e T

REGIONE DIPARTIMENTO PROMOZIONE
PUGLIA DELLA SALUTE, E DEL BENESSERE
ANIMALE

SEZIONE RISORSE STRUMENTALI E
TECNOLOGICHE SANITARIE

Servizio Farmaci Dispositivi Medici e
Assistenza Integrativa
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Ai Direttori Generali e Sanitari
-delle Aziende Sanitarie Locali

-delle Aziende Ospedaliero Universitarie
(e per il loro tramite alle U.O. di Farmacia
Ospedaliera)

Al Rap. Legali degli IRCCS ed Enti Ecclesiastici

Ai Direttori delle Aree Farmaceutiche delle
AA.SS.LL.

Ai Rap. delle Organ. Sindacali MMG e PLS

Ai Pres. Federfarma Provinciali

Ai Pres. Ordine dei Medici Provinciali

Assofarm Puglia

Exprivia Healthcare It S.r.l.

Innovapuglia S.p.A.

Loro Sedi

Oggetto: Trasmissione Revoche A.l.C. Medicinali

Si trasmette, in allegato, per opportuna conoscenza, le seguenti revoche A.l.C. delle
specialita medicinali inviate dalla Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA):

e AIFA/PQ&C/P/85338 de
e AIFA/PQ&C/P/87300 de
e AIFA/PQ&C/P/87628 de
® AIFA/PQ&C/P/87942 de
e AIFA/PQ&C/P/87986 de
e AIFA/PQ&C/P/83297 de
e AIFA/PQ&C/P/88030 de
e AIFA/PQ&C/P/91436 de
e AIFA/PQ&C/P/91205 de
e AIFA/PQ&C/P/91298 de

12/07/2021
15/07/2021
16/07/2021
16/07/2021
16/07/2021
16/07/2021
16/07/2021
26/07/2021
26/07/2021
26/07/2021
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@ REGIONE DIPARTIMENTO PROMOZIONE

PUGLIA DELLA SALUTE, E DEL BENESSERE
ANIMALE

SEZIONE RISORSE STRUMENTALI E
TECNOLOGICHE SANITARIE

Servizio Farmaci Dispositivi Medici e
Assistenza Integrativa

e AIFA/PQ&C/P/91426 del 26/07/2021
o AIFA/PQ&C/P/91445 del 26/07/2021
¢ AIFA/PQ&C/P/96120 del 04/08/2021
* AIFA/PQ&C/P/96140 del 04/08/2021
® AIFA/PQ&C/P/97332 del 09/08/2021
¢ AIFA/PQ&C/P/97342 del 09/08/2021
e AIFA/PQ&C/P/97354 del 09/08/2021

il Diriggznte _defServizio
Dott. Paolo St?la

//

/

.
/ / [
[ 2

www.regione.puglia.it

Servizio Farmaci,Dispositivi Medici e Assistenza Integrativa
Via Gentile, 52 - 70126 Bari - Tel: 080 5403203 - Fax: 080 5409234
mail: a.palagiano@regione.puglia.it - pec: farmaceutica.regione@pec.rupar.puglia.it



PQ-PhCC/EC/DDG

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
T R

Ufficio Qualita dei Prodotti e

Det. N. aRM - 141/2021 - 3884 {

0085338—12/07/2021—AIFA-AIFA_PQ_PhCC~P

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

REGIONE PUGL
DIPARTIMENTO PROMOZIONE DEIL?A SALUTE,

DEL BENESSERE SOCIALE E DEL
Sezione Risorse Strumentallhpes'?r%g\g%%%

Prot. AOO_0/81 Data....1.3..’.-.”.6..2021.n°.§.

Assegnato al Servizio

4

Contrasto al Crimine Farmaceutico { IL DIRIGENTE DELLA SEZIONE

Ai sensi dpthart. 5 L. 241/90 e s.m.i.
Assegnalpﬁl—ﬁélﬁ’h/ﬁ .....................

