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
Al.O.P.

AR.LS.

AN.LS.AP.

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.I.P. di medicinali:

PROTOCOLLO NOTA AIFA MEDICINALI

N. 0010726-29/01/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P BICANOVA

N. 0010771-29/01/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P DEFERASIROX TEVA

N. 0010808-29/01/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P TENOFOVIR DISOPROXIL LUPIN

N.0011393-01/02/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P ADALAT CRONO

N. 0011253-01/02/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P CEFIXIMA MYLAN

N.0011419-01/02/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P SODIO FOSFATO DYNACREN

N.0011215-01/02/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P TELMISARTAN E IDROCLOROTIAZIDE PENSA




N. 0012020-02/02/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P

INFORCE

N. 0012624-03/02/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P

PANTORC — HALCION — TAVOR — LEXOTAN —
LANSOX — SIRDALUD — YASMIN — DIOSMECTAL —
BLOPRESS — NORVASC — TRANKIMAZIN — EFFIPREV

— ESTINETTE — IMODIUM — STILNOX — BETADINE -

BUSCOPAN

N. 0012689-03/02/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P

INFANRIX

N. 0012602-03/02/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P

OLIO DI RICINO MARCO VITI

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




0010726-29/01/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P
| PQ-PhCC/VZ /DDG | Det. N° aRM - 1/2021 -

A Alp} A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca A.1.C. medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 1/2021 - 2204
del 11/01/2021 é stata revocata, su rinuncia della FRESENIUS MEDICAL CARE ITALIA S.P.A.,

I'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:
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Medicinale: BICANOVA
Confezione: 037096017
Descrizione: "1,5% GLUCOSIO" 4 SACCHE DA 1500 ML CON SISTEMA STAYSAFE

Medicinale: BICANOVA
Confezione: 037096029
Descrizione: "1,5% GLUCOSIO" 4 SACCHE DA 2000 ML CON SISTEMA STAYSAFE

Medicinale: BICANOVA
Confezione: 037096031
Descrizione: "1,5% GLUCOSIO" 4 SACCHE DA 2500 ML CON SISTEMA STAYSAFE

Medicinale: BICANOVA
Confezione: 037096043
Descrizione: "1,5% GLUCOSIO" 4 SACCHE DA 3000 ML CON SISTEMA STAYSAFE
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| 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:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Det. N°aRM - 1/2021 -

BICANOVA
037096056
"2,3% GLUCOSIO" 4 SACCHE DA 1500 ML CON SISTEMA STAYSAFE

BICANOVA
037096068
"2,3% GLUCOSIO" 4 SACCHE DA 2000 ML CON SISTEMA STAYSAFE

BICANOVA
037096070
"2,3% GLUCOSIO" 4 SACCHE DA 2500 ML CON SISTEMA STAYSAFE

BICANOVA
037096082
"2,3% GLUCOSIO" 4 SACCHE DA 3000 ML CON SISTEMA STAYSAFE

BICANOVA
037096120
"4,25% GLUCOSIO" 4 SACCHE DA 3000 ML CON SISTEMA STAYSAFE

BICANOVA
037096094
"4,25% GLUCOSIO" 4 SACCHE DA 1500 ML CON SISTEMA STAYSAFE

BICANOVA
037096106
"4,25% GLUCOSIO" 4 SACCHE DA 2000 ML CON SISTEMA STAYSAFE

BICANOVA
037096118
"4,25% GLUCOSIO" 4 SACCHE DA 2500 ML CON SISTEMA STAYSAFE

rinuncia
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| PQ-PhCC/VZ /DDG

Medicinale: BICANOVA
Confezione: 037096132

Det. N°aRM - 1/2021 -

Descrizione: "1,5% GLUCOSIO" 4 SACCHE DA 3000 ML CON SISTEMA SLEEP SAFE

Medicinale: BICANOVA
Confezione: 037096144

Descrizione: "2,3% GLUCOSIO" 4 SACCHE DA 3000 ML CON SISTEMA SLEEP SAFE

Medicinale: BICANOVA
Confezione: 037096157

Descrizione: "4,25% GLUCOSIO" 4 SACCHE DA 3000 ML CON SISTEMA SLEEP SAFE

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.

