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.lLO.P.

A.R.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 comunicazione di AIFA, relative alla revoca
A.l.C./A.l.P. di medicinali:

N. PROTOCOLLO NOTA AIFA MEDICINALI

! N. 0077056-25/06/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P ALCMENA

2 N. 0080797-01/07/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P SITAGLIPTIN E METFORMINA GALENICUM
3 N. 0080842-01/07/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P AUGMENTIN — CARDURA — DULCOLAX —

ENTEROGERMINA — FLUIMUCIL —
HARMONET — LENDORMIN — MIRANOVA -
NUROFEN FENNRE E DOLORE — TAVOR —
XANAX — YASMIN — CO EFFERALGAN —
NEBILET — GELTIM RHINOSINUTAB

4 N. 0080821-01/07/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P BUSCOPAN

5 N. 0080787-01/07/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P PEMETREXED BIOORGANICS
6 N. 0081465-02/07/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P CARBOPLYINA

/ N. 0083223-07/07/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P GLICERINA S. PELLEGRINO

8 N. 0083266-07/07/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P METOTREXATO ADDENDA

9

N. 0083297-07/07/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P DIAPYLORI




10

. 0083175-07/07/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P | TILARIN
11 . 0083156-07/07/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P AFTEREL
12 . 0083983-08/07/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P LOMUDAL
13 . 0083968-08/07/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P LISOFLU
14 . 0084156-08/07/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P | VITAMINA C VITA
1 . 0084085-08/07/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P | CALYPTOL INALANTE
16 . 0084940-09/07/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P | ACTIBU FEBBRE E DOLORE
17 . 0084829-09/07/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P NANOCOLL
18 . 0084877-09/07/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P | VIRUXAN
19 . 0085338-12/07/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P DAFLON — HALCION -
20 . 0087300-15/07/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P NUROFEN FEBBRE E DOLORE
21 . 0087628-16/07/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P f\gﬁ%\slﬁo\ﬁg /:NEI(';;E_RALGAN ~ FEMARA
22 . 0087986-16/07/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P | ADALAT CRONO — AUGMENTIN
23 . 0087942-16/07/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P | CONGESCOR
24 .0088030-16/07/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P | ADALAT CRONO

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




0078251-25/06/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P
| PQ-PhCC/EC/DDG | Det. N° aRM - 123/2021 |

) Alg 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 - 123/2021 - 959
del 24/06/2021 & stata revocata, su rinuncia della FARMITALIA Industria Chimico
Farmaceutica S.r.l, l'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale sotto

indicato:

Medicinale: ALCMENA

Confezione: 040106015

Descrizione: "0,015MG/0,060 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 1 BLISTER PVC/AL DA
28 COMPRESSE
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Medicinale: ALCMENA

Confezione: 040106027

Descrizione: "0,015MG/0,060 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 3 BLISTER PVC/AL DA
28 COMPRESSE

Medicinale: ALCMENA

Confezione: 040106039

Descrizione: "0,015MG/0,060 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 6 BLISTER PVC/AL DA
28 COMPRESSE

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Dirigente

Domiénico Di Giorgio
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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

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.malise.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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0080797-01/07/2021-AIFA-ATFA_PQ_PhCC-P
| Pa-PhCC/EC/DDG ] | Det. N° aRM - 125/2021 |

4 Ajp/ 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 - 125/2021 - 3448
del 01/07/2021 é stata revocata, su rinuncia della GALENICUM HEALTH, S.L., 'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: SITAGLIPTIN E METFORMINA GALENICUM

Confezione: 047962016

Descrizione: "50 MG/850 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER
PVC-PVDC/AL
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Medicinale: SITAGLIPTIN E METFORMINA GALENICUM

Confezione: 047962028

Descrizione: "50 MG/850 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN BLISTER
PVC-PVDC/AL

Medicinale: SITAGLIPTIN E METFORMINA GALENICUM

Confezione: 047962030

Descrizione: "50 MG/1000 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER
PVC-PVDC/AL

Medicinale: SITAGLIPTIN E METFORMINA GALENICUM

Confezione: 047962042

Descrizione: "50 MG/1000 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN BLISTER
PVC-PVDC/AL

=

rd 1!
f

T

Hdll&di 10

Mod. 113/02-a - Determinazione revoca di AIC su rinuncia | Rev. 0.1 ‘ Data: 15/12/16 [

=
S




| PQ-PhCC/EC/DDG | [ Det. N° aRM - 125/2021 |

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.
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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 - 127/2021 - 2696
0080842-01/07/2021~-AIFA-ATIFA_PQ _PhCC-P

