PQ-PhCC/EC/DDG Det. N. aRM - 126/2025 -
0086750-07/07/2025-ATIFA-ATIFA PQ PhCC-P

A" ‘ ! : A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO
A N

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 - 126/2025 - 3252
del 02/07/2025 & stata revocata, su rinuncia della FARMED S.r.l., [l'autorizzazione
all'importazione parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale: MUSCORIL

Confezione: 043224031

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

Medicinale: PRAZENE

Confezione: 048576019

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

Medicinale: ZOVIRAX LABIALE
Confezione: 049354018

Descrizione: " 5 % CREMA " TUBO DA 2 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 l
| Dirigente Sanitario Farmacista !
| tn Data/on Date: I
| giovedi 3 luglio 2025 16:17:24 |
| Motivazione/Reason: -~ |
| perﬁbnto del Dqt . Domenico| |

|

Di ‘Ej?‘rgio
\ i l\_,l

I A MCED e v 0
L‘J't
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PQ-PhCC/EC/DDG Det. N. aRM - 126/2025 -

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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0086755—07/07/2OZS—AIFA—AIFA_PQ_PhCC—P
| PQ-PhCC/EC/DDG | Det. N° aRM - 127/2025

AlpA A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO
P A

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 - 127/2025 - 3230
del 02/07/2025 é stata revocata, su rinuncia della SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES

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

Medicinale: CIPROFLOXACINA SUN

Confezione: 037584012

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

Medicinale: CIPROFLOXACINA SUN

Confezione: 037584024

Descrizione: "250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 12 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: CIPROFLOXACINA SUN

Confezione: 037584048

Descrizione: "250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: CIPROFLOXACINA SUN

Confezione: 037584051

Descrizione: "250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: CIPROFLOXACINA SUN

Confezione: 037584063

Descrizione: "250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL
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| PQ-PhCC/EC/DDG | Det. N° aRM - 127/2025

Medicinale: CIPROFLOXACINA SUN

Confezione: 037584075

Descrizione: "250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 160 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: CIPROFLOXACINA SUN

Confezione: 037584087

Descrizione: "250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50X1 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: CIPROFLOXACINA SUN

Confezione: 037584099

Descrizione: "250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 160X1 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: CIPROFLOXACINA SUN

Confezione: 037584101

Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 6 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: CIPROFLOXACINA SUN

Confezione: 037584113

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

Medicinale: CIPROFLOXACINA SUN

Confezione: 037584125

Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 12 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: CIPROFLOXACINA SUN

Confezione: 037584137

Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: CIPROFLOXACINA SUN

Confezione: 037584149

Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: CIPROFLOXACINA SUN

Confezione: 037584152

Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL
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| PQ-PhCC/EC/DDG | Det. N° aRM - 127/2025

Medicinale: CIPROFLOXACINA SUN

Confezione: 037584164

Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 120 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: CIPROFLOXACINA SUN

Confezione: 037584176

Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 160 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: CIPROFLOXACINA SUN

Confezione: 037584188

Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50X1 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: CIPROFLOXACINA SUN

Confezione: 037584190

Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100X1 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: CIPROFLOXACINA SUN

Confezione: 037584202

Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 160X1 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: CIPROFLOXACINA SUN

Confezione: 037584214

Descrizione: "750 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: CIPROFLOXACINA SUN

Confezione: 037584226

Descrizione: "750 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 12 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: CIPROFLOXACINA SUN

Confezione: 037584238

Descrizione: "750 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: CIPROFLOXACINA SUN

Confezione: 037584277

Descrizione: "750 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50X1 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL
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| PQ-PhCC/EC/DDG | Det. N° aRM - 127/2025

Medicinale: CIPROFLOXACINA SUN

Confezione: 037584240

Descrizione: "750 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: CIPROFLOXACINA SUN

Confezione: 037584253

Descrizione: "750 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: CIPROFLOXACINA SUN

Confezione: 037584265

Descrizione: "750 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 160 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: CIPROFLOXACINA SUN

Confezione: 037584289

Descrizione: "750 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100X1 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: CIPROFLOXACINA SUN

Confezione: 037584291

Descrizione: "750 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 160X1 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

| Firmato Digitalmente da/Signed by:
| CONCETTINA OLIVA
| Dirigente Sanitario Farmacista
In Data/On Date:
‘ giovedi 3 luglio 2025 16:20:48
! Motivazione/Reason:
‘ per conto del Dott. 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

