0141174- 11/ 11/ 2025- Al FA- Al FA_PQ PhCC- P
| PQ-PhCC/AP/DDG | Det. N° aRM - 209/2025 - \

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 - 209/2025 - 3199
del 07/11/2025 & stata revocata, su rinuncia della AUROBINDO PHARMA (ITALIA) S.R.L.,

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

Medicinale: ESOMEPRAZOLO AUROBINDO

Confezione: 041951017

Descrizione: "20 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 3 CAPSULE IN BLISTER
PA/AL/PVC/AL

Medicinale: ESOMEPRAZOLO AUROBINDO

Confezione: 041951029

Descrizione: "20 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 7 CAPSULE IN BLISTER
PA/AL/PVC/AL

Medicinale: ESOMEPRAZOLO AUROBINDO

Confezione: 041951031

Descrizione: "20 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 14 CAPSULE IN BLISTER
PA/AL/PVC/AL

Medicinale: ESOMEPRAZOLO AUROBINDO
Confezione: 041951043
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Descrizione: "20 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI"
PA/AL/PVC/AL

Medicinale: ESOMEPRAZOLO AUROBINDO

Confezione: 041951056

Descrizione: "20 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI"
PA/AL/PVC/AL

Medicinale: ESOMEPRAZOLO AUROBINDO

Confezione: 041951068

Descrizione: "20 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI"
PA/AL/PVC/AL

Medicinale: ESOMEPRAZOLO AUROBINDO

Confezione: 041951070

Descrizione: "20 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI"
PA/AL/PVC/AL

Medicinale: ESOMEPRAZOLO AUROBINDO

Confezione: 041951082

Descrizione: "20 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI"
PA/AL/PVC/AL

Medicinale: ESOMEPRAZOLO AUROBINDO

Confezione: 041951094

Descrizione: "20 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI"
PA/AL/PVC/AL

Medicinale: ESOMEPRAZOLO AUROBINDO
Confezione: 041951106

15 CAPSULE

25 CAPSULE

28 CAPSULE

30 CAPSULE

50 CAPSULE

56 CAPSULE

IN

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER
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Descrizione: "20 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 60 CAPSULE IN
PA/AL/PVC/AL

Medicinale: ESOMEPRAZOLO AUROBINDO

Confezione: 041951118

Descrizione: "20 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 90 CAPSULE IN
PA/AL/PVC/AL

Medicinale: ESOMEPRAZOLO AUROBINDO

Confezione: 041951120

Descrizione: "20 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 98 CAPSULE IN
PA/AL/PVC/AL

Medicinale: ESOMEPRAZOLO AUROBINDO

Confezione: 041951132

Descrizione: "20 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 100 CAPSULE IN
PA/AL/PVC/AL

Medicinale: ESOMEPRAZOLO AUROBINDO

Confezione: 041951144

Descrizione: "20 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 140 CAPSULE IN
PA/AL/PVC/AL

Medicinale: ESOMEPRAZOLO AUROBINDO
Confezione: 041951157

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

Descrizione: "20 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 28 CAPSULE IN FLACONE HDPE

CON CHIUSURA A PROVA DI BAMBINO

Medicinale: ESOMEPRAZOLO AUROBINDO
Confezione: 041951169
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Descrizione: "20 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 30 CAPSULE IN FLACONE HDPE
CON CHIUSURA A PROVA DI BAMBINO

Medicinale: ESOMEPRAZOLO AUROBINDO

Confezione: 041951171

Descrizione: "20 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 90 CAPSULE IN FLACONE HDPE
CON CHIUSURA A PROVA DI BAMBINO

Medicinale: ESOMEPRAZOLO AUROBINDO

Confezione: 041951183

Descrizione: "20 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 98 CAPSULE IN FLACONE HDPE
CON CHIUSURA A PROVA DI BAMBINO

Medicinale: ESOMEPRAZOLO AUROBINDO

Confezione: 041951195

Descrizione: "40 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 3 CAPSULE IN BLISTER
PA/AL/PVC/AL

Medicinale: ESOMEPRAZOLO AUROBINDO

Confezione: 041951207

Descrizione: "40 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 7 CAPSULE IN BLISTER
PA/AL/PVC/AL

Medicinale: ESOMEPRAZOLO AUROBINDO

Confezione: 041951219

Descrizione: "40 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 14 CAPSULE IN BLISTER
PA/AL/PVC/AL

Medicinale: ESOMEPRAZOLO AUROBINDO
Confezione: 041951221
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Descrizione: "40 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI"
PA/AL/PVC/AL

Medicinale: ESOMEPRAZOLO AUROBINDO

Confezione: 041951233

Descrizione: "40 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI"
PA/AL/PVC/AL

Medicinale: ESOMEPRAZOLO AUROBINDO

Confezione: 041951245

Descrizione: "40 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI"
PA/AL/PVC/AL

Medicinale: ESOMEPRAZOLO AUROBINDO

Confezione: 041951258

Descrizione: "40 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI"
PA/AL/PVC/AL

Medicinale: ESOMEPRAZOLO AUROBINDO

Confezione: 041951260

Descrizione: "40 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI"
PA/AL/PVC/AL

