0116669-17/09/2025-AIFA-AIFA PQ PhCC-P
| PQ-PhCC/AP/DDG Det. N° aRM - 167/2025 -

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 - 167/2025 - 2322
del 15/09/2025 & stata revocata, su rinuncia della MYLAN S.P.A., l'autorizzazione

alllimmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: SPIRAMICINA MYLAN GENERICS
Confezione: 033291016
Descrizione: "3.000.000 Ul COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 12 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:
| CONCETTINA OLIVA
| Dirigente Sanitario Farmacista
In Data/On Date:
| martedi 16 settembre 2025 16:51:32
l Motivazione/Reason:

I per conto del Do t, Domenico Dl q\-orglg
' EJ,C M e B L

e e e e e D e e - - = = 4
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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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0114815-12/09/2025-AIFA-AIFA PQ PhCC-P
| PQ-PhCC/EC/DDG | | Det. N° aRM - 164/2025

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 - 164/2025 - 3079
del 11/09/2025 é stata revocata, su rinuncia della HENNIG ARZNEIMITTEL GMBH & CO. KG,
I’autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: BETIGO
Confezione: 041760012
Descrizione: "24 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PE/PVDC

Medicinale: BETIGO
Confezione: 041760024
Descrizione: "24 MG COMPRESSE" 24 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PE/PVDC

Medicinale: BETIGO
Confezione: 041760036
Descrizione: "24 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PE/PVDC

Medicinale: BETIGO
Confezione: 041760048
Descrizione: "24 MG COMPRESSE" 48 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PE/PVDC

Medicinale: BETIGO
Confezione: 041760051
Descrizione: "24 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PE/PVDC

Medicinale: BETIGO
Confezione: 041760063
Descrizione: "24 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PE/PVDC

Medicinale: BETIGO
Confezione: 041760075
Descrizione: "24 MG COMPRESSE" 96 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PE/PVDC

Medicinale: BETIGO
Confezione: 041760087
Descrizione: "24 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PE/PVDC
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| PQ-PhCC/EC/DDG | Det. N° aRM - 164/2025

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

BETIGO
041760099
"8 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

BETIGO
041760101
"8 MG COMPRESSE" 24 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

BETIGO
041760113
"8 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

BETIGO
041760125
"8 MG COMPRESSE" 48 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

BETIGO
041760137
"8 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

BETIGO
041760149
"8 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

BETIGO
041760152
"8 MG COMPRESSE" 96 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

BETIGO
041760164
"8 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

BETIGO
041760176
"16 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

BETIGO
041760188
"16 MG COMPRESSE" 24 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

BETIGO
041760190
"16 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

BETIGO
041760202
"16 MG COMPRESSE" 48 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

BETIGO
041760214
"16 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL
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| Pa-Phcc/Ec/DDG |

Medicinale: BETIGO
Confezione: 041760226

Det. N° aRM - 164/2025

Descrizione: "16 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: BETIGO
Confezione: 041760238

Descrizione: "16 MG COMPRESSE" 96 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: BETIGO
Confezione: 041760240

Descrizione: "16 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/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 11 settembre 2025 17:25:02

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

|

l . Py
| ’

|
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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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0114182-11/09/2025-AIFA-AIFA PQ PhCC-P
| PQ-PhCC/EC/DDG | Det. N° aRM - 163/2025 -

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 - 163/2025 - 2712
del 10/09/2025 é stata revocata, su rinuncia della CURIUM ITALY S.r.l., I'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: OSTEOCIS
Confezione: 039027014
Descrizione: «3 mg Kit per preparazione radiofarmaceutica» 5 flaconcini da 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

| CONCETTINA OLIVA
| Dirigente Sanitario Farmacista

|

|

| In Data/On Date: l
| mercoledi 10 settembre 2025 16:32:03 |
Motivazione/Reason: |
per conto del Dott. Domenico Di Qipr io |
e : ? |

|

o]

_ f e
F;'CPV{ ,f,g‘,bb JusL L

|
|
L
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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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0114880-12/09/2025-AIFA-AIFA PQ PhCC-P
| PQ-PhCC/EC/DDG | | Det. N°aRM - 165/2025 |

: A'FA A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

2
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 - 165/2025 - 4027
del 11/09/2025 é stata revocata, su rinuncia della CIPLA EUROPE NV, l'autorizzazione

alllimmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: IMATINIB CIPLA
Confezione: 050044015
Descrizione: "100 mg CAPSULE RIGIDE" 20 CAPSULE IN BLISTER PVC/PE/PVDC-AL

