0016440- 06/ 02/ 2025- Al FA- Al FA_PQ _PhCC- P

| PQ-PhCC/AP/DDG |

Det. N° aRM - 18/2025 -

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 18/2025 - 1214

del 05/02/2025 é stata revocata, su rinuncia della WELEDA ITALIA S.R.L., I'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

AURUM METALLICUM PRAEPARATUM
047710090
"D30 SOLUZIONE INIETTABILE" 8 FIALE IN VETRO DA 1 ML

AURUM METALLICUM PRAEPARATUM
047710088
"D15 SOLUZIONE INIETTABILE" 8 FIALE IN VETRO DA 1 ML

AURUM METALLICUM PRAEPARATUM
047710076
"D10 SOLUZIONE INIETTABILE" 8 FIALE IN VETRO DA 1 ML

AURUM METALLICUM PRAEPARATUM
047710064
"D30 POLVERE ORALE" 1 FLACONE IN VETRODA 20 G

AURUM METALLICUM PRAEPARATUM
047710052
"D20 POLVERE ORALE" 1 FLACONE IN VETRODA 20 G
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Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Det. N° aRM - 18/2025 -

AURUM METALLICUM PRAEPARATUM
047710049
"D12 POLVERE ORALE" 1 FLACONE IN VETRO DA 20 G

AURUM METALLICUM PRAEPARATUM
047710037
"D20 POLVERE ORALE" 1 FLACONE IN VETRO DA 50 G

AURUM METALLICUM PRAEPARATUM
047710025
"D12 POLVERE ORALE" 1 FLACONE IN VETRO DA 50 G

AURUM METALLICUM PRAEPARATUM
047710013
"D6 POLVERE ORALE" 1 FLACONE IN VETRO DA 50 G

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

validita,

pubblicazione della sopra citata determinazione.

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

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

-—_— - — - - - =2

CONCETTINA OLIVA
D|r|gente Sanitario Farmacista

|

| |
In Data/On Date: |
| mercoled| 5 febbraio 2025 17)38 57 |
|

|

\Mo azione/Reaso, 'J.'\_,
\fé(ﬁlte‘-dé'fDuY [SVH:)&CIOI’Q‘I?(‘J
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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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0015087- 04/ 02/ 2025- Al FA- Al FA_PQ PhCC- P
| PQ-PhCC/MCDF/DDG | Det. N° aRM - 14/2025 - \

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 - 14/2025 - 2235
del 03/02/2025 e stata revocata, su rinuncia della LABORATOIRE HRA PHARMA,

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

Medicinale: HANA

Confezione: 049975016

Descrizione: "75 MICROGRAMMI COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/AL

Medicinale: HANA

Confezione: 049975030

Descrizione: "75 MICROGRAMMI COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 (2 X 28) COMPRESSE
IN BLISTER PVC/AL

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Dirigente

|Firmato Digitalmente da/Signed by:

I CONCETTINA OLIVA !
| Dirigente Sanitario Farmacista ‘

‘ In Data/On Date: |
lunedi 3 febbralo 2025 18:13:56 ,—

|" |
Mo\lvazwone/R on: . IVLIUIV
Per con?ﬁ t’l‘v‘bCl!;fE"U éflo’&“ V :
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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
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0015661- 05/ 02/ 2025- Al FA- Al FA_PQ PhCC- P
| PQ-PhCC/MCDF/DDG \ Det. N° aRM - 16/2025 - |

. A'FA 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 - 16/2025 - 1499
del 04/02/2025 é stata revocata, su rinuncia della BAUSCH & LOMB-IOM S.P.A.,

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

Medicinale: IALUTIM
Confezione: 035893015
Descrizione: " 0,5 % COLLIRIO, SOLUZIONE" 20 CONTENITORI MONODOSE 0,35 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.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

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

In Data/On Date:
| martedi 4 febbraio 2025 18:31:17

I Motivazione/Reason:

o
| Per conto del DottsD. Di Giorgio (J.

[ TN T
[ -%C:‘f L CL TR il
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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
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0016483- 06/ 02/ 2025- Al FA- Al FA_PQ _PhCC- P

PQ-PhCC/AP/DDG Det. N. aRM - 19/2025 - 3733

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 - 19/2025 - 3733 del
05/02/2025 e stata revocata, su rinuncia della FARMAROC S.R.L.,, [lautorizzazione
all'importazione parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale: PANTORC

Confezione: 043160035

Descrizione: "20 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 14 COMPRESSE IN BLISTER
Paese di provenienza: Norvegia

Medicinale: YASMIN

Confezione: 043100015

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

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
presente determinazione.