7, ;
* o / A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO
R ey

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 - 127/2021 - 2696
del 01/07/2021 & stata revocata, su rinuncia della FARMA 1000 S.r.l., l'autorizzazione

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

Medicinale: AUGMENTIN

Confezione: 040488025

Descrizione: "BAMBINI 400 MG/57 MG/5 ML POLVERE PER SOSPENSIONE ORALE" FLACONE 140 ML CON
BICCHIERE DOSATORE

Paese di provenienza: Austria
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Medicinale: AUGMENTIN

Confezione: 040488090

Descrizione: "BAMBINI 400 MG/57 MG/5 ML POLVERE PER SOSPENSIONE ORALE" FLACONE 140 ML CON
CUCCHIAINO DOSATORE

Paese di provenienza: Austria

Medicinale: CARDURA

Confezione: 040734030

Descrizione: "2 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE
Paese di provenienza: Bulgaria

Medicinale: CARDURA

Confezione: 040734042

Descrizione: "4 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE
Paese di provenienza: Bulgaria

Medicinale: DULCOLAX

Confezione: 038383030

Descrizione: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE" BLISTER 30 COMPRESSE RIVESTITE
Paese di provenienza: Norvegia



PQ-PhCC/EC/DDG Det. N. aRM - 127/2021 - 2696

Medicinale: ENTEROGERMINA

Confezione: 041618024

Descrizione: "2 MILIARDI/5 ML SOSPENSIONE ORALE" 20 FLACONCINI 5 ML
Paese di provenienza: Ungheria

Medicinale: FLUIMUCIL

Confezione: 039955012

Descrizione: "300 MG/3 ML SOLUZIONE INIETTABILE E PER NEBULIZZATORE E PER ISTILLAZIONE
ENDOTRACHEOBRONCHIALE"10 FIALE 3 ML

Paese di provenienza: Portogallo

Maedicinale: HARMONET

Confezione: 038862025

Descrizione: "0,075 MG + 0,02 MG COMPRESSE RIVESTITE" 21 COMPRESSE
Paese di provenienza: Portogallo

Medicinale: LENDORMIN

Confezione: 044413019

Descrizione: "0,25 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE
Paese di provenienza: Ungheria

Medicinale: MIRANOVA

Confezione: 039868017

Descrizione: "100 MCG + 20 MCG COMPRESSE RIVESTITE" 21 COMPRESSE
Paese di provenienza: Portogallo

Medicinale: NUROFEN FEBBRE E DOLORE

Confezione: 038956025

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

Paese di provenienza: Francia

Medicinale: TAVOR

Confezione: 038848038

Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE
Paese di provenienza: Portogallo

Medicinale: XANAX

Confezione: 041602018

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

Medicinale: XANAX

Confezione: 041602020

Descrizione: "0,50 MG COMPRESSE"20 COMPRESSE
Paese di provenienza: Ungheria

Medicinale: XANAX

Confezione: 041602032

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

I _.f]' J.’li .-']
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PQ-PhCC/EC/DDG Det. N. aRM - 127/2021 - 2696

Medicinale: YASMIN

Confezione: 038950010

Descrizione: "0,03 MG/3 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 21 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Paese di provenienza: Portogallo

Medicinale: CO EFFERALGAN

Confezione: 038393029

Descrizione: "500 MG + 30 MG COMPRESSE EFFERVESCENTI" 16 COMPRESSE
Paese di provenienza: Spagna

Medicinale: YASMIN

Confezione: 038950046

Descrizione: "0,03 MG/3 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 21 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Paese di provenienza: Olanda

Medicinale: NEBILET

Confezione: 047816018

Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE
Paese di provenienza: Romania

Medicinale: GELTIM

Confezione: 046724011

Descrizione: "1 MG/G GEL OFTALMICO" 30 CONTENITORI MONODOSE PEBD DA 0.4 G
Paese di provenienza: Grecia

Medicinale: RHINOSINUTAB

Confezione: 045638018

Descrizione: "5 MG + 120 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATGQ" 14 COMPRESSE
Paese di provenienza: Belgio

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

considerarsi revocati.