IL DIRIGENTE DEL SERVIZIO

Oggetto: Revoca su rinuncia di AIC/AIP di medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con Determinazione aRM - 141/2021 - 3884
del 09/07/2021 e stata revocata, su rinuncia della FARMAVOX S.r.l., Iautorizzazione
all'importazione parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale: DAFLON

Confezione: 042989032

Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE
Paese di provenienza: Grecia

Medicinale: HALCION

Confezione: 044650012

Descrizione: "250 MICROGRAMMI COMPRESSE" 20 COMPRESSE
Paese di provenienza: Portogallo

Medicinale: HALCION

Confezione: 044650024

Descrizione: "250 MICROGRAMMI COMPRESSE" 20 COMPRESSE
Paese di provenienza: Grecia

Per effetto della presente Determinazione, i codici AIC dei suddetti medicinali sono da

considerarsi revocati.

Il Dirigente
Domeniccj/{i. CL@rg‘io 4
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PQ-PhCC/EC/DDG . Det. N. aRM - 142/2021 - 3810

0087300-15/07/2021-AIFA-AIFA_PQ PhCC-P

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO ‘ lf’ﬁl})@}ﬁh/o
| e R SR ATRR Ao -~ P
Ufficio Qualita dei Prodotti e @ :
Contrasto al Crimine Farmaceutico REGIONE PUGLIA :

prot 400584 1. BLUBZUZL°/’@£5 .....

..............

Oggetto: Revoca su rinuncia di AIC/AIP di medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con Determinazione aRM - 142/2021 - 3810
del 14/07/2021 & stata revocata, su rinuncia della NEW PHARMASHOP S.r.l., I'autorizzazione
allimportazione parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale: NUROFEN FEBBRE E DOLORE

Confezione: 043344011

Descrizione: "BAMBINI 100 MG/5 ML SOSPENSIONE ORALE GUSTO ARANCIA SENZA ZUCCHERO"
FLACONE DA 150 ML CON SIRINGA PER SOMMINISTRAZIONE ORALE

Paese di provenienza: Francia

Per effetto della presente Determinazione, i codici AIC dei suddetti medicinali sono da

| Dirigente
Domgnpic D[gﬁ}io?io

considerarsi revocati.
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0087628-16/07/2021—AIFA—AIFA_PQ_PhCC—P
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
e T

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Det. N. aRM - 143/2021 - 2806

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

DIPARTIMENRI’SGP'RO B
il MOZIONE DELL
gt:L BENESSERE SOCIALE £ DELLO SPOR/; PSEIFA?LT%;'%

ezione Risorse Strumgntali e Tecnologicg

Prot. AOO_0/81 Data..... 1 ...... ,- UG.ZUZ'WWQ

Assegnato pl Servizio

IL DIRIGENTE DELLA SEZIONE

Ai sensi dellfart/5)L. 241/90 € s,m.j.
Assegnato aww,)fl )A’UL)

IL DIRIGENTE DéL SERV!ZIO

Oggetto: Revoca su rinuncia di AIC/AIP di medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con Determinazione aRM - 143/2021 - 2806

del 14/07/2021 e stata revocata, su rinuncia della MEDIFARM S.r.l., l'autorizzazione

all'importazione parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale: ADALAT CRONO
Confezione: 045091016

Descrizione: "60 MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO" 14 COMPRESSE

Paese di provenienza: Spagna

Medicinale: EFFERALGAN
Confezione: 038150090

Descrizione: "500 MG COMPRESSE EFFERVESCENTI" 16 COMPRESSE

Paese di provenienza: Spagna

Medicinale: FEMARA

Confezione: 044537013
Descrizione: 30 COMPRESSE 2,5 MG
Paese di provenienza: Ungheria

Medicinale: BILASKA
Confezione: 045087018

Descrizione: "20 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Paese di provenienza: Francia

Medicinale: VIGAMOX
Confezione: 045090014

Descrizione: " 5 MG/ML COLLIRIO,SOLUZIONE " 1 FLACONE DA 5 ML

Paese di provenienza: Spagna

[ 24
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j PQ-PhCC/EC/DDG

! Det. N. aRM - 143/2021 - 2806

Per effetto della presente Determinazione, i codici AIC dei suddetti medicinali sono da

considerarsi revocati.

irjgente

Doméeni Djiléopgio
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0087942-16/07/2021-AIFA- AIFA _PQ PhCC-P

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca su rinuncia di AIC/AIP di medicinati-

Det. N. aRM - 144/2021 - 3923

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

REGIONE PUGL
DIPARTIMENTO PROMOZIO DELLA SALUTE,
DEL BENESSERE SOCIALE E DELLO SPORT PER TUTTI
Sezione Risorse Strumentali e Tecnologlcbz

Prot. Aot_\()lm Data1g“}ﬁzﬁz1n°'{0$ A

Assegnato al Servizio

IL DIRIGENTE DELLA SEZIONE

Ai sensi dlellfart. 5L 241/ es,m.i. /
Assegnat é '4 n”

...................................................................