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

considerarsi revocati.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

| CONCETTINA OLIVA
| Dirigente Sanitario Farmacista

In Data/On Date:
| mercoledi 5 febbraio 2025 18:01:14

! Motivazione/Reason: —
| Pt conto del/Qott. D. Di Gib,rgjh e
| 1 waL ¥
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PQ-PhCC/AP/DDG Det. N. aRM - 19/2025 - 3733

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
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0016535- 06/ 02/ 2025- Al FA- Al FA_PQ PhCC- P
| PQ-PhCC/AP/DDG | Det. N° aRM - 20/2025 - \

A'FA 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 - 20/2025 - 3230
del 05/02/2025 é stata revocata, su rinuncia della SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES

(EUROPE) B.V., I'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE SUN

Confezione: 040842306

Descrizione: "160 MG/25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 280 COMPRESSE IN BLISTER
AL/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE SUN

Confezione: 040842294

Descrizione: "160 MG/25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER
AL/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE SUN

Confezione: 040842282

Descrizione: "160 MG/25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN BLISTER
AL/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE SUN
Confezione: 040842270
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| PQ-PhCC/AP/DDG |

| Det. N° aRM - 20/2025 -

Descrizione:

AL/AL

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

AL/AL

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

AL/AL

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

AL/AL

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

AL/AL

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

AL/AL

Medicinale:

Confezione:

"160 MG/25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 COMPRESSE IN BLISTER

VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE SUN
040842268
"160 MG/25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER

VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE SUN
040842256
"160 MG/25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER

VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE SUN
040842243
"160 MG/25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER

VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE SUN
040842231
"160 MG/25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER

VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE SUN
040842229
"160 MG/25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER

VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE SUN
040842217

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

Rev. 0.2 Data: 01/07/2021

Pag. 17 di 22




| PQ-PhCC/AP/DDG | | Det. N° aRM - 20/2025 -

Descrizione: "160 MG/25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER
AL/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE SUN

Confezione: 040842205

Descrizione: "160 MG/12.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 280 COMPRESSE IN
BLISTER AL/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE SUN

Confezione: 040842193

Descrizione: "160 MG/12.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN
BLISTER AL/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE SUN

Confezione: 040842181

Descrizione: "160 MG/12.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN
BLISTER AL/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE SUN

Confezione: 040842179

Descrizione: "160 MG/12.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 COMPRESSE IN
BLISTER AL/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE SUN

Confezione: 040842167

Descrizione: "160 MG/12.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN
BLISTER AL/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE SUN
Confezione: 040842155
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| PQ-PhCC/AP/DDG | | Det. N° aRM - 20/2025 - \

Descrizione: "160 MG/12.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM"
BLISTER AL/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE SUN

Confezione: 040842142

Descrizione: "160 MG/12.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM"
BLISTER AL/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE SUN

Confezione: 040842130

Descrizione: "160 MG/12.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM"
BLISTER AL/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE SUN

Confezione: 040842128

Descrizione: "160 MG/12.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM"
BLISTER AL/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE SUN

Confezione: 040842116

Descrizione: "160 MG/12.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM"
BLISTER AL/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE SUN
Confezione: 040842104

30 COMPRESSE IN

28 COMPRESSE IN

20 COMPRESSE IN

14 COMPRESSE IN

10 COMPRESSE IN

Descrizione: "80 MG/12.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 280 COMPRESSE IN

BLISTER AL/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE SUN
Confezione: 040842092
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Descrizione: "80 MG/12.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN

BLISTER AL/

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

AL/AL

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

AL/AL

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

AL/AL

Medicinale:

Confezione:

AL

VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE SUN
040842080

: "80 MG/12.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN BLISTER

VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE SUN
040842078

: "80 MG/12.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 COMPRESSE IN BLISTER

VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE SUN
040842066

: "80 MG/12.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER

VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE SUN
040842054

Descrizione: "80 MG/12.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER

AL/AL

Medicinale:

Confezione:

VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE SUN
040842041

Descrizione: "80 MG/12.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER

AL/AL

Medicinale:

Confezione:

VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE SUN
040842039
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| Det. N° aRM - 20/2025 -

Descrizione: "80 MG/12.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER

AL/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE SUN

Confezione: 040842027

Descrizione: "80 MG/12.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER

AL/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE SUN

Confezione: 040842015

Descrizione: "80 MG/12.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER

AL/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

Domenico Di Giorgio

-—_——— = = = — = — = — = —

Firmato Digitalmente da/Signed by:

| CONCETTINA OLIVA
Dirigente Sanitario Farmacista

In Data/On Date:

| mercoledi 5 febbraio 2025 18:06:32

| Motivazione/Reason:

| Per conto del Dott. D. Di Giorgio
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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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| PQ-PhCC/AP/DDG |

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

0016547- 06/ 02/ 2025- Al FA- Al FA_PQ PhCC- P
Det. N° aRM - 21/2025 - \

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 21/2025 - 3230

del 05/02/2025 é stata revocata, su rinuncia della SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES

(EUROPE) B.V., I'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: VALSARTAN SUN
Confezione: 040617185

Descrizione: "160 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 COMPRESSE IN BLISTER

PVC/AL/PA/AL

Medicinale: VALSARTAN SUN
Confezione: 040617173

Descrizione: "160 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 84 COMPRESSE IN BLISTER

PVC/AL/PA/AL

Medicinale: VALSARTAN SUN
Confezione: 040617161

Descrizione: "160 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER

PVC/AL/PA/AL

Medicinale: VALSARTAN SUN
Confezione: 040617159
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Descrizione: "160 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/AL/PA/AL

Medicinale: VALSARTAN SUN

Confezione: 040617146

Descrizione: "160 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/AL/PA/AL

Medicinale: VALSARTAN SUN

Confezione: 040617134

Descrizione: "160 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/AL/PA/AL

Medicinale: VALSARTAN SUN

Confezione: 040617122

Descrizione: "80 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/AL/PA/AL

Medicinale: VALSARTAN SUN

Confezione: 040617110

Descrizione: "80 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 84 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/AL/PA/AL

Medicinale: VALSARTAN SUN

Confezione: 040617108

Descrizione: "80 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/AL/PA/AL

Medicinale: VALSARTAN SUN
Confezione: 040617096
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Descrizione: "80 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/AL/PA/AL

Medicinale: VALSARTAN SUN

Confezione: 040617084

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

Medicinale: VALSARTAN SUN

Confezione: 040617072

Descrizione: "80 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/AL/PA/AL

Medicinale: VALSARTAN SUN

Confezione: 040617060

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/AL/PA/AL

Medicinale: VALSARTAN SUN

Confezione: 040617058

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 84 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/AL/PA/AL

Medicinale: VALSARTAN SUN

Confezione: 040617045

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/AL/PA/AL

Medicinale: VALSARTAN SUN
Confezione: 040617033
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Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/AL/PA/AL

Medicinale: VALSARTAN SUN

Confezione: 040617021

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

Medicinale: VALSARTAN SUN

Confezione: 040617019

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/AL/PA/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

Domenico Di Giorgio

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

| In Data/On Date:
mercoledi 5 febbraio 2025 18:08:42

! Motivazione/Reason:
| Per conto del Dott. D. Di Giorgio
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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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0017089- 07/ 02/ 2025- Al FA- Al FA_PQ PhCC- P
| PQ-PhCC/AP/DDG | Det. N° aRM - 24/2025 - \

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 - 24/2025 - 3230
del 06/02/2025 é stata revocata, su rinuncia della SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES

(EUROPE) B.V., I'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: IRBESARTAN SUN

Confezione: 040818270

Descrizione: " 300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 98 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: IRBESARTAN SUN

Confezione: 040818268

Descrizione: " 300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 90 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: IRBESARTAN SUN

Confezione: 040818256

Descrizione: " 300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 84 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: IRBESARTAN SUN
Confezione: 040818243
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Descrizione: " 300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 60 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: IRBESARTAN SUN

Confezione: 040818231

Descrizione: " 300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 56 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: IRBESARTAN SUN

Confezione: 040818229

Descrizione: " 300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 30 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: IRBESARTAN SUN