Medicinale: ESOMEPRAZOLO AUROBINDO

Confezione: 041951272

Descrizione: "40 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI"
PA/AL/PVC/AL

Medicinale: ESOMEPRAZOLO AUROBINDO
Confezione: 041951284

15 CAPSULE

25 CAPSULE

28 CAPSULE

30 CAPSULE

50 CAPSULE

56 CAPSULE
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Descrizione: "40 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 60 CAPSULE IN
PA/AL/PVC/AL

Medicinale: ESOMEPRAZOLO AUROBINDO

Confezione: 041951296

Descrizione: "40 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 90 CAPSULE IN
PA/AL/PVC/AL

Medicinale: ESOMEPRAZOLO AUROBINDO

Confezione: 041951308

Descrizione: "40 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 98 CAPSULE IN
PA/AL/PVC/AL

Medicinale: ESOMEPRAZOLO AUROBINDO

Confezione: 041951310

Descrizione: "40 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 100 CAPSULE IN
PA/AL/PVC/AL

Medicinale: ESOMEPRAZOLO AUROBINDO

Confezione: 041951322

Descrizione: "40 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 140 CAPSULE IN
PA/AL/PVC/AL

Medicinale: ESOMEPRAZOLO AUROBINDO
Confezione: 041951334

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

Descrizione: "40 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 28 CAPSULE IN FLACONE HDPE

CON CHIUSURA A PROVA DI BAMBINO

Medicinale: ESOMEPRAZOLO AUROBINDO
Confezione: 041951346
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Descrizione: "40 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 30 CAPSULE IN FLACONE HDPE
CON CHIUSURA A PROVA DI BAMBINO

Medicinale: ESOMEPRAZOLO AUROBINDO

Confezione: 041951359

Descrizione: "40 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 90 CAPSULE IN FLACONE HDPE
CON CHIUSURA A PROVA DI BAMBINO

Medicinale: ESOMEPRAZOLO AUROBINDO

Confezione: 041951361

Descrizione: "40 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 98 CAPSULE IN FLACONE HDPE
CON CHIUSURA A PROVA DI BAMBINO

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

- —-———— = = = = — — — — —

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

IIn Data/on Date
| venerdi 7 novembre 2025 16:32:00

| 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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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 - 210/2025 - 3773
del 10/11/2025 é stata revocata, su rinuncia della ARISTO PHARMA GMBH, 'autorizzazione

alllimmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: ACIDO FOLICO ARISTO
Confezione: 048957017
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/PVC/AL

Medicinale: ACIDO FOLICO ARISTO
Confezione: 048957029
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/PVC/AL

Medicinale: ACIDO FOLICO ARISTO
Confezione: 048957031
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/PVC/AL

Medicinale: ACIDO FOLICO ARISTO
Confezione: 048957043
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/PVC/AL

Medicinale: ACIDO FOLICO ARISTO
Confezione: 048957056
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/PVC/AL

Medicinale: ACIDO FOLICO ARISTO
Confezione: 048957068
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 120 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/PVC/AL

Medicinale: ACIDO FOLICO ARISTO
Confezione: 048957070
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 84 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/PVC/AL
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Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale revocato, in corso di

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

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

I

I

I

In Data/On Date: |
| lunedi 10 novembre 2025 15:34:38 |
I

I

I

I Motivazione/Reason
| per conto ?jl Dott. Domllenico Di Gior,tf;iof'

Com et wi 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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| PQ-PhCC/AP/DDG | Det. N° aRM - 211/2025 - \

A: INDIRIZZ] 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 - 211/2025 - 8043
del 10/11/2025 é stata revocata, su rinuncia della ZENTIVA ITALIA S.R.L., I"autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: PARACETAMOLO ZENTIVA
Confezione: 023635055
Descrizione: "500 MG COMPRESSE" 20 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

I
I
I
| In Data/On Date: |
lunedi 10 novembre 2025 15:39:21
I I
I
I
I

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
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| PQ-PhCC/AP/DDG | Det. N° aRM - 212/2025 - \

A: INDIRIZZ] 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 - 212/2025 - 8043
del 10/11/2025 é stata revocata, su rinuncia della ZENTIVA ITALIA S.R.L., I'autorizzazione

all'limmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: QUINAPRIL ZENTIVA

Confezione: 037301215

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

Medicinale: QUINAPRIL ZENTIVA

Confezione: 037301227

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER
AL/AL/PA/PVC

Medicinale: QUINAPRIL ZENTIVA

Confezione: 037301239

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

Medicinale: QUINAPRIL ZENTIVA
Confezione: 037301241
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Descrizione: "20 MG COMPRESSE
AL/AL/PA/PVC

Medicinale: QUINAPRIL ZENTIVA
Confezione: 037301254
Descrizione: "20 MG COMPRESSE
AL/AL/PA/PVC

Medicinale: QUINAPRIL ZENTIVA
Confezione: 037301266
Descrizione: "20 MG COMPRESSE
AL/AL/PA/PVC

Medicinale: QUINAPRIL ZENTIVA
Confezione: 037301278
Descrizione: "20 MG COMPRESSE
AL/AL/PA/PVC

Medicinale: QUINAPRIL ZENTIVA
Confezione: 037301280
Descrizione: "20 MG COMPRESSE
AL/AL/PA/PVC

Medicinale: QUINAPRIL ZENTIVA
Confezione: 037301292

‘ Det.

