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Shrtama Sanitaric Hegione Liguria

S.C. Politiche del Farmaco, Dispositivi medici, Protesica ed integrativa
Allegatin. 7

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

Rappresentanze sindacali MMG, PDL, medici
specialisti ambulatoriali e ospedalieri

ASSOFARM

FEDERFARMA Liguria

Distributori Intermedi
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 medicinali su rinuncia delle aziende acquisite
con prot. A.Li.Sa. n. 17239 del 10.09.2024, prot. A.Li.Sa. n. 17240 del 10.09.2024, prot. A.Li.Sa. n. 17241 del
10.09.2024, prot. A.Li.Sa. n. 17243 del 10.09.2024, prot. A.Li.Sa. n. 17316 del 10.09.2024, prot. A.Li.Sa. n.
17321 del 10.09.2024 e prot. A.Li.Sa. n. 17345 del 11.09.2024.

Si prega di darne massima diffusione presso le strutture ed i soggetti interessati.

Cordiali saluti.
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| PQ-PhCC/AP/DDG | Det. N° aRM - 156/2024 - \

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 - 156/2024 - 4852
del 09/09/2024 é stata revocata, su rinuncia della ACCORD HEALTHCARE, S.L.U.,

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

Medicinale: TENOFOVIR DISOPROXIL ACCORD
Confezione: 044740013
Descrizione: " 245 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 30 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: TENOFOVIR DISOPROXIL ACCORD
Confezione: 044740025
Descrizione: " 245 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 30 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.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

| CONCETTINA OLIVA
| Dirigente Sanitario Farmacista

| In Data/On Date:
| lunedi 9 settembre 2024 15:42:30

Motivazione/Reason
Per conto del Dott. D. Di Giorgio
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Ull - -

Det. N° aRM - 157/2024 -

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 157/2024 - 4852

del 09/09/2024 é stata revocata, su rinuncia della ACCORD HEALTHCARE, S.L.U.,

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

Medicinale: PARACALCITOLO ACCORD
Confezione: 043215084

Descrizione: "5 MCG/ML SOLUZIONE INETTABILE" 5 FLACONCINI DA 2 ML

Medicinale: PARACALCITOLO ACCORD
Confezione: 043215072

Descrizione: "5 MCG/ML SOLUZIONE INETTABILE" 1 FLACONCINO DA 2 ML

Medicinale: PARACALCITOLO ACCORD
Confezione: 043215060

Descrizione: "5 MCG/ML SOLUZIONE INETTABILE" 5 FLACONCINI DA 1 ML

Medicinale: PARACALCITOLO ACCORD
Confezione: 043215058

Descrizione: "5 MCG/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 1 FLACONCINO DA 1 ML

Medicinale: PARACALCITOLO ACCORD
Confezione: 043215045

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su rinuncia
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| PQ-PhCC/AP/DDG | | Det. N° aRM - 157/2024 -

Descrizione: "5 MCG/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 5 FIALE DA 2 ML

Medicinale: PARACALCITOLO ACCORD
Confezione: 043215033
Descrizione: "5 MCG/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 5 FIALE DA 1 ML

Medicinale: PARACALCITOLO ACCORD
Confezione: 043215021
Descrizione: "2 MCG/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 5 FLACONCINI DA 1 ML

Medicinale: PARACALCITOLO ACCORD
Confezione: 043215019
Descrizione: "2 MCG/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 1 FLACONCINO DA 1 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.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

| Firmato Digitalmente da/Signed by:
| CONCETTINA OLIVA
| Dirigente Sanitario Farmacista

| In Data/On Date:
lunedi 9 settembre 2024 15:45:39

| Per conto del Dott. D. Di Giorgio
|

Motivazione/Reason
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| Det. N

41,10-.09-2024
| PQ-PhCC/MCDF /DDG | ° aRM - 158/2024 - \

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 - 158/2024 - 2709
del 09/09/2024 é stata revocata, su rinuncia della PERRIGO ITALIA S.R.L., I'autorizzazione

alllimmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: BRONCHENOLOKID FEBBRE E CONGESTIONE NASALE

Confezione: 050643067

Descrizione: "300 MG/5 MG/20 MG POLVERE PER SOLUZIONE ORALE IN BUSTINA" 20
BUSTINE IN SURLYN/AL/LDPE/CARTA

Medicinale: BRONCHENOLOKID FEBBRE E CONGESTIONE NASALE

Confezione: 050643055

Descrizione: "300 MG/5 MG/20 MG POLVERE PER SOLUZIONE ORALE IN BUSTINA" 16
BUSTINE IN SURLYN/AL/LDPE/CARTA

Medicinale: BRONCHENOLOKID FEBBRE E CONGESTIONE NASALE

Confezione: 050643042

Descrizione: "300 MG/5 MG/20 MG POLVERE PER SOLUZIONE ORALE IN BUSTINA" 14
BUSTINE IN SURLYN/AL/LDPE/CARTA

Medicinale: BRONCHENOLOKID FEBBRE E CONGESTIONE NASALE
Confezione: 050643030

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su rinuncia Rev. 0.2 Data: 01/07/2021 Pag. 8 di 10