Confezione: 040818217

Descrizione: " 300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 28 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: IRBESARTAN SUN

Confezione: 040818205

Descrizione: " 300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 14 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: IRBESARTAN SUN

Confezione: 040818193

Descrizione: " 300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 1 COMPRESSA IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: IRBESARTAN SUN
Confezione: 040818181
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Descrizione: " 150 MG COMPRESSE
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: IRBESARTAN SUN
Confezione: 040818179

Descrizione: " 150 MG COMPRESSE
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: IRBESARTAN SUN
Confezione: 040818167

Descrizione: " 150 MG COMPRESSE
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: IRBESARTAN SUN
Confezione: 040818155

Descrizione: " 150 MG COMPRESSE
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: IRBESARTAN SUN
Confezione: 040818142

Descrizione: " 150 MG COMPRESSE
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: IRBESARTAN SUN
Confezione: 040818130

Descrizione: " 150 MG COMPRESSE
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: IRBESARTAN SUN
Confezione: 040818128

RIVESTITE

RIVESTITE

RIVESTITE

RIVESTITE

RIVESTITE

RIVESTITE

CON

CON

CON

CON

CON

CON

| Det. N° aRM - 24/2025 -

FILM

FILM

FILM

FILM

FILM

FILM

n

n

n

n

n

n

98 COMPRESSE IN

90 COMPRESSE IN

84 COMPRESSE IN

60 COMPRESSE IN

56 COMPRESSE IN

30 COMPRESSE IN

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER
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Descrizione: " 150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 28 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: IRBESARTAN SUN

Confezione: 040818116

Descrizione: " 150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 14 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: IRBESARTAN SUN

Confezione: 040818104

Descrizione: " 150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 1 COMPRESSA IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: IRBESARTAN SUN

Confezione: 040818092

Descrizione: " 75 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 98 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: IRBESARTAN SUN

Confezione: 040818080

Descrizione: " 75 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 90 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: IRBESARTAN SUN

Confezione: 040818078

Descrizione: " 75 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 84 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: IRBESARTAN SUN
Confezione: 040818066
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Descrizione: " 75 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 60 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: IRBESARTAN SUN

Confezione: 040818054

Descrizione: " 75 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 56 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: IRBESARTAN SUN

Confezione: 040818041

Descrizione: " 75 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 30 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: IRBESARTAN SUN

Confezione: 040818039

Descrizione: " 75 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 28 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: IRBESARTAN SUN

Confezione: 040818027

Descrizione: " 75 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 14 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: IRBESARTAN SUN
Confezione: 040818015
Descrizione: " 75 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 1 COMPRESSA IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL
Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

I Firmato Digitalmente da/Signed by: 7‘

| CONCETTINA OLIVA

| Dirigente Sanitario Farmacista !

| In Data/On Date: I

| giovedi 6 febbraio 2025 11:25: 39 |
Mol%amone/Reasmr |
Pe#-ctnt- dng‘oiL |

'l:uDL.Qlordﬂf "’i"’w
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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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0016949- 07/ 02/ 2025- Al FA- Al FA_PQ PhCC- P
| PQ-PhCC/MCDF/DDG | Det. N° aRM - 23/2025 - \

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 - 23/2025 - 3773
del 05/02/2025 é stata revocata, su rinuncia della ARISTO PHARMA GMBH, 'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: SILDENAFIL ARISTO PHARMA

Confezione: 046422150

Descrizione: "100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 24 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC-AL

Medicinale: SILDENAFIL ARISTO PHARMA

Confezione: 046422147

Descrizione: "50 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 24 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC-AL

Medicinale: SILDENAFIL ARISTO PHARMA

Confezione: 046422135

Descrizione: "25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 24 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC-AL

Medicinale: SILDENAFIL ARISTO PHARMA
Confezione: 046422111
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Descrizione: "50 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 12 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC-AL

Medicinale: SILDENAFIL ARISTO PHARMA

Confezione: 046422109

Descrizione: "25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 12 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC-AL

Medicinale: SILDENAFIL ARISTO PHARMA

Confezione: 046422097

Descrizione: "100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 8 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC-AL

Medicinale: SILDENAFIL ARISTO PHARMA

Confezione: 046422085

Descrizione: "100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 4 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC-AL

Medicinale: SILDENAFIL ARISTO PHARMA

Confezione: 046422073

Descrizione: "100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 2 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC-AL

