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Sistema Sanitario Heglone Liguria

S.C. Politiche del Farmaco, Dispositivi medici, Protesica ed integrativa
Allegatin.6

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.AR
ASSOFARM
FEDERFARMA Liguria
Distributori Intermedi DPC
p.c. NAS Regione Liguria
Loro sedi
Oggetto: trasmissione comunicazioni AIFA — REVOCA AIC MEDICINALI SU RINUNCIA DELLE AZIENDE
Si trasmettono in allegato le comunicazioni AIFA di revoca AIC di medicinali su rinuncia delle aziende

acquisite con prot. A.Li.Sa. n. 8756 del 03.05.2024, n. 8763 dei 03.05.2024, n. 8787 del 03.05.2024, n. 8834
del 06.05.2024, n. 8850 de! 06.05.2024 e n. 8860 del 06.05.2024.

Si prega di darne massima diffusione presso le strutture ed i soggetti interessati.
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| PQ-PhCC/MCDF/DDG \ | Det. N° aRM - 57/2024 - |

AlFA} A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 57/2024 - 4157
del 02/05/2024 e stata revocata, su rinuncia della VIATRIS ITALIA S.R.L., I'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: ANTALFEBAL
Confezione: 041630017
Descrizione: "BAMBINI 100 MG/5 ML SOSPENSIONE ORALE" FLACONE DA 100 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 1l Dirigente
Domenico Di Giorgio
igitally signed b
CONCETTINA OLIVA 038550z trardo roz00
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| PQ-PhCC/AP/DDG | | Det. N° aRM - 58/2024 - \

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 - 58/2024 - 3773
del 02/05/2024 é stata revocata, su rinuncia della ARISTO PHARMA GMBH, I'autorizzazione

all'limmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: LEVETIRACETAM ARISTO

Confezione: 049016254

Descrizione: "1000 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM ARISTO

Confezione: 049016241

Descrizione: "1000 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM ARISTO

Confezione: 049016239

Descrizione: "1000 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM ARISTO
Confezione: 049016227

@
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| PQ-PhCC/AP/DDG | | Det. N° aRM - 58/2024 - \

Descrizione: "1000 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM ARISTO

Confezione: 049016215

Descrizione: "1000 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM ARISTO

Confezione: 049016203

Descrizione: "1000 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM ARISTO

Confezione: 049016191

Descrizione: "750 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM ARISTO

Confezione: 049016189

Descrizione: "750 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM ARISTO

Confezione: 049016177

Descrizione: "750 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM ARISTO
Confezione: 049016165

&
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| PQ-PhCC/AP/DDG | | Det. N° aRM - 58/2024 -

Descrizione: "750 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM"
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM ARISTO

Confezione: 049016153

Descrizione: "750 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM"
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM ARISTO

Confezione: 049016140

Descrizione: "750 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM"
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM ARISTO

Confezione: 049016138

Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM"
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM ARISTO

Confezione: 049016126

Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM"
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM ARISTO

Confezione: 049016114

Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM"
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM ARISTO
Confezione: 049016102

50 COMPRESSE IN

30 COMPRESSE IN

10 COMPRESSE IN

200 COMPRESSE IN

100 COMPRESSE IN

60 COMPRESSE IN

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER
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| PQ-PhCC/AP/DDG | | Det. N° aRM - 58/2024 - \

Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM ARISTO

Confezione: 049016090

Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM ARISTO

Confezione: 049016088

Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM ARISTO

Confezione: 049016076

Descrizione: "250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM ARISTO

Confezione: 049016064

Descrizione: "250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM ARISTO

Confezione: 049016052

Descrizione: "250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM ARISTO
Confezione: 049016049

@
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| PQ-PhCC/AP/DDG |

Descrizione: "250 MG COMPRESSE

PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM ARISTO
Confezione: 049016037
Descrizione: "250 MG COMPRESSE

PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM ARISTO
Confezione: 049016025
Descrizione: "250 MG COMPRESSE

PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM ARISTO
Confezione: 049016013
Descrizione: "250 MG COMPRESSE

PVC/PE/PVDC/AL

| Det. N° aRM - 58/2024 - \

RIVESTITE CON FILM"

RIVESTITE CON FILM"

RIVESTITE CON FILM"

RIVESTITE CON FILM"