SEDE
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0086837—07/07/2OZS—AIFA—AIFA_PQ_PhCC—P
| PQ-PhCc/EC/DDG | Det. N° aRM - 128/2025 |

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 128/2025 - 3230
del 02/07/2025 é stata revocata, su rinuncia della SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES

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

Medicinale: CITALOPRAM SUN PHARMA
Confezione: 036651014
Descrizione: "40 MG/ML GOCCE ORALI, SOLUZIONE " FLACONE 15 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
IFirmato Digitalmente da/Signed by:

| CONCETTINA OLIVA
Dirigente Sanitario Farmacista

In Data/On Date:
| giovedi 3 luglio 2025 16:23:39

| per conto del Dott. Domenico Di Giorgio

| f/

| ra e
i

(

s -

|
|
|
|
| Motivazione/Reason: |
|
|
|
|
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Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su rinuncia Rev. 0.2 Data: 01/07/2021 Pag.6di 7




ELENCO INDIRIZZI

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

Ministero Della Salute
dgfdm@postacert.sanita.it

Assessorati alla Sanita

serv.politsanitarie@pec.provincia.tn.it, segrpfm@postacert.regione.emilia-romagna.it,
farmaceutica@pecarsliguria.it, sanita@pec.regione.lombardia.it, regionetoscana@postacert.toscana.it,
sanita_politichesociali@pec.regione.vda.it, 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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0085221-02/07/2025-AIFA-AIFA PQ PhCC-P
| PQ-PhCC/MCDF/DDG | Det. N° aRM - 119/2025 -

A: INDIRIZZI PECIN 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 - 119/2025 - 3199
del 25/06/2025 ¢é stata revocata, su rinuncia della AUROBINDO PHARMA (ITALIA) S.R.L.,

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

Medicinale: ESCITALOPRAM AUROBINDO ITALIA

Confezione: 041647013

Descrizione: "20 MG/ML GOCCE ORALI, SOLUZIONE" 1 FLACONE IN VETRO DA 15 ML CON
CONTAGOCCE

Medicinale: ESCITALOPRAM AUROBINDO ITALIA

Confezione: 041647025

Descrizione: "20 MG/ML GOCCE ORALI, SOLUZIONE" 5 FLACONI IN VETRO DA 15 ML CON
CONTAGOCCE

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

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

|
I
‘ In Data/On Date: |
| martedl 1 luglio 2025 16:51: 57 |

\

\Mo Vg z:one/Reasuqe {:, \_LU J
\ peuﬂ'u &’Lmenlco 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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0085254-02/07/2025 -AIFA-AIFA _PQ PhCC-P
| PQ-PhCC/MCDF/DDG | Det. N° aRM - 120/2025 -

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 - 120/2025 - 81
del 25/06/2025 é stata revocata, su rinuncia della ISTITUTO LUSO FARMACO D'ITALIA S.P.A.,

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

Medicinale: INTRASTIGMINA
Confezione: 006141016
Descrizione: "0,5 MG/ ML SOLUZIONE INIETTABILE" 6 FIALE 1 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

[Fﬂ’mgtoiDiait;Imien@ cEl/Siigniediby.T o

' CONCETTINA OLIVA
' Dirigente Sanitario Farmacista

| In Data/On Date:
| martedi 1 luglio 2025 16:56:00

I

I

I

I

| Motivazione/Reason: ‘
| per conto del Dott. Domenico Di Giorgio |
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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PQ-PhCC/AP/DDG Det. N. aRM - 121/2025 - 5163
0085551-03/07/2025-AIFA-AIFA PQ PhCC-P

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 - 121/2025 - 5163
del 26/06/2025 é stata revocata, su rinuncia della V.I.M. - G. OTTAVIANI S.P.A., I'autorizzazione
all'importazione parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale: DIOSMECTAL

Confezione: 049169016

Descrizione: "3 G POLVERE PER SOSPENSIONE ORALE"30 BUSTINE
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:

‘ martedi 1 luglio 2025 16:58:16

! Motivazione/Reason:

‘ per conto del Dott. Domenico Di Giorgio

| - Fi
4 1

| } {1 ; '-Ud\jﬁ/

‘ .{:C_\ M .;L‘L‘b JVE S
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PQ-PhCC/AP/DDG Det. N. aRM - 121/2025 - 5163

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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0085582-03/07/2025-AIFA-AIFA PQ PhCC-P
| PQ-PhCC/AP/DDG Det. N° aRM - 123/2025 -