Dirigente

i iq‘)}gio

AIFA — Agenzia Italiana del Farmaco — Via del Tritone, 181~ 00187 Roma - Tel. 06.5978401 - www.agenziafarmaco.qov.it
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PQ-PhCC/EC/DDG Det. N. aRM - 127/2021 - 2696
ELENCO INDIRIZZI

Ministero della Difesa

stanag@igesan.difesa.it custudi@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>,

<servizin.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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0080821-01/Ph/ra02dAREFA-ATIFA_PQ_PhCC-P Det. N. aRM - 126/2021 -3912

sy A@@F} A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO
i ;ﬁa £

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 - 126/2021 - 3912
del 01/07/2021 & stata revocata, su rinuncia della PRICETAG SpA, l'autorizzazione
all'importazione parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale: BUSCOPAN

Confezione: 044910014

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

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

Dirigente
Do '%id@gio

considerarsi revocati.

AIFA — Agenzia Italiana del Farmaco — Via del Tritone, 181 - 00187 Roma - Tel. 06.5978401 - www.agenzigfarmaco.qov.it
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PQ-PhCC/EC/DDG Det. N. aRM - 126/2021 -3912
ELENCO INDIRIZZI

Ministero della Difesa

stanag@igesan.difesa.it custudi@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 SERVIZ! 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

AIFA — Agenzio Italiana del Farmaco - Via del Tritone, 181 — 00187 Rorna - Tel. 06.5978401 - www.aqgenziafarmaco.qov.it
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0080787-01/07/2021-AIFA-ATIFA_PQ_PhCC-P
| PQ-PhCC/EC/DDG | | Det. N° aRM - 124/2021 |

o AQQ 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 - 124/2021 - 3067
del 01/07/2021 & stata revocata, su rinuncia della BIOORGANICS BV, l'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: PEMETREXED BIOORGANICS

Confezione: 043804018

Descrizione: "100 MG POLVERE PER CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1
FLACONCINO IN VETRO

Regione del Veneto-A.0.0 Giunta Regionale n.prot. 297966 data 01/07/2021, pagina 1 di 2

Medicinale: PEMETREXED BIOORGANICS

Confezione: 043804020

Descrizione: "500 MG POLVERE PER CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1
FLACONCINO IN VETRO

Medicinale: PEMETREXED BIOORGANICS

Confezione: 043804032

Descrizione: "1000 MG POLVERE PER CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1
FLACONCINO IN VETRO

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

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




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, protacollo.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.bao.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 l Data: 15/12/16 Pag. 7 di 7J
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0081465-02/07/2021-ATFA-AIFA _PQ_PhCC-P
| PQ-PhCC/PG/DDG | | Det. N° aRM - 128/2021 - |

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 128/2021 - 1343
del 02/07/2021 é stata revocata, su rinuncia della DENTSPLY SIRONA ITALIA S.R.L.,

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

Regione del Veneto-A.O.0O Giunta Regionale n.prot. 300067 data 02/07/2021, pagina 1 di 3

Medicinale: CARBOPLYINA

Confezione: 036013011

Descrizione: " 20 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE PER USO GENGIVALE, CON ADRENALINA
1:100.000 " 50 TUBOFIALE 1,8 ML

Medicinale: CARBOPLYINA

Confezione: 036013023

Descrizione: " 20 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE PER USO GENGIVALE, CON ADRENALINA
1:100.000 " 100 TUBOFIALE 1,8 ML

Medicinale: CARBOPLYINA

Confezione: 036013035

Descrizione: " 20 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE PER USO GENGIVALE, CON ADRENALINA
1:100.000 " 50 TUBOFIALE AUTOASPIRANTI 1,8 ML

Medicinale: CARBOPLYINA
Confezione: 036013062

L4 |1 "
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| PQ-PhCC/PG/DDG l

| Det. N° aRM - 128/2021 -

Descrizione: " 30 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 50 TUBOFIALE AUTOASPIRANTI 1,8 ML

Medicinale: CARBOPLYINA
Confezione: 036013047

Descrizione: " 30 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 50 TUBOFIALE 1,8 ML

Medicinale: CARBOPLYINA
Confezione: 036013050

Descrizione: " 30 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 100 TUBOFIALE 1,8 ML

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

validit3, le stesse potranno essere smaltite entro e non oltre 180 giorni dalla data di

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Diri

Domenic g)
ol o
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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. 0.2 Data: 01/07/2021 Pag. 10 di 10
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0083223-07/07/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P
| PQ-PhCC/PG/DDG | | Det. N° aRM - 131/2021 - |

AlFA A: INDIRIZZ] PECIN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AlIC medicinali
Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 131/2021 - 8055
del 06/07/2021 & stata revocata, su rinuncia della SANOFI S.R.L., lautorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: GLICERINA S.PELLEGRINO

Regione del Veneto-A.0.O Giunta Regionale n.prot. 305524 data 07/07/2021, pagina 1 di 2

Confezione: 028181030
Descrizione: "LATTANTI SUPPOSTE" 12 SUPPOSTE

Medicinale: GLICERINA S.PELLEGRINO
Confezione: 028181042
Descrizione: " ADULTI 2,250 G SUPPOSTE " 18 SUPPOSTE

Medicinale: GLICERINA S.PELLEGRINO
Confezione: 028181055
Descrizione: " BAMBINI 1,375 G SUPPOSTE " 18 SUPPOSTE

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.