Medicinale: SILDENAFIL ARISTO PHARMA

Confezione: 046422123

Descrizione: "100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 12 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC-AL

Medicinale: SILDENAFIL ARISTO PHARMA
Confezione: 046422061
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Descrizione: "50 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 8 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC-AL

Medicinale: SILDENAFIL ARISTO PHARMA

Confezione: 046422059

Descrizione: "50 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 4 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC-AL

Medicinale: SILDENAFIL ARISTO PHARMA

Confezione: 046422046

Descrizione: "50 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 2 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC-AL

Medicinale: SILDENAFIL ARISTO PHARMA

Confezione: 046422034

Descrizione: "25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 8 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC-AL

Medicinale: SILDENAFIL ARISTO PHARMA

Confezione: 046422022

Descrizione: "25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 4 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC-AL

Medicinale: SILDENAFIL ARISTO PHARMA

Confezione: 046422010

Descrizione: "25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 2 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC-AL
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| Det. N° aRM - 23/2025 - \

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

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio
'Firmato Digitalmente da/Signed by: |
| CONCETTINA OLIVA
‘ Dirigente Sanitario Farmacista

lIn Data/On Date:
| mercoledi 5 febbraio 2025 19:05:41

| Motivazione/Reason:
Per conto,del Dott. D. Di Giorgio
‘ h i g |
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ELENCO INDIRIZZI

Ministero della Difesa

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

Ministero Della Salute
dgfdm@postacert.sanita.it

Assessorati alla Sanita

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

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

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

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

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

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

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

servizio.farmaceutico@regione.veneto.it;

Comando Carabinieri per la tutela della salute
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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0016854- 07/ 02/ 2025- Al FA- Al FA_PQ PhCC- P
| PQ-PhCC/MCDF/DDG | Det. N° aRM - 22/2025 - \

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 - 22/2025 - 2322
del 05/02/2025 e stata revocata, su rinuncia della MYLAN S.P.A. [l'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: RILUZOLO MYLAN

Confezione: 041549078

Descrizione: " 50 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 112 COMPRESSE IN BLISTER
AL/PVC/PVDC

Medicinale: RILUZOLO MYLAN

Confezione: 041549066

Descrizione: " 50 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 60 COMPRESSE IN BLISTER
AL/PVC/PVDC

Medicinale: RILUZOLO MYLAN

Confezione: 041549054

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

Medicinale: RILUZOLO MYLAN
Confezione: 041549041
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Descrizione: " 50 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 14 COMPRESSE IN BLISTER
AL/PVC/PVDC

Medicinale: RILUZOLO MYLAN
Confezione: 041549039
Descrizione: " 50 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 250 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: RILUZOLO MYLAN
Confezione: 041549027
Descrizione: " 50 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 112 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: RILUZOLO MYLAN
Confezione: 041549015
Descrizione: " 50 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 56 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

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

In Data/On Date:
| 'mercoledi 5 febbraio 2025 18:11:22

| Motivazione/Reason:
| Per conto del Dott. D. Di Giorgio_ ’
-

‘ ¢ ) [ | -I\J_ NG~
% T d A M
| /-{’,C M L,a‘oL' L

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, 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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0017362- 07/ 02/ 2025- Al FA- Al FA_PQ_PhCC- P

| PQ-PhCC/AP/DDG |

AL

Det. N° aRM - 25/2025 -

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

A: INDIRIZZ] PEC IN ELENCO

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 25/2025 - 40 del

06/02/2025 e stata revocata, su rinuncia della PFIZER ITALIA S.R.L., l'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

ZIMOX
023086174
"1 G COMPRESSE SOLUBILI E MASTICABILI" 12 COMPRESSE

ZIMOX
023086150
"1 G COMPRESSE" 12 COMPRESSE

ZIMOX
023086162
"500 MG COMPRESSE SOLUBILI E MASTICABILI" 12 COMPRESSE

ZIMOX
023086097

250 mg/5 ml polvere per sospensione orale" 1 flacone 150 ml
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| PQ-PhCC/AP/DDG

Det. N° aRM - 25/2025 -

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

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

"Firmato Digitalmente da/Signed by:

