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REGIONE DIPARTIMENTO PROMOZIONE DELLA SALUTE E DEL BENESSERE ANIMALE
PUGLIA

SEZIONE FARMACI DISPOSITIVI MEDICI E ASSISTENZA INTEGRATIVA

AO0_197 /({8 () del 2 &k GEN. 2022

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
specialitd medicinali inviate dalla Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA):

e AIFA/PQ&C/P/144851 del 13/12/2021
e AIFA/PQ&C/P/144916 del 13/12/2021
e AIFA/PQ&C/P/145705 del 15/12/2021
e AIFA/PQ&C/P/145717 del 15/12/2021
o AIFA/PQ&C/P/145728 del 15/12/2021
e AIFA/PQ&C/P/146158 del 15/12/2021
e AIFA/PQ&C/P/147857 del 20/12/2021
o AIFA/PQ&C/P/144920 del 13/12/2021
e AIFA/PQ&C/P/151019 del 24/12/2021
e AIFA/PQ&C/P/151029 del 24/12/2021

www.regione.puglia.it

Sezione 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
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e AIFA/PQ&C/P/151043 del 24/12/2021
o AIFA/PQ&C/P/151089 del 24/12/2021
o AIFA/PQ&C/P/151118 del 24/12/2021
e AIFA/PQ&C/P/151260 del 24/12/2021
e AIFA/PQ&C/P/151124 del 24/12/2021
e AIFA/PQ&C/P/151160 del 24/12/2021
o AIFA/PQ&C/P/151253 del 24/12/2021

Amm. Istyputtore
A. Pafagi Il Dirigerjte di Sezione
Dott.[Pgolo Stella

www.regione.puglia.it

Sezione Farmaci Dispositivi Medici e Assistenza Integrativa
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b Ap i REGIONE PUGLIA g
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

PALA LIANY

Ufficio Procedure Post Autorizzative A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

Oggetto: Sospensione AIC medicinali

ARTERPRESS AIC 041722

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione AAM/PPA N° 920/2021
del 13/12/2021 & stata sospesa d’ufficio I'autorizzazione all'immissione in commercio del

medicinale:

Medicinale: ARTERPRESS

AIC: 041722

Confezioni: Tutte

Titolare AIC: Euro-Pharma S.r.| (codice fiscale 06328630014)

Il Dirigente

(Giuseppa Pistritto)

Documento firmato digitalmente ai sensi
del c.d. Codice dell’Amministrazione digitale
e norme ad esso connesse

Firmato digitalmente da: Pistritto Giuseppa
Ruolo: Dirigente
Data: 13/12/2021 14:13:24

@) Via del Tritone, 181 - 00187 Roma ®© (+39) 06.59.78.4205 @ direzionegenerale@aifa.gov.it
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REGIONE FUGLIA

g1 017

V] PALACTANG

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Procedure Post Autorizzative A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

Oggetto: Sospensione AIC medicinali

REVALSAN AIC 040045

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione AAM/PPA N° 922/2021
del 13/12/2021 & stata sospesa d’ufficio 'autorizzazione all'immissione in commercio del

medicinale:

Medicinale: REVALSAN

AIC: 040045

Confezioni: Tutte

Titolare AIC: Istituto Chimico Internazionale Dr. Giuseppe Rende S.r.| (codice fiscale
00399680586).

Il Dirigente

Firmato digitalmente da: Pistritto Giuseppa
Ruolo: Dirigente
Data: 13/12/2021 14:09:57

(Giuseppa Pistritto)

Documento firmato digitalmente ai sensi
del c.d. Codice dell’Amministrazione digitale
e norme ad esso connesse

() Via del Tritone, 181 - 00187 Roma ®) (+39) 06.59.78.4205 &) direzionegenerale@aifa.gov.it
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

L

(
|
;
S

Det. N° aRM - 214/2021 -

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

"Prot. AQO:

b PALAGIANY
/ )
REGIONE PUGLIA

l

EAS N I 2ATA....

