0128597-14/10/2025-AIFA-AIFA_PQ PhCC-P
| PQ-PhCC/AP/DDG Det. N° aRM - 192/2025 -

e 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 - 192/2025 - 7046
del 13/10/2025 é stata revocata, su rinuncia della TEOFARMA S.R.L., l'autorizzazione

alllimmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: PERITRATE
Confezione: 010000038
Descrizione: "80MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO" 50 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

| CONCETTINA OLIVA |
| Dirigente Sanitario Farmacista [
| In Data/On Date: |
| lunedi 13 ottobre 2025 18:16:07 |
| Motivazione/Reason: |
| per conto del Dott. Domenico Di Giorgio |
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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0126676-09/10/2025-AIFA-AIFA_PQ PhCC-P
| PQ-PhCC/AP/DDG Det. N° aRM - 183/2025 -

AlpA A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO
e 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 - 183/2025 - 8627
del 07/10/2025 é stata revocata, su rinuncia della Viatris Healthcare Limited, I'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: CIBACEN
Confezione: 027516020
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE

Medicinale: CIBACEN
Confezione: 027516032
Descrizione: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 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:
| mercoledi 8 ottobre 2025 16:51:50

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

| Vel |"’ |r .
} [ \e N -
 Fomeet s YW
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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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0126142-08/10/2025-AIFA-AIFA PQ PhCC-P
| PQ-PhCC/EC/DDG | | Det. N° aRM - 181/2025 -

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 - 181/2025 - 2282
del 06/10/2025 é stata revocata, su rinuncia della FG S.r.l., I'autorizzazione all'immissione in

commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: ATENOLOLO FG
Confezione: 036544017
Descrizione: " 100 MG COMPRESSE " 42 COMPRESSE DIVISIBILI

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: |

| lunedi 6 ottobre 2025 18:26:50 |
| Motivazione/Reason: |
| per conto del Dott. Domenico I?lGiorgio |
| ) fr | |
| ,—‘{I,C' M .;;f,'{‘b |
L _ " e S
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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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0126776-09/10/2025-AIFA-AIFA_PQ PhCC-P
| PQ-PhCC/AP/DDG Det. N° aRM - 184/2025 -

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 - 184/2025 - 3260
del 07/10/2025 é stata revocata, su rinuncia della FARMAKOPEA S.P.A., I'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: GIPSY
Confezione: 036332029
Descrizione: "150 MG COMPRESSE EFFERVESCENTI"20 COMPRESSE

Medicinale: GIPSY
Confezione: 036332031
Descrizione: "300 MG COMPRESSE EFFERVESCENTI"10 COMPRESSE

Medicinale: GIPSY
Confezione: 036332043
Descrizione: "300 MG COMPRESSE EFFERVESCENTI"20 COMPRESSE

Il Dirigente

_ Domenico Di Giorgio.
| Firmato Digitalmente da/Signed by:

| CONCETTINA OLIVA
| Dirigente Sanitario Farmacista

| In Data/On Date:
mercoledi 8 ottobre 2025 16:54:30

per conto del Dott. Domenico Di Giorgio

|

[ A~
' ) [« ‘e
: /{/,O A\ C":’bb L ey

L £

I
I
I
I
Motivazione/Reason: |
I
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

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




PQ-PhCC/EC/DDG Det. N. aRM - 182/2025 - 1332
0126661-09/10/2025-AIFA-AIFA 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 - 182/2025 - 1332
del 06/10/2025 é stata revocata, su rinuncia della PROGRAMMI SANITARI INTEGRATI S.r.l.,
I'autorizzazione all'importazione parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale: ARIANNA

Confezione: 041253016

Descrizione: "60 MCG + 15 MCG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER PVC
Paese di provenienza: Belgio

Medicinale: ASPIRINA

Confezione: 036067078

Descrizione: "400 MG COMPRESSE EFFERVESCENTI CON VITAMINA C" 10 COMPRESSE
Paese di provenienza: Bulgaria

Medicinale: BENZAC

Confezione: 050772019
Descrizione: "5% GEL" TUBO 40 G
Paese di provenienza: Belgio