/ol ey
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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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0010771-29/01/2021-AIFA-AIFA_PQ_ PhCC-P
| PQ-PhCC/EC/DDG | Det. N° aRM - 2/2021 |

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 - 2/2021 - 4046
del 18/01/2021 ¢ stata revocata, su rinuncia della TEVA B.V., I'autorizzazione all'immissione

in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: DEFERASIROX TEVA

Confezione: 045514015

Descrizione: "125 MG COMPRESSE DISPERSIBILI" 28 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/PE/PVC/AL

Regione del Veneto-A.0.0O Giunta Regionale n.prot. 43194 data 29/01/2021, pagina 1di 5

Medicinale: DEFERASIROX TEVA

Confezione: 045514027

Descrizione: "125 MG COMPRESSE DISPERSIBILI" 28 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/PE/PVC/AL DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA

Medicinale: DEFERASIROX TEVA

Confezione: 045514039

Descrizione: "125 MG COMPRESSE DISPERSIBILI" 30 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/PE/PVC/AL

Medicinale: DEFERASIROX TEVA

Confezione: 045514041

Descrizione: "125 MG COMPRESSE DISPERSIBILI" 30 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/PE/PVC/AL DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA

Medicinale: DEFERASIROX TEVA

Confezione: 045514054

Descrizione: "125 MG COMPRESSE DISPERSIBILI" 84  COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/PE/PVC/AL

Medicinale: DEFERASIROX TEVA

Confezione: 045514066

Descrizione: "125 MG COMPRESSE DISPERSIBILI" 84  COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/PE/PVC/AL DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su rinuncia ‘ Rev. 0.1 ‘ Data: 15/1%(16 Pﬁi 1 ,d’ 16 J'
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[ Pa-pPhcC/EC/DDG

Medicinale: DEFERASIROX TEVA

Confezione: 045514078

Descrizione: "125 MG COMPRESSE DISPERSIBILI"
PVC/PE/PVDC/PE/PVC/AL

Medicinale: DEFERASIROX TEVA

Confezione: 045514080

Descrizione: "125 MG  COMPRESSE  DISPERSIBILI"
PVC/PE/PVDC/PE/PVC/AL DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA

Medicinale: DEFERASIROX TEVA

Confezione: 045514092

Descrizione: "250 MG COMPRESSE DISPERSIBILI"
PVC/PE/PVDC/PE/PVC/AL

Medicinale: DEFERASIROX TEVA

Confezione: 045514104

Descrizione: "250 MG COMPRESSE DISPERSIBILI"
PVC/PE/PVDC/PE/PVC/AL DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA

Medicinale: DEFERASIROX TEVA

Confezione: 045514116

Descrizione: 250 MG COMPRESSE DISPERSIBILI"
PVC/PE/PVDC/PE/PVC/AL

Medicinale: DEFERASIROX TEVA

Confezione: 045514128

Descrizione: 250 MG COMPRESSE DISPERSIBILI"
PVC/PE/PVDC/PE/PVC/AL DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA

Medicinale: DEFERASIROX TEVA

Confezione: 045514130

Descrizione: "250 MG COMPRESSE DISPERSIBILI"
PVC/PE/PVDC/PE/PVC/AL

Medicinale: DEFERASIROX TEVA

Confezione: 045514142

Descrizione: "250 MG COMPRESSE DISPERSIBILI"
PVC/PE/PVDC/PE/PVC/AL DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA

Medicinale: DEFERASIROX TEVA

Confezione: 045514155

Descrizione: "250 MG COMPRESSE DISPERSIBILI"
PVC/PE/PVDC/PE/PVC/AL

Medicinale: DEFERASIROX TEVA

Confezione: 045514167

Descrizione: "250 MG COMPRESSE DISPERSIBILI"
PVC/PE/PVDC/PE/PVC/AL DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA

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

Det. N° aRM - 2/2021 |

Medicinale: DEFERASIROX TEVA

Confezione: 045514179

Descrizione: "500 MG  COMPRESSE  DISPERSIBILI® 28
PVC/PE/PVDC/PE/PVC/AL

Medicinale: DEFERASIROX TEVA

Confezione: 045514181

Descrizione: "500 MG COMPRESSE DISPERSIBILI" 28
PVC/PE/PVDC/PE/PVC/AL DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA

Medicinale: DEFERASIROX TEVA

Confezione: 045514193

Descrizione: "500 MG COMPRESSE DISPERSIBILI" 30
PVC/PE/PVDC/PE/PVC/AL

Medicinale: DEFERASIROX TEVA

Confezione: 045514205

Descrizione: 500 MG COMPRESSE DISPERSIBILI" 30
PVC/PE/PVDC/PE/PVC/AL DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA

Medicinale: DEFERASIROX TEVA

Confezione: 045514217

Descrizione: "500 MG COMPRESSE DISPERSIBILI" 84
PVC/PE/PVDC/PE/PVC/AL

Medicinale: DEFERASIROX TEVA

Confezione: 045514229

Descrizione: "500 MG COMPRESSE DISPERSIBILI" 84
PVC/PE/PVDC/PE/PVC/AL DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA

Medicinale: DEFERASIROX TEVA

Confezione: 045514231

Descrizione: "500 MG COMPRESSE DISPERSIBILI" 98
PVC/PE/PVDC/PE/PVC/AL

Medicinale: DEFERASIROX TEVA

Confezione: 045514243

Descrizione: "500 MG COMPRESSE DISPERSIBILI" 98
PVC/PE/PVDC/PE/PVC/AL DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA

Medicinale: DEFERASIROX TEVA

Confezione: 045514256

Descrizione: "500 MG COMPRESSE  DISPERSIBILI" 294
PVC/PE/PVDC/PE/PVC/AL

COMPRESSE  IN  BLISTER

COMPRESSE  IN  BLISTER

COMPRESSE  IN  BLISTER

COMPRESSE  IN  BLISTER

COMPRESSE  IN  BLISTER

COMPRESSE  IN  BLISTER

COMPRESSE  IN  BLISTER

COMPRESSE  IN  BLISTER

COMPRESSE  IN  BLISTER
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| PQ-PhCC/EC/DDG | | Det. N° aRM - 2/2021 |

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.

1} Diri%te
Domenice Di Giorgio .
b ey

AL
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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,
iafiglicla.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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0010808-29/01/2021-AIFA-AIFA_PQ PhCC-P
| Pa-PhcC/EC/DDG Det. N° aRM - 3/2021

A: INDIRIZZ] 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 - 3/2021 - 3569
del 18/01/2021 ¢ stata revocata, su rinuncia della LUPIN (EUROPE) LIMITED, I’autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: TENOFOVIR DISOPROXIL LUPIN
Confezione: 045308018
Descrizione: "245 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Regione del Veneto-A.0.O Giunta Regionale n.prot. 43212 data 29/01/2021, pagina 1 di 2

Medicinale: TENOFOVIR DISOPROXIL LUPIN

Confezione: 045308020

Descrizione: "245 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 (3X30) COMPRESSE IN FLACONE
HDPE

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale revocato, in corso di
validita, le stesse potranno essere smaltite entro e non oltre 180 giorni dalla data di

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Dirig ~
DOH‘IEI"IICOZ? GL/o/rg[p
(Grais oy
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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
protacollo.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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0011393-01/02/2021-ATFA-ATIFA_PQ_ PhCC-P

PQ-PhCC/EC/DDG Det. N. aRM - 8/2021 - 1332

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca su rinuncia di AIC/AIP di medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con Determinazione aRM - 8/2021 - 1332 del
22/01/2021 e stata revocata, su rinuncia della Programmi Sanitari Integrati S.r.l., 'autorizzazione
all'importazione parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale: ADALAT CRONO

Confezione: 039782038

Descrizione: "60 MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO" 14 COMPRESSE
Paese di provenienza: Spagna
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Per effetto della presente Determinazione, i codici AIC dei suddetti medicinali sono da

considerarsi revocati.

i I Diri
l MQWMZE E\;??};fg}o,
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PQ-PhCC/EC/DDG Det. N. aRM - 8/2021 - 1332

ELENCO INDIRIZZI

Ministero della Difesa

stanag@igesan.difesa.it custudi@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@legaimail.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

AIFA - Agenzia Italiana del Farmaco — Via del Tritone, 181 — 00187 Roma - Tel. 06.5978401 - www.agenziafarmaco.gov.it
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0011253-01/02/2021-ATFA-ATFA_PQ_PhCC-P
| PQ-PhCC/EC/DDG Det. N° aRM - 5/2021 |

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 - 5/2021 - 2322
del 21/01/2021 & stata revocata, su rinuncia della MYLAN S.p.A., l'autorizzazione

all’immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: CEFIXIMA MYLAN

Confezione: 040715017

Descrizione: " 400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 3 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL
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Medicinale: CEFIXIMA MYLAN

Confezione: 040715029

Descrizione: " 400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 5 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: CEFIXIMA MYLAN

Confezione: 040715031

Descrizione: " 400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 7 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: CEFIXIMA MYLAN

Confezione: 040715043

Descrizione: " 400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 10 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: CEFIXIMA MYLAN

Confezione: 040715056

Descrizione: " 400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 100 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Ny n
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[ PQ-PhCC/EC/DDG ] Det. N° aRM - 5/2021 |

Medicinale: CEFIXIMA MYLAN

Confezione: 040715068 .