' A'pA} 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 - 123/2025 - 4852
del 30/06/2025 & stata revocata, su rinuncia della ACCORD HEALTHCARE, S.L.U.,,
I’autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: FEBUXOSTAT ACCORD

Confezione: 045988019

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

Medicinale: FEBUXOSTAT ACCORD

Confezione: 045988021

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

Medicinale: FEBUXOSTAT ACCORD

Confezione: 045988033

Descrizione: "80 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PCTFE/AL

Medicinale: FEBUXOSTAT ACCORD

Confezione: 045988045

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

Medicinale: FEBUXOSTAT ACCORD
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| PQ-PhCC/AP/DDG |

Det. N° aRM - 123/2025 -

Confezione: 045988058
Descrizione: "80 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM"
PVC/PCTFE/AL

Medicinale: FEBUXOSTAT ACCORD

Confezione: 045988060

Descrizione: "120 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM"
PVC/PCTFE/AL

Medicinale: FEBUXOSTAT ACCORD

Confezione: 045988072

Descrizione: "120 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM"
PVC/PCTFE/AL

Medicinale: FEBUXOSTAT ACCORD

Confezione: 045988084

Descrizione: "120 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM"
PVC/PCTFE/AL

Medicinale: FEBUXOSTAT ACCORD

Confezione: 045988096

Descrizione: "120 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM"
PVC/PCTFE/AL

84

14

28

56

84

COMPRESSE

COMPRESSE

COMPRESSE

COMPRESSE

COMPRESSE

IN BLISTER

IN BLISTER

IN BLISTER

IN BLISTER

IN BLISTER

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 |

| In Data/On Date:
| martedi 1 lug

| Mgfivazione/Rea:
r,conto del
,l’ éag‘:ob‘&, E

. (i) -
j;z,ktmdd:eniég"ﬁ?luw !

lio 2025 17:06:02
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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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0085560-03/07/2025-AIFA-ATIFA PQ PhCC-P

| PQ-PhCC/AP/DDG

Det. N° aRM - 122/2025 -

AR~

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 - 122/2025 - 813

del 30/06/2025 é stata revocata, su rinuncia della TEVA 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:

RABEPRAZOLO TEVA
040828016
"10 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 1 COMPRESSA IN BLISTER AL/AL

RABEPRAZOLO TEVA
040828028
"10 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 7 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

RABEPRAZOLO TEVA
040828030
"10 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 14 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

RABEPRAZOLO TEVA
040828042
"10 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 15 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

RABEPRAZOLO TEVA
040828055
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| PQ-PhCC/AP/DDG |

| Det. N° aRM - 122/2025 -

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

"10 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 20 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

RABEPRAZOLO TEVA
040828067
"10 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 25 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

RABEPRAZOLO TEVA
040828079
"10 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 28 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

RABEPRAZOLO TEVA
040828081
"10 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 30 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

RABEPRAZOLO TEVA
040828093
"10 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 50 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

RABEPRAZOLO TEVA
040828105
"10 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 56 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

RABEPRAZOLO TEVA
040828117
"10 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 57 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

RABEPRAZOLO TEVA
040828129

"10 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 60 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

RABEPRAZOLO TEVA
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| PQ-PhCC/AP/DDG |

Det. N° aRM - 122/2025 -

Confezione:

Descrizione

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

040828131
: "10 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 75 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

RABEPRAZOLO TEVA
040828143
"10 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 98 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

RABEPRAZOLO TEVA
040828156
"10 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 100 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

RABEPRAZOLO TEVA
040828168
"10 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 120 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

RABEPRAZOLO TEVA
040828170
"20 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 120 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

RABEPRAZOLO TEVA
040828182
"20 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 100 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

RABEPRAZOLO TEVA
040828194
"20 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 98 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

RABEPRAZOLO TEVA
040828206
: "20 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 75 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL
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| PQ-PhCC/AP/DDG

Det. N° aRM - 122/2025 -

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

RABEPRAZOLO TEVA
040828218
"20 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 60 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

RABEPRAZOLO TEVA
040828220
"20 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 57 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

RABEPRAZOLO TEVA
040828232
"20 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 56 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

RABEPRAZOLO TEVA
040828244
"20 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 50 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

RABEPRAZOLO TEVA
040828257
"20 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 30 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

RABEPRAZOLO TEVA
040828269
"20 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 28 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

RABEPRAZOLO TEVA
040828271
"20 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 25 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