| PQ-PhCC/MCDF /DDG | | Det. N° aRM - 158/2024 - \

Descrizione: "300 MG/5 MG/20 MG POLVERE PER SOLUZIONE ORALE IN BUSTINA" 12
BUSTINE IN SURLYN/AL/LDPE/CARTA

Medicinale: BRONCHENOLOKID FEBBRE E CONGESTIONE NASALE

Confezione: 050643028

Descrizione: "300 MG/5 MG/20 MG POLVERE PER SOLUZIONE ORALE IN BUSTINA" 10
BUSTINE IN SURLYN/AL/LDPE/CARTA

Medicinale: BRONCHENOLOKID FEBBRE E CONGESTIONE NASALE

Confezione: 050643016

Descrizione: "300 MG/5 MG/20 MG POLVERE PER SOLUZIONE ORALE IN BUSTINA" 5
BUSTINE IN SURLYN/AL/LDPE/CARTA

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 Dirigente

Domenico Di Giorgio

'Firmato Digitalmente da/Signed by:

' CONCETTINA OLIVA

‘ Dirigente Sanitario Farmacista
| In Data/On Date

| lunedi 9 settembre 2024 16:48:45
‘Mmlvazmne/Reason

| Per conto del Dott. D. Di Giorgio

K
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| PQ-PhCC/CA /DDG |

AR~

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Ull -

Det. N° aRM - 159/2024 - \

A: INDIRIZZ] PEC IN ELENCO

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 159/2024 - 8043

del 09/09/2024 é stata revocata, su rinuncia della ZENTIVA ITALIA S.R.L., I'autorizzazione

all'limmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: EUSPIMED
Confezione: 035761016
Descrizione: "2,5 mg/ml collutorio" FLACONE 160 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.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

| Firmato Digitalmente da/Signed by:
| CONCETTINA OLIVA
| Dirigente Sanitario Farmacista

In Data/On Date:
I lunedi 9 settembre 2024 17:20:24

|
I Per conto del Dott. D. Di Giorgio

Motivazione/Reason
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& AR~

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Ull = = -

Det. N° aRM - 160/2024 -

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 160/2024 - 4852

del 10/09/2024 & stata revocata, su rinuncia della ACCORD HEALTHCARE, S.L.U.,

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

Medicinale: ADENOSINA ACCORD
Confezione: 044324010

Descrizione: "6 MG/2 ML SOLUZIONE INIETTABILE" 6 FLACONCINI IN VETRO DA 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.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

| Firmato Digitalmente da/Signed by:

| CONCETTINA OLIVA

| Dirigente Sanitario Farmacista

In Data/On Date:

| martedi 10 settembre 2024 13:18:07

Motivazione/Reason

| Per conto del Dott. D. Di Giorgio

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. | .. 7 0-.09- 4

Ull = = -

| PQ-PhCC/AP/DDG | Det. N° aRM - 161/2024 - \

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 - 161/2024 - 4852
del 10/09/2024 & stata revocata, su rinuncia della ACCORD HEALTHCARE, S.L.U.,

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

Medicinale: METOPROLOLO ACCORD
Confezione: 041488091
Descrizione: "100 MG COMPRESSE" 10 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: METOPROLOLO ACCORD
Confezione: 041488089
Descrizione: " 100 MG COMPRESSE " 90 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: METOPROLOLO ACCORD
Confezione: 041488077
Descrizione: " 100 MG COMPRESSE " 84 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: METOPROLOLO ACCORD
Confezione: 041488065
Descrizione: " 100 MG COMPRESSE " 60 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: METOPROLOLO ACCORD
Confezione: 041488053
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| PQ-PhCC/AP/DDG | | Det. N° aRM - 161/2024 -

Descrizione: " 100 MG COMPRESSE " 56 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: METOPROLOLO ACCORD
Confezione: 041488040
Descrizione: " 100 MG COMPRESSE " 50 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: METOPROLOLO ACCORD
Confezione: 041488038
Descrizione: " 100 MG COMPRESSE " 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: METOPROLOLO ACCORD
Confezione: 041488026
Descrizione: " 100 MG COMPRESSE " 28 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: METOPROLOLO ACCORD
Confezione: 041488014
Descrizione: " 100 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/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.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

IFirmato Digitalmente da/Signed by:
| CONCETTINA OLIVA
| Dirigente Sanitario Farmacista

| In Data/On Date:
| martedi 10 settembre 2024 13:20:18

Motivazione/Reason:
Per conto del Dott. D. Di Giorgio

|
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Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

7345, 11-

Ull -

Det. N° aRM - 162/2024 - \

A: INDIRIZZI PECIN

ELENCO

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 162/2024 - 2551

del 10/09/2024 e stata revocata, su rinuncia della DR. REDDY'S S.R.L., I'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: SORAFENIB DR. REDDY¢S
CONFEZIONE: 048805016

Descrizione: "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 112 COMPRESSE IN BLISTER AL-

PVC/PE/PVDC

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 Dirigente

Domenico Di Giorgio

I Firmato Digitalmente da/Signed by:
I CONCETTINA OLIVA

| Dirigente Sanitario

| In Data/On Date:
| martedi 10 settembre

Motivazione/Reason:
Per conto del Dott. D.

-y

\
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Farmacista

2024 17:36:30
Di Giorgio
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