N° aRM - 212/2025 - \

RIVESTITE CON FILM"

RIVESTITE CON FILM"

RIVESTITE CON FILM"

RIVESTITE CON FILM"

RIVESTITE CON FILM"

30

50

56

98

100

COMPRESSE IN

COMPRESSE IN

COMPRESSE IN

COMPRESSE IN

COMPRESSE IN

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 500(5X100) COMPRESSE IN BLISTER

AL/AL/PA/PVC

Medicinale: QUINAPRIL ZENTIVA
Confezione: 037301304
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| PQ-PhCC/AP/DDG |

| Det. N° aRM - 212/2025 - \

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 250 COMPRESSE IN CONTENITORE

PP

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

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

|Firmato Digitalmente da/Signed by: |

| CONCETTINA OLIVA
| Dirigente Sanitario Farmacista

| In Data/On Date:
lunedi 10 novembre 2025 15:47:36

! Mot dzione/Reas

9 (e
//pk/c'fnt&cteknum Qq;tbﬁnicé‘ﬂi &ngb/
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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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0141287- 11/ 11/ 2025- Al FA- Al FA_PQ PhCC- P
| PQ-PhCC/EC/DDG \ Det. N°aRM - 213/2025 |

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 - 213/2025 - 2829
del 10/11/2025 é stata revocata, su rinuncia della FRESENIUS KABI ITALIA S.r.l.,

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

Medicinale: CEFTAZIDIMA KABI

Confezione: 036591016

Descrizione: " 250 MG/ ML POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE PER USO
INTRAMUSCOLARE " 1 FLACONCINO + 1 FIALA SOLVENTE 1 ML

Medicinale: CEFTAZIDIMA KABI

Confezione: 036591028

Descrizione: " 500 MG/ 1,5 ML POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE PER USO
INTRAMUSCOLARE " 1 FLACONCINO + 1 FIALA SOLVENTE 1,5 ML

Medicinale: CEFTAZIDIMA KABI

Confezione: 036591030

Descrizione: " 1 G/ 3 ML POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE PER USO
INTRAMUSCOLARE " 1 FLACONCINO + 1 FIALA SOLVENTE 3 ML

Medicinale: CEFTAZIDIMA KABI

Confezione: 036591042

Descrizione: " 1 G/ 10 ML POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE PER USO
ENDOVENOSO " 1 FLACONCINO + 1 FIALA SOLVENTE 10 ML

Medicinale: CEFTAZIDIMA KABI
Confezione: 036591055
Descrizione: " 2 G POLVERE PER SOLUZIONE PER INFUSIONE " 1 FLACONCINO
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| PQ-PhCC/EC/DDG \

| Det. N°aRM - 213/2025 |

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

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

In Data/On Date:

lunedi 10 novembre 2025 15:55:11
Motivazione/Reason:

per conto del Dott. Domenico Di Giokgi

| [.} L
| Eomectlna Y We
|
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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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0141304- 11/ 11/ 2025- Al FA- Al FA_PQ_PhCC- P

| PQ-PhCC/EC/DDG |

Det. N° aRM - 214/2025

- AR~

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

A: INDIRIZZ] PECIN ELENCO

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 214/2025 - 3018

del 10/11/2025 & stata revocata, su rinuncia della TOWA PHARMACEUTICAL S.p.A,

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

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:
Descrizione:

Medicinale:

Confezione:
Descrizione:

Medicinale:

Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

PARACETAMOLO PENSA
041432016
" 500 MG COMPRESSE " 10 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

PARACETAMOLO PENSA
041432028
" 500 MG COMPRESSE " 12 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

PARACETAMOLO PENSA
041432030
" 500 MG COMPRESSE " 20 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

PARACETAMOLO PENSA
041432042
" 500 MG COMPRESSE " 24 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

PARACETAMOLO PENSA
041432055
" 500 MG COMPRESSE " 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

PARACETAMOLO PENSA
041432067

" 500 MG COMPRESSE " 100 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

PARACETAMOLO PENSA
041432079

" 500 MG COMPRESSE " 500 COMPRESSE IN FLACONE HDPE
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Pag. 8 di 10




| PQ-PhCC/EC/DDG |

Medicinale: PARACETAMOLO PENSA
Confezione: 041432081

Det. N° aRM - 214/2025

Descrizione: " 1000 MG COMPRESSE " 12 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Medicinale: PARACETAMOLO PENSA
Confezione: 041432093

Descrizione: " 1000 MG COMPRESSE " 16 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Medicinale: PARACETAMOLO PENSA
Confezione: 041432105

Descrizione: " 1000 MG COMPRESSE " 18 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Medicinale: PARACETAMOLO PENSA
Confezione: 041432117