};‘;“.- I Dirighite;)
/ VL o
| | Bomerico Di Gjorgig 2
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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 AIC su rinuncia Rev. 0.27 Data: 01/07/2021 1 Pa_g. 7di7
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0083266-07/07/2021-AIFA-ATFA_PQ_PhCC-P
| PQ-PhCC/PG/DDG J | Det. N° aRM - 132/2021 - |

A'pA’ A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACQ

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 132/2021 - 1619
del 06/07/2021 & stata revocata, su rinuncia della ADDENDA PHARMA S.R.L., 'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Regione del Veneto-A.O.O Giunta Regionale n.prot. 305665 data 07/07/2021, pagina 1 di 6

Medicinale: METOTREXATO ADDENDA

Confezione: 043416015

Descrizione: "2,5 MG SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 1 SIRINGA DA 0,33
ML CON TAMPONE IMBEVUTO DI ALCOOL

Medicinale: METOTREXATO ADDENDA

Confezione: 043416027

Descrizione: "2,5 MG SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 4 SIRINGHE DA
0,33 ML CON TAMPONI IMBEVUTI DI ALCOOL

Medicinale: METOTREXATO ADDENDA

Confezione: 043416039

Descrizione: "7,5 MG SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 1 SIRINGA DA 0,30
ML CON TAMPONE IMBEVUTO DI ALCOOL

Medicinale: METOTREXATO ADDENDA
Confezione: 043416041

< A
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[ PQ-PhCC/PG/DDG | | Det. N° aRM - 132/2021 - |

Descrizione: "7,5 MG SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 4 SIRINGHE DA
0,30 ML CON TAMPONI IMBEVUTI DI ALCOOL

Medicinale: METOTREXATO ADDENDA

Confezione: 043416054

Descrizione: "10 MG SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 1 SIRINGA DA 0,40
ML CON TAMPONE IMBEVUTO DI ALCOOL

Medicinale: METOTREXATO ADDENDA

Confezione: 043416066

Descrizione:; "10 MG SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 4 SIRINGHE DA 0,40
ML CON TAMPONI IMBEVUTI DI ALCOOL

Medicinale: METOTREXATO ADDENDA

Confezione: 043416078

Descrizione: "12,5 MG SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 1 SIRINGA DA
0,31 ML CON TAMPONE IMBEVUTO DI ALCOOL

Medicinale: METOTREXATO ADDENDA

Confezione: 043416080

Descrizione: "12,5 MG SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 4 SIRINGHE DA
0,31 ML CON TAMPONI IMBEVUTI DI ALCOOL

Medicinale: METOTREXATO ADDENDA

Confezione: 043416092

Descrizione: "15 MG SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 1 SIRINGA DA 0,38
ML CON TAMPONE IMBEVUTO DI ALCOOL

Medicinale: METOTREXATO ADDENDA
Confezione: 043416104

A
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| Pa-PhCC/PG/DDG | | Det. N° aRM - 132/2021 -

l

Descrizione: "15 MG SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 4 SIRINGHE DA 0,38
ML CON TAMPONI IMBEVUTI DI ALCOOL

Medicinale: METOTREXATO ADDENDA

Confezione: 043416116

Descrizione: "17,5 MG SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 1 SIRINGA DA
0,44 ML CON TAMPONE IMBEVUTO DI ALCOOL

Medicinale: METOTREXATO ADDENDA

Confezione: 043416128

Descrizione: "17,5 MG SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 4 SIRINGHE DA
0,44 ML CON TAMPONI IMBEVUTI DI ALCOOL

Medicinale: METOTREXATO ADDENDA

Confezione: 043416130

Descrizione: "20 MG SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 1 SIRINGA DA 0,50
ML CON TAMPONE IMBEVUTO DI ALCOOL

Medicinale: METOTREXATO ADDENDA

Confezione: 043416142

Descrizione: "20 MG SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 4 SIRINGHE DA 0,50
ML CON TAMPONI IMBEVUTI DI ALCOOL

Medicinale: METOTREXATO ADDENDA

Confezione: 043416155

Descrizione: "22,5 MG SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 1 SIRINGA DA
0,56 ML CON TAMPONE IMBEVUTO DI ALCOOL