~

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 214/2021 - 2322

del 29/11/2021 é stata revocata, su rinuncia della MYLAN S.P.A,,

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: GLICLAZIDE MYLAN GENERICS
Confezione: 036244010

Descrizione: 80 MG COMPRESSE" 40 COMPRESSE DIVISIBILI

I’autorizzazione

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.

per |l Dirigente

Domenico Di
CONCETTINA OLIVA

Giorgio
Digitally signed by CONCETTINA OLIVA
Date: 2021.12.02 10:24:48 +01'00"

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

Rev. 0.2

Data: 01/07/2021
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01AW1/7-15/12/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P
| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 215/2021 -

A: INDIRIZZI PECIN ELENCO

) () - /")
AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO (()"'QL@&//,‘/)/”
f:
Ufficio Qualita dei Prodotti e i : (T) : W
Contrasto al Crimine Farmaceutico 1 . |
I

REGIONE FUGLIA ’

]
Oggetto: Revoca AIC medicinali P 'Ot AOO ’/7f/1 6.0IC.. 20281, 465 ..... J

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 215/2021 - 2322
del 29/11/2021 & stata revocata, su rinuncia della MYLAN S.P.A., I'autorizzazione

allimmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: TEICOPLANINA MYLAN GENERICS

Confezione: 046693091

Descrizione: "400 MG POLVERE PER SOLUZIONE INIETTABILE PER INFUSIONE PER
SOLUZIONE ORALE" 10 FLACONCINI IN VETRO

Medicinale: TEICOPLANINA MYLAN GENERICS

Confezione: 046693089

Descrizione: "400 MG POLVERE PER SOLUZIONE INIETTABILE PER INFUSIONE PER
SOLUZIONE ORALE" 5 FLACONCINI IN VETRO

Medicinale: TEICOPLANINA MYLAN GENERICS

Confezione: 046693077

Descrizione: "400 MG POLVERE PER SOLUZIONE INIETTABILE PER INFUSIONE PER
SOLUZIONE ORALE" 1 FLACONCINO IN VETRO

Medicinale: TEICOPLANINA MYLAN GENERICS

Confezione: 046693065

Descrizione: "200 MG POLVERE PER SOLUZIONE INIETTABILE PER INFUSIONE PER
SOLUZIONE ORALE" 10 FLACONCINI IN VETRO [)ﬁ

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su rinuncia Rev. 0.2 Data: 01/07/2021 Pag. 10di 13




[PQ-PhCC/VZ/DDG

Medicinale: TEICOPLANINA MYLAN GENERICS
Confezione: 046693053
Descrizione: "200 MG POLVERE PER SOLUZIONE

SOLUZIONE ORALE" 5 FLACONCINI IN VETRO

Medicinale: TEICOPLANINA MYLAN GENERICS
Confezione: 046693040
Descrizione: "200 MG POLVERE PER SOLUZIONE

SOLUZIONE ORALE" 1 FLACONCINO IN VETRO

Medicinale: TEICOPLANINA MYLAN GENERICS
Confezione: 046693038

"100 MG POLVERE PER SOLUZIONE
SOLUZIONE ORALE" 10 FLACONCINI IN VETRO

Descrizione:

Medicinale: TEICOPLANINA MYLAN GENERICS
Confezione: 046693026

"100 MG POLVERE PER SOLUZIONE
SOLUZIONE ORALE" 5 FLACONCINI IN VETRO

Descrizione:

Medicinale: TEICOPLANINA MYLAN GENERICS
Confezione: 046693014

"100 MG POLVERE PER SOLUZIONE
SOLUZIONE ORALE" 1 FLACONCINO IN VETRO

Descrizione:

Det. N°aRM - 215/2021 -
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| PQ-PhCC/VZ/DDG | | Det. N°aRM - 215/2021 - |

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.

per |l Dirigente

Domenico Di Giorgio
CONCETTINA OLIVA bt

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su rinuncia Rev. 0.2 Data: 01/07/2021 Pag. 12di 13
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| PQ-PhCC/PG/DDG | Det. N° aRM - 216/2021 - ]

: A% A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

PR T Bl s o i
Ufficio Qualita dei Prodotti e o L/ G IANE
Contrasto al Crimine Farmaceutico / @ g w
: |

REGIONE PUGLIA

ool {11805 Mther Q4. 13....

