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Oggetto: Revoca AIC medicinali 

 

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione n. aRM - 73/2024- 2551 bis 

del 24/07/2024, a seguito della decisione della Commissione Europea n. (2024)3594 del 

24/05/2024, pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea C/2024/3878 del 

28/6/2024, che ha inserito il medicinale “Abacavir e Lamivudina Dr. Reddy's 600 mg/300 mg 

compresse rivestite con film”, AIC 044980011, tra i “Medicinali per i quali si raccomanda la 

sospensione dell’autorizzazione all’immissione in commercio”, è stata rettificata, 

esclusivamente nella parte in cui prevede la concessione di un termine per lo smaltimento 

delle scorte presenti nel canale distributivo, la determinazione di revoca n. aRM - 73/2024 - 

2551 del 08/05/2024 dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 

ABACAVIR E LAMIVUDINA DR. REDDY'S, AIC 044980011, intervenuta, ai sensi dell’art. 38, 

comma 9, del d.lgs. n. 219/2006, su rinuncia della DR. REDDY'S S.R.L. 

                                                                                                                              Il Dirigente 

Domenico Di Giorgio  

 

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO 

Ufficio Qualità dei Prodotti e  
Contrasto al Crimine Farmaceutico 
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Oggetto: Revoca AIC medicinali 

 

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 73/2024 - 2551 

del 08/05/2024 è stata revocata, su rinuncia della DR. REDDY'S S.R.L., l’autorizzazione 

all’immissione in commercio del medicinale sotto indicato:  

 

Medicinale: ABACAVIR E LAMIVUDINA DR. REDDY'S  

Confezione: 044980011   

Descrizione: "600 MG/300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER 

AL/PVC/PE/PVDC  

 

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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