Alle Aziende Ulss, Aziende Ospedaliere, IRCCS - Regione del Veneto
c.a. Farmacie Ospedaliere
Servizi Farmaceutici Territoriali
Referenti Flussi Informativi
Referenti Farmacovigilanza

Alle Associazioni di categoria Strutture Private Accreditate - Regione del Veneto

A.l.O.P.
AR.S.

AN.L.SAP.

e, p.c.

Al Responsabile CRFV - Regione del Veneto

Ai Grossisti e Depositari - Regione del Veneto
c/o Ass. Distributori Farmaceutici A.D.F. - ROMA

Federfarma Veneto
Assofarm c/o AGEC - Verona
Farmacie Unite - Treviso

Ordini Provinciali dei Farmacisti - Regione del Veneto

Ordini dei Medici Chirurghi Odontoiatri - Regione del Veneto
Federazione Regionale Ordini dei Medici Veterinari - Regione Veneto

Al Comando Carabinieri per la Sanita N.A.S. - Villorba (TV)

Al Comando Carabinieri per la Sanita N.A.S. - PADOVA

Gentilissimi,

con la presente si inoltrano le seguenti comunicazioni di AIFA, relative alla revoca A.l.C./A.L.P. di
medicinali:

N. PROTOCOLLO NOTA AIFA MEDICINALI

! N. 0013684-05/02/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P élég'tﬂ(fgg '_'\:,;mg':és — NUROFEN FEBBRE
2 N. 0013840-05/02/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P SUMATRIPTAN AUROBINDO

3 N. 0015285-09/02/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P ACETILCISTEINA SANDOZ

4 N. 0015350-09/02/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P ALTERSOL

> N. 0015565-09/02/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P GEMCITABINA AUROBINDO

6 N. 0015361-09/02/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P GLICEROLAX

/ N. 0015249-09/02/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P STIBUPATCH

8 N. 0016132-10/02/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P GLICEROLO DYNACREN




9 SOLUZIONE PER DIALISI PERITONEALE

N. 0016209-10/02/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P BAXTER S.P.A.
10 N. 0015983-10/02/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P VENLAFAXINA LABORATORI EUROGENERICI
11 N. 0016254 10/02/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P VENLAFAXINA SUN

Si chiede alle Segreterie dei Direttori Generali di informare della presente i Referenti dei Flussi

Informativi.

Cordiali saluti.
Il Direttore
Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi medici
Dott.ssa Giovanna Scroccaro

Referente della materia
dott.ssa Paola Deambrosis
e-mail: paola.deambrosis@regione.veneto.it

Referente della pratica
Sig.ra Monica Scaggiante
e-mail: monica.scaggiante@regione.veneto.it

REGIONE del VENETO

Area Sanita e Sociale

Segreteria Direzione Farmaceutico - Protesica - Dispositivi medici
Rio Novo, Dorsoduro 3493 - 30123 Venezia

Tel. 041.2793412 - 3415 - 3406 fax 041-279 3468

e-mail: assistenza.farmaceutica@regione.veneto.it

PEC: area.sanitasociale@pec.regione.veneto.it




PQ-PhCC/EC/DDG Det PQ-PhCC-24-2021
0013684-05/02/2021-ATFA-AIFA_PQ_PhCC-P

' Alg A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Ricognizione di determinazione di revoca su rinuncia di AIC/AIP di medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con determinazione ricognitiva n. 24/2021 del
4 febbraio 2021, si & dato atto che gli effetti della determinazione aRM - 152/2019 - 3884 del
27/09/2019, di revoca su rinuncia dell’autorizzazione all'importazione parallela delle confezioni

dei medicinali di seguito riportati di titolarita della FARMAVOX S.r.I.:

Medicinale: AUGMENTIN

Confezione: 042918033

Descrizione: "875 MG/125 MG POLVERE PER SOSPENSIONE ORALE" 12 BUSTINE
Paese di provenienza: Spagna
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Medicinale: AUGMENTIN

Confezione: 042918045

Descrizione: "875 MG/125 MG POLVERE PER SOSPENSIONE ORALE" 12 BUSTINE
Paese di provenienza: Spagna

Medicinale: MINIAS

Confezione: 043996014

Descrizione: "2,5 MG/ML GOCCE ORALI, SOLUZIONE" FLACONE 20 ML
Paese di provenienza: Spagna

Medicinale: NUROFEN FEBBRE E DOLORE

Confezione: 043384015

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

Paese di provenienza: Francia

Medicinale: PANTORC

Confezione: 043628015

Descrizione: 14 CPR GASTRORESISTENTI 20 MG BLISTER
Paese di provenienza: Norvegia

Medicinale: PANTORC

Confezione: 043628027

Descrizione: 14 COMPRESSE GASTRORESISTENTI DA 40 MG IN BLISTER AL/AL
Paese di provenienza: Norvegia
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PQ-PhCC/EC/DDG Det PQ-Ph(C-24-2021

Medicinale: PANTORC

Confezione: 043628041

Descrizione: 14 CPR GASTRORESISTENTI 20 MG BLISTER
Paese di provenienza: Norvegia

Medicinale: PANTORC

Confezione: 043628039

Descrizione: 14 COMPRESSE GASTRORESISTENTI DA 40 MG IN BLISTER AL/AL
Paese di provenienza: Norvegia

notificata in data 10/10/2019 alla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana ai fini della

, |l Dirigente
Domenicojf%‘ é)rgi_o _
7y

ol o

pubblicazione, si intendono decorrenti dal 1/11/2019.

AIFA — Agenzia Italiana del Farmaco — Via del Tritone, 181 — 00187 Roma - Tel. 06.5978401 - www.agenziafarmaco.gov.it
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PQ-PhCC/EC/DDG Det PQ-PhCC-24-2021
ELENCO INDIRIZZI

Ministero della Difesa

stanag@igesan.difesa.it cu.studi@igesan.difesa.it farmaco.vigilanza@igesan.difesa.it
Ministero Della Salute dgfdm@postacert.sanita.it

Assessorati alla Sanita
<serv.politsanitarie@pec.provincia.tn.it>, <segrpfm@postacert.regione.emilia-romagna.it>,
<farmaceutica@pecarsliguria.it>, <sanita@pec.regione.lombardia.it>,
<regionetoscana@postacert.toscana.it>, <sanita_politichesociali@pec.regione.vda.it>,
<protocollo.generale@pec.regione.veneto.it>, <richard.theiner@provincia.bz.it>,
<serv.farmaceutico@regione.abruzzo.it>, <stefania.melena@regione.abruzzo.it>,
<giovanna.trotta@regione.basilicata.it>, <rm.rizzo@regcal.it>, <sett.farmaceutico@regione.campania.it>,
<ass.sanita.pol.soc@regione.fvg.it>, <serv.farm@regione.fvg.it>, <serv.farm@regione.fvg.it>,
<mgiuliani@regione.lazio.it>, <mstazi@regione.lazio.it>, <alma_lisa_rivolta@regione.lombardia.it>,
<regione.marche.assistenzafarmaceutica@emarche.it>, <segreteria.sanita@regione.marche.it>,
<adriano.giglioni@regione.marche.it>, <iafigliola.carolina@mail.regione.molise.it>,
<settore.farmaceutico@regione.piemonte.it>, <segreteria.salute@regione.puglia.it>,
<puglia.sanita@nee.it>, <madmeloni@regione.sardegna.it>, <dgarau@regione.sardegna.it>,
<clacavera@regione.sicilia.it>, <farmaco.vigilanza@regione.sicilia.it>, <asssanita@regione.umbria.it>,
<dirsanita@regione.umbria.it>, <p.ippolito@regione.vda.it>,

<servizio.farmaceutico@regione.veneto.it>;

Comando Carabinieri per la tutela della salute
srm20400@pec.carabinieri.it

Istituto Superiore Sanita
protocollo.centrale@pec.iss.it

FEDERFARMA federfarma@pec.federfarma.it;

FEDERFARMA SERVIZI federfarmaservizi@legalmail.it

FARMADATI bdf @pec.farmadati.it;

FOFI posta@pec.fofi.it

A.D.F. associazionedistributorifarmaceutici@legalmail.it
ASSOFARM assofarm@assofarm.it;

ASCOMFARMA ascomfarma@ascom.bo.it

ASSOGENERICI info@assogenerici.it

SIFO sifosede @sifoweb.it

Ufficio VRA

Ufficio Farmacovigilanza

SEDE

AlFA - Agenzia italiana del Farmaco ~ Via del Tritone, 181 — 00187 Roma - Tel. 06.5978401 - www.agenziafarmoco.go\.it
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0013840-05/02/2021-ATFA-AIFA_PQ_ PhCC-P
| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 15/2021 -

3 Aflp/ A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca A.l.C. medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 15/2021 - 3199
del 29/01/2021 & stata revocata, su rinuncia della AUROBINDO PHARMA (ITALIA) S.R.L.,

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

Regione del Veneto-A.0.O Giunta Regionale n.prot. 55425 data 05/02/2021, pagina 1 di 8