Medicinale: METOTREXATO ADDENDA
Confezione: 043416167

i/ 11 0
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| PQ-PhCC/PG/DDG | [ Det. N° aRM - 132/2021 -

|

Descrizione: "22,5 MG SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 4 SIRINGHE DA
0,56 ML CON TAMPONI IMBEVUTI DI ALCOOL

Medicinale: METOTREXATO ADDENDA

Confezione: 043416179

Descrizione: "25 MG SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 1 SIRINGA DA 0,63
ML CON TAMPONE IMBEVUTO DI ALCOOL

Medicinale: METOTREXATO ADDENDA

Confezione: 043416181

Descrizione: "25 MG SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 4 SIRINGHE DA 0,63
ML CON TAMPONI IMBEVUTI DI ALCOOL

Medicinale: METOTREXATO ADDENDA

Confezione: 043416193

Descrizione: "27,5 MG SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 1 SIRINGA DA
0,69 ML CON TAMPONE IMBEVUTO DI ALCOOL

Medicinale: METOTREXATO ADDENDA

Confezione: 043416205

Descrizione: "27,5 MG SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 4 SIRINGHE DA
0,69 ML CON TAMPONI IMBEVUTI DI ALCOOL

Medicinale: METOTREXATO ADDENDA

Confezione: 043416217

Descrizione: "30 MG SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 1 SIRINGA DA 0,75
ML CON TAMPONE IMBEVUTO DI ALCOOL

Medicinale: METOTREXATO ADDENDA
Confezione: 043416229
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| PQ-PhCC/PG/DDG ]

| Det. N° aRM - 132/2021 -

I

Descrizione: "30 MG SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 4 SIRINGHE DA 0,75

ML CON TAMPONI IMBEVUTI DI ALCOOL

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 Difigen
v

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

Rev. 0.2

Data: 01/07/2021

Pag. 18di 19

Regione del Veneto-A.0.O Giunta Regionale n.prot. 305665 data 07/07/2021, pagina 5 di 6



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, 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 SERVIZI

FARMADAT!

FOFI

A.D.F.

ASSOFARM

ASCOMFARMA

ASSOGENERICI

federfarma@pec.federfarma.it;
federfarmaservizi@legalmail.it
bdf@pec.farmadati.it;

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

info@assogenerici.it

SIFO sifosede @sifoweb.it
Ufficio V&A
Ufficio Farmacovigilanza
SEDE
Mod.113/02-a — Detemminazione revoca di AIC su rinuncia T Rev. 0.2 Data: 01/07/2021
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0083297-07/07/2021-ATFA-ATFA_PQ_PhCC-P
| PQ-PhCC/PG/DDG | | Det. N° aRM - 133/2021 - ]

i AlFAD A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
E——————

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 133/2021 - 3020
del 06/07/2021 é stata revocata, su rinuncia della LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER,

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

Regione del Veneto-A.O.0O Giunta Regionale n.prot. 305838 data 07/07/2021, pagina 1 di 2

Medicinale: DIAPYLORI

Confezione: 046425017

Descrizione: "75 MG POLVERE PER SOLUZIONE ORALE" 1 FLACONCINO IN VETRO DI
POLVERE, 1 BUSTINA DI ACIDO CITRICO, 1 KIT DI CONTROLLO

Medicinale: DIAPYLORI

Confezione: 046425029

Descrizione: "75 MG POLVERE PER SOLUZIONE ORALE" 1 FLACONCINO IN VETRO DI
POLVERE, 1 BUSTINA DI ACIDO CITRICO

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.

,I'if'? I Dirigﬁﬁte 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 V&A

Ufficio Farmacovigilanza

SEDE

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

Rev. 0.2

Data: 01/07/2021
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0083175-07/07/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P
| PQ-PhCC/PG/DDG | | Det. N° aRM - 130/2021 - |

Apgaily,
ety AlpA‘ A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
=—=—_L - — 1]

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali
Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 130/2021 - 8055
del 06/07/2021 ¢é stata revocata, su rinuncia della SANOFI S.R.L., l'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: TILARIN

Regione del Veneto-A.0.O Giunta Regionale n.prot. 305306 data 07/07/2021, pagina 1 di 2

Confezione: 028206011
Descrizione: "10 MG/ML SPRAY NASALE, SOLUZIONE" 1 FLACONE 30 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.