Medicinale: BENZAC

Confezione: 050772021
Descrizione: "10% GEL" TUBO 40 G
Paese di provenienza: Belgio

Medicinale: BISOLVON

Confezione: 038286023

Descrizione: "4 MG/5 ML SCIROPPO GUSTO CIOCCOLATO CILIEGIA" FLACONE 250 ML CON BICCHIERE
DOSATORE

Paese di provenienza: Irlanda

Medicinale: BUSCOPAN

Confezione: 038302055

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

Mod.113/02-b — Determinazione revoca di AIP su rinuncia Rev. 0.2 Data: 01/07/2021 Pag. 14 di 19




PQ-PhCC/EC/DDG

Medicinale: BUSCOPAN
Confezione: 038302067

Det. N. aRM - 182/2025 - 1332

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE" 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Paese di provenienza: Grecia

Medicinale: DAFLON
Confezione: 035292059

Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE

Paese di provenienza: Austria

Medicinale: DAKTARIN

Confezione: 051136012

Descrizione: "20 MG/G GEL ORALE" TUBO 80 G
Paese di provenienza: Paesi Bassi

Medicinale: DYMISTA
Confezione: 049696014

Descrizione: "137 MICROGRAMMI/50 MICROGRAMMI/EROGAZIONE SPRAY NASALE, SOSPENSIONE" 1

FLACONE IN VETRO CON 23 G/120 EROGAZIONI
Paese di provenienza: Grecia

Medicinale: EFFERALGANMED
Confezione: 044682019

Descrizione: "ADULTI 1000 MG COMPRESSE EFFERVESCENTI" 16 COMPRESSE AROMA POMPELMO E

ARANCIA IN FLACONE PP
Paese di provenienza: Francia

Medicinale: EFFERALGANMED
Confezione: 044682021

Descrizione: "500 MG COMPRESSE EFFERVESCENTI" 16 COMPRESSE

Paese di provenienza: Francia

Medicinale: EMLA
Confezione: 049006012

Descrizione: "25 MG/G+25 MG/G CREMA" 1 TUBO DA 5 G + 2 CEROTTI OCCLUSIVI

Paese di provenienza: Grecia

Medicinale: ENANTYUM
Confezione: 043703014

Descrizione: "25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE

Paese di provenienza: Spagna

Medicinale: ESTINETTE
Confezione: 047543018

Descrizione: "0,075 MG + 0,020 MG COMPRESSE RIVESTITE" 21 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Paese di provenienza: Portogallo

Medicinale: HARMONET
Confezione: 039283015

Descrizione: "0,075 MG + 0,02 MG COMPRESSE RIVESTITE" 21 COMPRESSE

Paese di provenienza: Portogallo
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PQ-PhCC/EC/DDG Det. N. aRM - 182/2025 - 1332

Medicinale: LENDORMIN

Confezione: 048814014

Descrizione: "0,25 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE
Paese di provenienza: Germania

Medicinale: LEXOTAN

Confezione: 039697014

Descrizione: "3MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE
Paese di provenienza: Portogallo

Medicinale: LOETTE

Confezione: 047398019

Descrizione: "0,1 MG + 0,02 MG COMPRESSE RIVESTITE" 21 COMPRESSE
Paese di provenienza: Spagna

Medicinale: MERCILON

Confezione: 035293048

Descrizione: "0,15 MG + 0,02 MG COMPRESSE"21 COMPRESSE
Paese di provenienza: Grecia

Medicinale: MINESSE

Confezione: 039583012

Descrizione: "60 MCG + 15 MCG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 1 BLISTER DA 28 COMPRESSE
Paese di provenienza: Portogallo

Medicinale: MIRANOVA

Confezione: 039310014

Descrizione: "100 MCG + 20 MCG COMPRESSE RIVESTITE" 21 COMPRESSE
Paese di provenienza: Portogallo

Medicinale: MOVICOL

Confezione: 039327010

Descrizione: "13,8 G POLVERE PER SOLUZIONE ORALE" 20 BUSTINE
Paese di provenienza: Francia