Medicinale: SUMATRIPTAN AUROBINDO
Confezione: 038130011
Descrizione: "50 MG COMPRESSE RIVESTITE" 2 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Medicinale: SUMATRIPTAN AUROBINDO
Confezione: 038130023
Descrizione: "50 MG COMPRESSE RIVESTITE" 3 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Medicinale: SUMATRIPTAN AUROBINDO
Confezione: 038130035
Descrizione: "50 MG COMPRESSE RIVESTITE" 4 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Medicinale: SUMATRIPTAN AUROBINDO
Confezione: 038130047
Descrizione: "50 MG COMPRESSE RIVESTITE" 6 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

| 44
Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su Rev. 0.1 | Data: 15/12/16 Pa'g'll'_,-':f_i“B di
rinuncia ; / 1}_.,25




| PQ-PhCC/VZ/DDG |

Medicinale: SUMATRIPTAN AUROBINDO
Confezione: 038130050

Descrizione: "50 MG COMPRESSE RIVESTITE" 18 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Medicinale: SUMATRIPTAN AUROBINDO
Confezione: 038130062

Descrizione: "50 MG COMPRESSE RIVESTITE" 24 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Medicinale: SUMATRIPTAN AUROBINDO
Confezione: 038130074

Descrizione: "50 MG COMPRESSE RIVESTITE" 2 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: SUMATRIPTAN AUROBINDO
Confezione: 038130086

Descrizione: "50 MG COMPRESSE RIVESTITE" 3 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: SUMATRIPTAN AUROBINDO
Confezione: 038130098

Descrizione: "50 MG COMPRESSE RIVESTITE" 4 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: SUMATRIPTAN AUROBINDO
Confezione: 038130100

Descrizione: "50 MG COMPRESSE RIVESTITE" 6 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: SUMATRIPTAN AUROBINDO
Confezione: 038130112

Descrizione: "50 MG COMPRESSE RIVESTITE" 18 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: SUMATRIPTAN AUROBINDO
Confezione: 038130124

Descrizione: "50 MG COMPRESSE RIVESTITE" 24 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Det. N° aRM - 15/2021 -

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

Rev. 0.1

Data: 15/12/16

LA
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| PQ-PhCC/VZ/DDG

Det. N° aRM - 15/2021 -

-

Medicinale:

SUMATRIPTAN AUROBINDO

Confezione: 038130136

Descrizione: "50 MG COMPRESSE RIVESTITE" 2 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

Medicinale:
Confezione:

Descrizione

Medicinale:
Confezione:

Descrizione

SUMATRIPTAN AUROBINDO
038130148

:"50 MG COMPRESSE RIVESTITE" 3 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

SUMATRIPTAN AUROBINDO
038130151

:"50 MG COMPRESSE RIVESTITE" 4 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

SUMATRIPTAN AUROBINDO
038130163

:"50 MG COMPRESSE RIVESTITE" 6 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

SUMATRIPTAN AUROBINDO
038130175

:"50 MG COMPRESSE RIVESTITE" 18 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

SUMATRIPTAN AUROBINDO
038130187

:"50 MG COMPRESSE RIVESTITE" 24 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

SUMATRIPTAN AUROBINDO
038130199

: "100 MG COMPRESSE RIVESTITE" 2 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

I a
L

Mod.113/02
rinuncia

-a — Determinazione revoca di AIC su Rev. 0.1

Data: 15/12/16
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| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 15/2021 -

Medicinale: SUMATRIPTAN AUROBINDO
Confezione: 038130201
Descrizione: "100 MG COMPRESSE RIVESTITE" 3 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Medicinale: SUMATRIPTAN AUROBINDO
Confezione: 038130213
Descrizione: "100 MG COMPRESSE RIVESTITE" 4 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Medicinale: SUMATRIPTAN AUROBINDO
Confezione: 038130225
Descrizione: "100 MG COMPRESSE RIVESTITE" 6 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Medicinale: SUMATRIPTAN AUROBINDO
Confezione: 038130237
Descrizione: "100 MG COMPRESSE RIVESTITE" 18 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Medicinale: SUMATRIPTAN AUROBINDO
Confezione: 038130249
Descrizione: "100 MG COMPRESSE RIVESTITE" 24 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Medicinale: SUMATRIPTAN AUROBINDO
Confezione: 038130252

Descrizione: "100 MG COMPRESSE RIVESTITE" 2 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: SUMATRIPTAN AUROBINDO
Confezione: 038130264

Descrizione: "100 MG COMPRESSE RIVESTITE" 3 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: SUMATRIPTAN AUROBINDO
Confezione: 038130276

Descrizione: "100 MG COMPRESSE RIVESTITE" 4 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

rinuncia

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su Rev. 0.1 Data: 15/12/16 {
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| PQ-PhCC/VZ/DDG

Det. N° aRM - 15/2021 -

Medicinale: SUMATRIPTAN AUROBINDO

Confezione: 038130288

Descrizione: "100 MG COMPRESSE RIVESTITE" 6 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

SUMATRIPTAN AUROBINDO
038130290

:"100 MG COMPRESSE RIVESTITE" 18 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

SUMATRIPTAN AUROBINDO
038130302

:"100 MG COMPRESSE RIVESTITE" 24 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

SUMATRIPTAN AUROBINDO
038130314

:"100 MG COMPRESSE RIVESTITE" 2 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

SUMATRIPTAN AUROBINDO
038130326

:"100 MG COMPRESSE RIVESTITE" 3 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

SUMATRIPTAN AUROBINDO
038130338

: "100 MG COMPRESSE RIVESTITE" 4 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

SUMATRIPTAN AUROBINDO
038130340

:"100 MG COMPRESSE RIVESTITE" 6 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

rinuncia

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su Rev. 0.1

Data: 15/12/16

I
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| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 15/2021 -

Medicinale: SUMATRIPTAN AUROBINDO
Confezione: 038130353
Descrizione: "100 MG COMPRESSE RIVESTITE" 18 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

Medicinale: SUMATRIPTAN AUROBINDO
Confezione: 038130365
Descrizione: "100 MG COMPRESSE RIVESTITE" 24 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

Medicinale: SUMATRIPTAN AUROBINDO
Confezione: 038130377
Descrizione: "50 MG COMPRESSE RIVESTITE" 12 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Medicinale: SUMATRIPTAN AUROBINDO
Confezione: 038130389
Descrizione: "50 MG COMPRESSE RIVESTITE" 12 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: SUMATRIPTAN AUROBINDO
Confezione: 038130391
Descrizione: "50 MG COMPRESSE RIVESTITE" 12 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: SUMATRIPTAN AUROBINDO
Confezione: 038130403
Descrizione: "100 MG COMPRESSE RIVESTITE" 12 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Medicinale: SUMATRIPTAN AUROBINDO
Confezione: 038130415
Descrizione: "100 MG COMPRESSE RIVESTITE" 12 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: SUMATRIPTAN AUROBINDO
Confezione: 038130427
Descrizione: "100 MG COMPRESSE RIVESTITE" 12 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Regione del Veneto-A.0.O Giunta Regionale n.prot. 55425 data 05/02/2021, pagina 6 di 8
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| PQ-PhCC/VZ/DDG | | Det. N° aRM - 15/2021 - |

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

Il Dirigente
Don%ﬁ:";'{)}'(}iorgio

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su Rev. 0.1 | Data: 15/12/16 Pag. 24 di
rinuncia 25

Regione del Veneto-A.O.O Giunta Regionale n.prot. 55425 data 05/02/2021, pagina 7 di 8



ELENCO INDIRIZZI

Ministero della Difesa
stanag@igesan.difesa.it, cu.studi@igesan.difesa.it, farmaco.vigilanza@igesan.difesa.it

Ministero Della Salute
dgfdm@postacert.sanita.it

Assessorati alla Sanita

serv.politsanitarie@ pec.provincia.tn.it, segrpfm@ postacert.regione.emilia-romagna.it,
farmaceutica@pecarsliguria.it, sanita@ pec.regione.lombardia.it, regionetoscana@postacert.toscana.it,
sanita_politichesociali@ pec.regione.vda.it, protocollo.generale@pec.regione.veneto.it,
richard.theiner@provincia.bz.it, serv.farmaceutico@regione.abruzzo.it,
stefania.melena@regione.abruzzo.it, giovanna.trotta@regione.basilicata.it, rm.rizzo@regcal.it,
sett.farmaceutico@regione.campania.it, ass.sanita.pol.soc@regione.fvg.it, serv.farm@regione.fvg.it,
serv.farm@regione.fvg.it, mgiuliani@regione.lazio.it, mstazi@regione.lazio.it,
alma_lisa_rivolta@regione.lombardia.it, regione.marche.assistenzafarmaceutica@emarche.it,
segreteria.sanita@regione.marche.it, adriano.giglioni@regione.marche.it,
iafigliola.carolina@mail.regione.molise.it, settore.farmaceutico@regione.piemonte.it,
segreteria.salute@regione.puglia.it, puglia.sanita@nee.it, madmeloni@regione.sardegna.it,
dgarau@regione.sardegna.it, clacavera@regione.sicilia.it, farmaco.vigilanza@regione.sicilia.it,
asssanita@regione.umbria.it, dirsanita@regione.umbria.it, p.ippolito@regione.vda.it,
servizio.farmaceutico@regione.veneto.it;