Descrizione: " 1000 MG COMPRESSE " 24 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Medicinale: PARACETAMOLO PENSA
Confezione: 041432129

Descrizione: " 1000 MG COMPRESSE " 100 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

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

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

Firmato Digitalmente da/Signed by:

I
| CONCETTINA OLIVA

Dirigente Sanitario Farmacista

In Data/On Date

| lunedi 10 novembre 2025 16:00:44

| Motivazione/Reason

| per conto del Dott. Domenico Di Giorgio

|

‘ \

| /
Ko

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

Rev. 0.2

Data: 01/07/2021

Pag. 9di 10




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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0141959- 12/ 11/ 2025- Al FA- Al FA_PQ_PhCC- P

| PQ-PhCC/EC/DDG \

Det. N° aRM - 217/2025

- AR~

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

A: INDIRIZZ] PECIN ELENCO

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 217/2025 - 5533

del 10/11/2025 e stata revocata, su rinuncia della TARCHOMINSKIE ZAKLADY

FARMACEUTYCZNE, l'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale sotto

indicato:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:
Descrizione:

Medicinale:

Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

CLONAZEPAM TZF
050349012
"0,5 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PVDC

CLONAZEPAM TZF
050349024
"0,5 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PVDC

CLONAZEPAM TZF
050349036
"0,5 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PVDC

CLONAZEPAM TZF
050349048
"0,5 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PVDC

CLONAZEPAM TZF
050349051
"0,5 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PVDC

CLONAZEPAM TZF
050349063

"0,5 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PVDC

CLONAZEPAM TZF
050349075
"2 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PVDC
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| PQ-PhCC/EC/DDG \

Medicinale: CLONAZEPAM TZF
Confezione: 050349087

Det. N° aRM - 217/2025

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

Medicinale: CLONAZEPAM TZF
Confezione: 050349099

Descrizione: "2 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PVDC

Medicinale: CLONAZEPAM TZF
Confezione: 050349101

Descrizione: "2 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PVDC

Medicinale: CLONAZEPAM TZF
Confezione: 050349113

Descrizione: "2 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PVDC

Medicinale: CLONAZEPAM TZF
Confezione: 050349125

Descrizione: "2 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PVDC

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

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

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

| In Data/On Date
| martedi 11 novembre 2025 18:40:22

Motivazione/Reason
per conto del Dott. Domenico Di Giorgio

P
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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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0141780- 12/ 11/ 2025- Al FA- Al FA_PQ PhCC- P
| PQ-PhCC/EC/DDG | Det. N° aRM - 216/2025 - |

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 - 216/2025 - 1562
del 10/11/2025 é stata revocata, su rinuncia della BIOSYN ARZNEIMITTEL GMBH,

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

Medicinale: SUGAMMADEX BIOSYN
Confezione: 050494018
Descrizione: "100 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 10 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 I
| Dirigente Sanitario Farmacista |
In Data/On Date: |
| martedi 11 novembre 2025 18:33:31 ‘
I

I

I

‘ Motivazione/Reason:
| per conto del Dott. Domenico Di Gimlﬂjlo
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ELENCO INDIRIZZI

Ministero della Difesa

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

Ministero Della Salute
dgfdm@postacert.sanita.it

Assessorati alla Sanita

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

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

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

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

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

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

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

servizio.farmaceutico@regione.veneto.it;

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

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

FEDERFARMA federfarma@pec.federfarma.it;

FEDERFARMA SERVIZI federfarmaservizi@legalmail.it

FARMADATI bdf@pec.farmadati.it;

FOFI posta@ pec.fofi.it

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

ASCOMFARMA ascomfarma@ascom.bo.it

ASSOGENERICI info@assogenerici.it

SIFO sifosede@sifoweb.it

Ufficio V&A

Ufficio Farmacovigilanza

SEDE
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| PQ-PhCC/AP/DDG |

Det. N° aRM - 208/2025 -

- AR~

A: INDIRIZZ] 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 - 208/2025 - 3773

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

all'limmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

LACOSAMIDE ARISTO
049660018
"50 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

LACOSAMIDE ARISTO
049660020
"50 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

LACOSAMIDE ARISTO
049660032
"50 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 168 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

LACOSAMIDE ARISTO
049660044
"100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

LACOSAMIDE ARISTO
049660057
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| Det. N° aRM - 208/2025 -

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

PVC/AL

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

PVC/AL

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

Medicinale:

Confezione:

"100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

LACOSAMIDE ARISTO
049660069
"100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 168 COMPRESSE IN BLISTER

LACOSAMIDE ARISTO
049660071
"150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

LACOSAMIDE ARISTO
049660083
"150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

LACOSAMIDE ARISTO
049660095
"150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 168 COMPRESSE IN BLISTER

LACOSAMIDE ARISTO
049660107
"200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

LACOSAMIDE ARISTO
049660119

: "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

LACOSAMIDE ARISTO
049660121
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| PQ-PhCC/AP/DDG |

| Det. N° aRM - 208/2025 -

Descrizione

PVC/AL

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

: "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 168 COMPRESSE IN BLISTER