,}l Il Dirig SZD
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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 AIC su rinuncia Rev. 0.2 Data: 01/07/2021 Pag. 7di7
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0083156-07/07/2021-ATIFA-AIFA_PQ_PhCC-P
| PQ-PhCC/PG/DDG | Det. N° aRM - 129/2021 - |

Al% A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 129/2021 - 959
del 06/07/2021 ¢& stata revocata, su rinuncia della FARMITALIA INDUSTRIA CHIMICO
FARMACEUTICA S.R.L., I'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale sotto

indicato:

Regione del Veneto-A.0.0O Giunta Regionale n.prot. 305212 data 07/07/2021, pagina 1 di 2

Medicinale: AFTEREL
Confezione: 042417016
Descrizione: "1,5 MG COMPRESSE" 1 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

|‘ ’; Il Dirigente
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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 AIC su rinuncia Rev. 0.2 Data: 01/07/2021 Pag. 7di7
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0083983-08/07/2021-ATFA-ATIFA_PQ_PhCC-P
| PQ-PhCC/PG/DDG | | Det. N° aRM - 135/2021 - |

At AlpA‘. A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
f==— i | Lo———— —————

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AlIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 135/2021 - 8055
del 06/07/2021 ¢é stata revocata, su rinuncia della SANOFI S.R.L., l'autorizzazione

allimmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Regione del Veneto-A.0.O Giunta Regionale n.prot. 307824 data 08/07/2021, pagina 1 di 3

Medicinale: LOMUDAL

Confezione: 022319038

Descrizione: "20 MG/2 ML SOLUZIONE DA NEBULIZZARE" 24 CONTENITORI MONODOSE 2
ML

Medicinale: LOMUDAL
Confezione: 022319065
Descrizione: 40 MG/ML COLLIRIO, SOLUZIONE" 1 FLACONE 10 ML

Medicinale: LOMUDAL
Confezione: 022319077
Descrizione: 40MG/ML SPRAY NASALE, SOLUZIONE" 1 FLACONE 30 ML
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| PQ-PhCC/PG/DDG ]

| Det. N° aRM - 135/2021 - [

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.
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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 SERVIZI

FARMADATI

FOFI

A.D.F.

ASSOFARM

ASCOMFARMA

ASSOGENERICI

federfarma@pec.federfarma.it;
federfarmaservizi@legalmail.it
bdf@pec.farmadati.it;

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

info@assogenerici.it

SIFO sifosede@sifoweb.it
Ufficio V&A
Ufficio Farmacovigilanza
SEDE
Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su rinuncia Rev. 0.2 Data: 01/07/2021 Pag.9di 9
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0083968-08/07/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P
| PQ-PhCC/PG /DDG | | Det. N° aRM - 134/2021 - |

- AFA A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO
L A o ‘

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali
Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 134/2021 - 8055
del 06/07/2021 & stata revocata, su rinuncia della SANOFI S.R.L, l'autorizzazione

alllimmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: LISOFLU

Regione del Veneto-A.0.O Giunta Regionale n.prot. 307821 data 08/07/2021, pagina 1 di 2

Confezione: 036307015
Descrizione: "300 MG + 30 MG COMPRESSE EFFERVESCENTI " 8 COMPRESSE

Medicinale: LISOFLU
Confezione: 036307027
Descrizione: "300 MG + 30 MG COMPRESSE EFFERVESCENTI! " 16 COMPRESSE

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

/' 7 Il Diriggnte /)

/ Rameaicd Bi Glorgid -
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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 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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0084156-08/07/2021~ATFA-AIFA_PQ_PhCC-P
| PQ-PhCC/PG/DDG | Det. N° aRM - 137/2021 - |

MW AFA‘ A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 137/2021 - 8055
del 06/07/2021 & stata revocata, su rinuncia della SANOFI S.R.L., l'autorizzazione

all’immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Regione del Veneto-A.0.0O Giunta Regionale n.prot. 308379 data 08/07/2021, pagina 1 di 2

Medicinale: VITAMINA C VITA
Confezione: 007780048
Descrizione: 10 COMPRESSE EFFERVESCENT!I 1 G

Medicinale: VITAMINA C VITA
Confezione: 007780075
Descrizione: "1 G SOLUZIONE ORALE" 10 FLACONCINI MONODOSE 10 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.

i/ ! Diriggnt ’
// 'f . -/ . ’/ .
Il omenico DlL?}OT—gjp &
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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 AIC su rinuncia

Rev. 0.2

Data: 01/07/2021
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0084085-08/07/2021-ATIFA-AIFA_PQ_PhCC-P
| PQ-PhCC/PG/DDG ] | Det. N° aRM - 136/2021 - |

e AlFA A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO
AP .

