0089609- 11/ 07/ 2025- Al FA- Al FA_PQ PhCC- P
| PQ-PhCC/AP/DDG | Det. N° aRM - 135/2025 - \

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

A 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 - 135/2025 - 3773
del 11/07/2025 é stata revocata, su rinuncia della ARISTO PHARMA GMBH, I'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: AMOXICILLINA E ACIDO CLAVULANICO ARISTO
Confezione: 037813019
Descrizione: " 875 MG + 125 MG POLVERE PER SOSPENSIONE ORALE " 12 BUSTINE

Medicinale: AMOXICILLINA E ACIDO CLAVULANICO ARISTO

Confezione: 037813021

Descrizione: " 875 MG + 125 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 12 COMPRESSE
RIVESTITE CON FILM

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 Digitaimente da/Signed by:
| CONCETTINA OLIVA
| Dirigente Sanitario Farmacista

In Data/On Date:
I 'venerdi 11 luglio 2025 11:25:30

| per conto del Dott. Domenico Di Giorgio
|

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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Rev. 0.2

Data: 01/07/2021
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0093882- 22/ 07/ 2025- Al FA- Al FA_PQ PhCC- P
| PQ-PhCC/AP/DDG | Det. N° aRM - 141/2025 - \

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 - 141/2025 - 141
del 21/07/2025 é stata revocata, su rinuncia della S.A.L.F. SPA  LABORATORIO
FARMACOLOGICO, l'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale sotto

indicato:

Medicinale: GLUCOSIO CON SODIO CLORURO S.A.L.F.
Confezione: 031274018
Descrizione: "4,7% + 0,18% SOLUZIONE PER INFUSIONE I" 1 FLACONCINO 500 ML

Medicinale: GLUCOSIO CON SODIO CLORURO S.A.L.F.
Confezione: 031274020
Descrizione: "5% + 0,9% SOLUZIONE PER INFUSIONE II" 1 FLACONCINO 250 ML

Medicinale: GLUCOSIO CON SODIO CLORURO S.A.L.F.
Confezione: 031274032
Descrizione: "5% + 0,9% SOLUZIONE PER INFUSIONE II" 1 FLACONCINO 500 ML

Medicinale: GLUCOSIO CON SODIO CLORURO S.A.L.F.
Confezione: 031274057
Descrizione: "2,5% + 0,45% SOLUZIONE PER INFUSIONE 111" 1 FLACONCINO 500 ML
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| PQ-PhCC/AP/DDG |

Medicinale: GLUCOSIO CON SODIO CLORURO S.A.L.F.

Confezione: 031274208

Det. N° aRM - 141/2025 -

Descrizione: "2,5% + 0,45% SOLUZIONE PER INFUSIONE III" 1 SACCA 3000 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

| CONCETTINA OLIVA
| Dirigente Sanitario Farmacista

| In Data/On Date:
lunedi 21 luglio 2025 16:20:34

|

|

|

|
Motivazione/Reason: I
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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0093736- 21/ 07/ 2025- Al FA- Al FA_PQ PhCC- P
| PQ-PhCC/AP/DDG | Det. N° aRM - 140/2025 - \

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 - 140/2025 - 68
del 21/07/2025 é stata revocata, su rinuncia della ITALFARMACO S.P.A., I'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: MYELOSTIM

Confezione: 029059019

Descrizione: "34 MILIONI UlI/ML POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE/PER
INFUSIONE" 1 FLACONCINO POLVERE + 1 FIALA SOLVENTE 1 ML

Medicinale: MYELOSTIM

Confezione: 029059021

Descrizione: "34 MILIONI UlI/ML POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE/PER
INFUSIONE" 5 FLACONCINI POLVERE + 5 FIALE SOLVENTE 1 ML

Medicinale: MYELOSTIM

Confezione: 029059033

Descrizione: "13 MILIONI UlI/ML POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE/PER
INFUSIONE" 1 FLACONCINO POLVERE + 1 FIALA SOLVENTE 1 ML

Medicinale: MYELOSTIM

Confezione: 029059045

Descrizione: "13 MILIONI UlI/ML POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE/PER
INFUSIONE" 5 FLACONCINI POLVERE + 5 FIALE SOLVENTE 1 ML
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| PQ-PhCC/AP/DDG | Det. N° aRM - 140/2025 -