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 216/2021 - 1392
del 01/12/2021 e stata revocata, su rinuncia della SANDOZ S.P.A., l'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: FROVATRIPTAN SANDOZ

Confezione: 042929063

Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 12 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PCTFE

Medicinale: FROVATRIPTAN SANDOZ
Confezione: 042929051

Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 6 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PCTFE

Medicinale: FROVATRIPTAN SANDOZ
Confezione: 042929048

Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 4 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PCTFE

Medicinale: FROVATRIPTAN SANDOZ
Confezione: 042929036 op

2
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| PQ-PhCC/PG/DDG | | Det. N° aRM - 216/2021 - |

Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 3 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PCTFE

Medicinale: FROVATRIPTAN SANDOZ

Confezione: 042929024

Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 2 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PCTFE

Medicinale: FROVATRIPTAN SANDOZ

Confezione: 042929012

Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 1 COMPRESSA IN BLISTER
PVC/PE/PCTFE

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.

per |l Dirigente

Domenico Di Giorgio
CONCETTINA OLIVA g3 aztosios ooy
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| PQ-PhCC/EC/DDG | Det. N° aRM - 217/2021 |

A'pA A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e —
Contrasto al Crimine Farmaceutico

&

REGIONE FUGLIA

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 217/2021 - 7127
del 07/12/2021 & stata revocata, su rinuncia della GLAXOSMITHKLINE VACCINES S.r.l.,

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

Medicinale: ANATETALL
Confezione: 002238044

Descrizione: "SOSPENSIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRE-RIEMPITA" 1 SIRINGA PRE-
RIEMPITA DA 0,5 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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

per Il Dirigente
Domenico Di Giorgio

Digitally signed by CONCETTINA OLIVA
CON C ET—rl N A O LIVA Date: 2021.12.13 22:57:06 +01'00"
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N AFA} A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e 0 .
Contrasto al Crimine Farmaceutico \)' /J LA 5 I/ALMZ/

(=)
v _',’§
&

REGIONE FUGLIA

pot 400 SN NG TR 7 ..

\____W_J

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 218/2021 - 4084
del 10/12/2021 é stata revocata, su rinuncia della NIKKISO BELGIUM BVBA, 'autorizzazione

allimmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: SOLUZIONE PER EMODIAFILTRAZIONE NIKKISO
Confezione: 031510290
Descrizione: "BICARBONATO 167 MMOL/L" 4 SACCHE CLEAR-FLEX 3000 ML

Medicinale: SOLUZIONE PER EMODIAFILTRAZIONE NIKKISO
Confezione: 031510288
Descrizione: "BICARBONATO 145 MMOL/" 4 SACCHE CLEAR-FLEX 3000 ML

Medicinale: SOLUZIONE PER EMODIAFILTRAZIONE NIKKISO

Confezione: 031510276

Descrizione: "BICARBONATO 20 MMOL/L" 2 SACCHE CLEAR-FLEX 5000 ML CON
CONNETTORE EMOLUER

Medicinale: SOLUZIONE PER EMODIAFILTRAZIONE NIKKISO
Confezione: 031510264
Descrizione: "BICARBONATO 20 MMOL/L" 2 SACCHE CLEAR-FLEX 5000 ML CON

CONNETTORE STANDARD o

0147857.20/12/2021.AlEAAIEAPQ PhCC-
V [ PQ-PhCC/VZ /DDG B [ Det. N°aRM - 218/2021- |
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| PQ-PhCC/VZ /DDG ]