LACOSAMIDE ARISTO
049660133
"50 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

LACOSAMIDE ARISTO
049660145
"50 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

LACOSAMIDE ARISTO
049660158
"50 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

LACOSAMIDE ARISTO
049660160
"100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

LACOSAMIDE ARISTO
049660172
"100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

LACOSAMIDE ARISTO
049660184
"100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

LACOSAMIDE ARISTO
049660196
: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
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Det. N° aRM - 208/2025 -

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

LACOSAMIDE ARISTO
049660208
"150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

LACOSAMIDE ARISTO
049660210
"150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

LACOSAMIDE ARISTO
049660222
"200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

LACOSAMIDE ARISTO
049660234
"200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

LACOSAMIDE ARISTO
049660246
"200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio
(Firiméoil)igiitalimgntgdglsiigngdEy:ﬁ o
| CONCETTINA OLIVA

Dirigente Sanitario Farmacista

! In Data/On Date:
| venerdi 7 novembre 2025 16:30:01

| 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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0140693- 10/ 11/ 2025- Al FA- Al FA_PQ _PhCC- P

PQ-PhCC/AP/DDG Det. N. aRM - 207/2025 - 2937

A' ‘ ! ' A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO
.

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca su rinuncia di AIC/AIP di medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con Determinazione aRM - 207/2025 - 2937
del 07/11/2025 e stata revocata, su rinuncia della BB FARMA S.R.L., l'autorizzazione

all'importazione parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale: ACNATAC

Confezione: 049165018

Descrizione: "10 MG/G+0,25 MG/G GEL" 1 TUBO IN ALDA 30 G
Paese di provenienza: Grecia

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

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

considerarsi revocati.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

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

In Data/On Date:
| venerdi 7 novembre 2025 16:28:01

| per conto del Dott. Domenico Di Giorgio

Y

: y £ oM U;“J JuL I:'VI(J'UQ/

I
I
I
I
| Motivazione/Reason: ‘
I
|
I
I
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PQ-PhCC/AP/DDG Det. N. aRM - 207/2025 - 2937

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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0139140- 05/ 11/ 2025- Al FA- Al FA_PQ PhCC- P
| PQ-PhCC/AP/DDG | Det. N° aRM - 206/2025 - \

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 - 206/2025 - 3377
del 05/11/2025 e stata revocata, su rinuncia della HCS BV, I'autorizzazione all'immissione in

commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: OSSICODONE E NALOXONE HCS

Confezione: 045139019

Descrizione: " 10 MG/5ML COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO " 28 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/PVDC/CARTA/AL

Medicinale: OSSICODONE E NALOXONE HCS

Confezione: 045139021

Descrizione: " 10 MG/5ML COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO " 56 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/PVDC/CARTA/AL

Medicinale: OSSICODONE E NALOXONE HCS

Confezione: 045139033

Descrizione: " 10 MG/5ML COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO " 28 COMPRESSE IN
BLISTER PERFORATO PVC/PVDC/PET/AL

Medicinale: OSSICODONE E NALOXONE HCS
Confezione: 045139045
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| PQ-PhCC/AP/DDG |

| Det. N° aRM - 206/2025 -

Descrizione: " 10 MG/5ML COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO " 56 COMPRESSE IN

BLISTER PERFORATO PVC/PVDC/PET/AL

Medicinale: OSSICODONE E NALOXONE HCS
Confezione: 045139058

Descrizione: " 20 MG/10ML COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO " 28 COMPRESSE IN

BLISTER PERFORATO PVC/PVDC/PET/AL

Medicinale: OSSICODONE E NALOXONE HCS
Confezione: 045139060

Descrizione: " 20 MG/10ML COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO " 56 COMPRESSE IN

BLISTER PERFORATO PVC/PVDC/PET/AL

Medicinale: OSSICODONE E NALOXONE HCS
Confezione: 045139072

Descrizione: " 20 MG/10ML COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO " 28 COMPRESSE IN

BLISTER PVC/PVDC/CARTA/AL

Medicinale: OSSICODONE E NALOXONE HCS
Confezione: 045139084

Descrizione: " 20 MG/10ML COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO " 56 COMPRESSE IN

BLISTER PVC/PVDC/CARTA/AL

Medicinale: OSSICODONE E NALOXONE HCS
Confezione: 045139096

Descrizione: " 40 MG/20ML COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO " 28 COMPRESSE IN

BLISTER PVC/PVDC/CARTA/AL

Medicinale: OSSICODONE E NALOXONE HCS
Confezione: 045139108
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| PQ-PhCC/AP/DDG |

| Det. N° aRM - 206/2025 - \

Descrizione: " 40 MG/20ML COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO " 56 COMPRESSE IN

BLISTER PVC/PVDC/CARTA/AL

Medicinale: OSSICODONE E NALOXONE HCS
Confezione: 045139110

Descrizione: " 40 MG/20ML COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO " 28 COMPRESSE IN

BLISTER PERFORATO PVC/PVDC/PET/AL

Medicinale: OSSICODONE E NALOXONE HCS
Confezione: 045139122

Descrizione: " 40 MG/20ML COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO " 56 COMPRESSE IN