Medicinale: MUSCORIL

Confezione: 037179013

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

Medicinale: MUSCORIL

Confezione: 037179025

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

Medicinale: MUSCORIL

Confezione: 037179037

Descrizione: "4 MG CAPSULE RIGIDE" 30 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL
Paese di provenienza: Grecia
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PQ-PhCC/EC/DDG Det. N. aRM - 182/2025 - 1332

Medicinale: MUSCORIL

Confezione: 037179049

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

Medicinale: NIZORAL

Confezione: 047248024

Descrizione: "20 MG/G SHAMPOOQO" FLACONE DA 100 G
Paese di provenienza: Polonia

Medicinale: PURSENNID

Confezione: 050337017

Descrizione: "12 MG COMPRESSE RIVESTITE" 40 COMPRESSE
Paese di provenienza: Norvegia

Medicinale: PURSENNID

Confezione: 050337029

Descrizione: "12 MG COMPRESSE RIVESTITE" 40 COMPRESSE
Paese di provenienza: Norvegia

Medicinale: SINGULAIR

Confezione: 043072014

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

Medicinale: TAVOR

Confezione: 038689042

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

Medicinale: TAVOR

Confezione: 038689055

Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE
Paese di provenienza: Grecia

Medicinale: TAVOR

Confezione: 038689067

Descrizione: ?1 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Paese di provenienza: Portogallo

Medicinale: TAVOR

Confezione: 038689079

Descrizione: "1 MG COMPRESSE? 20 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Paese di provenienza: Grecia

Medicinale: TAVOR

Confezione: 038689081

Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE? 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Paese di provenienza: Grecia
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PQ-PhCC/EC/DDG

Medicinale: TAVOR
Confezione: 038689093

Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE? 20 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Paese di provenienza: Grecia

Medicinale: TRENTAL
Confezione: 037211063

Det. N. aRM - 182/2025 - 1332

Descrizione: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE" 30 COMPRESSE IN BLISTER

Paese di provenienza: Austria

Medicinale: VASORETIC
Confezione: 038781011

Descrizione: " 20 MG + 12,5 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE

Paese di provenienza: Spagna

Medicinale: VASORETIC
Confezione: 038781023

Descrizione: "20 MG + 12,5 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE

Paese di provenienza: Ungheria

Medicinale: XALATAN
Confezione: 050015015

Descrizione: "50 MICROGRAMMI/ML COLLIRIO, SOLUZIONE" 1 FLACONE DA 2,5 ML

Paese di provenienza: Grecia

Per effetto della presente Determinazione, i codici AIP dei suddetti medicinali

considerarsi revocati.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

sono da

[ Eirmate Dicitalmenfe da/Sianed hv- |

Firmato Digitalmente da/Signed by:

' CONCETTINA OLIVA

Dirigente Sanitario Farmacista

| In Data/On Date:

| mercoledi 8 ottobre 2025 16:47:11

| Motivazione/Reason:

| per conto del Dott. Domenico Di Giorgio
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PQ-PhCC/EC/DDG

ELENCO INDIRIZZI

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

Det. N. aRM - 182/2025 - 1332

farmaco.vigilanza@igesan.difesa.it

Ministero Della Salute dgfdm@postacert.sanita.it

Assessorati alla Sanita

<serv.politsanitarie@pec.provincia.tn.it>, <segrpfm@postacert.regione.emilia-romagna.it>,

<farmaceutica@pecarsliguria.it>, <sanita@pec.regione.lombardia.it>,

<regionetoscana@ postacert.toscana.it>, <sanita_politichesociali@pec.regione.vda.it>,

<protocollo.generale@pec.regione.veneto.it>, <richard.theiner@provincia.bz.it>,
<serv.farmaceutico@regione.abruzzo.it>, <stefania.melena@regione.abruzzo.it>,
<giovanna.trotta@regione.basilicata.it>, <rm.rizzo@regcal.it>, <sett.farmaceutico@regione.campania.it>,

<ass.sanita.pol.soc@regione.fvg.it>, <serv.farm@regione.fvg.it>, <serv.farm@regione.fvg.it>,