IL DIRIGENTE DEL SERVIZIO

Per opportuna conoscenza, si comunica che con Determinazione aRM - 144/2021 - 3923

del 15/07/2021 é stata revocata, su rinuncia della GENERAL PHARMA SOLUTIONS S.p.A.,

I'autorizzazione all'importazione parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale: CONGESCOR
Confezione: 043828021

Descrizione: 28 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL DA 2.5 MG

Paese di provenienza: Belgio

Per effetto della presente Determinazione, i codici AIC dei suddetti medicinali sono da

considerarsi revocati.

‘u‘Dmgente
D/n'femco DiGiorgio

Mod.113/02-b — Determinazione revoca di AIP su rinuncia
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l PQ-PhCC/EC/DDG | Det. N. aRM - 145/2021 - 3817

0087986-16/07/2 021-AIFA-AIFA PQ PhCC-P

G
PR ' A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO
> .

REGIONE PUGLIA
A ITALIANA DEL FARMACO DIPARTIMENTO PROMOZIONE DELLA SALUTE,

DEL BENESSERE SOCIALE E DELLO SPORT PER TUTTI
ST R ] T Sezione Risorse Strumentali e Tecnologiche

Ufficio Qualita dei Prodotti e Prot. AOO_0/81 Data,]gLUsz,'m)L(DSQa
Contrasto al Crimine Farmaceutico ASSegRALO al SerVIZiO........mvurereeoeeeoereeesroeessr
2N IL DIRIGENTE DELLA SEZIONE

a

Ai senyi dellfart. 5 L. 221//?0/; S.m.i., _
& 17)
Assegu /54 . O’/A‘/j/ Q}

IL DIRIGENTE DEL SERVIZIO

t
Oggetto: Revoca su rinuncia di AIC/AIP di medicinali {

Per opportuna conoscenza, si comunica che con Determinazione aRM - 145/2021 - 3817
del 16/07/2021 & stata revocata, su rinuncia della GMM FARMA S.r.l., l'autorizzazione
allimportazione parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale: ADALAT CRONO

Confezione: 043515028

Descrizione: "60 MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO" 14 COMPRESSE
Paese di provenienza: Spagna

Medicinale: AUGMENTIN

Confezione: 042856031

Descrizione: "BAMBINI 400 MG/57 MG/5 ML POLVERE PER SOSPENSIONE ORALE" FLACONE 70
ML CON CUCCHIAINO DOSATORE

Paese di provenienza: Repubblica Ceca

Medicinale: AUGMENTIN

Confezione: 042856056

Descrizione: "BAMBINI 400 MG/57 MG/5 ML POLVERE PER SOSPENSIONE ORALE" FLACONE 70
ML CON SIRINGA DOSATRICE

Paese di provenienza: Repubblica Ceca

Per effetto della presente Determinazione, i codici AIC dei suddetti medicinali sono da

considerarsi revocati.

it Dirigent
f/’DI igente

'D6menico BiGiorgio

/
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PQ-PhCC/EC/DDG 3 | Det. N. aRM - 146/2021 - 3912
0088030 —16/07/2021—AIFA—AIFA_PQ_PhCC—P

'I ‘ s ' A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO
.

; REGION
AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DIPARTIMENTO PROMOZIONE DELLA SALUTE
oo mssevzs s smond [ e eepasess] DEL BENESSERE SOCIALE E DELLO SPORT PER TUTTI
- o ) Sezione Risorse Strumentali e Tecnologiche
Ufficio Qualita dei Prodotti e Prot. AOO_0/81 Data1.g..wﬁ...2021....n°.i7.0:§%
Contrasto al Crimine Farmaceutico s N

Assegnfito al Servizio
IL DIRIGENTE DELLA SEZIONE

IL DIRIGENTE DEL SERVIZIO

Aisensiaell'art. 5 .. 241/90 e s, m.i. -
Assegmz.’ ..... l/{-ﬁ ng (::(/')’Wéz

Oggetto: Revoca su rinuncia di AIC/AIP di medicinali /

Per opportuna conoscenza, si comunica che con Determinazione aRM - 146/2021 - 3912
del 16/07/2021 & stata revocata, su rinuncia della PRICETAG SPA, [lautorizzazione
all'importazione parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale: ADALAT CRONO