Comando Carabinieri per la tutela della salute
srm20400@ pec.carabinieri.it

Istituto Superiore Sanita
protocollo.centrale@pec.iss.it

FEDERFARMA federfarma@ pec.federfarma.it;

FEDERFARMA SERVIZI federfarmaservizi@legalmail.it

FARMADATI bdf@ pec.farmadati.it;
FOFI posta@ pec.fofi.it
A.D.F. associazionedistributorifarmaceutici@legalmail.it
ASSOFARM assofarm@assofarm.it;
ASCOMFARMA ascomfarma@ascom.bo.it
ASSOGENERICI info@assogenerici.it
SIFO sifosede@sifoweb.it
Ufficio V&A
Ufficio Farmacovigilanza
SEDE
Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AlC su Rev. 0.1 | Data: 15/12/16 Pag. 25 di
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0015285-09/02/2021-AIFA-AIFA_PQ PhCC-P

| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 19/2021 -

. } Alp/ A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca A.l.C. medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 19/2021 - 1392
del 29/01/2021 & stata revocata, su rinuncia della SANDOZ S.P.A., l'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: ACETILCISTEINA SANDOZ
Confezione: 045001017
Descrizione: "600 MG POLVERE ORALE IN BUSTINA" 8 BUSTINE IN AL/PAP

Medicinale: ACETILCISTEINA SANDOZ
Confezione: 045001029
Descrizione: "600 MG POLVERE ORALE IN BUSTINA" 10 BUSTINE IN AL/PAP

Medicinale: ACETILCISTEINA SANDOZ
Confezione: 045001031
Descrizione: "600 MG POLVERE ORALE IN BUSTINA" 14 BUSTINE IN AL/PAP

Medicinale: ACETILCISTEINA SANDOZ
Confezione: 045001043
Descrizione: "600 MG POLVERE ORALE IN BUSTINA" 20 BUSTINE IN AL/PAP

rinuncia

Mod.113/02-a —~ Determinazione revoca di AIC su Rev. 0.1 | Data: 15/12/16 Pag. 8 di 10

Regione del Veneto-A.0.O Giunta Regionale n.prot. 60384 data 09/02/2021, pagina 1 di 3
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Medicinale: ACETILCISTEINA SANDOZ
Confezione: 045001056
Descrizione: "600 MG POLVERE ORALE IN BUSTINA" 30 BUSTINE IN AL/PAP

Medicinale: ACETILCISTEINA SANDOZ
Confezione: 045001068
Descrizione: "600 MG POLVERE ORALE IN BUSTINA" 60 BUSTINE IN AL/PAP

Medicinale: ACETILCISTEINA SANDOZ
Confezione: 045001070
Descrizione: "600 MG POLVERE ORALE IN BUSTINA" 90 BUSTINE IN AL/PAP

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

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AlIC su Rev. 0.1 | Data: 15/12/16 Pag. 9di 10
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ELENCO INDIRIZZI

Ministero della Difesa
stanag@igesan.difesa.it, cu.studi@igesan.difesa.it, farmaco.vigilanza@igesan.difesa.it

Ministero Della Salute
dgfdm@postacert.sanita.it

Assessorati alla Sanita

serv.politsanitarie@pec.provincia.tn.it, segrpfm@ postacert.regione.emilia-romagna.it,
farmaceutica@ pecarsliguria.it, sanita@pec.regione.lombardia.it, regionetoscana@postacert.toscana.it,
sanita_politichesociali@pec.regione.vda.it, protocollo.generale@pec.regione.veneto.it,
richard.theiner@provincia.bz.it, serv.farmaceutico@regione.abruzzo.it,
stefania.melena@regione.abruzzo.it, giovanna.trotta@regione.basilicata.it, rm.rizzo@regcal.it,
sett.farmaceutico@regione.campania.it, ass.sanita.pol.soc@regione.fvg.it, serv.farm@regione.fvg.it,
serv.farm@regione.fvg.it, mgiuliani@regione.lazio.it, mstazi@regione.lazio.it,
alma_lisa_rivolta@regione.lombardia.it, regione.marche.assistenzafarmaceutica@emarche.it,
segreteria.sanita@regione.marche.it, adriano.giglioni@regione.marche.it,
iafigliola.carolina@mail.regione.molise.it, settore.farmaceutico@regione.piemonte.it,
segreteria.salute@regione.puglia.it, puglia.sanita@nee.it, madmeloni@regione.sardegna.it,
dgarau@regione.sardegna.it, clacavera@regione.sicilia.it, farmaco.vigilanza@regione.sicilia.it,
asssanita@regione.umbria.it, dirsanita@regione.umbria.it, p.ippolito@regione.vda.it,
servizio.farmaceutico@regione.veneto.it;

Comando Carabinieri per la tutela della salute
srm20400@ pec.carabinieri.it

Istituto Superiore Sanita
protocollo.centrale@pec.iss.it

FEDERFARMA federfarma@pec.federfarma.it;

FEDERFARMA SERVIZI federfarmaservizi@legalmail.it

FARMADATI bdf@ pec.farmadati.it;
FOFI posta@pec.fofi.it
A.D.F. associazionedistributorifarmaceutici@legalmail.it
ASSOFARM assofarm@assofarm.it;
ASCOMFARMA ascomfarma@ascom.bo.it
ASSOGENERICI info@assogenerici.it
SIFO sifosede@sifoweb. it
Ufficio V&A
Ufficio Farmacovigilanza
SEDE
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0015350-09/02/2021-ATFA-AIFA_PQ PhCC-P
| PQ-PhCC/VZ/DDG | | Det. N° aRM - 20/2021 -

- 3 G I:\} o
ey’ A'p/ A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO
gl ey

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca A.l.C. medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 20/2021 - 7166
del 03/02/2021 & stata revocata, su rinuncia della IBSA FARMACEUTICI ITALIA S.R.L.,

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

Medicinale: ALTERSOL
Confezione: 032343030
Descrizione: "100 MG COMPRESSE OROSOLUBILI" 24 COMPRESSE

Medicinale: ALTERSOL
Confezione: 032343042
Descrizione: "200 MG COMPRESSE OROSOLUBILI" 24 COMPRESSE

Medicinale: ALTERSOL
Confezione: 032343055
Descrizione: "100 MG GRANULATO PER SOLUZIONE ORALE" 10 BUSTINE

Medicinale: ALTERSOL
Confezione: 032343067
Descrizione: "200 MG GRANULATO PER SOLUZIONE ORALE" 30 BUSTINE

rinuncia
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| PQ-PhCC/VZ/DDG |

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

Det. N° aRM - 20/2021 -

ALTERSOL
032343079

: "400 MG GRANULATO PER SOLUZIONE ORALE" 30 BUSTINE

ALTERSOL
032343081

: "600 MG GRANULATO PER SOLUZIONE ORALE" 20 BUSTINE

ALTERSOL
032343093

:"300 MG/3 ML SOLUZIONE DA NEBULIZZARE" 5 FIALE

ALTERSOL
032343105

: "600 MG GRANULATO PER SOLUZIONE ORALE" 30 BUSTINE IN CARTA/AL/PE

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.

uﬁﬁg te
Darhe cc?ﬂiéltorgio
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ELENCO INDIRIZZI

Ministero della Difesa

stanag@igesan.difesa.it, cu.studi@igesan.difesa.it, farmaco.vigilanza@igesan.difesa.it

Ministero Della Salute
dgfdm@postacert.sanita.it

Assessorati alla Sanita

serv.politsanitarie@pec.provincia.tn.it, segrofm@postacert.regione.emilia-romagna.it,
farmaceutica@ pecarsliguria.it, sanita@pec.regione.lombardia.it, regionetoscana@ postacert.toscana.it,
sanita_politichesociali@ pec.regione.vda.it, protocollo.generale@ pec.regione.veneto.it,

richard.theiner@ provincia.bz.it, serv.farmaceutico@regione.abruzzo.it,
stefania.melena@regione.abruzzo.it, giovanna.trotta@regione.basilicata.it, rm.rizzo@regcal.it,

sett.farmaceutico@regione.campania.it, ass.sanita.pol.soc@regione.fvg.it, serv.farm@regione.fvg.it,
serv.farm@regione.fvg.it, mgiuliani@regione.lazio.it, mstazi@regione.lazio.it,

alma_lisa_rivolta@regione.lombardia.it, regione.marche.assistenzafarmaceutica@emarche.it,

segreteria.sanita@regione.marche.it, adriano.giglioni@regione.marche.it,
iafigliola.carolina@mail.regione.molise.it, settore.farmaceutico@regione.piemonte.it,

segreteria.salute@regione.puglia.it, puglia.sanita@nee.it, madmeloni@regione.sardegna.it,
dgarau@regione.sardegna.it, clacavera@regione.sicilia.it, farmaco.vigilanza@regione.sicilia.it,

asssanita@regione.umbria.it, dirsanita@regione.umbria.it, p.ippolito@regione.vda.it,

servizio.farmaceutico@regione.veneto.it;

