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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
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Ufficio di Farmacovigilanza

OGGETTO: Sospensione dell’autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale
“LENTOGEST”

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione n° aM 841/2024 del 29
luglio 2024 (Determinazione Pres. 362/2024) é stata sospesa I'autorizzazione all'immissione
in commercio del medicinale: “LENTOGEST”

Confezione: 024542019
Descrizione: “341 mg/2 ml soluzione iniettabile” 1 fiala da 2 ml
Farmaco: LENTOGEST

Titolare AIC: IBSA Farmaceutici S.r.l., Via Martiri di Cefalonia 2, 26900 Lodi (LO).

Il Dirigente

(Anna Ros@ Marra)
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Ministero della Difesa
udc@postacert.difesa.it

Ministero Della Salute
dgfdm@postacert.sanita.it

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

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

Assessorati alla Sanita

sanita_politichesociali@pec.regione.vda.it; protocollo@pec.ausl.vda.it;
sanita@cert.regione.piemonte.it; assessore.sanita@cert.regione.piemonte.it;
farmaceutica@pecarsliguria.it; protocollo@pec.regione.liguria.it;
sanita@pec.regione.lombardia.it; welfare@pec.regione.lombardia.it;
area.sanitasociale@pec.regione.veneto.it; protocollo.generale@pec.regione.veneto.it;
ass.salute@pec.provincia.tn.it; serv.politsanitarie@pec.provincia.tn.it;
gesundheitswesen.sanita@pec.prov.bz.it;

salute@certregione.fvg.it; regione.friuliveneziagiulia@certregione.fvg.it;
sanita@postacert.regione.emilia-romagna.it; segrpfm@postacert.regione.emiliaromagna.it;
regionetoscana@postacert.toscana.it; ars@postacert.toscana.it;
direzionesanita.regione@postacert.umbria.it; regione.giunta@postacert.umbria.it;
regione.marche.assistenzafarmaceutica@emarche.it; regione.marche.sanita@emarche.it;
politicadelfarmaco@regione.lazio.legalmail.it; salute@regione.lazio.legalmail.it;
dpf003@pec.regione.abruzzo.it; prevenzione@pec.regione.abruzzo.it;
servizio.prevenzione@cert.regione.molise.it; regionemolise@cert.regione.molise.it;
dipartimento.sanita@pec.regione.campania.it; dg04 @pec.regione.campania.it;
patp.regione.puglia@pec.rupar.puglia.it; area.salute.regione@pec.rupar.puglia.it;
sanita@cert.regione.basilicata.it; ass.sanita@cert.regione.basilicata.it;
dipartimento.tuteladellasalute @pec.regione.calabria.it;
san.assessore@pec.regione.sardegna.it; san.dgsan@pec.regione.sardegna.it;
assessorato.salute@certmail.regione.sicilia.it; dipartimento.attivita.sanitarie@certmail.regione.sicilia.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 assofarmsegreteria@assofarm.postecert.it;
ASCOMFARMA ascomfarma@ascom.bo.it

ASSOGENERICI assogenerici@pec.it

SIFO sifosede @sifo.it
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
s I —

Sospensione dell’autorizzazione all'immissione in commercio dei medicinali contenenti: “17 alfa
idrossiprogesterone caproato”

IL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DI AMMINISTRAZIONE
aM 841/2024

Visti gli artt. 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, recante la "Riforma
dell'organizzazione del Governo, a norma dell'articolo 11 della Legge 15 marzo 1997, n. 59";

Visto l'art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003, n. 269, recante “Disposizioni urgenti per
favorire lo sviluppo e per la correzione dell'andamento dei conti pubblici”, convertito, con
modificazioni, nella legge 24 novembre 2003 n. 326, che ha istituito I’Agenzia Italiana del Farmaco;

Visto il decreto-legge 8 novembre 2022, n. 169, convertito con modificazioni dalla L. 16 dicembre
2022, n. 196;

Visto il Decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Ministro della salute, di concerto con i Ministri della
funzione pubblica e dellleconomia e delle finanze: “Regolamento recante norme
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia Italiana del Farmaco, a norma dell'articolo 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge
24 novembre 2003, n. 326", come da ultimo modificato dal Decreto 8 gennaio 2024, n.3 del
Ministro della salute, di concerto con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e delle
finanze, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale, Serie Generale n. 11 del 15 gennaio 2024;

Visto il regolamento di organizzazione, del funzionamento e dell'ordinamento del personale e la
nuova dotazione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di amministrazione dell'AlFA,
rispettivamente, con deliberazione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 febbraio 2016, n. 6,
approvate ai sensi dell'art. 22 del decreto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute di
concerto con il Ministro della funzione pubblica e il Ministro dell'economia e delle finanze, della
cui pubblicazione sul proprio sito istituzionale & stato dato avviso sulla Gazzetta Ufficiale della
Repubblica ltaliana, Serie Generale, n. 140 del 17 giugno 2016;

Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 2024 di nomina del dott. Pierluigi Russo quale
Direttore tecnico - scientifico dell'Agenzia Italiana del Farmaco, ai sensi dell'articolo 10-bis del
citato decreto del Ministro della salute 20 settembre 2004, n. 245 e s.m.;
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Visto il Decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 con cui, a decorrere dalla data dello stesso,
il prof. Robert Giovanni NisticoO € stato nominato Presidente del Consiglio di amministrazione
dell'Agenzia italiana del farmaco, ai sensi dell'articolo 7 del citato decreto del Ministro della salute
20 settembre 2004, n. 245 e s.m.i.;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, recante “Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e
successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernente i medicinali per
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE", e s.m.i., e, in particolare I'articolo 141, comma 5,
del decreto legislativo n. 219/2006, che disciplina la sospensione di un’autorizzazione
all'immissione in commercio, specificando che «la sospensione comporta, comunque, il divieto di
vendita per tutto il tempo della sua durata»;

Visto il decreto del 30 aprile 2015 del Ministro della Salute di concerto con il Sottosegretario di
Stato alla Presidenza del Consiglio dei Ministri con delega alla Politiche Europee, con il Ministro
degli Affari Esteri e della Cooperazione Internazionale, con il Ministro dello Sviluppo Economico e
con il Ministro dell’Economia e delle Finanze concernente “Procedure operative e soluzioni
tecniche per un’efficace azione di farmacovigilanza adottate ai sensi del comma 344 dell’articolo 1
della legge 24 dicembre 2012, n. 228 (Legge di stabilita 2013)”;

Vista l'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale LENTOGEST, n. 024542,
contenente il principio attivo idrossiprogesterone caproato, “341 mg/2 ml soluzione iniettabile” 1
fiala da 2 ml, rilasciata in data 17 giugno 1982;

Considerate le conclusioni del Comitato per la Valutazione del Rischio in Farmacovigilanza (PRAC)
dell’Agenzia Europea dei Medicinali (EMA) del 16 maggio 2024 riguardo la procedura di revisione,
ai sensi dell'articolo 31 della direttiva 2001/83/CE, sui medicinali contenenti 17-
idrossiprogesterone caproato, che ne raccomandano la sospensione delle autorizzazioni
all'immissione in commercio nell'Unione Europea per l'esistenza di un possibile, ma non
confermato, rischio di cancro nelle persone esposte in utero al 17-idrossiprogesterone caproato,
oltre che per I'esistenza di nuovi studi che ne hanno mostrato I'inefficacia nel prevenire il parto
prematuro e di dati limitati che ne confermino la sua efficacia nelle altre indicazioni terapeutiche
autorizzate nei paesi dell’'Unione Europea;

Vista la posizione EMA/CMDh/238346/2024 del 26 giugno 2024 del Gruppo di Coordinamento per
il Mutuo Riconoscimento e le Procedure Decentrate dei medicinali per uso umano (CMDh), ed i
relativi allegati (Prot. AIFA n° 99834 del 25 luglio 2024), ai sensi dell'articolo 107 duodecies,
paragrafi 1 e 2, della direttiva 2001/83/CE nella quale, considerata la raccomandazione del PRAC, &
espresso il parere che, ai sensi dell'articolo 116 della direttiva 2001/83/CE, il rapporto
beneficio/rischio dei medicinali contenenti idrossiprogesterone caproato non sia favorevole.
Pertanto, il CMDh ha raggiunto una posizione consensuale secondo cui l'autorizzazione
all'immissione in commercio per i medicinali contenenti idrossiprogesterone caproato deve essere
sospesa;

Ravvisata pertanto, la necessita di sospendere l'autorizzazione all'immissione in commercio dei
medicinali contenenti “17-idrossiprogesterone caproato”, e nella fattispecie in Italia il medicinale:
“LENTOGEST” (confezione 024542019) di Titolarita della societa lbsa Farmaceutici S.r.l., con sede
legale in Via Martiri di Cefalonia 2, 26900 Lodi (LO), Codice Fiscale 10616310156;

Su proposta del Direttore tecnico - scientifico dell'Agenzia Italiana del Farmaco;

Adotta la seguente
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DETERMINA
ART. 1

Per le motivazioni in premessa esplicitate € sospesa, con decorrenza dal giorno successivo a quello
della pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana della presente determina,
I’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale:

Medicinale: LENTOGEST

Codice AIC: 024542

Confezioni: 019 “341 mg/2 ml soluzione iniettabile” 1 fiala da 2 ml

Titolare AIC: IBSA Farmaceutici Italia S.r.l., Via Martiri di Cefalonia 2, 26900 Lodi (LO)

ART. 2

La sospensione dell’autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale comporta il divieto
di vendita nonché il divieto di utilizzo del medicinale e di smaltimento delle scorte, per l'intero
periodo di vigenza del provvedimento di sospensione.