BLISTER PERFORATO PVC/PVDC/PET/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

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

| In Data/On Date:
| mercoledi 5 novembre 2025 13:47:53

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

U
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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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0142014- 12/ 11/ 2025- Al FA- Al FA_PQ PhCC- P
| PQ-PhCC/AP/DDG | Det. N° aRM - 219/2025 - \

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 - 219/2025 - 817
del 11/11/2025 é stata revocata, su rinuncia della SEPTODONT, |‘autorizzazione

all'limmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: XYLONOR

Confezione: 023787068

Descrizione: «20 MG/ML + 0,0125 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE» SCATOLA DA 50
TUBOFIALE

Medicinale: XYLONOR
Confezione: 023787106
Descrizione: SPRAY FL 36 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
I Dirigente Sanitario Farmacista

| In Data/On Date
| martedi 11 novembre 2025 18:45:36

|

|

|

|
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

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

Rev. 0.2

Data: 01/07/2021
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0141313- 11/ 11/ 2025- Al FA- Al FA_PQ PhCC- P
| PQ-PhCC/EC/DDG | Det. N°aRM - 215/2025 |

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 - 215/2025 - 8043
del 10/11/2025 é stata revocata, su rinuncia della ZENTIVA ITALIA S.r.l., I'autorizzazione

alllimmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: ENALAPRIL E IDROCLOROTIAZIDE ZENTIVA
Confezione: 037631013
Descrizione: " 20 MG + 12,5 MG COMPRESSE " 14 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

I'In Data/On Date:

| lunedi 10 novembre 2025 16:03:37
‘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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0142036- 12/ 11/ 2025- Al FA- Al FA_PQ PhCC- P
| PQ-PhCC/AP/DDG | Det. N° aRM - 220/2025 - \

A: INDIRIZZ] 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 - 220/2025 - 223
del 11/11/2025 e stata revocata, su rinuncia della LABORATORIO FARMACEUTICO C.T. S.R.L.,

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

Medicinale: UROPIMID
Confezione: 024482022
Descrizione: " 400 MG CAPSULE RIGIDE " 20 CAPSULE

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

"Firmato Digitalmente da/Signed by:

' CONCETTINA OLIVA
! Dirigente Sanitario Farmacista

‘ In Data/On Date:
| martedi 11 novembre 2025 18:47:19

| Motivazione/Reason:
| per conto del Dott. Domenico Di Giorgi
Lui‘w

I, \,
! f/C"){CLﬁJW bt
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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
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PQ-PhCC/EC/DDG

AR~

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

01427

Oggetto: Revoca su rinuncia di AIC/AIP di medicinali

et X PO A0 AP

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

Per opportuna conoscenza, si comunica che con Determinazione aRM - 221/2025 - 1332

del 12/11/2025 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: DAKTARIN DERMATOLOGICO
Confezione: 049003015

Descrizione: "20 MG/G CREMA" 1 TUBODA30G
Paese di provenienza: Grecia

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

considerarsi revocati.

|Firmato Digitalmente da/Signed by:

Il Dirigente

| CONCETTINA OLIVA
| Dirigente Sanitario Farmacista

| In Data/On Date:

giovedi 13 novembre 2025 14:23:29

Motivazione/Reason:

‘ per conto del Dott. Domenico Di Giorgio

[
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Data: 01/07/2021
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PQ-PhCC/EC/DDG Det. N. aRM - 221/2025 - 1332

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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0142983- 14/ 11/ 2025- Al FA- Al FA_PQ PhCC- P
| PQ-PhCC/AP/DDG | Det. N° aRM - 223/2025 - \

)
Al% 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 - 223/2025 - 4046
del 13/11/2025 e stata revocata, su rinuncia della TEVA B.V., 'autorizzazione all'immissione

in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: MELFALAN TEVA

Confezione: 045974019

Descrizione: 50 MG POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE O PER INFUSIONE" 1
FLACONCINO IN VETRO DI POLVERE + 1 FLACONCINO IN VETRO DA 10 ML DI SOLVENTE

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
\Eirﬁats ﬁgi@lrﬁerﬂeaa@ig]ea by: -
| CONCETTINA OLIVA
| Dirigente Sanitario Farmacista

| In Data/On Date:
giovedi 13 novembre 2025 14:35:48

Motivazione/Reason:
per conto del,Bott. Dome?ico Di Giorgi6 |" N
chv{o{, bR AL
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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
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0142950- 14/ 11/ 2025- Al FA- Al FA_PQ PhCC- P
| PQ-PhCC/EC/DDG \ Det. N° aRM - 222/2025 |

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 - 222/2025 - 5604
del 12/11/2025 e stata revocata, su rinuncia della PHARMAAND GMBH, 'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: LEVACT

Confezione: 040175010

Descrizione: "2,5 MG/ML POLVERE PER CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE" 5
FLACONCINI IN VETRO DA 25 MG

Medicinale: LEVACT

Confezione: 040175022

Descrizione: "2,5 MG/ML POLVERE PER CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE" 10
FLACONCINI IN VETRO DA 25 MG