RABEPRAZOLO TEVA
040828283
: "20 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 20 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL
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| PQ-PhCC/AP/DDG Det. N° aRM - 122/2025 -

Medicinale: RABEPRAZOLO TEVA
Confezione: 040828295
Descrizione: "20 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 15 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: RABEPRAZOLO TEVA
Confezione: 040828307
Descrizione: "20 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 14 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: RABEPRAZOLO TEVA
Confezione: 040828319
Descrizione: "20 MG COMPRESSE GASTRORESISTENT!" 7 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: RABEPRAZOLO TEVA
Confezione: 040828321
Descrizione: "20 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 1 COMPRESSA IN BLISTER AL/AL

Medicinale: RABEPRAZOLO TEVA

Confezione: 040828333

Descrizione: "20 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 50 COMPRESSE IN CONFEZIONE
OSPEDALIERA

Medicinale: RABEPRAZOLO TEVA

Confezione: 040828345

Descrizione: "20 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 98 COMPRESSE IN CONFEZIONE
OSPEDALIERA

Medicinale: RABEPRAZOLO TEVA

Confezione: 040828358

Descrizione: "10 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 98 COMPRESSE IN CONFEZIONE
OSPEDALIERA
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| PQ-PhCC/AP/DDG

Medicinale: RABEPRAZOLO TEVA
Confezione: 040828360

Det. N° aRM - 122/2025 -

Descrizione: "10 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 50 COMPRESSE IN CONFEZIONE

OSPEDALIERA

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

| In Data/On Date:
| martedi 1 luglio 2025 17:03:57

Motivazione/Reason:

per conto del Dott. Domenico Di Giorgir

|

‘ ( r &'

| E.:C'L(Ofn\b Ll AN TN LY
| y
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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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0086142-04/07/2025 -AIFA-AIFA _PQ PhCC-P
| PQ-PhCC/EC/DDG | Det. N° aRM - 124/2025

Alpg 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 - 124/2025 - 898
del 02/07/2025 é stata revocata, su rinuncia della DOC GENERICI S.r.l.,, I'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: NEXOMIC
Confezione: 044571014
Descrizione: "0,3% COLLIRIO, SOLUZIONE" 1 FLACONE LDPE/PE/PP DA 5 ML

Medicinale: NEXOMIC
Confezione: 044571026
Descrizione: "0,3% COLLIRIO, SOLUZIONE" 15 CONTENITORI MONODOSE LDPE DA 0,3 ML

Medicinale: NEXOMIC
Confezione: 044571038
Descrizione: "0,3% COLLIRIO, SOLUZIONE" 20 CONTENITORI MONODOSE LDPE DA 0,3 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

Domenico Di Giorgio

| Firmato Digitalmente da/Signed by: |

| CONCETTINA OLIVA [

| Dirigente Sanitario Farmacista |
|In Data/On Date:

‘ giovedi 3 luglio 2025 16:08:59 ‘

Motivazione/Reason: ‘

per conto del Dott. Domenico Di Giorgio [

|

I

|

|

‘ o\

\ ) f e
o Fome e YWE

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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0086155-04/07/2025 -AIFA-AIFA _PQ PhCC-P
| PQ-PhCC/EC/DDG | Det. N° aRM - 125/2025

/ 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 - 125/2025 - 794
del 02/07/2025 e stata revocata, su rinuncia della BRUNO FARMACEUTICI S.p.A,,

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

Medicinale: DOSERTRA

Confezione: 046561015

Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER
AL/PVC/PVDC

Medicinale: DOSERTRA

Confezione: 046561027

Descrizione: "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER
AL/PVC/PVDC

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

rFiEmEo Big?taﬁm-;lt; d;/SiZ]ngd Ey:f '
| CONCETTINA OLIVA

| Dirigente Sanitario Farmacista

In Data/On Date:

| giovedi 3 luglio 2025 16:13:52

| Motivazione/Reason:

| per conto del Dott. 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

SEDE
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0082537-26/06/2025-AIFA-AIFA PQ PhCC-P
| PQ-PhCC/AP/DDG Det. N° aRM - 117/2025 -

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 - 117/2025 - 4852
del 24/06/2025 ¢ stata revocata, su rinuncia della ACCORD HEALTHCARE, S.L.U.,,

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

Medicinale: SIMVASTATINA ACCORD

Confezione: 037328010

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

Medicinale: SIMVASTATINA ACCORD

Confezione: 037328022

Descrizione: " 20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 28 COMPRESSE IN BLISTER
AL/PVC/PE/PVDC