‘ CONCETTINA OLIVA

! Dirigente Sanitario Farmacista

‘ In Data/On Date:
| giovedi 6 febbraio 2025 20:28:11

| Motivazione/Reason
| Per conto del Dott. D. Di Giorgio
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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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0019182- 12/ 02/ 2025- Al FA- Al FA_PQ PhCC- P
| PQ-PhCC/AP/DDG | Det. N° aRM - 28/2025 - \

y
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 - 28/2025 - 3773
del 07/02/2025 é stata revocata, su rinuncia della ARISTO PHARMA GMBH, I'autorizzazione

all'limmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: CEFTRIAXONE ARISTO

Confezione: 036095014

Descrizione: " 1 G/ 3,5 ML POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE PER USO
INTRAMUSCOLARE " 1 FLACONE POLVERE + 1 FIALA SOLVENTE 3,5 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.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

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

| In Data/On Date:
venerdi 7 febbraio 2025 22:40:24
|

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

|

: [

: /'%C M cé{i.ﬁ LusL ‘A~
]
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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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0019341- 12/ 02/ 2025- Al FA- Al FA_PQ PhCC- P
| PQ-PhCC/AP/DDG | Det. N° aRM - 29/2025 - \

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 - 29/2025 - 3230
del 10/02/2025 é stata revocata, su rinuncia della SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES

(EUROPE) B.V., I'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: LEVOFLOXACINA SUN

Confezione: 040250096

Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVOFLOXACINA SUN

Confezione: 040250084

Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 7 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVOFLOXACINA SUN

Confezione: 040250072

Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 5 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVOFLOXACINA SUN
Confezione: 040250060
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Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 1 COMPRESSA IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVOFLOXACINA SUN

Confezione: 040250058

Descrizione: "250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVOFLOXACINA SUN

Confezione: 040250045

Descrizione: "250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 7 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVOFLOXACINA SUN

Confezione: 040250033

Descrizione: "250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 5 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVOFLOXACINA SUN

Confezione: 040250021

Descrizione: "250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 3 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVOFLOXACINA SUN

Confezione: 040250019

Descrizione: "250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 1 COMPRESSA IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL
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Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale revocato, in corso di

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

"Firmato Digitalmente da/Signed by:
‘ CONCETTINA OLIVA

! Dirigente Sanitario Farmacista

‘ In Data/On Date:
| martedi 11 febbraio 2025 18:26:55

| Per conto del Dott. D. Di Giorgio

I , ¢

[ %
: 'R'-?,C}.-ial CL‘-}L‘ plL -

I
I
I
I
I
| Motivazione/Reason: |
I
I
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

Ufficio V&A

Ufficio Farmacovigilanza

SEDE
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0017560- 10/ 02/ 2025- Al FA- Al FA_PQ PhCC- P
| PQ-PhCC/AP/DDG | Det. N° aRM - 26/2025 - \

.
V 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 - 26/2025 - 3230
del 07/02/2025 é stata revocata, su rinuncia della SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES

(EUROPE) B.V., I'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: TADALAFIL SUN

Confezione: 045548195

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: TADALAFIL SUN

Confezione: 045548183

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 84 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: TADALAFIL SUN

Confezione: 045548171

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: TADALAFIL SUN
Confezione: 045548169
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Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: TADALAFIL SUN

Confezione: 045548157

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 12 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: TADALAFIL SUN

Confezione: 045548144

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

Medicinale: TADALAFIL SUN

Confezione: 045548132

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 8 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: TADALAFIL SUN

Confezione: 045548120

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 4 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: TADALAFIL SUN

Confezione: 045548118

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 2 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: TADALAFIL SUN
Confezione: 045548106
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Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 84 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: TADALAFIL SUN

Confezione: 045548094

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

Medicinale: TADALAFIL SUN

Confezione: 045548082

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

Medicinale: TADALAFIL SUN

Confezione: 045548070

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 12 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: TADALAFIL SUN

Confezione: 045548068

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 4 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: TADALAFIL SUN

Confezione: 045548056

Descrizione: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 84 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: TADALAFIL SUN
Confezione: 045548043
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Descrizione: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM"

PVC/PVDC/AL

Medicinale: TADALAFIL SUN
Confezione: 045548031

Descrizione: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM"

PVC/PVDC/AL

Medicinale: TADALAFIL SUN
Confezione: 045548029

Descrizione: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM"