Medicinale: LEVACT

Confezione: 040175034

Descrizione: "2,5 MG/ML POLVERE PER CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE" 20
FLACONCINI IN VETRO DA 25 MG

Medicinale: LEVACT

Confezione: 040175046

Descrizione: "2,5 MG/ML POLVERE PER CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE" 5
FLACONCINI IN VETRO DA 100 MG

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:
| CONCETTINA OLIVA
| Dirigente Sanitario Farmacista

| In Data/On Date:
giovedi 13 novembre 2025 14:30:39

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

|

|

|

|

|

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
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| PQ-PhCC/EC/DDG | Det. N° aRM - 218/2025 |

Y 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 - 218/2025 - 972
del 10/11/2025 é stata revocata, su rinuncia della ABIOGEN PHARMA S.P.A., 'autorizzazione

alllimmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: TAPENTADOLO ABIOGEN

Confezione: 050289014

Descrizione: "25 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 7 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/PVC-AL

Medicinale: TAPENTADOLO ABIOGEN

Confezione: 050289026

Descrizione: "25 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 28 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/PVC-AL

Medicinale: TAPENTADOLO ABIOGEN

Confezione: 050289038

Descrizione: "25 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 30 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/PVC-AL

Medicinale: TAPENTADOLO ABIOGEN

Confezione: 050289040

Descrizione: "25 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 60 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/PVC-AL

Medicinale: TAPENTADOLO ABIOGEN

Confezione: 050289053

Descrizione: "25 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 100 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/PVC-AL

Medicinale: TAPENTADOLO ABIOGEN

Confezione: 050289065

Descrizione: "50 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 7 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/PVC-AL
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Medicinale: TAPENTADOLO ABIOGEN

Confezione: 050289077

Descrizione: "50 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 28
PVC/PVDC/PVC-AL

Medicinale: TAPENTADOLO ABIOGEN

Confezione: 050289089

Descrizione: "50 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 30
PVC/PVDC/PVC-AL

Medicinale: TAPENTADOLO ABIOGEN

Confezione: 050289091

Descrizione: "50 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 60
PVC/PVDC/PVC-AL

Medicinale: TAPENTADOLO ABIOGEN

Confezione: 050289103

Descrizione: "50 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 100
PVC/PVDC/PVC-AL

Medicinale: TAPENTADOLO ABIOGEN

Confezione: 050289115

Descrizione: "100 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 7
PVC/PVDC/PVC-AL

Medicinale: TAPENTADOLO ABIOGEN

Confezione: 050289127

Descrizione: "100 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 28
PVC/PVDC/PVC-AL

Medicinale: TAPENTADOLO ABIOGEN

Confezione: 050289139

Descrizione: "100 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 30
PVC/PVDC/PVC-AL

Medicinale: TAPENTADOLO ABIOGEN

Confezione: 050289141

Descrizione: "100 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 60
PVC/PVDC/PVC-AL

Medicinale: TAPENTADOLO ABIOGEN

Confezione: 050289154

Descrizione: "100 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 100
PVC/PVDC/PVC-AL

Medicinale: TAPENTADOLO ABIOGEN

Confezione: 050289166

Descrizione: "150 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 7
PVC/PVDC/PVC-AL

Det. N° aRM - 218/2025 |
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Medicinale: TAPENTADOLO ABIOGEN

Confezione: 050289178

Descrizione: "150 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 28
PVC/PVDC/PVC-AL

Medicinale: TAPENTADOLO ABIOGEN

Confezione: 050289180

Descrizione: "150 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 30
PVC/PVDC/PVC-AL

Medicinale: TAPENTADOLO ABIOGEN

Confezione: 050289192

Descrizione: "150 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 60
PVC/PVDC/PVC-AL

Medicinale: TAPENTADOLO ABIOGEN

Confezione: 050289204

Descrizione: "150 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 100
PVC/PVDC/PVC-AL

Medicinale: TAPENTADOLO ABIOGEN

Confezione: 050289216

Descrizione: "200 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 7
PVC/PVDC/PVC-AL

Medicinale: TAPENTADOLO ABIOGEN

Confezione: 050289228

Descrizione: "200 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 28
PVC/PVDC/PVC-AL

Medicinale: TAPENTADOLO ABIOGEN

Confezione: 050289230

Descrizione: "200 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 30
PVC/PVDC/PVC-AL

Medicinale: TAPENTADOLO ABIOGEN

Confezione: 050289242

Descrizione: "200 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 60
PVC/PVDC/PVC-AL

Medicinale: TAPENTADOLO ABIOGEN

Confezione: 050289255

Descrizione: "200 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 100
PVC/PVDC/PVC-AL

Medicinale: TAPENTADOLO ABIOGEN

Confezione: 050289267

Descrizione: "250 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 7
PVC/PVDC/PVC-AL

Det. N° aRM - 218/2025 |
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Medicinale: TAPENTADOLO ABIOGEN
Confezione: 050289279