Confezione: 044937011

Descrizione: "60 MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO" 14 COMPRESSE
Paese di provenienza: Grecia

Medicinale: ADALAT CRONO
Confezione: 044937035
Descrizione: "60 MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO" 14 COMPRESSE

Paese di provenienza: Spagna

Per effetto della presente Determinazione, i codici AIC dei suddetti medicinali sono da

considerarsi revocati.

Irbi;ig’énte
Do enice DiGiorgio
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0091436—26/07/2021—AIFA-AIFA_PQ_PhCC—P
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| PQ-PhCC/PG/DDG | | Det. N°aRM - 147/2021 - |

Sy A'pA» A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

| sucinmntsszinaw ] oo s s s v
Ufficio Qualita dei Prodotti e REGIONE PUGLIA
Contrasto al Crimine Farmaceutico DIPARTIMENTO PROMOZIONE DELLA SALUTE,

DEL BENESSERE SOCIALE E DELLO
Sezione Risorse Strumentali eSE}OQiL&EggT;gL’Q

Prot. AOO_0/81 Data.2..7...LUﬁ,...Z.U.Z.]...nﬂ.iL.3.3§.

Assegfato al Servizio

IL DIRIGENTE DELLA SEZIONE

Ai sensildelffrt. 5 L.241/90 e s.m.i.
oggetto: Revoca AIC medicinali Assegnato Al [T 2 /95*//4)2/4] ..................

IL DIRIGENTE DEL SERVIZIO

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 147/2021 - 1392
del 23/07/2021 e stata revocata, su rinuncia della SANDOZ S.P.A., l'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: PIPERACILLINA SANDOZ
Confezione: 033324017

Descrizione: "1 G/2 ML POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE" 1 FLACONE + 1
FIALA SOLVENTE

Medicinale: PIPERACILLINA SANDOZ

Confezione: 033324029

Descrizione: "2 G/4 ML POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE" 1 FLACONE + 1
FIALA SOLVENTE

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.

omenico Di Giorgio

/Qﬁ.‘/ n C{--g’lw,u.o. (‘;{LJ <

/
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0091205 —26/07/2021—AIFA—AIFA_PQ_PhCC- P
| PQ-PhCC/PG /DDG | | Det.N°aRM - 148/2021- |

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

fibsmeteng sa cmmraisi /) st anie Seimssina o)
Ufficio Qualfta.del Prodotti e' REGIONE PUGLIA
COntrasto al c"mlne Farmaceutlco DIPARTIMENTO PROMOZIONE DELLA SALUTE

DEL BENESSERE SOCIALE E DELLO SPORT PER TUTTI
Sezione Risorse Strumentali e Tecnologiche

Prot. AOO_0/81 Data...,

" oL

IL DIRIGENTE DELLA SEZIONE

Ai sensi dell'qrt. B L. 241/90 e s.m.i.
Oggetto: Revoca AIC medicinali Assegnato aQ ..... VOA‘)'%.;/AV(& ...........

IL DIRIGENTE DEL SERVIZIO

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 148/2021 - 1392
del 23/07/2021 & stata revocata, su rinuncia della SANDOZ S.P.A., l'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: CITICOLINA SANDOZ
Confezione: 027566025
Descrizione: "500 MG/4 ML SOLUZIONE INIETTABILE" 5 FIALE

Medicinale: CITICOLINA SANDOZ
Confezione: 027566037
Descrizione: "1000 MG/4 ML SOLUZIONE INIETTABILE" 3 FIALE

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.