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
————————— == ——

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali
Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 136/2021 - 8055
del 06/07/2021 e stata revocata, su rinuncia della SANOFI S.R.L., I'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: CALYPTOL INALANTE

Regione del Veneto-A.0.O Giunta Regionale n.prot. 308215 data 08/07/2021, pagina 1 di 2

Confezione: 005583012
Descrizione: USO ESTERNO 5 FIALE 5 ML

Medicinale: CALYPTOL INALANTE
Confezione: 005583024
Descrizione: USO ESTERNO 10 FIALE 5 ML

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

/I 1l Dirigénte)
1/ 4

| aﬂmm@mico%i@-raﬁg‘fo >

S—
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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 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.1 13/02-a — Determinazione revoca di AIC su finuncia Rev. 0.2 Data: 01/07/2021 _Wiiﬂ
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0084940-09/07/2021-AIFA-ATIFA_PQ_PhCC-P
| PQ-PhCC/EC/DDG Det. N° oRM - 139/2021 |

A: INDIRIZZ! PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
=" ——— _ —] |

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 139/2021 - 6015
del 08/07/2021 & stata revocata, su rinuncia della JOHNSON & JOHNSON S.p.A,

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

Medicinale: ACTIBU FEBBRE E DOLORE
Confezione: 029129018
Descrizione: "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 12 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM

Regione del Veneto-A.0.O Giunta Regionale n.prot. 310907 data 12/07/2021, pagina 1 di 2

Medicinale: ACTIBU FEBBRE E DOLORE
Confezione: 029129020
Descrizione: "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE

Medicinale: ACTIBU FEBBRE E DOLORE
Confezione: 029129032
Descrizione: "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE

Medicinale: ACTIBU FEBBRE E DOLORE
Confezione: 029129069
Descrizione: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

'-..-"I il Dirigente ..
V’f Domenic /”eg i

1 31Orgio,
[ | oyt ¢ {I‘J}/ s }-' 2
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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 SERVIZI

FARMADATI

FOFI

A.D.F.

ASSOFARM

ASCOMFARMA

ASSOGENERICI

SIFO

Ufficio V&A

federfarma@pec.federfarma.it;
federfarmaservizi@legalmail.it
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

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su rinuncia l Rev. 0.2 l Data: 01/07/2021
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0084829-09/07/2021-ATFA-AIFA_PQ_PhCC-P
| PQ-PhCC/PG /DDG | | Det. N° aRM - 140/2021 - |

61 AlFA‘ A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali
Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 140/2021 - 908
del 09/07/2021 ¢ stata revocata, su rinuncia della GE HEALTHCARE S.R.L., I'autorizzazione

all’'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: NANOCOLL

Regione del Veneto-A.0.O Giunta Regionale n.prot. 310943 data 12/07/2021, pagina 1 di 2

Confezione: 038981015
Descrizione: "0,5 MG KIT PER PREPARAZIONE RADIOFARMACEUTICA" 5 FLACONCINI
MULTIDOSE DA 10 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.

i/l 1l Dirigenter
| | Aemenic 1&(;101!3?}) 2
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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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0084877-09/07/2021-AIFA-ATFA_PQ_PhCC-P
| PQ-PhCC/EC/DDG | Det. N° aRM - 138/2021 |

) AlpA‘ A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 138/2021 - 4375
del 08/07/2021 e stata revocata, su rinuncia della ALFASIGMA S.p.A., I'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: VIRUXAN
Confezione: 024055028
Descrizione: "500 MG COMPRESSE" 40 COMPRESSE IN BLISTER

Regione del Veneto-A.0.0O Giunta Regionale n.prot. 310922 data 12/07/2021, pagina 1 di 2

Medicinale: VIRUXAN
Confezione: 024055030
Descrizione: "5% SCIROPPO" FLACONE 120 ML

Medicinale: VIRUXAN
Confezione: 024055055
Descrizione: "1 G GRANULATO PER SOLUZIONE ORALE" 20 BUSTINE

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.

i/ Il Dirigente
}j// Domenic?[)iﬁ/i/ B
| PPgmmssics R locsia -
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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.malise.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 - 141/2021 - 3884

0085338-12/07/2021-ATIFA-AIFA_PQ PhCC-P

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

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 - 141/2021 - 3884
del 09/07/2021 & stata revocata, su rinuncia della FARMAVOX S.r.., I'autorizzazione
all'importazione parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale: DAFLON

Confezione: 042989032

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

Regione del Veneto-A.0.O Giunta Regionale n.prot. 312018 data 12/07/2021, pagina 1 di 2

Medicinale: HALCION

Confezione: 044650012

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

Medicinale: HALCION

Confezione: 044650024

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

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

considerarsi revocati.