<mgiuliani@regione.lazio.it>, <mstazi@regione.lazio.it>, <alma_lisa_rivolta@regione.lombardia.it>,
<regione.marche.assistenzafarmaceutica@emarche.it>, <segreteria.sanita@regione.marche.it>,
<adriano.giglioni@regione.marche.it>, <iafigliola.carolina@mail.regione.molise.it>,
<settore.farmaceutico@regione.piemonte.it>, <segreteria.salute@regione.puglia.it>,

<puglia.sanita@nee.it>, <madmeloni@regione.sardegna.it>, <dgarau@regione.sardegna.it>,

<clacavera@regione.sicilia.it>, <farmaco.vigilanza@regione.sicilia.it>, <asssanita@regione.umbria.it>,
<dirsanita@regione.umbria.it>, <p.ippolito@regione.vda.it>,

<servizio.farmaceutico@regione.veneto.it>;

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

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

FEDERFARMA federfarma@pec.federfarma.it;

FEDERFARMA SERVIZI federfarmaservizi@legalmail.it

FARMADATI bdf @pec.farmadati.it;

FOFI posta@pec.fofi.it

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

ASCOMFARMA ascomfarma@ascom.bo.it

ASSOGENERICI info@assogenerici.it

SIFO sifosede @sifoweb.it
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0126868-09/10/2025-AIFA-AIFA PQ PhCC-P
| PQ-PhCC/AP/DDG | Det. N° aRM - 185/2025 -

A AlpA A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO
G .

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 - 185/2025 - 3260
del 07/10/2025 é stata revocata, su rinuncia della FARMAKOPEA S.P.A., I'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: ISAPRANDIL ANTIACIDO
Confezione: 042573016
Descrizione: "75 MG COMPRESSE EFFERVESCENTI" 10 COMPRESSE

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

| Firmato Digitalmente da/Signed by:
| CONCETTINA OLIVA
| Dirigente Sanitario Farmacista
In Data/On Date:
| mercoledi 8 ottobre 2025 16:57:40
I 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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0127350—10/10/2025—AIFA—AIFA_PQ_PhCC—P
| PQ-PhCC/AP/DDG | Det. N° aRM - 186/2025 -

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 - 186/2025 - 3230
del 09/10/2025 ¢é stata revocata, su rinuncia della SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES

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

Medicinale: PEMETREXED SUN PHARMA

Confezione: 049728013

Descrizione: "6 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 SACCA MONODOSE NON-PVC DA 100
ML CON INVOLUCRO IN ALLUMINIO E DEOSSIGENANTE

Medicinale: PEMETREXED SUN PHARMA

Confezione: 049728025

Descrizione: "6 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 5 SACCHE MONODOSE NON-PVC DA
100 ML CON INVOLUCRO IN ALLUMINIO E DEOSSIGENANTE

Medicinale: PEMETREXED SUN PHARMA

Confezione: 049728037

Descrizione: "6,5 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 SACCA MONODOSE NON-PVC DA
100 ML CON INVOLUCRO IN ALLUMINIO E DEOSSIGENANTE

Medicinale: PEMETREXED SUN PHARMA
Confezione: 049728049
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| PQ-PhCC/AP/DDG | | Det. N° aRM - 186/2025 -

Descrizione: "6,5 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 5 SACCHE MONODOSE NON-PVC DA
100 ML CON INVOLUCRO IN ALLUMINIO E DEOSSIGENANTE

Medicinale: PEMETREXED SUN PHARMA

Confezione: 049728052

Descrizione: "7 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 SACCA MONODOSE NON-PVC DA 100
ML CON INVOLUCRO IN ALLUMINIO E DEOSSIGENANTE

Medicinale: PEMETREXED SUN PHARMA

Confezione: 049728064

Descrizione: "7 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 5 SACCHE MONODOSE NON-PVC DA
100 ML CON INVOLUCRO IN ALLUMINIO E DEOSSIGENANTE

Medicinale: PEMETREXED SUN PHARMA

Confezione: 049728076

Descrizione: "7,5 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 SACCA MONODOSE NON-PVC DA
100 ML CON INVOLUCRO IN ALLUMINIO E DEOSSIGENANTE

Medicinale: PEMETREXED SUN PHARMA

Confezione: 049728088

Descrizione: "7,5 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 5 SACCHE MONODOSE NON-PVC DA
100 ML CON INVOLUCRO IN ALLUMINIO E DEOSSIGENANTE