Dalla data di efficacia della presente determina tutti i lotti del medicinale, gia prodotti, non
possono essere mantenuti in commercio e quindi devono essere immediatamente ritirati.

ART. 3

Ai sensi della posizione del CMDh richiamata in premessa, la sospensione dell’autorizzazione
all'immissione in commercio potra essere revocata alle condizioni di cui all’allegato Il al medesimo
parere, ovvero ove il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio fornisca opportune
prove scientifiche che dimostrino I'esistenza di un rapporto beneficio/rischio positivo del
medicinale in una popolazione definita.

ART. 4

La presente determina sara pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana e verra
notificata, in via amministrativa, alla ditta interessata.

Avverso la presente determina di sospensione pud essere proposta opposizione da presentarsi
all’AIFA nel termine di trenta giorni decorrenti dalla notificazione della presente determina, ai
sensi del D.P.R. n. 1199 del 24 novembre 1971 ovvero ricorso giurisdizionale dinanzi al Tribunale
Amministrativo Regionale del Lazio nel termine di sessanta giorni decorrenti dalla notificazione
della presente determina.

Roma,

Prof. Robert Giovanni Nistico

NISTICO' ROBERT

GIOVANNI

AIFA - AGENZIA

ITALIANA DEL

FARMACO
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PQ-PhCC/MCDF/DDG Det. N. aRM - 132/2024 - 3733
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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 - 132/2024 - 3733 del
16/07/2024 & stata revocata, su rinuncia della FARMAROC S.R.L., I'autorizzazione all'importazione
parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale: CO EFFERALGAN

Confezione: 047765019

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

Medicinale: ELOCON

Confezione: 047278015

Descrizione: "0,1% CREMA" TUBO 30 G
Paese di provenienza: Grecia

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

revocati.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

"Firmato Digitalmente da/Signed by:
CONCETTINA OLIVA :
Dirigente Sanitario Farmacista '

In Data/On Date: |
| giovedi 1 agosto 2024 15:17:44 |
| Motivazione/Reason: |
| Per conto del Dott. D. Di Giorgio |

|
|
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PQ-PhCC/MCDF/DDG

ELENCO INDIRIZZI

Ministero della Difesa
stanag@igesan.difesa.it cu.studi@igesan.difesa.it

Det. N. aRM - 132/2024 - 3733

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-b — Determinazione revoca di AlIP su rinuncia

Rev. 0.2 Data: 01/07/2021
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PQ-PhCC/AP/DDG Det. N. aRM - 144/2024 - 2937

j ApA A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO
B 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 - 144/2024 - 2937
del 01/08/2024 ¢ stata revocata, su rinuncia della BB FARMA S.R.L., [lautorizzazione
all'importazione parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale: INDOCOLLIRIO

Confezione: 049387018

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

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

considerarsi revocati.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

| Firmato Digitalmente da/Signed by:
| CONCETTINA OLIVA
| Dirigente Sanitario Farmacista

In Data/On Date:
| giovedi 1 agosto 2024 15:57:12

|

|

|

|

Motivazione/Reason: |
Per conto del Dott. D. Di Giorgio |
|

|

|

|
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PQ-PhCC/AP/DDG Det. N. aRM - 144/2024 - 2937

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.

<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>,

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-b — Determinazione revoca di AIP su rinuncia Rev. 0.2 Data: 01/07/2021 Pag.7di 7
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PQ-PhCC/AP/DDG Det. N. aRM - 145/2024 - 3912

ml ‘ ! ' 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 - 145/2024 - 3912
del 02/08/2024 ¢ stata revocata, su rinuncia della PRICETAG SPA, [I'autorizzazione

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

Medicinale: NUROFEN INFLUENZA E RAFFREDDORE

Confezione: 047406018

Descrizione: "200 MG + 30 MG COMPRESSE RIVESTITE" 12 COMPRESSE RIVESTITE
Paese di provenienza: Grecia

Medicinale: BUSCOPAN

Confezione: 044910026

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

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

considerarsi revocati.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

| Firmato Digitalmente da/Signed by:
| CONCETTINA OLIVA
| Dirigente Sanitario Farmacista

| In Data/On Date:
lunedi 5 agosto 2024 15:41:23

! Per conto del Dott. D. Di Giorgio

(e

|
|
|
|
[ |
Motivazione/Reason:
|
|
|
|

()
/{I/CL{ C{'.fb JuEL L/
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PQ-PhCC/AP/DDG Det. N. aRM - 145/2024 - 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.