Medicinale: MYELOSTIM

Confezione: 029059072

Descrizione: "13 MILIONI UlI/ML POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE/PER
INFUSIONE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 1 FLACONCINO POLVERE+1 SIRINGA PRER SOLV + 2
AGHI

Medicinale: MYELOSTIM

Confezione: 029059084

Descrizione: "13 MILIONI Ul/ML POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE/PER
INFUSIONE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 5 FLACONCINI POLVERE+5 SIRINGHE PRER SOLV+10
AGHI

Medicinale: MYELOSTIM

Confezione: 029059096

Descrizione: "34 MILIONI UlI/ML POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE/PER
INFUSIONE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 1 FLACONCINO POLVERE+1 SIRINGA PRER SOLV+2
AGHI

Medicinale: MYELOSTIM
Confezione: 029059108
Descrizione: "34 MILIONI UlI/ML POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE/PER
INFUSIONE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 5 FLACONCINI POLVERE+5 SIRINGHE PRER SOLV+10
AGHI
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
| lunedi 21 luglio 2025 16:18:47

| Motivazione/Reason

| per conto del Dott. Domenico D_i_Griorgio
7

o) [,
om .:;,bL' o8
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| |
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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

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

Rev. 0.2

Data: 01/07/2021

Pag. 11 di 11




0093182- 21/ 07/ 2025- Al FA- Al FA_PQ PhCC- P
| PQ-PhCC/EC/DDG | Det. N°aRM - 138/2025 |

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 - 138/2025 - 2753
del 17/07/2025 é stata revocata, su rinuncia della LABORATORI ALTER S.r.l., 'autorizzazione

all'limmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: ATORVASTATINA ALTER
Confezione; 039996018
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE

Medicinale: ATORVASTATINA ALTER
Confezione; 039996020
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE

Medicinale: ATORVASTATINA ALTER
Confezione; 039996032
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE

Medicinale: ATORVASTATINA ALTER
Confezione; 039996044
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE

Medicinale: ATORVASTATINA ALTER
Confezione; 039996057
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE

Medicinale: ATORVASTATINA ALTER
Confezione; 039996069
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE

Medicinale: ATORVASTATINA ALTER
Confezione; 039996071
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE

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




| PQ-PhCC/EC/DDG |

Medicinale: ATORVASTATINA ALTER
Confezione; 039996083

Det. N° aRM - 138/2025

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE

Medicinale: ATORVASTATINA ALTER
Confezione; 039996095

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 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

IFirmato Digitalmente da/Signed by: |

| CONCETTINA OLIVA

| Dirigente Sanitario Farmacista

| In Data/On Date:

| giovedi 17 luglio 2025 16:56:49
‘Mouvazwone/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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0093342- 21/ 07/ 2025- Al FA- Al FA_PQ_PhCC- P

| PQ-PhCC/EC/DDG | Det. N° aRM - 139/2025

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 - 139/2025 - 1445
del 17/07/2025 e stata revocata, su rinuncia della JANSSEN CILAG S.p.A., I'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: STUGERON
Confezione; 021688015
Descrizione: "25 MG COMPRESSE" BLISTER 50 COMPRESSE

Medicinale: STUGERON
Confezione; 021688027
Descrizione: "75 MG CAPSULE RIGIDE" BLISTER 20 CAPSULE

Medicinale: STUGERON
Confezione; 021688054
Descrizione: "75MG/ML GOCCE ORALI SOLUZIONE" FLACONE 30 ML

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Dirigente

. — _ _Domenica Di Giorgia
‘Firmato Digitalmente da/Signed by:
CONCETTINA OLIVA
Dirigente Sanitario Farmacista
In Data/On Date:
| giovedi 17 luglio 2025 17:01:16
| Motivazione/Reason:
| per conto del Dott. Domenico Di Giorgio /™
) [+ )
| i/ " W 1 '
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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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0097182- 28/ 07/ 2025- Al FA- Al FA_PQ_PhCC- P

| PQ-PhCC/EC/DDG

W AFA A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Annullamento della Revoca AIC del medicinale AMOXICILLINA E ACIDO CLAVULANICO
ARISTO (037813)

Per opportuna conoscenza, si comunica che la determinazione N. aRM - 135/2025 - 3773 del
11/07/2025, di revoca su rinuncia del medicinale AMOXICILLINA E ACIDO CLAVULANICO
ARISTO (037813), notificata a codesti spettabili enti ed istituzioni con nota prot. 0089609 del
11/07/2025;