Medicinale: PEMETREXED SUN PHARMA

Confezione: 049728090

Descrizione: "8 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 SACCA MONODOSE NON-PVC DA 100
ML CON INVOLUCRO IN ALLUMINIO E DEOSSIGENANTE

Medicinale: PEMETREXED SUN PHARMA
Confezione: 049728102
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| PQ-PhCC/AP/DDG | | Det. N° aRM - 186/2025 -

Descrizione: "8 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 5 SACCHE MONODOSE NON-PVC DA
100 ML CON INVOLUCRO IN ALLUMINIO E DEOSSIGENANTE

Medicinale: PEMETREXED SUN PHARMA

Confezione: 049728114

Descrizione: "8,5 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 SACCA MONODOSE NON-PVC DA
100 ML CON INVOLUCRO IN ALLUMINIO E DEOSSIGENANTE

Medicinale: PEMETREXED SUN PHARMA

Confezione: 049728126

Descrizione: "8,5 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 5 SACCHE MONODOSE NON-PVC DA
100 ML CON INVOLUCRO IN ALLUMINIO E DEOSSIGENANTE

Medicinale: PEMETREXED SUN PHARMA

Confezione: 049728138

Descrizione: "9 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 SACCA MONODOSE NON-PVC DA 100
ML CON INVOLUCRO IN ALLUMINIO E DEOSSIGENANTE

Medicinale: PEMETREXED SUN PHARMA

Confezione: 049728140

Descrizione: "9 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 5 SACCHE MONODOSE NON-PVC DA
100 ML CON INVOLUCRO IN ALLUMINIO E DEOSSIGENANTE

Medicinale: PEMETREXED SUN PHARMA

Confezione: 049728153

Descrizione: "6 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 SACCA MONODOSE NON-PVC DA 100
ML CON INVOLUCRO IN ALLUMINIO CON INDICATORE DI OSSIGENO E DEOSSIGENANTE

Medicinale: PEMETREXED SUN PHARMA
Confezione: 049728165
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Descrizione: "6 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 5 SACCHE MONODOSE NON-PVC DA
100 ML CON INVOLUCRO IN ALLUMINIO CON INDICATORE DI OSSIGENO E DEOSSIGENANTE

Medicinale: PEMETREXED SUN PHARMA

Confezione: 049728177

Descrizione: "6,5 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 SACCA MONODOSE NON-PVC DA
100 ML CON INVOLUCRO IN ALLUMINIO CON INDICATORE DI OSSIGENO E DEOSSIGENANTE

Medicinale: PEMETREXED SUN PHARMA

Confezione: 049728189

Descrizione: "6,5 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 5 SACCHE MONODOSE NON-PVC DA
100 ML CON INVOLUCRO IN ALLUMINIO CON INDICATORE DI OSSIGENO E DEOSSIGENANTE

Medicinale: PEMETREXED SUN PHARMA

Confezione: 049728191

Descrizione: "7 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 SACCA MONODOSE NON-PVC DA 100
ML CON INVOLUCRO IN ALLUMINIO CON INDICATORE DI OSSIGENO E DEOSSIGENANTE

Medicinale: PEMETREXED SUN PHARMA

Confezione: 049728203

Descrizione: "7 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 5 SACCHE MONODOSE NON-PVC DA
100 ML CON INVOLUCRO IN ALLUMINIO CON INDICATORE DI OSSIGENO E DEOSSIGENANTE

Medicinale: PEMETREXED SUN PHARMA

Confezione: 049728215

Descrizione: "7,5 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 SACCA MONODOSE NON-PVC DA
100 ML CON INVOLUCRO IN ALLUMINIO CON INDICATORE DI OSSIGENO E DEOSSIGENANTE

Medicinale: PEMETREXED SUN PHARMA
Confezione: 049728227
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Descrizione: "7,5 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 5 SACCHE MONODOSE NON-PVC DA
100 ML CON INVOLUCRO IN ALLUMINIO CON INDICATORE DI OSSIGENO E DEOSSIGENANTE