Comando Carabinieri per la tutela della salute
srm20400@ pec.carabinieri.it

Istituto Superiore Sanita
protocollo.centrale@ pec.iss.it

FEDERFARMA federfarma@pec.federfarma.it;

FEDERFARMA SERVIZI federfarmaservizi@legalmail.it

FARMADATI bdf@pec.farmadati.it;

FOFI posta@ pec.fofi.it

A.D.F. associazionedistributorifarmaceutici@legalmail.it
ASSOFARM assofarm@assofarm.it;

ASCOMFARMA ascomfarma@ascom.bo.it

ASSOGENERICI info@assogenerici.it

SIFO sifosede@sifoweb.it

Ufficio V&A

Ufficio Farmacovigilanza

SEDE

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

Rev. 0.1

Data: 156/12/16
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0015565-09/02/2021-AIFA-AIFA_PQ PhCC-P

[ PQ-PhCC/VZ /DDG | Det. N° aRM - 21/2021 -

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca A.l.C. medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 21/2021 - 3199
del 03/02/2021 é stata revocata, su rinuncia della AUROBINDO PHARMA (ITALIA) S.R.L.,

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

Medicinale: GEMCITABINA AUROBINDO

Confezione: 038879019

Descrizione: " 38 MG/ML POLVERE PER SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 FLACONCINO IN
VETRO DA 200 MG

Medicinale: GEMCITABINA AUROBINDO

Confezione: 038879021

Descrizione: " 38 MG/ML POLVERE PER SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 FLACONCINO IN
VETRODA1G

Medicinale: GEMCITABINA AUROBINDO

Confezione: 038879033

Descrizione: "38 MG/ML POLVERE PER SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 FLACONCINO IN
VETRODA2G

rinuncia
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| PQ-PhCC/VZ /DDG

Det. N° aRM - 21/2021 -

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 Dirjgente
Dow{éi ﬁfi@rgio

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

Rev. 0.1
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ELENCO INDIRIZZI

Ministero della Difesa
stanag@igesan.difesa.it, cu.studi@igesan.difesa.it, farmaco.vigilanza@igesan.difesa.it

Ministero Della Salute
dgfdm@postacert.sanita.it

Assessorati alla Sanita

serv.politsanitarie@ pec.provincia.tn.it, segrpfm@ postacert.regione.emilia-romagna.it,
farmaceutica@ pecarsliguria.it, sanita@pec.regione.lombardia.it, regionetoscana@postacert.toscana.it,
sanita_politichesociali@ pec.regione.vda.it, protocollo.generale@ pec.regione.veneto.it,
richard.theiner@provincia.bz.it, serv.farmaceutico@regione.abruzzo.it,
stefania.melena@regione.abruzzo.it, giovanna.trotta@regione.basilicata.it, rm.rizzo@regcal.it,
sett.farmaceutico@regione.campania.it, ass.sanita.pol.soc@regione.fvg.it, serv.farm@regione.fvg.it,
serv.farm@regione.fvg.it, mgiuliani@regione.lazio.it, mstazi@regione.lazio.it,
alma_lisa_rivolta@regione.lombardia.it, regione.marche.assistenzafarmaceutica@emarche.it,
segreteria.sanita@regione.marche.it, adriano.giglioni@regione.marche.it,
iafigliola.carolina@mail.regione.molise.it, settore.farmaceutico@regione.piemonte.it,
segreteria.salute@regione.puglia.it, puglia.sanita@nee.it, madmeloni@regione.sardegna.it,
dgarau@regione.sardegna.it, clacavera@regione.sicilia.it, farmaco.vigilanza@regione.sicilia.it,
asssanita@regione.umbria.it, dirsanita@regione.umbria.it, p.ippolito@regione.vda.it,
servizio.farmaceutico@regione.veneto.it;

Comando Carabinieri per la tutela della salute
srm20400@ pec.carabinieri.it

Istituto Superiore Sanita
protocollo.centrale@pec.iss.it

FEDERFARMA federfarma@pec.federfarma.it;

FEDERFARMA SERVIZI federfarmaservizi@legalmail.it

FARMADATI bdf@pec.farmadati.it;
FOFI posta@ pec.fofi.it
A.D.F. associazionedistributorifarmaceutici@legalmail.it
ASSOFARM assofarm@assofarm.it;
ASCOMFARMA ascomfarma@ascom.bo.it
ASSOGENERICI info@assogenerici.it
SIFO sifosede@sifoweb.it
Ufficio V&A
Ufficio Farmacovigilanza
SEDE
Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AlC su Rev. 0.1 | Data: 15/12/16 Pag. 10 di
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0015361-09/02/2021-AIFA-AIFA_PQ PhCC-P
| PQ-PhCC/VZ/DDG [ Det. N° aRM - 18/2021 -

’ Alq A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca A.l.C. medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 18/2021 - 4642
del 29/01/2021 ¢& stata revocata, su rinuncia della DYNACREN LABORATORIO
FARMACEUTICO DEL DOTT.A.FRANCIONI E DI M.GEROSA S.R.L.,, [l'autorizzazione

all’immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Regione del Veneto-A.0.O Giunta Regionale n.prot. 60650 data 09/02/2021, pagina 1 di 2

Medicinale: GLICEROLAX
Confezione: 025109012
Descrizione: AA 6 MICROCLISMIG 9

Medicinale: GLICEROLAX
Confezione: 025109024
Descrizione: BB 6 MICROCLISMI G 3

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 Diri 177
Dome?Z;E i'CG/ﬁcugio

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su Rev. 0.1 | Data: 15/12/16 Pag. 6 di 7
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ELENCO INDIRIZZI

Ministero della Difesa

stanag@igesan.difesa.it, cu.studi@igesan.difesa.it, farmaco.vigilanza@igesan.difesa.it

Ministero Della Salute
dgfdm@postacert.sanita.it

Assessorati alla Sanita

serv.politsanitarie@pec.provincia.tn.it, segrpfm@postacert.regione.emilia-romagna.it,
farmaceutica@ pecarsliguria.it, sanita@pec.regione.lombardia.it, regionetoscana@postacert.toscana.it,

sanita_politichesociali@ pec.regione.vda.it, protocollo.generale@pec.regione.veneto.it,
richard.theiner@provincia.bz.it, serv.farmaceutico@regione.abruzzo.it,
stefania.melena@regione.abruzzo.it, giovanna.trotta@regione.basilicata.it, rm.rizzo@regcal.it,

sett.farmaceutico@regione.campania.it, ass.sanita.pol.soc@regione.fvg.it, serv.farm@regione.fvg.it,
serv.farm@regione.fvg.it, mgiuliani@regione.lazio.it, mstazi@regione.lazio.it,

alma_lisa_rivolta@regione.lombardia.it, regione.marche.assistenzafarmaceutica@emarche.it,

segreteria.sanita@regione.marche.it, adriano.giglioni@regione.marche.it,
iafigliola.carolina@ mail.regione.molise.it, settore.farmaceutico@regione.piemonte.it,

segreteria.salute@regione.puglia.it, puglia.sanita@nee.it, madmeloni@regione.sardegna.it,
dgarau@regione.sardegna.it, clacavera@regione.sicilia.it, farmaco.vigilanza@regione.sicilia.it,

asssanita@regione.umbria.it, dirsanita@regione.umbria.it, p.ippolito@regione.vda.it,

servizio.farmaceutico@regione.veneto.it;

Comando Carabinieri per la tutela della salute
srm20400@ pec.carabinieri.it

Istituto Superiore Sanita
protocollo.centrale@pec.iss.it

FEDERFARMA federfarma@pec.federfarma.it;

FEDERFARMA SERVIZI federfarmaservizi@legalmail.it

FARMADATI bdf@pec.farmadati.it;

FOFI posta@pec.fofi.it

A.D.F. associazionedistributorifarmaceutici@legalmail. it
ASSOFARM assofarm@assofarm.it;

ASCOMFARMA ascomfarma@ascom.bo.it

ASSOGENERICI info@assogenerici.it

SIFO sifosede@sifoweb.it

Ufficio VA

Ufficio Farmacovigilanza

SEDE

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

Rev. 0.1

Data: 15/12/16
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0015249-09/02/2021-AIFA-AIFA_PQ PhCC-P
| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 16/2021 -

b m F/ A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca A.L.C. medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 16/2021 - 4375
del 29/01/2021 & stata revocata, su rinuncia della ALFASIGMA S.P.A., |'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Regione del Veneto-A.0.O Giunta Regionale n.prot. 60386 data 09/02/2021, pagina 1 di 2

Medicinale: STIBUPATCH
Confezione: 037183011
Descrizione: "136 MG CEROTTO MEDICATO" 5 CEROTTI

Medicinale: STIBUPATCH
Confezione: 037183023
Descrizione: "136 MG CEROTTO MEDICATO" 7 CEROTTI

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 Dir

nfe
Domﬁ?{if'ﬁi}bibrgio
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ELENCO INDIRIZZI

Ministero della Difesa
stanag@igesan.difesa.it, cu.studi@igesan.difesa.it, farmaco.vigilanza@igesan.difesa.it