Medicinale: IMATINIB CIPLA
Confezione: 050044027
Descrizione: "100 mg CAPSULE RIGIDE" 60 CAPSULE IN BLISTER PVC/PE/PVDC-AL

Medicinale: IMATINIB CIPLA
Confezione: 050044039
Descrizione: "100 mg CAPSULE RIGIDE" 120 CAPSULE IN BLISTER PVC/PE/PVDC-AL

Medicinale: IMATINIB CIPLA
Confezione: 050044041
Descrizione: "100 mg CAPSULE RIGIDE" 180 CAPSULE IN BLISTER PVC/PE/PVDC-AL

Medicinale: IMATINIB CIPLA
Confezione: 050044054
Descrizione: "400 mg CAPSULE RIGIDE" 10 CAPSULE IN BLISTER PVC/PE/PVDC-AL

Medicinale: IMATINIB CIPLA
Confezione: 050044066
Descrizione: "400 mg CAPSULE RIGIDE" 30 CAPSULE IN BLISTER PVC/PE/PVDC-AL

Medicinale: IMATINIB CIPLA
Confezione: 050044078
Descrizione: "400 mg CAPSULE RIGIDE" 90 CAPSULE IN BLISTER PVC/PE/PVDC-AL
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| PQ-PhCC/EC/DDG |

| Det. N°aRM - 165/2025 |

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

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Dirigente
Domenico Di Giorgio
e

Firmato Digitalmente da/Signed by:

: CONCETTINA OLIVA
| Dirigente Sanitario Farmacista

| In Data/On Date:
| giovedi 11 settembre 2025 17:26:39

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

| j (1 El
' f'é’.G.-i{ r:.z‘kb i & N
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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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0115440—15/09/2OZS—AIFA—AIFA_PQ_PhCC—P
| PQ-PhCC/EC/DDG | | Det. N° aRM - 166/2025

A'FA 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 - 166/2025 - 813
del 12/09/2025 é stata revocata, su rinuncia della TEVA ITALIA S.r.l, l'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: EFAVIRENZ, EMTRICITABINA E TENOFOVIR DISOPROXIL TEVA

Confezione: 044645012

Descrizione: " 600MG/200MG/245MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 10 COMPRESSE IN
BLISTER OPA/AL/PE+AL/PE

Medicinale: EFAVIRENZ, EMTRICITABINA E TENOFOVIR DISOPROXIL TEVA

Confezione: 044645024

Descrizione: " 600MG/200MG/245MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 30 COMPRESSE IN
BLISTER OPA/AL/PE+AL/PE

Medicinale: EFAVIRENZ, EMTRICITABINA E TENOFOVIR DISOPROXIL TEVA

Confezione: 044645036

Descrizione: " 600MG/200MG/245MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30X1 COMPRESSE
IN BLISTER OPA/AL/PE+AL/PE

Medicinale: EFAVIRENZ, EMTRICITABINA E TENOFOVIR DISOPROXIL TEVA

Confezione: 044645048

Descrizione: " 600MG/200MG/245MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 COMPRESSE IN
BLISTER OPA/AL/PE+AL/PE

Medicinale: EFAVIRENZ, EMTRICITABINA E TENOFOVIR DISOPROXIL TEVA

Confezione: 044645063

Descrizione: " 600MG/200MG/245MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 30 COMPRESSE IN
FLACONE HDPE
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| PQ-PhCC/EC/DDG |

| Det. N° aRM - 166/2025

Medicinale: EFAVIRENZ, EMTRICITABINA E TENOFOVIR DISOPROXIL TEVA

Confezione: 044645075

Descrizione: " 600MG/200MG/245MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 90 (30X3)

COMPRESSE IN FLACONE HDPE

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

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

"Firmato Digitalmente da/Signed by:

CONCETTINA OLIVA

! In Data/On Date:

Dirigente Sanitario Farmacista

| venerdi 12 settembre 2025 15:42:15

| 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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0117792-19/09/2025-AIFA-AIFA PQ PhCC-P
| PQ-PhCC/MCDF/DDG | Det. N° aRM - 168/2025 -

ko A'FA A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO
GRLIYE ‘

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 - 168/2025 - 3732
del 17/09/2025 & stata revocata, su rinuncia della ABBVIE S.R.L., lautorizzazione

all'limmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: BELKYRA
Confezione 044896013
Descrizione: "10 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 4 FLACONCINI IN VETRO DA 2 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 18 settembre 2025 15:25:45
Motivazione/Reason: _ !
| per conto delDott. Dom?nico Di Giordid |" ‘
I
I

| AOM cet) g, WE

Lo A L
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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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