omenico Di Giorgio

//éjﬂlf/“ C,(_.‘;L,; o, C:CLJ 2-

/
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/ 0091298—26/07/2021-AIFA—AIFA_PQ_PhCC-P
| PQ-PhCC/PG /DDG | | Det. N° aRM - 149/2021 -

e AlFA\» A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO REGIONE PUGLIA

TS DIPARTIMENTO PROMOZIONE DELLA SALUTE

DEL BENESSERE SOCIALE E DELLO SPORT PER TUTTI

Ufficio Qualité dei Prodotti e Sezione Risorse Strumentali e Tecnologiche

Contrasto al Crimine Farmaceutico Prot.AQO_0/81 Da“"'z"r['U[;"'Zﬂﬂ"‘"°"lt'2'{-g-

Assednato al Servizio......... ral s T

iL DIRIGENTE DELLA SEZIONE

Assegn

Ai senTjeu'art. 5L.241/90 e s

i CALAGIAN o

IL DIRIGENTE DEL SERVIZIO
b

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 149/2021 - 3964
del 23/07/2021 é stata revocata, su rinuncia della BIOGARAN, 'autorizzazione all'immissione

in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: TADALAFIL BIOGARAN
Confezione: 045371097
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 2 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: TADALAFIL BIOGARAN
Confezione: 045371135
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 8 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: TADALAFIL BIOGARAN

Confezione: 045371109

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 2 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: TADALAFIL BIOGARAN
Confezione: 045371111
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 4 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

£ )
e/
o
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| PQ-PhCC/PG /DDG | Det. N° aRM - 149/2021 - |

Medicinale: TADALAFIL BIOGARAN

Confezione: 045371123

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 4 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: TADALAFIL BIOGARAN

Confezione: 045371147

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 8 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: TADALAFIL BIOGARAN
Confezione: 045371010
Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: TADALAFIL BIOGARAN
Confezione: 045371022

Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: TADALAFIL BIOGARAN
Confezione: 045371034
Descrizione: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: TADALAFIL BIOGARAN

Confezione: 045371046

Descrizione: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: TADALAFIL BIOGARAN
Confezione: 045371059
Descrizione: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 84 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su rinuncia Rev. 0.2 Data: 01/07/2021 Pag. 11 di 13




| PQ-PhCC/PG /DDG ] Det. N° aRM - 149/2021 - ]

Medicinale: TADALAFIL BIOGARAN
Confezione: 045371061

Descrizione: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 84 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: TADALAFIL BIOGARAN
Confezione: 045371073
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 4 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: TADALAFIL BIOGARAN

Confezione: 045371085

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 4 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.

g M Dirigente

Domenico Di Giorgio

p.
/ ﬁ/y e ;‘.(,&L/ Ty Cz( (J @z
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

0091426-26/07/2021-AIFA-AIFA_PQ PhCC-P
| Det. N° aRM - 150/2021 - |

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

REGIONE PUGLIA
DIPARTIMENTO PROMOZIONE DELLA SALUTE,
DEL BENESSERE SOCIALE E DELLO SPORT PER TUTTI
Sezione Risorse Strumentali e Tecnologiche

Prot. .'Fo_mm Data...Z..Z..Lu.ﬁ...ZﬂZ]..n°./\.'Q...'l».?'

Asseghato al Servizio

IL DIRIGENTE DELLA SEZIONE

Ai sens\dell'art. 5 L. 241/90 e s.m.i.

Assegnatd ay..... WAJ—ﬁngmm ......................

IL DIRIGENTE DEL SERVIZIO

4

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 150/2021 - 1392

del 23/07/2021 & stata revocata, su rinuncia della SANDOZ S.P.A., l'autorizzazione

alllimmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: LINEZOLID SANDOZ
Confezione: 043491012

Descrizione: " 600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 10 COMPRESSE IN BLISTER

OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: LINEZOLID SANDOZ
Confezione: 043491024

Descrizione: " 600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 10X1 COMPRESSE IN BLISTER

OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: LINEZOLID SANDOZ
Confezione: 043491036

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

OPA/AL/PVC/AL

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su rinuncia
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| Det. N° aRM - 150/2021 -

]

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.

\}L.V/llf[ﬁrlgente

omenico Di Giorgio

7 /eg/ n CL b{,u&_ ‘,\:/'(LJ @
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0091445-26/07/2021-AIFA-ATFA_PQ PhCC-P
| PQ-PhCC/PG/DDG | | Det. N° aRM - 151/2021 - |

/ A'pA‘} A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

IAITALIANA DEL FARMACO
[ simanimesn o sl

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

AGEN

R
DIPARTIMENTO PROMGZIGNLCL

1A
DEL BENESSERE SOCIALE £ phL 0 ok SALUTE,
Sezione Risorse Strume?vEtg%Pes%%Rzg'fggTig;g

Prot. AOO_0/81 Data.... ./ LUG, 20 422

Asseghato al Servizio

241/90 e s.m.j.