Medicinale: SOLUZIONE PER EMODIAFILTRAZIONE NIKKISO
Confezione: 031510252

Det. N° aRM - 218/2021 -

Descrizione: "BICARBONATO 40 MMOL/L" 2 SACCHE CLEAR-FLEX 5000 ML CON

CONNETTORE EMOLUER

Medicinale: SOLUZIONE PER EMODIAFILTRAZIONE NIKKISO

Confezione: 031510249

Descrizione: "BICARBONATO 60 MMOL/L" 2 SACCHE CLEAR-FLEX 5000 ML CON

CONNETTORE EMOLUER

Medicinale: SOLUZIONE PER EMODIAFILTRAZIONE NIKKISO

Confezione: 031510237

Descrizione: "BICARBONATO 60 MMOL/L" 2 SACCHE CLEAR-FLEX 5000 ML CON

CONNETTORE STANDARD

Medicinale: SOLUZIONE PER EMODIAFILTRAZIONE NIKKISO

Confezione: 031510225

Descrizione: "BICARBONATO 27 MMOL/L" 2 SACCHE CLEAR-FLEX 5000 ML CON

CONNETTORE EMOLUER

Medicinale: SOLUZIONE PER EMODIAFILTRAZIONE NIKKISO

Confezione: 031510213

Descrizione: "BICARBONATO 40 MMOL/L" 2 SACCHE CLEAR-FLEX 5000 ML CON

CONNETTORE STANDARD

Medicinale: SOLUZIONE PER EMODIAFILTRAZIONE NIKKISO

Confezione: 031510201

Descrizione: "BICARBONATO 27 MMOL/L" 2 SACCHE CLEAR-FLEX 5000 ML CON

CONNETTORE STANDARD .

94
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| PQ-PhCC/VZ /DDG ]

Medicinale: SOLUZIONE PER EMODIAFILTRAZIONE NIKKISO
Confezione: 031510199

| Det. N° aRM - 218/2021 -

Descrizione: "BICARBONATO 45 MMOL/L" 2 SACCHE CLEAR-FLEX 5000 ML CON
CONNETTORE STANDARD
Medicinale: SOLUZIONE PER EMODIAFILTRAZIONE NIKKISO
Confezione: 031510187
Descrizione: "BICARBONATO 20 MMOL/L" 4 SACCHE CLEAR-FLEX 3000 ML CON
CONNETTORE EMOLUER
Medicinale: SOLUZIONE PER EMODIAFILTRAZIONE NIKKISO
Confezione: 031510175
Descrizione: "BICARBONATO 40 MMOL/L" 4 SACCHE CLEAR-FLEX 3000 ML CON
CONNETTORE EMOLUER
Medicinale: SOLUZIONE PER EMODIAFILTRAZIONE NIKKISO
Confezione: 031510163
Descrizione: "BICARBONATO 60 MMOL/L" 4 SACCHE CLEAR-FLEX 3000 ML CON
CONNETTORE EMOLUER
Medicinale: SOLUZIONE PER EMODIAFILTRAZIONE NIKKISO
Confezione: 031510151
Descrizione: "BICARBONATO 20 MMOL/L" 4 SACCHE CLEAR-FLEX 3000 ML CON
CONNETTORE STANDARD
Medicinale: SOLUZIONE PER EMODIAFILTRAZIONE NIKKISO
Confezione: 031510148
Descrizione: "BICARBONATO 60 MMOL/L" 4 SACCHE CLEAR-FLEX 3000 ML CON
CONNETTORE STANDARD
Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su rinuncia Rev. 0.2 Data: 01/07/2021 Pag. 14 di 16




| PQ-PhCC/VZ /DDG | | Det. N° aRM - 218/2021 -

Medicinale: SOLUZIONE PER EMODIAFILTRAZIONE NIKKISO

Confezione: 031510136

Descrizione: "BICARBONATO 40 MMOL/L" 4 SACCHE CLEAR-FLEX 3000 ML CON
CONNETTORE STANDARD

Medicinale: SOLUZIONE PER EMODIAFILTRAZIONE NIKKISO

Confezione: 031510124

Descrizione: "BICARBONATO 45 MMOL/L" 4 SACCHE CLEAR-FLEX 3000 ML CON
CONNETTORE STANDARD

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.