50 COMPRESSE IN BLISTER

30 COMPRESSE IN BLISTER

20 COMPRESSE IN BLISTER

10 COMPRESSE IN BLISTER

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 N C E-I_I—I N A O LlVA Date: 2024.05.02 17:59:06 +02'00"
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| PQ-PhCC/AP/DDG | | Det. N° aRM - 59/2024 - \

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 - 59/2024 - 8055
del 02/05/2024 ¢é stata revocata, su rinuncia della SANOFI S.R.L.,, l'autorizzazione

all'limmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: CHAMPIONYL
Confezione: 022575017
Descrizione: "50 MG CAPSULE RIGIDE" 30 CAPSULE RIGIDE

Medicinale: CHAMPIONYL
Confezione: 022575056
Descrizione: "200 MG COMPRESSE" 15 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 |l Dirigente

Domenico Di Giorgio
Digitally si d by CONCETTINA OLIVA
CONCETTINA OLIVA 320240502 180513 0200
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| PQ-PhCC/AP /DDG | | Det. N° aRM - 64/2024 - \

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 - 64/2024 - 3230
del 03/05/2024 e stata revocata, su rinuncia della SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES

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

Medicinale: PRAVASTATINA SUN
Confezione: 037613181
Descrizione: "40 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

Medicinale: PRAVASTATINA SUN
Confezione: 037613179
Descrizione: "40 MG COMPRESSE" 98 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

Medicinale: PRAVASTATINA SUN
Confezione: 037613167
Descrizione: "40 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

Medicinale: PRAVASTATINA SUN
Confezione: 037613155
Descrizione: "40 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

Medicinale: PRAVASTATINA SUN
Confezione: 037613142
Descrizione: "40 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

%
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‘ PQ-PhCC/AP /DDG Det. N° aRM - 64/2024 -

Medicinale: PRAVASTATINA SUN
Confezione: 037613130
Descrizione: "40 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

Medicinale: PRAVASTATINA SUN
Confezione: 037613128
Descrizione: "40 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

Medicinale: PRAVASTATINA SUN
Confezione: 037613116
Descrizione: "40 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

Medicinale: PRAVASTATINA SUN
Confezione: 037613104
Descrizione: "40 MG COMPRESSE" 10 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

Medicinale: PRAVASTATINA SUN
Confezione: 037613092
Descrizione: "20 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

Medicinale: PRAVASTATINA SUN
Confezione: 037613080
Descrizione: "20 MG COMPRESSE" 98 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

Medicinale: PRAVASTATINA SUN
Confezione: 037613078
Descrizione: "20 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

Medicinale: PRAVASTATINA SUN
Confezione: 037613066

7
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| PQ-PhCC/AP /DDG |

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

| Det. N° aRM - 64/2024 -

"20 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

PRAVASTATINA SUN
037613054
"20 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

PRAVASTATINA SUN
037613041
"20 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

PRAVASTATINA SUN
037613039
"20 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

PRAVASTATINA SUN
037613027
"20 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

PRAVASTATINA SUN
037613015
"20 MG COMPRESSE" 10 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

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 NCE-I—I—I NA O LIVA Date: 2024.05.03 16:56:17 +02'00"

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su rinuncia

Rev. 0.2

Data: 01/07/2021
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| PQ-PhCC/MCDF/DDG \ | Det. N° aRM - 60/2024 - |

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 - 60/2024 - 902 del
02/05/2024 ¢é stata revocata, su rinuncia della VISUFARMA S.P.A., l'autorizzazione

alllimmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: VISUMETAZONE ANTISTAMINICO
Confezione: 015912013
Descrizione: "1 MG/ML + 3 MG/ML COLLIRIO, SOSPENSIONE" FLACONE 3 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 N C E-I_I-I N A O L IVA Date: 2024.05.03 15:51:52 +02'00'
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| PQ-PhCC/AP/DDG | | Det. N° aRM - 61/2024 - \

' 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 - 61/2024 - 2812
del 03/05/2024 & stata revocata, su rinuncia della ALMUS S.R.L.,, l'autorizzazione

all'limmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: RANITIDINA ALMUS
Confezione: 035701010
Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: RANITIDINA ALMUS
Confezione: 035701022
Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: RANITIDINA ALMUS
Confezione: 035701034
Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

x |l Dirigente

Domenico Di Giorgio
Digitally si d by CONCETTINA OLIVA
CONCETTINA OLIVA 5320240503 161035 +0200
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