Ministero Della Salute
dgfdm@postacert.sanita.it

Assessorati alla Sanita

serv.politsanitarie@pec.provincia.tn.it, segrpfm@postacert.regione.emilia-romagna.it,
farmaceutica@ pecarsliguria.it, sanita@ pec.regione.lombardia.it, regionetoscana@postacert.toscana.it,
sanita_politichesociali@ pec.regione.vda.it, protocollo.generale@pec.regione.veneto.it,
richard.theiner@provincia.bz.it, serv.farmaceutico@regione.abruzzo.it,
stefania.melena@regione.abruzzo.it, giovanna.trotta@regione.basilicata.it, rm.rizzo@regcal.it,
sett.farmaceutico@regione.campania.it, ass.sanita.pol.soc@regione.fvg.it, serv.farm@regione.fvg.it,
serv.farm@regione.fvg.it, mgiuliani@regione.lazio.it, mstazi@regione.lazio.it,
alma_lisa_rivolta@regione.lombardia.it, regione.marche.assistenzafarmaceutica@emarche.it,
segreteria.sanita@regione.marche.it, adriano.giglioni@regione.marche.it,
iafigliola.carolina@mail.regione.molise.it, settore.farmaceutico@regione.piemonte.it,
segreteria.salute@regione.puglia.it, puglia.sanita@nee.it, madmeloni@regione.sardegna.it,
dgarau@regione.sardegna.it, clacavera@regione.sicilia.it, farmaco.vigilanza@regione:sicilia.it,
asssanita@regione.umbria.it, dirsanita@regione.umbria.it, p.ippolito@regione.vda.it,
servizio.farmaceutico@regione.veneto.it;

Comando Carabinieri per |a tutela della salute
srm20400@ pec.carabinieri.it

Istituto Superiore Sanita
protocollo.centrale@pec.iss.it

FEDERFARMA federfarma@pec.federfarma.it;

FEDERFARMA SERVIZI federfarmaservizi@legalmail.it

FARMADATI bdf@ pec.farmadati.it;
FOFI posta@ pec.fofi.it
A.D.F. associazionedistributorifarmaceutici@legalmail.it
ASSOFARM assofarm@assofarm.it;
ASCOMFARMA ascomfarma@ascom.bo.it
ASSOGENERICI info@assogenerici.it
SIFO sifosede@sifoweb.it
Ufficio V&A
Ufficio Farmacovigilanza
SEDE
Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su Rev. 0.1 | Data: 15/12/16 Pag.7di7
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0016132-10/02/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P
| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 17/2021 -

b2 [ A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca A.l.C. medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 17/2021 - 4642
del 29/01/2021 & stata revocata, su rinuncia della DYNACREN LABORATORIO
FARMACEUTICO DEL DOTT.A.FRANCIONI E DI M.GEROSA S.R.L., [lautorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Regione del Veneto-A.0.O Giunta Regionale n.prot. 62933 data 10/02/2021, pagina 1 di 3

Medicinale: GLICEROLO DYNACREN
Confezione: 029698014
Descrizione: "BAMBINI 2,25 G SOLUZIONE RETTALE" 6 CONTENITORI MONODOSE

Medicinale: GLICEROLO DYNACREN

Confezione: 029698040

Descrizione: "BAMBINI 2,25 G SOLUZIONE RETTALE" 6 CONTENITORI MONODOSE CON
CAMOMILLA E MALVA

Medicinale: GLICEROLO DYNACREN

Confezione: 029698053

Descrizione: "ADULTI 6,75 G SOLUZIONE RETTALE" 6 CONTENITORI MONODOSE CON
CAMOMILLA E MALVA

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su Rev. 0.1 | Data: 15/12/16 Pag. 8/di/10
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| PQ-PhCC/VZ/DDG Det. N° aRM - 17/2021 -

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 Dirigen
Dom DiV}S‘iergio
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ELENCO INDIRIZZI

Ministero della Difesa
stanag@igesan.difesa.it, cu.studi@igesan.difesa.it, farmaco.vigilanza@igesan.difesa.it

Ministero Della Salute
defdm@ postacert.sanita.it

Assessorati alla Sanita

serv.politsanitarie@pec.provincia.tn.it, segrpfm@postacert.regione.emilia-romagna.it,
farmaceutica@ pecarsliguria.it, sanita@pec.regione.lombardia.it, regionetoscana@postacert.toscana.it,
sanita_politichesociali@pec.regione.vda.it, protocollo.generale@ pec.regione.veneto.it,
richard.theiner@provincia.bz.it, serv.farmaceutico@regione.abruzzo.it,
stefania.melena@regione.abruzzo.it, giovanna.trotta@regione.basilicata.it, rm.rizzo@regcal.it,
sett.farmaceutico@regione.campania.it, ass.sanita.pol.soc@regione.fvg.it, serv.farm@regione.fvg.it,
serv.farm@regione.fvg.it, mgiuliani@regione.lazio.it, mstazi@regione.lazio.it,
alma_lisa_rivolta@regione.lombardia.it, regione.marche.assistenzafarmaceutica@emarche.it,
segreteria.sanita@regione.marche.it, adriano.giglioni@regione.marche.it,
iafigliola.carolina@mail.regione.molise.it, settore.farmaceutico@regione.piemonte.it,
segreteria.salute@regione.puglia.it, puglia.sanita@nee.it, madmeloni@regione.sardegna.it,
dgarau@regione.sardegna.it, clacavera@regione.sicilia.it, farmaco.vigilanza@regione.sicilia.it,
asssanita@regione.umbria.it, dirsanita@regione.umbria.it, p.ippolito@regione.vda.it,
servizio.farmaceutico@regione.veneto.it;

Comando Carabinieri per la tutela della salute
srm20400@ pec.carabinieri.it

Istituto Superiore Sanita
protocollo.centrale@pec.iss.it

FEDERFARMA federfarma@ pec.federfarma.it;

FEDERFARMA SERVIZI federfarmaservizi@legalmail.it

FARMADATI bdf@pec.farmadati.it;
FOFI posta@ pec.fofi.it
A.D.F. associazionedistributorifarmaceutici@legalmail.it
ASSOFARM assofarm@assofarm.it;
ASCOMFARMA ascomfarma@ascom.bo.it
ASSOGENERICI info@assogenerici.it
SIFO sifosede@sifoweb.it
Ufficio V&A
Ufficio Farmacovigilanza
SEDE
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| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 23/2021 -

A4 Alq A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca A.l.C. medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 23/2021 - 6515
del 03/02/2021 & stata revocata, su rinuncia della BAXTER S.P.A., l'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Regione del Veneto-A.O.O Giunta Regionale n.prot. 63272 data 10/02/2021, pagina 1 di 9

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALISI PERITONEALE BAXTER S.P.A.

Confezione: 031508171

Descrizione: "GLUCOSIO 1,36%, CALCIO 1,25 MMOL/L, LATTATO 37,5 MMOL/L" 5 SACCHE
CLEAR-FLEX 2000 ML APD

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALISI PERITONEALE BAXTER S.P.A.

Confezione: 031508183

Descrizione: "GLUCOSIO 1,36%, CALCIO 1,25 MMOL/L, LATTATO 37,5 MMOL/L" 5 SACCHE
CLEAR-FLEX 2000 ML CAPD

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALISI PERITONEALE BAXTER S.P.A.

Confezione: 031508195

Descrizione: "GLUCOSIO 3,86%, CALCIO 1,25 MMOL/L, LATTATO 37,5 MMOL/L" 5 SACCHE
CLEAR-FLEX 2000 ML APD

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALISI PERITONEALE BAXTER S.P.A.

| Ad
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| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 23/2021 - ]

Confezione: 031508207
Descrizione: "GLUCOSIO 3,86%, CALCIO 1,25 MMOL/L, LATTATO 37,5 MMOL/L"
CLEAR-FLEX 2000 ML CAPD

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALISI PERITONEALE BAXTER S.P.A.

Confezione: 031508219

Descrizione: "GLUCOSIO 1,36%, CALCIO 1,25 MMOL/L, LATTATO 35 MMOL/L"
CLEAR-FLEX 2000 ML APD

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALISI PERITONEALE BAXTER S.P.A.

Confezione: 031508221

Descrizione: "GLUCOSIO 1,36%, CALCIO 1,25 MMOL/L, LATTATO 35 MMOL/L"
CLEAR-FLEX 2000 ML CAPD

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALISI PERITONEALE BAXTER S.P.A.

Confezione: 031508233

Descrizione: "GLUCOSIO 3,86%, CALCIO 1,25 MMOL/L, LATTATO 35 MMOL/L"
CLEAR-FLEX 2000 ML APD

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALISI PERITONEALE BAXTER S.P.A.

Confezione: 031508245

Descrizione: "GLUCOSIO 3,86%, CALCIO 1,25 MMOL/L, LATTATO 35 MMOL/L"
CLEAR-FLEX 2000 ML CAPD

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALISI PERITONEALE BAXTER S.P.A.