NLPALAZIA N

IL DIRIGENTE pDgL SERVIZIO

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 151/2021 - 2322
del 23/07/2021 & stata revocata, su rinuncia della MYLAN S.P.A., l'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: MEMANTINA MYLAN PHARMA

Confezione: 046025019

Descrizione: "5 MG/EROGAZIONE SOLUZIONE ORALE" 1 FLACONE IN VETRO DA 50 ML CON
POMPA DOSATRICE

Medicinale: MEMANTINA MYLAN PHARMA

Confezione: 046025021
Descrizione: "5 MG/EROGAZIONE SOLUZIONE ORALE" 1 FLACONE IN VETRO DA 100 ML CON

POMPA DOSATRICE

Medicinale: MEMANTINA MYLAN PHARMA
Confezione: 046025033
Descrizione: "5 MG/EROGAZIONE SOLUZIONE ORALE" 10 FLACONI IN VETRO DA 50 ML CON

POMPA DOSATRICE

Medicinale: MEMANTINA MYLAN PHARMA
Confezione: 046025045 /]
/)
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Descrizione: "5 MG/EROGAZIONE SOLUZIONE ORALE" 1 FLACONE IN VETRO DA 50 ML CON
PIPETTA GRADUATA

Medicinale: MEMANTINA MYLAN PHARMA
Confezione: 046025058

Descrizione: "5 MG/EROGAZIONE SOLUZIONE ORALE" 1 FLACONE IN VETRO DA 100 ML CON
PIPETTA GRADUATA

Medicinale: MEMANTINA MYLAN PHARMA

Confezione: 046025060

Descrizione: "5 MG/EROGAZIONE SOLUZIONE ORALE" 10 FLACONI IN VETRO DA 50 ML CON
PIPETTA 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.

.. IL.Dirigente
'/L
omenico Di Giorgio
/ /Qb N CL 6{, v Q‘(w v
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0096120-04/08/2021-AIFA-AIFA PQ PhCC-P
| PQ-PhCC/EC/DDG | Det. N° aRM - 152/2021 |

g
, - A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO
REGIO
NZIA ITALIANA DEL FARMACO DIPARTIMENTO Paoﬁjgzngwl’éco"‘e'ﬁx\ SALUTE
e e gixi iBoEnNeESRSiERE SO%ALE E DELLO SPORT PER TUTTI
Ufficio Qualita dei Prodotti e o v "wge-mﬁb[]e iﬁfro ogic e"///
W s e e rot. AOO_0/81 Data......3...R0Y: EUEL L/ /% ;
Assegnato al Servizio

IL DIRIGENTE DELLA SEZIONE
Ai sensi dell'art. 5 L. 241/90 e s.m.i.

Assegnato a..... iP/; LA é/+fj@

IL DIRIGENTE DEL SERVIZIO

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 152/2021 - 2352
del 02/08/2021 & stata revocata, su rinuncia della ETHYPHARM, [lautorizzazione

alllimmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: LINEVERO
Confezione: 045607013
Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

Medicinale: LINEVERO
Confezione: 045607025
Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE" 90 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

Medicinale: LINEVERO
Confezione: 045607037
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 10 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

Medicinale: LINEVERO
Confezione: 045607049
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

Medicinale: LINEVERO
Confezione: 045607052
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 90 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

Medicinale: LINEVERO
Confezione: 045607064
Descrizione: "10 MG COMPRESSE" 10 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

Al a
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Medicinale: LINEVERO
Confezione: 045607076

Det. N° aRM - 152/2021 |

Descrizione: "10 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

Medicinale: LINEVERO
Confezione: 045607088

Descrizione: "10 MG COMPRESSE" 90 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

Il Pirigehte
Dom i igio

pubblicazione della sopra citata determinazione.
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0096140-04/08/2021-AIFA-AIFA PQ PhCC-P
| PQ-PhCC/EC/DDG ] | Det. N° aRM - 153/2021 |

..,»': A'pA A: INDIRIZZI PECIN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

il b it REGIONE PUGLIA
O DIPARTIMENTO PROMOZIONE DELLA SALUTE,
Ufficio Qualita dei Prodotti e DEL BENESSERE SOCIALE £ DELLO SPORT PER TUTTI

! Sezione Risorse Strumentali e Tecnologn .
Contrasto al Crimine Farmaceutico /Z //

Prot. AOO_0/81 Data..s..:...AG[] 2021 .n°

Assegnato al Servizio

IL DIRIGENTE DELLA seznone
Ai sensi dell'art. E}% 241/90 e s.m.i.