<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>,

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
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A'l ‘ ! ' 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 - 146/2024 - 3733
del 05/08/2024 ¢ stata revocata, su rinuncia della FARMAROC S.R.L.,, l'autorizzazione

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

Medicinale: GENTALYN BETA

Confezione: 046615011

Descrizione: "0,1% + 0,1% CREMA" TUBO 30 G
Paese di provenienza: Portogallo

Medicinale: BETADINE

Confezione: 045462013

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

Medicinale: CIPROXIN

Confezione: 045280017

Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 6 COMPRESSE RIVESTITE
Paese di provenienza: Belgio

Medicinale: LIMPIDEX

Confezione: 045407020

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

Medicinale: LIMPIDEX
Confezione: 045407018
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Descrizione: "15 MG CAPSULE RIGIDE" 14 CAPSULE
Paese di provenienza: Germania

Medicinale: YASMINELLE

Confezione: 044054017

Descrizione: "3 MG + 0,02 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 21 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/AL

Paese di provenienza: Portogallo

Medicinale: ENTEROGERMINA

Confezione: 044533014

Descrizione: "2 MILIARDI/5 ML SOSPENSIONE ORALE" 10 FLACONCINI 5 ML 013046038
Paese di provenienza: Ungheria

Medicinale: CONGESCOR

Confezione: 043818020

Descrizione: "5 MG COMPRESSE"28 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL DA
Paese di provenienza: Spagna

Medicinale: VASORETIC

Confezione: 043891011

Descrizione: "20 MG + 12,5 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE
Paese di provenienza: Spagna

Medicinale: EFFERALGANMED

Confezione: 044681029

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

Medicinale: EFFERALGANMED

Confezione: 044681017

Descrizione: "ADULTI 1000 MG COMPRESSE EFFERVESCENTI" 16 COMPRESSE AROMA
POMPELMO E ARANCIA IN FLACONE PP

Paese di provenienza: Francia

Medicinale: VOLTAREN EMULGEL
Confezione: 043263021

Descrizione: "1% GEL" TUBO DA 100 G
Paese di provenienza: Germania

Medicinale: NUROFEN FEBBRE E DOLORE

Confezione: 043252016

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

Medicinale: PEVARYL

Confezione: 043161013

Descrizione: "1% CREMA" TUBO DA 30 G
Paese di provenienza: Grecia

Medicinale: TRENTAL

Confezione: 043162015

Descrizione: "400 MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO" 30 COMPRESSE
Paese di provenienza: Portogallo

Medicinale: BRUFEN

Confezione: 043101017

Descrizione: " 600 MG COMPRESSE RIVESTITE" 30 COMPRESSE IN BLISTER
Paese di provenienza: Spagna

Medicinale: HALCION

Confezione: 046604017

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

Medicinale: MAALOX

Confezione: 044846018

Descrizione: "PLUS COMPRESSE MASTICABILI" 30 COMPRESSE
Paese di provenienza: Portogallo

Medicinale: TAVOR

Confezione: 044431017

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

Medicinale: MUSCORIL
Confezione: 044131011

Descrizione: "4 MG/2 ML SOLUZIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE" 6 FIALE 2 ML

Paese di provenienza: Grecia

Medicinale: LANSOX

Confezione: 044130021

Descrizione: "15 MG CAPSULE RIGIDE" 14 CAPSULE
Paese di provenienza: Germania
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Medicinale: LANSOX
Confezione: 044130019

Descrizione: "30 MG CAPSULE RIGIDE" 14 CAPSULE

Paese di provenienza: Germania

Medicinale: TOBRADEX
Confezione: 042904033

Det. N. aRM - 146/2024 - 3733

Descrizione: "0,3% + 0,1% UNGUENTO OFTALMICO" TUBO 3,5 G

Paese di provenienza: Grecia

Medicinale: TOBRADEX
Confezione: 042904021

Descrizione: "0,3% + 0,1% COLLIRIO, SOSPENSIONE"FLACONE CONTAGOCCE 5 ML

Paese di provenienza: Romania

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

considerarsi revocati.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

"Firmato Digitalmente da/Signed by:

CONCETTINA OLIVA
Dirigente Sanitario Farmacista

In Data/On Date:

| lunedi 5 agosto 2024 15:45:00

| Motivazione/Reason:
| Per conto del Dott. D. Di Giorgio

£ fii ki)
/_.'f/ '(; M\ C{,}L' JusL i
i
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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
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