Medicinale: SIMVASTATINA ACCORD

Confezione: 037328034

Descrizione: " 40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 10 COMPRESSE IN BLISTER
AL/PVC/PE/PVDC

Medicinale: SIMVASTATINA ACCORD
Confezione: 037328046

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su rinuncia Rev. 0.2 Data: 01/07/2021 Pag. 8di 10




| PQ-PhCC/AP/DDG |

| Det. N° aRM - 117/2025 - |

Descrizione: " 40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 28 COMPRESSE IN BLISTER

AL/PVC/PE/PVDC

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

| CONCETTINA OLIVA
| Dirigente Sanitario Farmacista

| In Data/On Date:
| martedi 24 giugno 2025 17:47:21

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

| .
) e Ol
: /'%C:i{ C,&"-‘b L AN UYL
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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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0082312-25/06/2025-AIFA-AIFA PQ PhCC-P
| PQ-PhCC/AP/DDG Det. N°aRM - 116/2025 -

A'% A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 116/2025 - 4852
del 24/06/2025 & stata revocata, su rinuncia della ACCORD HEALTHCARE, S.L.U,,
I’autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: ACICLOVIR ACCORD

Confezione: 031846025

Descrizione: "400 MG/5 ML SOSPENSIONE ORALE" 1 FLACONE DA 100 ML

Medicinale: ACICLOVIR ACCORD
Confezione: 031846037
Descrizione: "5% CREMA" 1 TUBODA 10 G

Medicinale: ACICLOVIR ACCORD
Confezione: 031846049
Descrizione: "800 MG COMPRESSE" 35 COMPRESSE

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

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

| Firmato Digitalmente da/Signed by: I
| CONCETTINA OLIVA '
| Dirigente Sanitario Farmacista |
In Data/On Date: |

| martedi 24 giugno 2025 16:45:41 |
| Motivazione/Reason: |
| Per conto del Dott. D. Di Giorgio |
|

|
Fan

.y (
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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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0082541-26/06/2025-AIFA-AIFA PQ PhCC-P
| PQ-PhCC/AP/DDG Det. N° aRM - 118/2025 -

AlpA A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 118/2025 - 3130
del 24/06/2025 é stata revocata, su rinuncia della GEDEON RICHTER PLC, I'autorizzazione

alllimmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale. LIDBREE

Confezione: 047309012

Descrizione: "42 MG/ML GEL INTRAUTERINO" 1 SIRINGA PRERIEMPITA IN COC DA 10 ML
CON APPLICATORE STERILE IN PP

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 24 giugno 2025 23:16:50 |

Motivazione/Reason: I

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

Ufficio V&A

Ufficio Farmacovigilanza

SEDE
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0082166-25/06/2025-AIFA-ATIFA PQ PhCC-P
| PQ-PhCC/AP/DDG Det. N° aRM - 115/2025 -

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 - 115/2025 - 3193
del 24/06/2025 é stata revocata, su rinuncia della FARMAPROJECTS, S.A.U., I'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: APIXABAN FARMAPROJECTS

Confezione: 051012019

Descrizione: "2.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER
AL/PVC/PVDC

Medicinale: APIXABAN FARMAPROJECTS

Confezione: 051012021

Descrizione: "2.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER
AL/PVC/PVDC

Medicinale: APIXABAN FARMAPROIJECTS

Confezione: 051012033

Descrizione: "2.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN BLISTER
AL/PVC/PVDC

Medicinale: APIXABAN FARMAPROJECTS
Confezione: 051012045
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| PQ-PhCC/AP/DDG |

Descrizione: "2.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON
AL/PVC/PVDC

Medicinale: APIXABAN FARMAPROJECTS
Confezione: 051012058

Descrizione: "2.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON
AL/PVC/PVDC

Medicinale: APIXABAN FARMAPROJECTS
Confezione: 051012060

Descrizione: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON
AL/PVC/PVDC

Medicinale: APIXABAN FARMAPROJECTS
Confezione: 051012072

Descrizione: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON
AL/PVC/PVDC

Medicinale: APIXABAN FARMAPROJECTS
Confezione: 051012084

Descrizione: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON
AL/PVC/PVDC

Medicinale: APIXABAN FARMAPROJECTS
Confezione: 051012096

Descrizione: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON
AL/PVC/PVDC

Medicinale: APIXABAN FARMAPROJECTS
Confezione: 051012108

| Det. N° aRM - 115/2025 - |

FILM"