) Wpirigente
F I Domenrccff?; Q/t{rg:o

[ [ orarnis ]2

i
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PQ-PhCC/EC/DDG Det. N. aRM - 141/2021 - 3884
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@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 - 142/2021 - 3810

0087300-15/07/2021-AIFA-AIFA PQ_PhCC-P

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

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 - 142/2021 - 3810
del 14/07/2021 é stata revocata, su rinuncia della NEW PHARMASHOP S.r.l., I'autorizzazione
all'importazione parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale: NUROFEN FEBBRE E DOLORE

Confezione: 043344011

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

Paese di provenienza: Francia

Regione del Veneto-A.0.0 Giunta Regionale n.prot. 318621 data 15/07/2021, pagina 1 di 2

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

considerarsi revocati.

| Dirigente
Domghic B&_G)iolr;io
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PQ-PhCC/EC/DDG Det, N. aRM - 142/2021 - 3810
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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PQ-PhCC/EC/DDG

0087628-16/07/2021-AIFA-AIFA PQ PhCC-P

% m‘ ‘ ! ) A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO
.

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

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 - 143/2021 - 2806
del 14/07/2021 e stata revocata, su rinuncia della MEDIFARM S.r.l., ['autorizzazione
all'importazione parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale: ADALAT CRONO

Confezione: 045091016

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

Medicinale: EFFERALGAN

Confezione: 038150090

Descrizione: "500 MG COMPRESSE EFFERVESCENTI" 16 COMPRESSE
Paese di provenienza: Spagna

Medicinale: FEMARA

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

Medicinale: BILASKA

Confezione: 045087018

Descrizione: "20 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL
Paese di provenienza: Francia

Medicinale: VIGAMOX

Confezione: 045090014

Descrizione: " 5 MG/ML COLLIRIO,SOLUZIONE " 1 FLACONE DA 5 ML
Paese di provenienza: Spagna

A
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PQ-PhCC/EC/DDG Det. N. aRM - 143/2021 - 2806

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

considerarsi revocati.

irjgente

DomenidgyDi oPgio
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PQ-PhCC/EC/DDG Det. N. aRM - 143/2021 - 2806

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@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 - 145/2021 - 3817

0087986-16/07/2021-ATFA-AIFA_PQ PhCC-P

{ .-r.\E;\ll
i ,f'] AlFA A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO
;&,;*{:/"3 ‘

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

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 - 145/2021 - 3817
del 16/07/2021 & stata revocata, su rinuncia della GMM FARMA S.r.l., l'autorizzazione
all'importazione parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale: ADALAT CRONO

Confezione: 043515028

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

Medicinale: AUGMENTIN

Confezione: 042856031

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

Paese di provenienza: Repubblica Ceca

Medicinale: AUGMENTIN

Confezione: 042856056

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

Paese di provenienza: Repubblica Ceca

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

considerarsi revocati.

i1l Difigente

Démehico BiGiorgio
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PQ-PhCC/EC/DDG Det. N. oRM - 145/2021 - 3817
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@regionesicilia.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.carabinjeri.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 - 144/2021 - 3923
0087942-16/07/2021-AIFA-ATIFA_PQ PhCC-P

ﬁ;}“#@[};}:
% A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO
y;‘é:.:‘:" ‘

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

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 - 144/2021 - 3923
del 15/07/2021 & stata revocata, su rinuncia della GENERAL PHARMA SOLUTIONS S.p.A.,
I'autorizzazione all'importazione parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale: CONGESCOR

Confezione: 043828021

Descrizione: 28 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL DA 2.5 MG
Paese di provenienza: Belgio

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

]I! Dirigente

Domiénico Di Giorgio
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PQ-PhCC/EC/DDG Det. N. aRM - 144/2021 - 3923
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@legalmajl.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 - 146/2021 - 3912

0088030-16/07/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P

A'l ‘ s | A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO
A

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

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 - 146/2021 - 3912
del 16/07/2021 ¢& stata revocata, su rinuncia della PRICETAG SPA, [lautorizzazione
all'importazione parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale: ADALAT CRONO

Confezione: 044937011

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

Medicinale: ADALAT CRONO

Confezione: 044937035

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

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

considerarsi revocati.

If Dirigente

Donienice Di Giorgio
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PQ-PhCC/EC/DDG Det. N. aRM - 146/2021 - 3912
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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