Confezione: 031508258

Descrizione: "GLUCOSIO 2,27%, CALCIO 1,25 MMOL/L, LATTATO 35 MMOL/L"
CLEAR-FLEX 2000 ML APD

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALISI PERITONEALE BAXTER S.P.A.
Confezione: 031508260

5 SACCHE

5 SACCHE

5 SACCHE

5 SACCHE

5 SACCHE

5 SACCHE

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su Rev. 0.1 Data: 15/12/16
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| PQ-PhCC/VZ/DDG | | Det. N° aRM - 23/2021 - |

Descrizione: "GLUCOSIO 2,27%, CALCIO 1,25 MMOL/L, LATTATO 35 MMOL/L"
CLEAR-FLEX 2000 ML CAPD

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALISI PERITONEALE BAXTER S.P.A.

Confezione: 031508272

Descrizione: "GLUCOSIO 1,36%, CALCIO 1,75 MMOL/L, LATTATO 35 MMOL/L"
CLEAR-FLEX 2000 ML APD

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALISI PERITONEALE BAXTER S.P.A,

Confezione: 031508284

Descrizione: "GLUCOSIO 1,36%, CALCIO 1,75 MMOL/L, LATTATO 35 MMOL/L"
CLEAR-FLEX 2000 ML CAPD

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALISI PERITONEALE BAXTER S.P.A.

Confezione: 031508296

Descrizione: "GLUCOSIO 2,27%, CALCIO 1,75 MMOL/L, LATTATO 35 MMOL/L"
CLEAR-FLEX 2000 ML APD

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALISI PERITONEALE BAXTER S.P.A.

Confezione: 031508308

Descrizione: "GLUCOSIO 2,27%, CALCIO 1,75 MMOL/L, LATTATO 35 MMOL/L"
CLEAR-FLEX 2000 ML CAPD

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALISI PERITONEALE BAXTER S.P.A.

Confezione: 031508310

Descrizione: "GLUCOSIO 3,86%, CALCIO 1,75 MMOL/L, LATTATO 35 MMOL/L"
CLEAR-FLEX 2000 ML APD

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALIS|I PERITONEALE BAXTER S.P.A.
Confezione: 031508322

5 SACCHE

5 SACCHE

5 SACCHE

5 SACCHE

5 SACCHE

5 SACCHE

|.|'1"'H‘|
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| PQ-PhCC/VZ/DDG ] | Det. N° aRM - 23/2021 - |

Descrizione: "GLUCOSIO 3,86%, CALCIO 1,75 MMOL/L, LATTATO 35 MMOL/L" 5 SACCHE
CLEAR-FLEX 2000 ML CAPD

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALISI PERITONEALE BAXTER S.P.A.

Confezione: 031508334

Descrizione: "GLUCOSIO 1,36%, CALCIO 1,75 MMOL/L, LATTATO 37,5 MMOL/L" 5 SACCHE
CLEAR-FLEX 2000 ML APD

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALISI PERITONEALE BAXTER S.P.A.

Confezione: 031508346

Descrizione: "GLUCOSIO 1,36%, CALCIO 1,75 MMOL/L, LATTATO 37,5 MMOL/L" 5 SACCHE
CLEAR-FLEX 2000 ML CAPD

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALISI PERITONEALE BAXTER S.P.A.

Confezione: 031508359

Descrizione: "GLUCOSIO 2,27%, CALCIO 1,75 MMOL/L, LATTATO 37,5 MMOL/L" 5 SACCHE
CLEAR-FLEX 2000 ML APD

Maedicinale: SOLUZIONE PER DIALISI PERITONEALE BAXTER S.P.A.

Confezione: 031508361

Descrizione: "GLUCOSIO 2,27%, CALCIO 1,75 MMOL/L, LATTATO 37,5 MMOL/L" 5 SACCHE
CLEAR-FLEX 2000 ML CAPD

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALISI PERITONEALE BAXTER S.P.A.

Confezione: 031508373

Descrizione: "GLUCOSIO 3,86%, CALCIO 1,75 MMOL/L, LATTATO 37,5 MMOL/L" 5 SACCHE
CLEAR-FLEX 2000 ML APD

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALISI PERITONEALE BAXTER S.P.A.
Confezione: 031508385

Al
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| PQ-PhCC/VZ/DDG | | Det. N° aRM - 23/2021 -

Descrizione: "GLUCOSIO 3,86%, CALCIO 1,75 MMOL/L, LATTATO 37,5 MMOL/L" 5 SACCHE
CLEAR-FLEX 2000 ML CAPD

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALISI PERITONEALE BAXTER S.P.A.

Confezione: 031508397

Descrizione: "GLUCOSIO 1,36%, CALCIO 1,25 MMOL/L, LATTATO 35 MMOL/L" 4 SACCHE
CLEAR-FLEX 2500 ML CAPD

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALISI PERITONEALE BAXTER S.P.A.

Confezione: 031508409

Descrizione: "GLUCOSIO 3,86%, CALCIO 1,25 MMOL/L, LATTATO 35 MMOL/L" 4 SACCHE
CLEAR-FLEX 2500 ML CAPD

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALISI PERITONEALE BAXTER S.P.A.

Confezione: 031508411

Descrizione: "GLUCOSIO 2,27%, CALCIO 1,25 MMOL/L, LATTATO 35 MMOL/L" 4 SACCHE
CLEAR-FLEX 2500 ML CAPD

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALISI PERITONEALE BAXTER S.P.A.

Confezione: 031508423

Descrizione: "GLUCOSIO 1,36%, CALCIO 1,75 MMOL/L, LATTATO 35 MMOL/L" 4 SACCHE
CLEAR-FLEX 2500 ML CAPD

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALIS| PERITONEALE BAXTER S.P.A.

Confezione: 031508435

Descrizione: "GLUCOSIO 2,27%, CALCIO 1,75 MMOL/L, LATTATO 35 MMOL/L" 4 SACCHE
CLEAR-FLEX 2500 ML CAPD

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALIS| PERITONEALE BAXTER S.P.A.
Confezione: 031508447

rinuncia
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| PQ-PhCC/VZ/DDG | | Det. N° aRM - 23/2021 -

Descrizione: "GLUCOSIO 3,86%, CALCIO 1,75 MMOL/L, LATTATO 35 MMOL/L" 4 SACCHE
CLEAR-FLEX 2500 ML CAPD

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALISI PERITONEALE BAXTER S.P.A.

Confezione: 031508450

Descrizione: "GLUCOSIO 1,36%, CALCIO 1,75 MMOL/L, LATTATO 37,5 MMOL/L" 4 SACCHE
CLEAR-FLEX 2500 ML CAPD

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALISI PERITONEALE BAXTER S.P.A.

Confezione: 031508462

Descrizione: "GLUCOSIO 2,27%, CALCIO 1,75 MMOL/L, LATTATO 37,5 MMOL/L" 4 SACCHE
CLEAR-FLEX 2500 ML CAPD

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALISI PERITONEALE BAXTER S.P.A.

Confezione: 031508474

Descrizione: "GLUCOSIO 3,86%, CALCIO 1,75 MMOL/L, LATTATO 37,5 MMOL/L" 4 SACCHE
CLEAR-FLEX 2500 ML CAPD

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALISI PERITONEALE BAXTER S.P.A.

Confezione: 031508486

Descrizione: "GLUCOSIO 1,36%, CALCIO 1,25 MMOL/L, LATTATO 37,5 MMOL/L" 2 SACCHE
CLEAR-FLEX 5000 ML APD

Maedicinale: SOLUZIONE PER DIALISI PERITONEALE BAXTER S.P.A.

Confezione: 031508498

Descrizione: "GLUCOSIO 1,36%, CALCIO 1,25 MMOL/L, LATTATO 35 MMOL/L" 2 SACCHE
CLEAR-FLEX 5000 ML APD

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALISI PERITONEALE BAXTER S.P.A.
Confezione: 031508500

I A0a
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| PQ-PhCC/VZ/DDG | | Det. N° aRM - 23/2021 - |

Descrizione: "GLUCOSIO 3,86%, CALCIO 1,25 MMOL/L, LATTATO 35 MMOL/L"
CLEAR-FLEX 5000 ML APD

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALISI PERITONEALE BAXTER S.P.A.

Confezione: 031508512

Descrizione: "GLUCOSIO 2,27%, CALCIO 1,25 MMOL/L, LATTATO 35 MMOL/L"
CLEAR-FLEX 5000 ML APD

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALISI PERITONEALE BAXTER S.P.A.

Confezione: 031508524

Descrizione: "GLUCOSIO 1,36%, CALCIO 1,75 MMOL/L, LATTATO 35 MMOL/L"
CLEAR-FLEX 5000 ML APD

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALISI PERITONEALE BAXTER S.P.A.

Confezione: 031508536

Descrizione: "GLUCOSIO 2,27%, CALCIO 1,75 MMOL/L, LATTATO 35 MMOL/L"
CLEAR-FLEX 5000 ML APD

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALISI PERITONEALE BAXTER S.P.A.