ALDGIAMD.........

IL DIRIGENTE DEL SERVIZIO

Assegnato a..

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 153/2021 - 5102
del 03/08/2021 & stata revocata, su rinuncia della BIOCON PHARMA IRELAND LIMITED,

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

Medicinale: ROSUVASTATINA BIOCON
Confezione: 044165013
Descrizione: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: ROSUVASTATINA BIOCON
Confezione: 044165025
Descrizione: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: ROSUVASTATINA BIOCON
Confezione: 044165037
Descrizione: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: ROSUVASTATINA BIOCON
Confezione: 044165049
Descrizione: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: ROSUVASTATINA BIOCON
Confezione: 044165052
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: ROSUVASTATINA BIOCON
Confezione: 044165064
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: ROSUVASTATINA BIOCON
Confezione: 044165076
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Wod.1 13/02-a — Determinazione revoca di AIC su rinuncia Rev. 0.2 Data: /1/07/2021 [ Pa)1//10 di13
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| PQ-PhCC/EC/DDG Det. N° aRM - 153/2021 |

Medicinale:
Confezione

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

ROSUVASTATINA BIOCON

: 044165088
Descrizione:

"10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

ROSUVASTATINA BIOCON
044165090

"20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

ROSUVASTATINA BIOCON
044165102
"20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

ROSUVASTATINA BIOCON
044165114

"20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN FLACONE HDDPE

ROSUVASTATINA BIOCON
044165126

"20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 COMPRESSE IN FLACONE HDDPE

ROSUVASTATINA BIOCON
044165138
"40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 7 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

ROSUVASTATINA BIOCON
044165140
"40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

ROSUVASTATINA BIOCON
044165153
"40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

ROSUVASTATINA BIOCON
044165165
"40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

ROSUVASTATINA BIOCON
044165177
"40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

ROSUVASTATINA BIOCON
044165189
"5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

ROSUVASTATINA BIOCON

Confezione: 044165191
Descrizione: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL
Medicinale: ROSUVASTATINA BIOCON
Confezione: 044165203
Descrizione: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL
i A
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| PQ-PhCC/EC/DDG Det. N° aRM - 153/2021 |

Medicinale: ROSUVASTATINA BIOCON
Confezione: 044165215

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: ROSUVASTATINA BIOCON
Confezione: 044165227

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: ROSUVASTATINA BIOCON
Confezione: 044165239

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: ROSUVASTATINA BIOCON
Confezione: 044165241

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: ROSUVASTATINA BIOCON
Confezione: 044165254

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: ROSUVASTATINA BIOCON
Confezione: 044165266
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: ROSUVASTATINA BIOCON
Confezione: 044165278
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: ROSUVASTATINA BIOCON
Confezione: 044165280
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: ROSUVASTATINA BIOCON
Confezione: 044165292
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER OPA/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.

Il Dirigente
Domenico/Di Gigrgio
o ¥ 7/*r7 2
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./ 0097332-09/08/2021-AIFA-AIFA PQ PhCC-P
U/ | PQ-Phcc/PG/DDG l [ Det. N° aRM - 154/2021 - |

VR
Y A'pA A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

REGIONE PUGLIA
DIPARTIMENTO PROMOZIONE DELLA SALUTE,

ENESSERE SOCIALE E DELLO SPORT PERTUTTI
l%Fé‘_ziacme Risorse Strurge_ntxtue 2’ oloznZ'née ///

N

. )
Prot. AOO_0/81 Data....ccccivunurmmenmsuseenenes n°.of

Assegnato al SEIVIZIO. evererirmrnesnessssnsnssssassnsssssseess
IL DIRIGENTE DELLA SEZIONE

Ai sensi dell'art. 5 L. 241/90 e s.m.i., y
Oggetto: Revoca AIC medicinali \ ABSEQNALD Berermriiis 2.A MMWW ................