FILM"

FILM"

FILM"

FILM"

FILM"

168 COMPRESSE IN BLISTER

200 COMPRESSE

14 COMPRESSE

20 COMPRESSE

28 COMPRESSE

56 COMPRESSE

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER
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| PQ-PhCC/AP/DDG |

| Det. N° aRM - 115/2025 - |

Descrizione: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM"

AL/PVC/PVDC

Medicinale: APIXABAN FARMAPROJECTS
Confezione: 051012110

Descrizione: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM"

AL/PVC/PVDC

Medicinale: APIXABAN FARMAPROJECTS
Confezione: 051012122

Descrizione: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM"

AL/PVC/PVDC

60 COMPRESSE IN BLISTER

168 COMPRESSE IN BLISTER

200 COMPRESSE IN BLISTER

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 24 giugno 2025 16:40:41

| Per conto del Dott. D. Di Giorgio
I
|

|
|
|
|
‘ Motivazione/Reason: |
|
|
|
|
|

£ r N
| ,.{:’,O,.i{ c‘,a‘.‘._i) Wi 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

Ufficio V&A

Ufficio Farmacovigilanza

SEDE
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0081918-25/06/2025-AIFA-AIFA PQ PhCC-P
| PQ-PhCC/AP/DDG Det. N° aRM - 114/2025 -

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 - 114/2025 - 4046
del 24/06/2025 é stata revocata, su rinuncia della TEVA B.V., 'autorizzazione all'immissione

in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: CANAGLIFLOZIN TEVA

Confezione: 051231013

Descrizione: "100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10X1 COMPRESSE IN BLISTER
DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale: CANAGLIFLOZIN TEVA

Confezione: 051231025

Descrizione: "100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30X1 COMPRESSE IN BLISTER
DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale: CANAGLIFLOZIN TEVA

Confezione: 051231037

Descrizione: "100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90X1 COMPRESSE IN BLISTER
DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale: CANAGLIFLOZIN TEVA
Confezione: 051231049
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| PQ-PhCC/AP/DDG | | Det. N° aRM - 114/2025 -

Descrizione: "100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100X1 COMPRESSE IN BLISTER
DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale: CANAGLIFLOZIN TEVA

Confezione: 051231052

Descrizione: "100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 COMPRESSE IN FLACONE HDPE
CON CHIUSURA A PROVA DI BAMBINO

Medicinale: CANAGLIFLOZIN TEVA

Confezione: 051231064

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10X1 COMPRESSE IN BLISTER
DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale: CANAGLIFLOZIN TEVA

Confezione: 051231076

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30X1 COMPRESSE IN BLISTER
DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale: CANAGLIFLOZIN TEVA

Confezione: 051231088

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90X1 COMPRESSE IN BLISTER
DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale: CANAGLIFLOZIN TEVA

Confezione: 051231090

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100X1 COMPRESSE IN BLISTER
DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale: CANAGLIFLOZIN TEVA
Confezione: 051231102
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| PQ-PhCC/AP/DDG | | Det. N° aRM - 114/2025 - |

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 COMPRESSE IN FLACONE HDPE
CON CHIUSURA A PROVA DI BAMBINO

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 24 giugno 2025 16:36:06
‘ Motivazione/Reason:

| Per conto del Dott. D. Di Giorgio

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su rinuncia Rev. 0.2 Data: 01/07/2021 Pag. 12 di 13




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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0081257—24/06/2OZS—AIFA—AIFA_PQ_PhCC—P
| PQ-PhCC/MCDF/DDG | Det. N° aRM - 113/2025 -

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 - 113/2025 - 2322
del 23/06/2025 é stata revocata, su rinuncia della MYLAN S.P.A., l'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: BENZIDAMINA MYLAN PHARMA
Confezione: 045138017
Descrizione: «1,5 mg/ml spray per mucosa orale, soluzione» 1 flacone in vetro con

nebulizzatore da 30 ml (166 dosi)

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

|

|

|

In Data/On Date: |
lunedi 23 giugno 2025 17:52:32 |
|

|

|

! Motivazione/Reason: _
| per corz:del Dott. [} Di Giorgio | |"
| g y |

1 ]
x’f"u? M LB WAL

oo - _ _ _ _ _ _ . _ 24
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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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