Descrizione: " 400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 3 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/AL

Medicinale: CEFIXIMA MYLAN

Confezione: 040715070

Descrizione: " 400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 5 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/AL

Medicinale: CEFIXIMA MYLAN

Confezione: 040715082

Descrizione: " 400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 7 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/AL

Medicinale: CEFIXIMA MYLAN

Confezione: 040715094

Descrizione: " 400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 10 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/AL

Medicinale: CEFIXIMA MYLAN

Confezione: 040715106

Descrizione: " 400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 100 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/AL

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale revocato, in corso di
validita, le stesse potranno essere smaltite entro e non oitre 180 giorni dalla data di

pubblicazione della sopra citata determinazione.

, Il Dirigente
Domenicﬁi ﬁ)r.gio
; {.f?f"‘ L}J
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Ministero della Difesa

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

Ministero Della Salute

ELENCO INDIRIZZI

degfdm@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
Pag. 10di 10
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0011419-01/02/2021-AIFA-ATFA_PQ_PhCC-P
| PQ-PhCC/EC/DDG Det. N° aRM - 9/2021 |

) 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 - 9/2021 - 4642
del 22/01/2021 & stata revocata, su rinuncia della DYNACREN Laboratorio Farmaceutico del
Dott. A. Francioni e di M. Gerosa S.r.l., I'autorizzazione all'immissione in commercio del

medicinale sotto indicato:

Medicinale: SODIO FOSFATO DYNACREN
Confezione: 029697012
Descrizione: "BAMBIN| 16%/6% SOLUZIONE RETTALE" 1 FLACONE 60 ML
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Medicinale: SODIO FOSFATO DYNACREN
Confezione: 029697024
Descrizione: "ADULTI 16%/6% SOLUZIONE RETTALE" 1 FLACONE 120 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.

M M@m:g: 72‘:?’;@7 g
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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

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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0011215-01/02/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P
| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 4/2021 -

Aaas I '.
e Alq A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca A.1.C. medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 4/2021 - 3018
del 20/01/2021 é stata revocata, su rinuncia della PENSA PHARMA S.P.A., 'autorizzazione

allimmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Regione del Veneto-A.0.O Giunta Regionale n.prot. 44130 data 01/02/2021, pagina 1 di 3

Medicinale: TELMISARTAN E IDROCLOROTIAZIDE PENSA

Confezione: 042698011

Descrizione: "40 MG/12,5MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER
PA/AL/PVC-AL

Medicinale: TELMISARTAN E IDROCLOROTIAZIDE PENSA

Confezione: 042698023

Descrizione: "80 MG/12,5MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER
PA/AL/PVC-AL

Medicinale: TELMISARTAN E IDROCLOROTIAZIDE PENSA

Confezione: 042698035

Descrizione: "80 MG/25MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER
PA/AL/PVC-AL

|
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| PQ-PhCC/VZ/DDG | | Det. N° aRM - 4/2021 - |

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

I|irigénte
D %—?)i‘lﬁiorgio

pubblicazione della sopra citata determinazione.
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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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0012020-02/02/2021-ATFA-ATFA_PQ_PhCC-P
| Pa-PhcC/EC/DDG | Det. N° aRM - 10/2021 |

0 4
oy A]g 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 - 10/2021 - 7166
del 25/01/2021 & stata revocata, su rinuncia della IBSA FARMACEUTICI ITALIA S.r.l.,

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

Medicinale: INFORCE

Confezione: 036973016

Descrizione: " 75 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE E
SOTTOCUTANEO " S FIALE DA 1 ML
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Medicinale: INFORCE

Confezione: 036973028

Descrizione: "75 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE E
SOTTOCUTANEO" 1 SIRINGA PRERIEMPITA DA 1 ML CON 2 AGHI

Medicinale: INFORCE

Confezione: 036973030

Descrizione: "75 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE E
SOTTOCUTANEQ" 5 SIRINGHE PRERIEMPITA DA 1 ML CON 2 AGH!