Medicinale: PEMETREXED SUN PHARMA

Confezione: 049728239

Descrizione: "8 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 SACCA MONODOSE NON-PVC DA 100
ML CON INVOLUCRO IN ALLUMINIO CON INDICATORE DI OSSIGENO E DEOSSIGENANTE

Medicinale: PEMETREXED SUN PHARMA

Confezione: 049728241

Descrizione: "8 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 5 SACCHE MONODOSE NON-PVC DA
100 ML CON INVOLUCRO IN ALLUMINIO CON INDICATORE DI OSSIGENO E DEOSSIGENANTE

Medicinale: PEMETREXED SUN PHARMA

Confezione: 049728254

Descrizione: "8,5 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 SACCA MONODOSE NON-PVC DA
100 ML CON INVOLUCRO IN ALLUMINIO CON INDICATORE DI OSSIGENO E DEOSSIGENANTE

Medicinale: PEMETREXED SUN PHARMA

Confezione: 049728266

Descrizione: "8,5 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 5 SACCHE MONODOSE NON-PVC DA
100 ML CON INVOLUCRO IN ALLUMINIO CON INDICATORE DI OSSIGENO E DEOSSIGENANTE

Medicinale: PEMETREXED SUN PHARMA

Confezione: 049728278

Descrizione: "9 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 SACCA MONODOSE NON-PVC DA 100
ML CON INVOLUCRO IN ALLUMINIO CON INDICATORE DI OSSIGENO E DEOSSIGENANTE

Medicinale: PEMETREXED SUN PHARMA
Confezione: 049728280
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| PQ-PhCC/AP/DDG |

| Det. N° aRM - 186/2025 -

Descrizione: "9 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 5 SACCHE MONODOSE NON-PVC DA

100 ML CON INVOLUCRO IN ALLUMINIO CON INDICATORE DI OSSIGENO E DEOSSIGENANTE

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:
| giovedi 9 ottobre 2025 17:05:06

Motivazione/Reason:

per conto del Dott. Domenico Di Giorgio

A

E/C.-i{ Cl{‘b e e

I
I
I
I
L___{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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0127391-10/10/2025-AIFA-AIFA PQ PhCC-P

| PQ-PhCC/AP/DDG

Det. N° aRM - 187/2025 -

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 - 187/2025 - 7175

del 09/10/2025 & stata revocata, su rinuncia della IODOSAN S.P.A., l'autorizzazione

alllimmissio

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

ne in commercio del medicinale sotto indicato:

TERMADEC FEBBRE E DOLORE
024931040
"500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE

TERMADEC FEBBRE E DOLORE
024931053
"500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE

TERMADEC FEBBRE E DOLORE
024931065
"500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE OPTIZORB

TERMADEC FEBBRE E DOLORE
024931077
: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 12 COMPRESSE OPTIZORB IN

BLISTER PVC/AL
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| PQ-PhCC/AP/DDG |

| Det. N° aRM - 187/2025 - |

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

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

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

In Data/On Date:
‘ giovedi 9 ottobre 2025 17:07:04

[ per conto del Dott. Domenico Di Giorgio

Motivazione/Reason:
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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. 10di 10




0127831—13/10/2025—AIFA—AIFA_PQ_PhCC—P
| PQ-PhCC/AP/DDG | Det. N° aRM - 188/2025 -

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 - 188/2025 - 2322
del 10/10/2025 & stata revocata, su rinuncia della MYLAN S.P.A. [lautorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: ZOLMITRIPTAN MYLAN GENERICS

Confezione: 041187016

Descrizione: 2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 2 COMPRESSE IN BLISTER
PA/AL/PVC/AL

Medicinale: ZOLMITRIPTAN MYLAN GENERICS

Confezione: 041187028

Descrizione: 2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 3 COMPRESSE IN BLISTER
PA/AL/PVC/AL

Medicinale: ZOLMITRIPTAN MYLAN GENERICS

Confezione: 041187030

Descrizione: 2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 6 COMPRESSE IN BLISTER
PA/AL/PVC/AL

Medicinale: ZOLMITRIPTAN MYLAN GENERICS
Confezione: 041187042
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| PQ-PhCC/AP/DDG |

