIGIDE" 7 CAPSULE IN BLISTER PVC/ACLAR/AL  

 

Medicinale: LENALIDOMIDE THERIACA  

Confezione: 048326045   

Descrizione: "10 MG CAPSULE RIGIDE" 21 CAPSULE IN BLISTER PVC/ACLAR/AL  

 

Medicinale: LENALIDOMIDE THERIACA  

Confezione: 048326033   

Descrizione: "10 MG CAPSULE RIGIDE" 7 CAPSULE IN BLISTER PVC/ACLAR/AL  

 

Medicinale: LENALIDOMIDE THERIACA  

Confezione: 048326021   

Descrizione: "5 MG CAPSULE RIGIDE" 21 CAPSULE IN BLISTER PVC/ACLAR/AL  

 

Medicinale: LENALIDOMIDE THERIACA  

Confezione: 048326019   

Descrizione: "5 MG CAPSULE RIGIDE" 7 CAPSULE IN BLISTER PVC/ACLAR/AL  

 

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

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

pubblicazione della sopra citata determinazione. 

 

                                                                                                                              Il Dirigente 

Domenico Di Giorgio   

x
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Oggetto: Revoca AIC medicinali 

 

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 86/2023 - 4442 

del 05/05/2023 è stata revocata, su rinuncia della ALTAN PHARMA LIMITED, l’autorizzazione 

all’immissione in commercio del medicinale sotto indicato:  

 

Medicinale: DEXMEDETOMIDINA ALTAN PHARMA  

Confezione: 048250043   

Descrizione: "4 MICROGRAMMI/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 4 SACCHE IN PO DA 100 ML  

 

Medicinale: DEXMEDETOMIDINA ALTAN PHARMA  

Confezione: 048250031   

Descrizione: "4 MICROGRAMMI/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 SACCA IN PO DA 100 ML  

 

Medicinale: DEXMEDETOMIDINA ALTAN PHARMA  

Confezione: 048250029   

Descrizione: "4 MICROGRAMMI/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 4 SACCHE IN PP DA 100 ML  

 

Medicinale: DEXMEDETOMIDINA ALTAN PHARMA  

Confezione: 048250017   

Descrizione: "4 MICROGRAMMI/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 SACCA IN PP DA 100 ML  

 

 

 

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO 

Ufficio Qualità dei Prodotti e  
Contrasto al Crimine Farmaceutico 
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Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale revocato, in corso di 

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

pubblicazione della sopra citata determinazione. 

 

                                                                                                                              Il Dirigente 

Domenico Di Giorgio   

x
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Oggetto: Revoca AIC medicinali 

 

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 87/2023 - 1270 

del 05/05/2023 è stata revocata, su rinuncia della VI.REL PHARMA S.R.L, l’autorizzazione 

all’immissione in commercio del medicinale sotto indicato:  

 

Medicinale: RIVAROXABAN VI.REL PHARMA  

Confezione: 045234061   

Descrizione: "15 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM" 42 COMPRESSE IN BLISTER 

PVC/PVDC/AL  

 

Medicinale: RIVAROXABAN VI.REL PHARMA  

Confezione: 045234073   

Descrizione: "20 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER 

PVC/PVDC/AL  

 

Medicinale: RIVAROXABAN VI.REL PHARMA  

Confezione: 045234059   

Descrizione: "10 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER 

PVC/PVDC/AL  

 

Medicinale: RIVAROXABAN VI.REL PHARMA  

Confezione: 045234046   

 

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO 

Ufficio Qualità dei Prodotti e  
Contrasto al Crimine Farmaceutico 
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Descrizione: "10 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER 

PVC/PVDC/AL  

 

Medicinale: RIVAROXABAN VI.REL PHARMA  

Confezione: 045234034   

Descrizione: "10 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM" 5 COMPRESSE IN BLISTER 

PVC/PVDC/AL  

 

Medicinale: RIVAROXABAN VI.REL PHARMA  

Confezione: 045234022   

Descrizione: "2,5 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER 

PVC/PVDC/AL  

 

Medicinale: RIVAROXABAN VI.REL PHARMA  

Confezione: 045234010   

Descrizione: "2,5 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER 

PVC/PVDC/AL  

 

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

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

pubblicazione della sopra citata determinazione. 

 

                                                                                                                              Il Dirigente 

Domenico Di Giorgio   

x
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Oggetto: Revoca AIC medicinali 

 

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 88/2023 - 550 

del 08/05/2023 è stata revocata, su rinuncia della MALESCI ISTITUTO FARMACOBIOLOGICO 

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

 

Medicinale: AMINOMAL  

Confezione: 011226026   

Descrizione: "240 MG/10 ML SOLUZIONE PER INFUSIONE"3 FIALE  10 ML  

 

Medicinale: AMINOMAL  

Confezione: 011226139   

Descrizione: "350 MG/2 ML SOLUZIONE INIETTABILE" 6 FIALE  2 ML  

 

Medicinale: AMINOMAL  

Confezione: 011226091   

Descrizione: "0,67% SOLUZIONE ORALE" 1 FLACONE 200 ML  

 

 

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

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

pubblicazione della sopra citata determinazione. 

 

 

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO 

Ufficio Qualità dei Prodotti e  
Contrasto al Crimine Farmaceutico 
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                                                                                                                              Il Dirigente 

Domenico Di Giorgio   

x
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Oggetto: Revoca AIC medicinali 

 

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 89/2023 - 2372 

del 09/05/2023 è stata revocata, su rinuncia della OPELLA HEALTHCARE ITALY S.R.L., 

l’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale sotto indicato:  

 

Medicinale: ENTEROG ANTIDIARROICO  

Confezione: 026112033   

Descrizione: "2 MG COMPRESSE" 12 COMPRESSE  

 

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

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

pubblicazione della sopra citata determinazione. 

 

                                                                                                                              Il Dirigente 

Domenico Di Giorgio   

 

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO 

Ufficio Qualità dei Prodotti e  
Contrasto al Crimine Farmaceutico 

 

x
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