Medicinale: INFORCE

Confezione: 036973042

Descrizione: "25 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE E
SOTTOCUTANEO" 1 FIALA DA 1 ML

Medicinale: INFORCE

Confezione: 036973105

Descrizione: "50 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE E
SOTTOCUTANEO" 1 FIALADA 1 ML

Medicinale: INFORCE
Confezione: 036973055

! /i 1A ya)
Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su rinuncia | Rev. 0.1 | Data: 15/1}??]6 ﬁzig}q/dr 12J
% I P
1 oo ) 2




| PQ-PhCC/EC/DDG | | Det. N° aRM - 10/2021 |

Descrizione: "25 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE E
SOTTOCUTANEQ" 3 FIALE DA 1 ML

Medicinale: INFORCE

Confezione: 036973067

Descrizione: "25 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE E
SOTTOCUTANEO" 5 FIALE DA 1 ML

Medicinale: INFORCE

Confezione: 036973079

Descrizione: "25 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE E
SOTTOCUTANEQ" 1 SIRINGA PREIRIEMPITA DA 1 ML CON DUE AGHI

Medicinale: INFORCE

Confezione: 036973081

Descrizione: "25 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE E
SOTTOCUTANEO" 3 SIRINGHE PREIRIEMPITE DA 1 ML CON 6 AGHI

Medicinale: INFORCE

Confezione: 036973093

Descrizione: "25 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE E
SOTTOCUTANEQ" 5 SIRINGHE PREIRIEMPITE DA 1 ML CON 10 AGHI

Medicinale: INFORCE

Confezione: 036973117

Descrizione: "S50 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE E
SOTTOCUTANEO" 3 FIALE DA 1 ML

Medicinale: INFORCE

Confezione: 036973129

Descrizione: "50 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE E
SOTTOCUTANEQ" 5 FIALE DA 1 ML

Medicinale: INFORCE

Confezione: 036973131

Descrizione: "50 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE E
SOTTOCUTANEO" 1 SIRINGA PRERIEMPITA DA 1 ML CON 2 AGHI

Medicinale: INFORCE

Confezione: 036973143

Descrizione: "50 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE E
SOTTOCUTANEO" 3 SIRINGHE PRERIEMPITE DA 1 ML CON 6 AGHI

Medicinale: INFORCE

Confezione: 036973156

Descrizione: "50 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE E
SOTTOCUTANEQ" 5 SIRINGHE PRERIEMPITE DA 1 ML CON 10 AGHI

i 7/
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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.
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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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PQ-PhCC/EC/DDG Det. N. aRM - 13/2021 - 4286

0012624-03/02/2021-ATFA-AIFA_PQ_PhCC-P

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGEMZIA ITALIANA DFL FARMACDO
=re——————— -] e e el
Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca su rinuncia di AIC/AIP di medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con Determinazione aRM - 13/2021 - 4286 del
25/01/2021 & stata revocata, su rinuncia della PHARMA GEMA S.r.l, l'autorizzazione
al'importazione parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale: PANTORC

Confezione: 045299017

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

Medicinale: PANTORC

Confezione: 045299029

Descrizione: 14 COMPRESSE GASTRORESISTENTI DA 40 MG {N BLISTER AL/AL
Paese di provenienza: Polonia

Medicinale: HALCION

Confezione: 045416017

Descrizione: "125 MICROGRAMMI COMPRESSE" 20 COMPRESSE
Paese di provenienza: Spagna

Medicinale: TAVOR

Confezione: 045417019

Descrizione: "1 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE
Paese di provenienza: Spagna

Medicinale: LEXOTAN

Confezione: 045458015

Descrizione: "3 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE
Paese di provenienza: Portogallo

Medicinale: LANSOX

Confezione: 046116012

Descrizione: "30 MG CAPSULE RIGIDE" 14 CAPSULE
Paese di provenienza: Germania

y
i
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Medicinale: LANSOX

Confezione: 046116024

Descrizione: "15 MG CAPSULE RIGIDE" 14 CAPSULE
Paese di provenienza: Germania

Medicinale: SIRDALUD

Confezione: 046117014

Descrizione: "4 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE
Paese di provenienza: Germania

Medicinale: SIRDALUD

Confezione: 046117026

Descrizione: " 2 MG COMPRESSE " 20 COMPRESSE
Paese di provenienza: Germania

Medicinale: YASMIN

Confezione: 046613016

Descrizione: 21 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM IN BLISTER POLIVINILECLORURO/AL
Paese di provenienza: Regno Unito