Descrizione: 2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM

PA/AL/PVC/AL

Medicinale: ZOLMITRIPTAN MYLAN GENERICS
Confezione: 041187055

Descrizione: 2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM

PA/AL/PVC/AL

Medicinale: ZOLMITRIPTAN MYLAN GENERICS
Confezione: 041187067

Descrizione: 5 MG COMPRESSE RIVESTITE
PA/AL/PVC/AL

Medicinale: ZOLMITRIPTAN MYLAN GENERICS
Confezione: 041187079

Descrizione: 5 MG COMPRESSE RIVESTITE
PA/AL/PVC/AL

Medicinale: ZOLMITRIPTAN MYLAN GENERICS
Confezione: 041187081

Descrizione: 5 MG COMPRESSE RIVESTITE
PA/AL/PVC/AL

Medicinale: ZOLMITRIPTAN MYLAN GENERICS
Confezione: 041187093

Descrizione: 5 MG COMPRESSE RIVESTITE
PA/AL/PVC/AL

Medicinale: ZOLMITRIPTAN MYLAN GENERICS
Confezione: 041187105

CON FILM

CON FILM

CON FILM

| Det. N° aRM - 188/2025 - |

n

n

n

n

n

CON FILM "

12 COMPRESSE IN

18 COMPRESSE IN

2 COMPRESSE IN

3 COMPRESSE IN

6 COMPRESSE IN

12 COMPRESSE IN

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER
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| PQ-PhCC/AP/DDG |

| Det. N° aRM - 188/2025 -

Descrizione: 5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM "

PA/AL/PVC/AL

18 COMPRESSE IN BLISTER

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

| Firmato Digitalmente da/Signed by:

| CONCETTINA OLIVA

| Dirigente Sanitario Farmacista

In Data/On Date:
I"venerdi 10 ottobre 2025 17:20:21

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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0127851—13/10/2025—AIFA—AIFA_PQ_PhCC—P
| PQ-PhCC/AP/DDG | Det. N° aRM - 189/2025 -

PPNV AlFA A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO
RN AT ‘

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 - 189/2025 - 1529
del 10/10/2025 é stata revocata, su rinuncia della 1.G. FARMACEUTICI DI IRIANNI GIUSEPPE,

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

Medicinale: RAMIPRIL IG FARMACEUTICI
Confezione: 038212015
Descrizione: " 2,5 MG COMPRESSE " 28 COMPRESSE DIVISIBILI

Medicinale: RAMIPRIL IG FARMACEUTICI
Confezione: 038212027
Descrizione: " 5 MG COMPRESSE " 14 COMPRESSE DIVISIBILI

Medicinale: RAMIPRIL IG FARMACEUTICI

Confezione: 038212039

Descrizione: " 10 MG COMPRESSE " 28 COMPRESSE DIVISIBILI

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:

| venerdi 10 ottobre 2025 17:22:32

| Motivazione/Reason:

| per conto del Dott. Domenico Di Giorgig_
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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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0127987—13/10/2025—AIFA—AIFA_PQ_PhCC—P
| PQ-PhCC/AP/DDG | Det. N° aRM - 191/2025 -

Al% 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 - 191/2025 - 7046
del 10/10/2025 é stata revocata, su rinuncia della TEOFARMA S.R.L., l'autorizzazione

alllimmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: DERMADEX
Confezione: 022500019
Descrizione: CREMA DERMATOLOGICA 30 G

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:
I"venerdi 10 ottobre 2025 17:28:19

‘ 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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0127924—13/10/2025—AIFA—AIFA_PQ_PhCC—P
| PQ-PhCC/AP/DDG | Det. N° aRM - 190/2025 -

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 - 190/2025 - 7211
del 10/10/2025 é stata revocata, su rinuncia della EPIFARMA S.R.L, l'autorizzazione

alllimmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: AMLODIPINA EPIFARMA
Confezione: 038648010

Descrizione: "5 mg compresse" - 28 compresse in blister PVC/PVDC/AI

Medicinale: AMLODIPINA EPIFARMA
Confezione: 038648022

Descrizione: "10 mg compresse" - 14 compresse in blister PVC/PVDC/AI

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:
| venerdi 10 ottobre 2025 17:25:10

|

|

|

|

| 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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