per |l Dirigente
Domenico Di Giorgio

Digitally signed by CONCETTINA OLIVA
CONCETTINA OLIVA 50211213 230358 soroo
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REGIONE PUGLIA

o ,,1,.5..9,1.@.....292.1 WU

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO y

Ufficio Procedure Post Autorizzative A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

Oggetto: Sospensione AIC medicinali

ASSIPRESS AIC 041296

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione AAM/PPA N° 921/2021
del 13/12/2021 & stata sospesa d’ufficio I'autorizzazione all'immissione in commercio del

medicinale:

Medicinale: ASSIPRESS

AIC: 041296

Confezioni: Tutte

Titolare AIC: Istituto Chimico Internazionale Dr. Giuseppe Rende S.r.l (codice fiscale
00399680586).

Il Dirigente

Firmato digitalmente da: Pistritto Giuseppa (Giuseppa Pistritto)

Ruolo: Dirigente ; s —
Documento firmato digitalmente ai sensi
Data: 13/12/2021 14:11:31 del c.d. Codice dell’Amministrazione digitale

e norme ad esso connesse

@) Via del Tritone, 181 - 00187 Roma ®) (+39) 06.59.78.4205 &) direzionegenerale@aifa.gov.it



| PQ-PhCC/VZ/DDG Det. N°aRM - 219/2021 -

: ’:\ A'FA A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

|
L

// 0151019-24/12/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

M zﬂ/;ur 14

REGIONE pucs.& -
N/ v SO/
Oggetto Revoca AIC medicinali Prot. AOO.....,..,.. |,mumuum f\mmmm‘mgb%?unh%nm

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 219/2021 - 2301

del 10/12/2021 & stata revocata, su rinuncia della ABC FARMACEUTICI S.P.A,

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

Medicinale: VALSARTAN ABC
Confezione: 040762039
Descrizione: "160 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE

Medicinale: VALSARTAN ABC
Confezione: 040762027
Descrizione: "80 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE

Medicinale: VALSARTAN ABC
Confezione: 040762015
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 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.

per Il Dirigente

Domenico Di Giorgio
CONCETTINA OLIVA 3o oss wovoo.
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I | PQ-PhCC/VZ /DDG | [ Det. N° aRM - 220/2021 -

AlFA» A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

PALALIANY
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Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 220/2021 - 2322
del 10/12/2021 & stata revocata, su rinuncia della MYLAN S.P.A, I’autorizzazione

alllimmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: ENDOFEMINE

Confezione: 047017037

Descrizione: "2 MG COMPRESSE" 6X28 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC CONFEZIONE:
CALENDARIO

Medicinale: ENDOFEMINE

Confezione: 047017025

Descrizione: "2 MG COMPRESSE" 3X28 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC CONFEZIONE:
CALENDARIO

Medicinale: ENDOFEMINE

Confezione: 047017013

Descrizione: "2 MG COMPRESSE" 1X28 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC CONFEZIONE:
CALENDARIO

A
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[ Det. N° aRM - 220/2021 -

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.

per Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

CONCETTINA OLIV.

A Digitally signed by CONCETTINA OLIVA
Date: 2021.12.13 23:16:48 40100

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

Rev. 0.2

Data: 01/07/2021

Pag. 9di 10




| PQ-PhCC/VZ/DDG |

0/171 043-24/12/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

| Det. N° aRM - 221/2021 -

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

LO P s ARA N

‘)

e R OIONE UM
77 DIC. 10N

Prot, AOOH'?‘J "

w530

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 221/2021 - 2322

del 10/12/2021 & stata revocata, su rinuncia della MYLAN S.P.A., [l'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale
Confezione:

Descrizione:

Medicinale
Confezione:

Descrizione:

: GLIMEPIRIDE MYLAN GENERICS

036958078
"2 MG COMPRESSE" 250 COMPRESSE IN BLISTER

GLIMEPIRIDE MYLAN GENERICS
036958066
"2 MG COMPRESSE" 120 COMPRESSE IN BLISTER

: GLIMEPIRIDE MYLAN GENERICS

036958054
"2 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN BLISTER

: GLIMEPIRIDE MYLAN GENERICS

036958041

PVC/PVDC/AL

PVC/PVDC/AL

PVC/PVDC/AL

"2 MG COMPRESSE" 90 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL
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Medicinale: GLIMEPIRIDE MYLAN GENERICS
Confezione: 036958039
Descrizione: "2 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: GLIMEPIRIDE MYLAN GENERICS
Confezione: 036958027
Descrizione: "2 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: GLIMEPIRIDE MYLAN GENERICS
Confezione: 036958015
Descrizione: "2 MG COMPRESSE" 30 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.

per Il Dirigente

Domenico Di Giorgio
CONCETTINA OLIVA artaiiitoa
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[ Det. N°aRM - 222/2021 - |

| PQ-PhCC/VZ/DDG

y

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

<b \PA 2L A MY

B
PR

Prot 4004

ENZI

AG

A ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

— N

Nk

-
IS

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 222/2021 - 219
del 14/12/2021 é stata revocata, su rinuncia della AZIENDE CHIMICHE RIUNITE ANGELINI

FRANCESCO ACRAF SPA, I'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale sotto

indicato:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

OLANZAPINA ANGELINI
038470516
. "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 500 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

OLANZAPINA ANGELINI
038470504
: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

OLANZAPINA ANGELINI
038470492
. "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

OLANZAPINA ANGELINI
038470480
. "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 500 COMPRESSE IN BLISTER AL

44
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Medicinale: OLANZAPINA ANGELINI
Confezione: 038470478

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

Medicinale: OLANZAPINA ANGELINI
Confezione: 038470466

Det. N° aRM - 222/2021 -

|

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN BLISTER AL

Medicinale: OLANZAPINA ANGELINI
Confezione: 038470454

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 70 COMPRESSE IN BLISTER AL

Medicinale: OLANZAPINA ANGELINI
Confezione: 038470441

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN BLISTER AL

Medicinale: OLANZAPINA ANGELINI
Confezione: 038470439

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER AL

Medicinale: OLANZAPINA ANGELINI
Confezione: 038470427

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLISTER AL

Medicinale: OLANZAPINA ANGELINI
Confezione: 038470415

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 35 COMPRESSE IN BLISTER AL

Medicinale: OLANZAPINA ANGELINI
Confezione: 038470403

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

L/
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Medicinale: OLANZAPINA ANGELINI
Confezione: 038470391

Det. N°aRM - 222/2021 -

l

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER AL

Medicinale: OLANZAPINA ANGELINI
Confezione: 038470389

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER AL

Medicinale: OLANZAPINA ANGELINI
Confezione: 038470377

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER AL

Medicinale: OLANZAPINA ANGELINI
Confezione: 038470365

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

Medicinale: OLANZAPINA ANGELINI
Confezione: 038470353

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 7 COMPRESSE IN BLISTER AL

Medicinale: OLANZAPINA ANGELINI
Confezione: 038470340

Descrizione: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 500 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: OLANZAPINA ANGELINI
Confezione: 038470338

Descrizione: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN FLACONE HDPE
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Det. N°aRM - 222/2021 -

Medicinale: OLANZAPINA ANGELINI

Confezione: 038470326

Descrizione

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

OLANZAPINA ANGELINI
038470314

: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 500 COMPRESSE IN BLISTER AL

OLANZAPINA ANGELINI
038470302

OLANZAPINA ANGELINI
038470290
"5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN BLISTER AL

OLANZAPINA ANGELINI
038470288

"5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 70 COMPRESSE IN BLISTER AL

OLANZAPINA ANGELINI
038470276
"5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN BLISTER AL