Preso atto della rappresentata volonta della Aristo Pharma GmbH di riprendere Ia
commercializzazione del medicinale Amoxillina e Acido Clavulanico, commercializzato su
licenza della Pharmacare S.r.l., per soddisfare le esigenze di salute pubblica;

Considerato lo stato di carenza del medicinale Amoxicillina e Acido Clavulanico TEVA (AIC
036966), come risultante dall’elenco dei medicinali temporaneamente carenti aggiornato al
22/07/2025;

Rilevata I'opportunita di mitigare I'attuale carenza di farmaci a base di Amoxicillina e Acido
Clavulanico sul territorio italiano, a maggiore tutela della salute pubblica;

e stata ANNULLATA.

Pertanto, il medicinale AMOXICILLINA E ACIDO CLAVULANICO ARISTO (037813) e da

considerarsi regolarmente autorizzato all’'immissione in commercio.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

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

I

I

| In Data/On Date: !
| lunedi 28 luglio 2025 10:10:50 |
I

I

I

| Motivazione/Reason: —

| per contoﬁel Dott. Dom r_lnco D_l GIOI{?,';?{XU P

‘ \_,Cf"'{c’él AL

_#E T DD _ |
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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 AIC

Ufficio Farmacovigilanza

SEDE
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| PQ-PhCC/EC/DDG |

AR~

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

0097680- 29/ 07/ 2025- Al FA- Al FA_PQ PhCC- P
Det. N° aRM - 143/2025 - \

A: INDIRIZZ] PECIN ELENCO

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 143/2025 - 959

del 28/07/2025 é stata revocata, su rinuncia della FARMITALIA INDUSTRIA CHIMICO

FARMACEUTICA S.R.L., I'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale sotto

indicato:

Medicinale: ECODERGIN
Confezione: 024986010
Descrizione: "1% CREMA" TUBO DA 30 G

ECODERGIN
024986046

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

ECODERGIN
024986061

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

ECODERGIN
024986073
"150 MG OVULI" 3 OVULI

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

"150 MG OVULI PER USO VAGINALE"6 OVULI

"1% CREMA VAGINALE" TUBO DA 78 G + 15 CANNULE

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.

‘Firmato Digitalmente da/Signed by:

I
| CONCETTINA OLIVA ‘
Dirigente Sanitario Farmacista |

I

In Data/On Date:
| lunedi 28 luglio 2025 17:31:10

I Motivaziope/Reason:
| per coéo el D
g Jiree

|

Il Dirigente

Y. . : Domenico Di Giorgio
éﬁmmoi éia‘égﬁek.‘*‘/‘
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ELENCO INDIRIZZI

Ministero della Difesa

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

Ministero Della Salute
dgfdm@postacert.sanita.it

Assessorati alla Sanita

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

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

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

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

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

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

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

servizio.farmaceutico@regione.veneto.it;

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

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

FEDERFARMA federfarma@pec.federfarma.it;

FEDERFARMA SERVIZI federfarmaservizi@legalmail.it

FARMADATI bdf@pec.farmadati.it;

FOFI posta@ pec.fofi.it

A.D.F. associazionedistributorifarmaceutici@legalmail.it
ASSOFARM assofarm@assofarm.it;

ASCOMFARMA ascomfarma@ascom.bo.it

ASSOGENERICI info@assogenerici.it

SIFO sifosede@sifoweb.it

Ufficio V&A

Ufficio Farmacovigilanza

SEDE
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PQ-PhCC/EC/DDG Det. N. aRM - 142/2025 - 3923
0097219- 28/ 07/ 2025- Al FA- Al FA_PQ_PhCC- P

A'FA A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO
.

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca su rinuncia di AIC/AIP di medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con Determinazione aRM - 142/2025 - 3923
del 24/07/2025 e stata revocata, su rinuncia della GENERAL PHARMA SOLUTIONS SPA,
I’autorizzazione all'importazione parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale: SINGULAIR

Confezione: 043954015

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE
Paese di provenienza: Polonia

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

I
I
I
| In Data/On Date: |
lunedi 28 luglio 2025 10:12:38

! Motivazione/Reason: !
per conto del Dott. Domenico Di Giorgio !
I

I

I

I
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PQ-PhCC/EC/DDG Det. N. aRM - 142/2025 - 3923

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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