Confezione: 031508548

Descrizione: "GLUCOSIO 3,86%, CALCIO 1,75 MMOL/L, LATTATO 35 MMOL/L"
CLEAR-FLEX 5000 ML APD

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALIS!| PERITONEALE BAXTER S.P.A.
Confezione: 031508551

2 SACCHE

2 SACCHE

2 SACCHE

2 SACCHE

2 SACCHE

Descrizione: "GLUCOSIO 1,36%, CALCIO 1,75 MMOL/L, LATTATO 35 MMOL/L, POTASSIO 2

MMOL/L" 2 SACCHE CLEAR-FLEX 5000 ML APD

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALIS|I PERITONEALE BAXTER S.P.A.
Confezione: 031508563

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su Rev. 0.1 Data: 15/12/16
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| PQ-PhCC/VZ/DDG | | Det. N° aRM - 23/2021 -

Descrizione: "GLUCOSIO 1,36%, CALCIO 1,75 MMOL/L, LATTATO 37,5 MMOL/L" 2 SACCHE
CLEAR-FLEX 5000 ML APD

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALISI PERITONEALE BAXTER S.P.A.

Confezione: 031508575

Descrizione: "GLUCOSIO 2,27%, CALCIO 1,75 MMOL/L, LATTATO 37,5 MMOL/L" 2 SACCHE
CLEAR-FLEX 5000 ML APD

Medicinale: SOLUZIONE PER DIALISI PERITONEALE BAXTER S.P.A.

Confezione: 031508587

Descrizione: "GLUCOSIO 3,86%, CALCIO 1,75 MMOL/L, LATTATO 37,5 MMOL/L" 2 SACCHE
CLEAR-FLEX 5000 ML APD

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 Dirjgente
Donyerii ifGiorgio
M@@ ;

rinuncia
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ELENCO INDIRIZZI

Ministero della Difesa
stanag@igesan.difesa.it, cu.studi@igesan.difesa.it, farmaco.vigilanza@igesan.difesa.it

Ministero Della Salute
dgfdm@postacert.sanita.it

Assessorati alla Sanita

serv.politsanitarie@ pec.provincia.tn.it, segrpfm@ postacert.regione.emilia-romagna.it,
farmaceutica@ pecarsliguria.it, sanita@ pec.regione.lombardia.it, regionetoscana@postacert.toscana.it,
sanita_politichesociali@pec.regione.vda.it, protocollo.generale@ pec.regione.veneto.it,
richard.theiner@provincia.bz.it, serv.farmaceutico@regione.abruzzo.it,
stefania.melena@regione.abruzzo.it, giovanna.trotta@regione.basilicata.it, rm.rizzo@regcal.it,
sett.farmaceutico@regione.campania.it, ass.sanita.pol.soc@regione.fvg.it, serv.farm@regione.fvg.it,
serv.farm@regione.fvg.it, mgiuliani@regione.lazio.it, mstazi@regione.lazio.it,
alma_lisa_rivolta@regione.lombardia.it, regione.marche.assistenzafarmaceutica@emarche.it,
segreteria.sanita@regione.marche.it, adriano.giglioni@regione.marche.it,

iafigliola.carolina@ mail.regione.molise.it, settore.farmaceutico@regione.piemonte.it,
segreteria.salute@regione.puglia.it, puglia.sanita@nee.it, madmeloni@regione.sardegna.it,
dgarau@regione.sardegna.it, clacavera@regione.sicilia.it, farmaco.vigilanza@regione.sicilia.it,
asssanita@regione.umbria.it, dirsanita@regione.umbria.it, p.ippolito@regione.vda.it,
servizio.farmaceutico@regione.veneto.it;

Comando Carabinieri per la tutela della salute
srm20400@ pec.carabinieri.it

Istituto Superiore Sanita
protocollo.centrale@pec.iss.it

FEDERFARMA federfarma@ pec.federfarma.it;

FEDERFARMA SERVIZI federfarmaservizi@legalmail.it

FARMADATI bdf @ pec.farmadati.it;
FOFI posta@ pec.fofi.it
A.D.F. associazionedistributorifarmaceutici@legalmail.it
ASSOFARM assofarm@assofarm.it;
ASCOMFARMA ascomfarma@ascom.bo.it
ASSOGENERICI info@assogenerici.it
SIFO sifosede@sifoweb.it
Ufficio V&A
Ufficio Farmacovigilanza
SEDE
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Det. N° aRM - 22/2021 -

A: INDIRIZZI PECIN ELENCO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca A.l.C. medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 22/2021 - 1561
del 03/02/2021 é stata revocata, su rinuncia della EG S.P.A., Vautorizzazione all'immissione

in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: VENLAFAXINA LABORATORI EUROGENERICI

Confezione: 039045012

Descrizione: "37,5 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATQ" 20 CAPSULE IN BLISTER
PVC/AL

Medicinale: VENLAFAXINA LABORATORI EUROGENERICI

Confezione: 039045024

Descrizione: "37,5 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 28 CAPSULE IN BLISTER
PVC/AL

Medicinale: VENLAFAXINA LABORATORI EUROGENERICI

Confezione: 039045036

Descrizione: "37,5 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATOQO" 30 CAPSULE IN BLISTER
PVC/AL

.
==
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| PQ-PhCC/VZ/DDG |

| Det. N° aRM - 22/2021 -

Medicinale: VENLAFAXINA LABORATORI EUROGENERICI

Confezione: 039045048

Descrizione: "37,5 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATOQ" 50 CAPSULE IN BLISTER

PVC/AL

Medicinale: VENLAFAXINA LABORATORI EUROGENERICI

Confezione: 039045051

Descrizione: "37,5 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 98 CAPSULE IN BLISTER

PVC/AL

Medicinale: VENLAFAXINA LABORATORI EUROGENERICI

Confezione: 039045063

Descrizione: "37,5 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 100 CAPSULE IN BLISTER

PVC/AL

Medicinale: VENLAFAXINA LABORATORI EUROGENERICI

Confezione: 039045075

Descrizione: "37,5 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 50 CAPSULE IN FLACONE

HDPE

Medicinale: VENLAFAXINA LABORATORI EUROGENERICI

Confezione: 039045087

Descrizione: "37,5 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 100 CAPSULE IN

FLACONE HDPE

Medicinale: VENLAFAXINA LABORATORI EUROGENERICI

Confezione: 039045253

Descrizione: "37,5 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 14 CAPSULE IN BLISTER

PVC/AL
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| PQ-PhCC/VZ/DDG ] | Det. N° aRM - 22/2021 -

Medicinale: VENLAFAXINA LABORATORI EUROGENERICI

Confezione: 039045303

Descrizione: "37,5 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATOQ" 56 CAPSULE IN BLISTER
PVC/AL

Medicinale: VENLAFAXINA LABORATORI EUROGENERICI

Confezione: 039045339

Descrizione: "75 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATOQO" 120 CAPSULE IN BLISTER
PVC/AL

Medicinale: VENLAFAXINA LABORATORI EUROGENERICI

Confezione: 039045341

Descrizione: "150 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 120 CAPSULE IN BLISTER
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 Difjgen
Do ‘%@i‘mgio

pubblicazione della sopra citata determinazione.

rinuncia
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ELENCO INDIRIZZI

Ministero della Difesa
stanag@igesan.difesa.it, cu.studi@igesan.difesa.it, farmaco.vigilanza@igesan.difesa.it

Ministero Della Salute
dgfdm@postacert.sanita.it

Assessorati alla Sanita

serv.politsanitarie@ pec.provincia.tn.it, segrpfm@postacert.regione.emilia-romagna.it,
farmaceutica@ pecarsliguria.it, sanita@pec.regione.lombardia.it, regionetoscana@postacert.toscana.it,
sanita_politichesociali@ pec.regione.vda.it, protocollo.generale@pec.regione.veneto.it,
richard.theiner@provincia.bz.it, serv.farmaceutico@regione.abruzzo.it,
stefania.melena@regione.abruzzo.it, giovanna.trotta@regione.basilicata.it, rm.rizzo@regcal.it,
sett.farmaceutico@regione.campania.it, ass.sanita.pol.soc@regione.fvg.it, serv.farm@regione.fvg.it,
serv.farm@regione.fvg.it, mgiuliani@regione.lazio.it, mstazi@regione.lazio.it,
alma_lisa_rivolta@regione.lombardia.it, regione.marche.assistenzafarmaceutica@emarche.it,
segreteria.sanita@regione.marche.it, adriano.giglioni@regione.marche.it,
iafigliola.carolina@mail.regione.molise.it, settore.farmaceutico@regione.piemonte.it,
segreteria.salute@regione.puglia.it, puglia.sanita@nee.it, madmeloni@regione.sardegna.it,
dgarau@regione.sardegna.it, clacavera@regione.sicilia.it, farmaco.vigilanza@regione.sicilia.it,
asssanita@regione.umbria.it, dirsanita@regione.umbria.it, p.ippolito@regione.vda.it,
servizio.farmaceutico@regione.veneto.it;

Comando Carabinieri per la tutela della salute
srm20400@ pec.carabinieri.it

Istituto Superiore Sanita
protocollo.centrale@pec.iss.it

FEDERFARMA federfarma@ pec.federfarma.it;