......... IL DIRIGENTE DEL SERVIZIO

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 154/2021 - 2322
del 06/08/2021 & stata revocata, su rinuncia della MYLAN S.P.A., ['autorizzazione

alllimmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: LEVOFLOXACINA MYLAN
Medicinale: 040326011
Descrizione: "500 MG/100 ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 SACCA IN PO DA 100 ML

Medicinale: LEVOFLOXACINA MYLAN
Medicinale: 040326023
Descrizione: "500 MG/100 ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 5 SACCHE IN PO DA 100 ML

Medicinale: LEVOFLOXACINA MYLAN
Medicinale: 040326035
Descrizione: "500 MG/100 ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 10 SACCHE IN PO DA 100 ML

Medicinale: LEVOFLOXACINA MYLAN
Medicinale: 040326047

Descrizione: "500 MG/100 ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 15 SACCHE IN PO DA 100 ML

Medicinale: LEVOFLOXACINA MYLAN

[ 42
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Medicinale: 040326050

Descrizione: "500 MG/100 ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 20 SACCHE IN PO DA 100 ML

Medicinale: LEVOFLOXACINA MYLAN
Medicinale: 040326062

Descrizione: "500 MG/100 ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 30 SACCHE IN PO DA 100 ML

Medicinale: LEVOFLOXACINA MYLAN
Medicinale: 040326074

Descrizione: "500 MG/100 ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 50 SACCHE IN PO DA 100 ML

Det. N° aRM - 154/2021 -

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
Dompepicty B

i?;gio
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

0097342—09/08/202l-AIFA-AIFA_PQ_PhCC—P

| Det. N° aRM - 155/2021 -

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

ONE PU

REGI &0
DIPARTIMENTO PROMO A
DEL BENESSERE SOCIALE £ 08| 1.0 coui (SALUTE

ezione Risorse Strumentali

Prot. AOO_0/81 Data

e Tecno_logiche
el S L

IL DIRIGENTE DELLA SEZIONE

SPORT PER TUTTI

Al sensi dell'art. 5 L. 2 1/90 e s.m,i.

Assegnato a............. [\/L).L/};IAUQ

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 155/2021 - 4857

del 06/08/2021 & stata revocata, su rinuncia della BAXTER HOLDING BV, l'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: ACIDO ZOLEDRONICO BAXTER
Medicinale: 043400011

Descrizione: "4MG/5ML CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE" 5 FLACONCINI IN

VETRO DA 5 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

Il Dirigente
Do I ii?rgio

pubblicazione della sopra citata determinazione.
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0097354-09/08/2021-AIFA-AIFA_PQ PhCC-P
| PQ-PhCC/PG/DDG | Det. N° aRM - 156/2021 - |

% ) A'FA A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

b i b i ki |
Ufficio Qualita dei Prodotti e W
. . REGIONE PU
Contrasto al Crimine Farmaceutico DIPARTIMENTO PROMOZIONE DELLA SALUTE,

DEL BENESSERE SOCIALE E DELLO SPORT PER TUTTI
Sezione Risorse Strumentali e Tecnolqglcée %

Prot. AOO_0/81 Data..g._..ABU;..,ZGZT.ndtl'.é

Assegnato al SEIVIZIO.......cooiviiinie
IL DIRIGENTE DELLA SEZIONE

Ai sensi dell'art. 5 L. 241/90 e s.m.i. 0
oggettO: Revoca AIC medicinali Assegnato ap/:}m&Iﬁﬁ/ .........................

IL DIRIGENTE DEL SERVIZIO

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 156/2021 - 3230
del 06/08/2021 é stata revocata, su rinuncia della SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES

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

Medicinale: ACICLOVIR SUN
Confezione: 032927030
Descrizione: "400 MG COMPRESSE"25 COMPRESSE

Medicinale: ACICLOVIR SUN
Confezione: 032927055
Descrizione: "800 MG COMPRESSE" 35 COMPRESSE

Medicinale: ACICLOVIR SUN
Confezione: 032927067
Descrizione: "400 MG/5 ML SOSPENSIONE ORALE"1 FLACONE 100 ML

Medicinale: ACICLOVIR SUN
Confezione: 032927079
Descrizione: "5% CREMA" 1 TUBO 3 G

Medicinale: ACICLOVIR SUN

i
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Confezione: 032927081
Descrizione: "5% CREMA" 1 TUBO 10 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.

Dirigente

Doifer TEBjCﬁorgio
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