Medicinale: DIOSMECTAL

Confezione: 046768014

Descrizione: "3 G POLVERE PER SOSPENSIONE ORALE"30 BUSTINE
Paese di provenienza: Francia

Medicinale: BLOPRESS

Confezione: 047132016

Descrizione: "16 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE IN BLISTER AL/PP
Paese di provenienza: Regno Unito

Medicinale: NORVASC

Confezione: 047133018

Descrizione: "10 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE
Paese di provenienza: Regho Unito

Medicinale: NORVASC

Confezione: 047133020

Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE
Paese di provenienza: Regno Unito

Medicinale: TRANKIMAZIN

Confezione: 047262011

Descrizione: "1 MG COMPRESSE"20 COMPRESSE
Paese di provenienza: Spagna

Medicinale: TRANKIMAZIN

Confezione: 047262023

Descrizione: "0,25 MG COMPRESSE"20 COMPRESSE
Paese di provenienza: Spagna

i
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Medicinale: EFFIPREV

Confezione: 047263013

Descrizione: "2 MG/0,03 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 1 X 21 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Paese di provenienza: Portogallo

Medicinale: ESTINETTE

Confezione: 047264015

Descrizione: "0,075 MG + 0,020 MG COMPRESSE RIVESTITE" 21 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL
Paese di provenienza: Portogallo

Medicinale: IMODIUM

Confezione: 047271010

Descrizione: "2 MG CAPSULE RIGIDE" 8 CAPSULE
Paese di provenienza: Francia

Maedicinale: STILNOX

Confezione: 047272012

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE
Paese di provenienza: Francia

Medicinale: BETADINE

Confezione: 047273014

Descrizione: "10% SOLUZIONE CUTANEA" FLACONE 125 ML
Paese di provenienza: Francia

Medicinale: BUSCOPAN
Confezione: 047275019

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE" 30 COMPRESSE RIVESTITE
Paese di provenienza: Francia

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

considerarsi revocati.

1] Dirigente

Do i i piorgio
@,T Ug
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PQ-PhCC/EC/DDG Det. N. aRM - 13/2021 - 4286
ELENCO INDIRIZZI

Ministero della Difesa

stanag@igesan.difesa.it cu.studi@igesan.difesa.it farmaco.vigilanza@igesan.difesa.it
Ministero Della Salute degfdm@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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0012689-03/02/2021-AIFA-ATFA_PQ PhCC-P
| Pa-Phcc/EC/DDG Det. N° aRM - 14/2021 |

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 - 14/2021 - 200
del 28/01/2021 & stata revocata, su rinuncia della GLAXOSMITHKLINE S.p.A., I'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: INFANRIX

Confezione: 029244023

Descrizione: "BAMBINI SOSPENSIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE" 1 SIRINGA
PRERIEMPITA DA 0,5 ML (1 DOSE) CON 2 AGH| SEPARATI

Regione del Veneto-A.0.0 Giunta Regionale n.prot. 50708 data 03/02/2021, pagina 1 di 2

Medicinale: INFANRIX

Confezione: 029244047

Descrizione: "BAMBINI SOSPENSIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE" 10 SIRINGHE
PRERIEMPITE DA 0,5 ML (1 DOSE) CON 20 AGHI SEPARATI

Medicinale: INFANRIX

Confezione: 029244086

Descrizione: "BAMBINI SOSPENSIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE" 10 SIRINGHE
PRERIEMPITE DA 0,5 ML (1 DOSE) SENZA AGO

Medicinale: INFANRIX

Confezione: 029244074

Descrizione: "BAMBINI SOSPENSIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE" 1 SIRINGA
PRERIEMPITA DA 0,5 ML {1 DOSE) SENZA AGO

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 Dirige '
Domeni OzZGié/.&'
mmwwg aﬁl 7 5

pubblicazione della sopra citata determinazione.
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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

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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0012602-03/02/2021-AIFA-AIFA_PQ PhCC-P
| PQ-PhCC/EC/DDG Det. N° aRM - 11/2021 |

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 - 11/2021 - 2161
del 25/01/2021 e stata revocata, su rinuncia della Marco Viti Farmaceutici S.p.A.,

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

Medicinale: OLIO DI RICINO MARCO VITI
Confezione: 030347013
Descrizione: "1 G CAPSULE MOLLI" 10 CAPSULE

Regione del Veneto-A.O.O Giunta Regionale n.prot. 50201 data 03/02/2021, pagina 1 di 2

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.
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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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