PVC/PVDC/AL

Medicinale: TADALAFIL SUN
Confezione: 045548017

56 COMPRESSE IN BLISTER

28 COMPRESSE IN BLISTER

14 COMPRESSE IN BLISTER

Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER

PVC/PVDC/AL

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

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

lFirmato Digitalmente da/Signed by: |

| CONCETTINA OLIVA
‘ Dirigente Sanitario Farmacista

| In Data/On Date:
| venerdi 7 febbraio 2025 15:12:49

| Per conto del DO"'I.D' Di Giorgio/ ™ If' i
/o |l e
/t@ M .:‘,,f.'DL' L

de - e

I
I
I
I
| Motivazione/Reason: |
|
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

Ufficio V&A

Ufficio Farmacovigilanza
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018970- 12/ 02/ 2025- Al FA- Al FA_PQ PhCC- P
PQ-PhCC/MCDF/DDG Det. N. aRM - 27/2025 - 2806

o A'l A 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 - 27/2025 - 2806 del
07/02/2025 ¢ stata revocata, su rinuncia della MEDIFARM S.R.L.,, [lautorizzazione
all'importazione parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale: IMOVANE

Confezione: 046977017

Descrizione: "7,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE DIVISIBILI
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:
venerdi 7 febbraio 2025 22:32:55

I

I

I

I

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

I

|

I

I

I
\ ~ | i
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PQ-PhCC/MCDF/DDG Det. N. aRM - 27/2025 - 2806

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
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0019666- 13/ 02/ 2025- Al FA- Al FA_ PQ PhCC- P
| PQ-PhCC/MCDF/DDG | | Det. N° aRM - 30/2025 - \

A'FA 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 - 30/2025 - 2322
del 10/02/2025 é stata revocata, su rinuncia della MYLAN S.P.A., [l'autorizzazione

all'limmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: CABAZITAXEL MYLAN PHARMA

Confezione: 049992011

Descrizione: "20 MG/ML CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 FLACONCINO IN
VETRO DA 3 ML

Medicinale: CABAZITAXEL MYLAN PHARMA

Confezione: 049992023

Descrizione: "20 MG/ML CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE" 10 FLACONCINI IN
VETRO DA 3 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.

Il Dirigente

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

1
|
|
| In Data/On Date: |
| martedi,11 febbrai(r) 2925 18:29:?‘8{" . o
‘Molive? f sjfgff L " » N 'J.'-._,l-u./ |
L Per, del Dott. D. Di Giorgio |
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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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0019697- 13/ 02/ 2025- Al FA- Al FA_PQ PhCC- P
| PQ-PhCC/MCDF/DDG | Det. N° aRM - 31/2025 - \

.. 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 - 31/2025 - 3773
del 12/02/2025 é stata revocata, su rinuncia della ARISTO PHARMA GMBH, 'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: ALENDRONATO E COLECALCIFEROLO ARISTO
Confezione: 044579047
Descrizione: "70 MG/5.600 U.l. COMPRESSE" 12 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC-AL

Medicinale: ALENDRONATO E COLECALCIFEROLO ARISTO
Confezione: 044579035
Descrizione: "70 MG/5.600 U.l. COMPRESSE" 4 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC-AL

Medicinale: ALENDRONATO E COLECALCIFEROLO ARISTO
Confezione: 044579023
Descrizione: "70 MG/2.800 U.| COMPRESSE" 12 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC-AL

Medicinale: ALENDRONATO E COLECALCIFEROLO ARISTO
Confezione: 044579011
Descrizione: "70 MG/2.800 U.l. COMPRESSE" 4 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC-AL
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Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale revocato, in corso di
validita, le stesse potranno essere smaltite entro e non oltre 180 giorni dalla data di

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

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

| In Data/On Date:

| mercoledi 12 febbraio 2025 17:23:09 ‘

‘ Mouvazmne/ReaSDn
er conto de\E’ott D, pi Gtg,g@,uu./ ‘
ouce
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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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PQ-PhCC/MCDF/DDG Det. N. aRM - 15/2025 - 2696
0015224- 04/ 02/ 2025- Al FA- Al FA_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 - 15/2025 - 2696 del
04/02/2025 & stata revocata, su rinuncia della FARMA 1000 S.R.L., [lautorizzazione
all'importazione parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale: MUSCORIL

Confezione: 038688053

Descrizione: "4 MG CAPSULE RIGIDE" 30 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL
Paese di provenienza: Grecia

Medicinale: MUSCORIL

Confezione: 038688014

Descrizione: "4 MG/2ML SOLUZIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE" 6 FIALE 2 ML
Paese di provenienza: Grecia

Medicinale: VIGAMOX

Confezione: 043884028

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

Medicinale: GLUCOBAY

Confezione: 045461011

Descrizione: "50 MG COMPRESSE" 40 COMPRESSE
Paese di provenienza: Spagna

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

revocati.