OLANZAPINA ANGELINI

038470264

"5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER AL

OLANZAPINA ANGELINI

Confezione: 038470252

Descrizione: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLISTER AL

"5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER AL

)

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

Rev. 0.2 Data: 01/07/2021

Pag. 23 di 28




| PQ-PhCC/VZ/DDG

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

Det. N°aRM - 222/2021 -

OLANZAPINA ANGELINI
038470249

"5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 35 COMPRESSE IN BLISTER AL

OLANZAPINA ANGELINI
038470237

"5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER AL

OLANZAPINA ANGELINI
038470225
"5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER AL

OLANZAPINA ANGELINI
038470213
"5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER AL

OLANZAPINA ANGELINI
038470201
"5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER AL

OLANZAPINA ANGELINI
038470199
"5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER AL

OLANZAPINA ANGELINI
038470187
: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 7 COMPRESSE IN BLISTER AL

1:4)
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Det. N°aRM - 222/2021 -

Medicinale
Confezione

Descrizione

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

: OLANZAPINA ANGELINI
: 038470175

:"2.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 500 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

OLANZAPINA ANGELINI
038470163
"2.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

OLANZAPINA ANGELINI
038470151
"2.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

OLANZAPINA ANGELINI
038470148
"2.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 500 COMPRESSE IN BLISTER AL

OLANZAPINA ANGELINI
038470136

"2.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER AL

OLANZAPINA ANGELINI
038470124
"2.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN BLISTER AL

OLANZAPINA ANGELINI
038470112
"2.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 70 COMPRESSE IN BLISTER AL

Medicinale: OLANZAPINA ANGELINI

Confezione:

Descrizione:

038470100
"2.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN BLISTER AL

L
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Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

OLANZAPINA ANGELINI
038470098

"2.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER AL

OLANZAPINA ANGELINI
038470086

"2.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLISTER AL

OLANZAPINA ANGELINI
038470074
"2.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 35 COMPRESSE IN BLISTER AL

OLANZAPINA ANGELINI
038470062
"2.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER AL

OLANZAPINA ANGELINI
038470050
"9 5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER AL

OLANZAPINA ANGELINI
038470047
"5 5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER AL

OLANZAPINA ANGELINI
038470035
"5 5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER AL

/)
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Medicinale: OLANZAPINA ANGELINI
Confezione: 038470023

Descrizione: "2.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER AL

Medicinale: OLANZAPINA ANGELINI
Confezione: 038470011

Descrizione: "2.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 7 COMPRESSE IN BLISTER AL

Det. N°aRM - 222/2021 -

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.

per Il Dirigente

Domenico Di Giorgio
CONCETTINA OLIVA 53t aroo
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\ o)
, W A'pA‘ A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

"
Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico O PA) AL A Mj
. L)

A\ &3

T A%ﬂw'qué?m% e 2 %
P LT W o fn,

Oggetto: Revoca AIC medicinali Pm!.AOﬂ

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 223/2021 - 22
del 14/12/2021 & stata revocata, su rinuncia della BAYER S.P.A., l'autorizzazione

alllimmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: ELEVIT
Confezione: 037072016
Descrizione: "COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: ELEVIT
Confezione: 037072028
Descrizione: "COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 IN BLISTER PVC/PE/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.

per Il Dirigente

Domenico Di Giorgio
CONCETTINA OLIVA ol oo
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| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N°aRM - 224/2021 - |

b oo 4 AFA A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

[roncetsanvazs i s S T T
Ufficio Qualita dei Prodotti e Q PpypaI AV
Contrasto al Crimine Farmaceutic V\ ] @
. 2

“sunsd REGIONE PRGNS
7 DIC. 200 ™,
ponaf.'?ﬁﬁ.Z nv,(,/éé?