FEDERFARMA SERVIZI federfarmaservizi@legalmail.it

FARMADATI bdf@ pec.farmadati.it;
FOFI posta@ pec.fofi.it
A.D.F. associazionedistributorifarmaceutici@legalmail.it
ASSOFARM assofarm@assofarm.it;
ASCOMFARMA ascomfarma@ascom.bo.it
ASSOGENERICI info@assogenerici.it
SIFO sifosede@sifoweb.it
Ufficio V&A
Ufficio Farmacovigilanza
SEDE
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0016254-10/02/2021-ATFA-ATFA_PQ_ PhCC-P
| PQ-PhCC/EC/DDG Det. N° aRM - 24/2021 |

Alp/ A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca A.l.C. medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 24/2021 - 3230
del 05/02/2021 & stata revocata, su rinuncia della SUN Pharmaceutical Industries (EUROPE)

B.V., 'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: VENLAFAXINA SUN
Confezione: 041697018
Descrizione: "75 MG CAPSULE A RILASCIO PROLUNGATO" 10 CAPSULE IN BLISTER PVC/ACLAR/AL

Medicinale: VENLAFAXINA SUN
Confezione: 041697020
Descrizione: "75 MG CAPSULE A RILASCIO PROLUNGATO" 14 CAPSULE IN BLISTER PVC/ACLAR/AL

Regione del Veneto-A.0.O Giunta Regionale n.prot. 63463 data 10/02/2021, pagina 1 di 4

Medicinale: VENLAFAXINA SUN
Confezione: 041697032
Descrizione: "75 MG CAPSULE A RILASCIO PROLUNGATQO" 20 CAPSULE IN BLISTER PVC/ACLAR/AL

Medicinale: VENLAFAXINA SUN
Confezione: 041697044
Descrizione: "75 MG CAPSULE A RILASCIO PROLUNGATO" 28 CAPSULE IN BLISTER PVC/ACLAR/AL

Medicinale: VENLAFAXINA SUN
Confezione: 041697057
Descrizione: "75 MG CAPSULE A RILASCIO PROLUNGATO" 30 CAPSULE IN BLISTER PVC/ACLAR/AL

Medicinale: VENLAFAXINA SUN
Confezione: 041697069
Descrizione: "75 MG CAPSULE A RILASCIO PROLUNGATO" 50 CAPSULE IN BLISTER PVC/ACLAR/AL

Medicinale: VENLAFAXINA SUN
Confezione: 041697071
Descrizione: "75 MG CAPSULE A RILASCIO PROLUNGATO" 60 CAPSULE IN BLISTER PVC/ACLAR/AL

i 12~
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| PQ-PhCC/EC/DDG Det. N° aRM - 24/2021 |

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:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

VENLAFAXINA SUN
041697083
"75 MG CAPSULE A RILASCIO PROLUNGATO" 100 CAPSULE {N BLISTER PVC/ACLAR/AL

VENLAFAXINA SUN
041697095
"75 MG CAPSULE A RILASCIO PROLUNGATQ" 10 CAPSULE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

VENLAFAXINA SUN
041697107
"75 MG CAPSULE A RILASCIO PROLUNGATQ" 14 CAPSULE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

VENLAFAXINA SUN
041697119
"75 MG CAPSULE A RILASCIO PROLUNGATO" 20 CAPSULE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

VENLAFAXINA SUN
041697121
"75 MG CAPSULE A RILASCIO PROLUNGATQ" 28 CAPSULE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

VENLAFAXINA SUN
041697133
"75 MG CAPSULE A RILASCIO PROLUNGATOQ" 30 CAPSULE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

VENLAFAXINA SUN
041697145
"75 MG CAPSULE A RILASCIO PROLUNGATQ" 50 CAPSULE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

VENLAFAXINA SUN
041697158
"75 MG CAPSULE A RILASCIO PROLUNGATO" 60 CAPSULE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

VENLAFAXINA SUN
041697160
"75 MG CAPSULE A RILASCIO PROLUNGATO" 100 CAPSULE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

VENLAFAXINA SUN
041697172
"150 MG CAPSULE A RILASCIO PROLUNGATO" 10 CAPSULE IN BLISTER PVC/ACLAR/AL

VENLAFAXINA SUN
041697184
"150 MG CAPSULE A RILASCIO PROLUNGATO" 20 CAPSULE IN BLISTER PVC/ACLAR/AL

VENLAFAXINA SUN
041697196
"150 MG CAPSULE A RILASCIO PROLUNGATO" 28 CAPSULE IN BLISTER PVC/ACLAR/AL

VENLAFAXINA SUN

Confezione: 041697208
Descrizione: "150 MG CAPSULE A RILASCIO PROLUNGATO" 30 CAPSULE IN BLISTER PVC/ACLAR/AL
i/] 111
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| PQ-PhCC/EC/DDG Det. N° aRM - 24/2021 |

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Maedicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

VENLAFAXINA SUN
041697210
"150 MG CAPSULE A RILASCIO PROLUNGATO" 50 CAPSULE IN BLISTER PVC/ACLAR/AL

VENLAFAXINA SUN
041697222
"150 MG CAPSULE A RILASCIO PROLUNGATO" 60 CAPSULE IN BLISTER PVC/ACLAR/AL

VENLAFAXINA SUN
041697234
"150 MG CAPSULE A RILASCIO PROLUNGATO" 100 CAPSULE !N BLISTER PVC/ACLAR/AL

VENLAFAXINA SUN
041697246
"150 MG CAPSULE A RILASCIO PROLUNGATO" 10 CAPSULE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

VENLAFAXINA SUN
041697259
"150 MG CAPSULE A RILASCIO PROLUNGATO" 20 CAPSULE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

VENLAFAXINA SUN
041697261
"150 MG CAPSULE A RILASCIO PROLUNGATO" 28 CAPSULE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

VENLAFAXINA SUN
041697273
150 MG CAPSULE A RILASCIO PROLUNGATO" 30 CAPSULE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

VENLAFAXINA SUN
041697285
"150 MG CAPSULE A RILASCIO PROLUNGATO" 50 CAPSULE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

VENLAFAXINA SUN
041697297
"150 MG CAPSULE A RILASCIO PROLUNGATO" 60 CAPSULE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

VENLAFAXINA SUN
041697309
150 MG CAPSULE A RILASCIO PROLUNGATO" 100 CAPSULE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale revocato, in corso di

validita, le

pubblicazio

stesse potranno essere smaltite entro e non oltre 180 giorni dalla data di

ne della sopra citata determinazione.

| Il Dirigente
y .
}r Dom enicq%i (ﬁgrg_io
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LYAL }/“ /
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Ministero della Difesa

ELENCO INDIRIZZI

stanag@igesan.difesa.it, cu.studi@igesan.difesa.it, farmaco.vigilanza@igesan.difesa.it

Ministero Della Salute

dgfdm@postacert.sanita.it

Assessorati alla Sanita

serv.politsanitarie@pec.provincia.tn.it, segrpfm@postacert.regione.emilia-romagna.it,
farmaceutica@pecarsliguria.it, sanita@pec.regione.lombardia.it, regionetoscana@postacert.toscana.it,
sanita_politichesociali@pec.regione.vda.it, protocollo.generale@pec.regione.veneto.it,
richard.theiner@provincia.bz.it, serv.farmaceutico@regione.abruzzo.it,
stefania.melena@regione.abruzzo.it, giovanna.trotta@regione.basilicata.it, rm.rizzo@regcal.it,
sett.farmaceutico@regione.campania.it, ass.sanita.pol.soc@regione.fvg.it, serv.farm@regione.fvg.it,
serv.farm@regione.fvg.it, mgiuliani@regione.lazio.it, mstazi@regione.lazio.it,
alma_lisa_rivolta@regione.lombardia.it, regione.marche.assistenzafarmaceutica@emarche.it,
segreteria.sanita@regione.marche.it, adriano.giglioni@regione.marche.it,
iafigliola.carolina@mail.regione.molise.it, settore.farmaceutico@regione.piemonte.it,
segreteria.salute@regione.puglia.it, puglia.sanita@nee.it, madmeloni@regione.sardegna.it,
dgarau@regione.sardegna.it, clacavera@regione.sicilia.it, farmaco.vigilanza@regione.sicilia.it,
asssanita@regione.umbria.it, dirsanita@regione.umbria.it, p.ippolito@regione.vda.it,
servizio.farmaceutico@regione.veneto.it;

Comando Carabinieri per la tutela della salute
srm20400@pec.carabinieri.it

Istituto Superiore Sanita
protocollo.centrale@pec.iss.it

FEDERFARMA

federfarma@pec.federfarma.it;

FEDERFARMA SERVIZI federfarmaservizi@legalmail.it

FARMADATI

FOFI

A.D.F.

ASSOFARM

ASCOMFARMA

ASSOGENERICI

SIFO

Ufficio V&A

bdf@pec.farmadati.it;

posta@ pec.fofi.it
associazionedistributorifarmaceutici@legalmail it
assofarm@assofarm.it;
ascomfarma@ascom.bo.it

info@assogenerici.it

sifosede@sifoweb.it

Ufficio Farmacovigilanza

SEDE
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