1

| CONCETTINA OLIVA ‘

I Dirigente | Dirigente Sanitario Farmacista !
I
I
I
I

| In Data/On Date:
martedi 4 febbraio 2025 13: 4»7“4

Domenico Di GlorgﬂM " /RS@T . e
P-e_[, ntils D| Gio

rgio
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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 - 15/2025 - 2696

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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0016399- 06/ 02/ 2025- Al FA- Al FA_PQ PhCC- P
| PQ-PhCC/AP/DDG | Det. N° aRM - 17/2025 - \

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 - 17/2025 - 1561
del 05/02/2025 é stata revocata, su rinuncia della EG S.P.A., I'autorizzazione all'immissione

in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: AZITROMICINA EG STADA

Confezione: 039852052

Descrizione: " 200MG/5ML POLVERE PER SOSPENSIONE ORALE " 1 FLACONE HDPE DA 1500
MG POLVERE + SIRINGA DOSATRICE

Medicinale: AZITROMICINA EG STADA

Confezione: 039852049

Descrizione: " 200MG/5ML POLVERE PER SOSPENSIONE ORALE " 1 FLACONE HDPE DA 1200
MG POLVERE + SIRINGA DOSATRICE

Medicinale: AZITROMICINA EG STADA

Confezione: 039852037

Descrizione: " 200MG/5ML POLVERE PER SOSPENSIONE ORALE " 1 FLACONE HDPE DA 900
MG POLVERE + SIRINGA DOSATRICE

Medicinale: AZITROMICINA EG STADA
Confezione: 039852025
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| PQ-PhCC/AP/DDG | | Det. N° aRM - 17/2025 - \

Descrizione: " 200MG/5ML POLVERE PER SOSPENSIONE ORALE " 1 FLACONE HDPE DA 800
MG POLVERE + SIRINGA DOSATRICE

Medicinale: AZITROMICINA EG STADA

Confezione: 039852013

Descrizione: " 200MG/5ML POLVERE PER SOSPENSIONE ORALE " 1 FLACONE HDPE DA 600
MG POLVERE + SIRINGA DOSATRICE

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio
| Firmato Digitalmente da/Signed by: B
| CONCETTINA OLIVA
| Dirigente Sanitario Farmacista

|
|
| In Data/On Date: !
mercoledi 5 febbraio 2025 17:56:42 |

|

|

|

Motivazione/Reason:

| Per copito del Dott. . Di Giorgi (\

-[@. Di Giorgio| = || |~
! — i A
/'?G AU LT AL

oS - _ _ _ . _ _
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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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0015065- 04/ 02/ 2025- Al FA- Al FA_PQ PhCC- P
| PQ-PhCC/MCDF/DDG | Det. N° aRM - 13/2025 - \

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 - 13/2025 - 8055
del 31/01/2025 e stata revocata, su rinuncia della SANOFI S.R.L.,, l‘autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Farmaco: SUCRALFIN
Confezione: 025822053
Descrizione: "2 G GRANULATO PER SOSPENSIONE ORALE" 30 BUSTINE

Farmaco: SUCRALFIN
Confezione: 025822026
Descrizione: "1 G COMPRESSE" 40 COMPRESSE

Farmaco: SUCRALFIN

Confezione: 025822014

Descrizione: "1 G GRANULATO PER SOSPENSIONE ORALE" 30 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.

IFirmato Digitalmente da/Signed by: 7
| CONCETTINA OLIVA |
| Dirigente Sanitario Farmacista |
| In Data/On Date: |
I
\

Il Dirigente

Iuned| 3 febbraio 2025 18:11: 4}, |r

th zmne/Reason ‘b‘ \/{'UV

ﬁtq,ﬂélb |orgi0

Domenico Di Giorgio
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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
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