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 224/2021 - 4857
del 14/12/2021 é stata revocata, su rinuncia della BAXTER HOLDING BV, l'autorizzazione

alllimmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: LEVOFLOXACINA BAXTER
Confezione: 040772067
Descrizione: "5 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 5 FLACONI IN VETRO DA 100 ML

Medicinale: LEVOFLOXACINA BAXTER
Confezione: 040772055
Descrizione: "5 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 10 SACCHE NON PVC DA 100 ML

Medicinale: LEVOFLOXACINA BAXTER
Confezione: 040772042
Descrizione: "5 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 5 SACCHE NON PVC DA 100 ML

Medicinale: LEVOFLOXACINA BAXTER

Confezione: 040772030
Descrizione: "5 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 SACCA NON PVC DA 100 ML

P
Vi 7)
i
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Medicinale: LEVOFLOXACINA BAXTER
Confezione: 040772028

Det. N° aRM - 224/2021 -

Descrizione: "5 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 10 FLACONI VETRO DA 100 ML

Medicinale: LEVOFLOXACINA BAXTER
Confezione: 040772016

Descrizione: "5 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 FLACONE VETRO 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.

per |l Dirigente

Domenico Di Giorgio
CONCETTINA OLIVA D20 s oo
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AFA} A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e

/) - )
Contrasto al Crimine Farmaceutico [A l‘/‘)/“ A IVE
(==
B & |
i RRGIONR PUBIA i €
27 DIC. 2021

prot 4000 L

n‘...{(g.{};%;{.....

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 225/2021 - 3018
del 14/12/2021 é stata revocata, su rinuncia della PENSA PHARMA S.P.A,, I’autorizzazione

alllimmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: DONEPEZIL PENSA
Confezione: 040812087
Descrizione: "10 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 98 COMPRESSE IN BLISTER AL

Medicinale: DONEPEZIL PENSA
Confezione: 040812075
Descrizione: "10 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 56 COMPRESSE IN BLISTER AL

Medicinale: DONEPEZIL PENSA
Confezione: 040812063
Descrizione: "10 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 28 COMPRESSE IN BLISTER AL

Medicinale: DONEPEZIL PENSA
Confezione: 040812051
Descrizione: "5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 98 COMPRESSE IN BLISTER AL
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Medicinale: DONEPEZIL PENSA
Confezione: 040812048
Descrizione: "5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 56 COMPRESSE IN BLISTER AL

Medicinale: DONEPEZIL PENSA
Confezione: 040812036
Descrizione: "S MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 28 COMPRESSE IN BLISTER AL

Medicinale: DONEPEZIL PENSA

Confezione: 040812024

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: DONEPEZIL PENSA

Confezione: 040812012

Descrizione: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/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.

per |l Dirigente

Domenico Di Giorgio
CONCETTINA OLIVA o o Pl oo
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A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

Ufficio Qualita 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 - 226/2021 - 1561

del 15/12/2021 & stata revocata, su rinuncia della EG S.P.A., I'autorizzazione all'immissione

in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: ALPRAZOLAM EUROGENERICI
Confezione: 035427032
Descrizione: " 1 MG COMPRESSE " 20 COMPRESSE

Medicinale: ALPRAZOLAM EUROGENERICI
Confezione: 035427020
Descrizione: " 0,50 MG COMPRESSE " 20 COMPRESSE

Medicinale: ALPRAZOLAM EUROGENERICI
Confezione: 035427018
Descrizione: " 0,25 MG COMPRESSE " 20 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.

per |l Dirigente

Domenico Di Giorgio
CONCETTINA OLIVA B3 o ovoo.
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Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 227/2021 - 3199
del 15/12/2021 é stata revocata, su rinuncia della AUROBINDO PHARMA (ITALIA) S.R.L.,

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

Medicinale: ACIDO ZOLEDRONICO AUROBINDO
Confezione: 045768013
Descrizione: "5MG/100 ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 FLACONCINO IN VETRO

Medicinale: ACIDO ZOLEDRONICO AUROBINDO
Confezione: 045768025
Descrizione: "5MG/100 ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 10 FLACONCINI IN VETRO

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.

per Il Dirigente

Domenico Di Giorgio
CONCETTINA OLIVA 5 sonor toroo
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