Descrizione: "250 MG COMPRESSE
PVC/PVDC/PVC-AL

Medicinale: TAPENTADOLO ABIOGEN
Confezione: 050289281

Descrizione: "250 MG COMPRESSE
PVC/PVDC/PVC-AL

Medicinale: TAPENTADOLO ABIOGEN
Confezione: 050289293

Descrizione: "250 MG COMPRESSE
PVC/PVDC/PVC-AL

Medicinale: TAPENTADOLO ABIOGEN
Confezione: 050289305

Descrizione: "250 MG COMPRESSE
PVC/PVDC/PVC-AL

A RILASCIO PROLUNGATO"

A RILASCIO PROLUNGATO"

A RILASCIO PROLUNGATO"

A RILASCIO PROLUNGATO"

Det. N° aRM - 218/2025 |

28 COMPRESSE IN BLISTER

30 COMPRESSE IN BLISTER

60 COMPRESSE IN BLISTER

100 COMPRESSE IN BLISTER

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

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

CONCETTINA OLIVA
Dirigente Sanitario Farmacista

‘ In Data/On Date:
| martedi 11 novembre 2025 18:42:49

| 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
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| PQ-PhCC/AP/DDG | Det. N° aRM - 224/2025 - \

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 - 224/2025 - 1392
del 13/11/2025 é stata revocata, su rinuncia della SANDOZ S.P.A., l'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: OXICODONE SANDOZ

Confezione: 041263017

Descrizione: "40 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 10 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: OXICODONE SANDOZ

Confezione: 041263029

Descrizione: "40 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 20 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: OXICODONE SANDOZ

Confezione: 041263031

Descrizione: "40 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 28 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: OXICODONE SANDOZ
Confezione: 041263043
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Descrizione: "40 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 30 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: OXICODONE SANDOZ

Confezione: 041263056

Descrizione: "40 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 40 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: OXICODONE SANDOZ

Confezione: 041263068

Descrizione: "40 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 50 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: OXICODONE SANDOZ

Confezione: 041263070

Descrizione: "40 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 56 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: OXICODONE SANDOZ

Confezione: 041263082

Descrizione: "40 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 60 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: OXICODONE SANDOZ

Confezione: 041263094

Descrizione: "40 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 100 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: OXICODONE SANDOZ
Confezione: 041263106

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su rinuncia Rev. 0.2 Data: 01/07/2021 Pag. 20 di 26




| PQ-PhCC/AP/DDG | | Det. N° aRM - 224/2025 -

Descrizione: "40 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 112 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: OXICODONE SANDOZ

Confezione: 041263118

Descrizione: "40 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 50 COMPRESSE IN FLACONE
HDPE CON CHIUSURA A PROVA DI BAMBINO

Medicinale: OXICODONE SANDOZ

Confezione: 041263120

Descrizione: "40 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 100 COMPRESSE IN FLACONE
HDPE CON CHIUSURA A PROVA DI BAMBINO

Medicinale: OXICODONE SANDOZ

Confezione: 041263132

Descrizione: "60 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 10 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: OXICODONE SANDOZ

Confezione: 041263144

Descrizione: "60 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 20 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: OXICODONE SANDOZ

Confezione: 041263157

Descrizione: "60 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 28 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: OXICODONE SANDOZ
Confezione: 041263169
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Descrizione: "60 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 30 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: OXICODONE SANDOZ

Confezione: 041263171

Descrizione: "60 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 40 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: OXICODONE SANDOZ

Confezione: 041263183

Descrizione: "60 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 50 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: OXICODONE SANDOZ

Confezione: 041263195

Descrizione: "60 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 56 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: OXICODONE SANDOZ

Confezione: 041263207

Descrizione: "60 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 60 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: OXICODONE SANDOZ

Confezione: 041263219

Descrizione: "60 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 100 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: OXICODONE SANDOZ
Confezione: 041263221
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Descrizione: "60 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 112 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: OXICODONE SANDOZ

Confezione: 041263233

Descrizione: "60 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 50 COMPRESSE IN FLACONE
HDPE CON CHIUSURA A PROVA DI BAMBINO

Medicinale: OXICODONE SANDOZ

Confezione: 041263245

Descrizione: "60 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 100 COMPRESSE IN FLACONE
HDPE CON CHIUSURA A PROVA DI BAMBINO

Medicinale: OXICODONE SANDOZ

Confezione: 041263258

Descrizione: "80 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 10 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: OXICODONE SANDOZ

Confezione: 041263260

Descrizione: "80 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 20 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: OXICODONE SANDOZ

Confezione: 041263272

Descrizione: "80 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 28 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: OXICODONE SANDOZ
Confezione: 041263284
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Descrizione: "80 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 30 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: OXICODONE SANDOZ

Confezione: 041263296

Descrizione: "80 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 40 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: OXICODONE SANDOZ

Confezione: 041263308

Descrizione: "80 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 50 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: OXICODONE SANDOZ

Confezione: 041263310

Descrizione: "80 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 56 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: OXICODONE SANDOZ

Confezione: 041263322

Descrizione: "80 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 60 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: OXICODONE SANDOZ

Confezione: 041263334

Descrizione: "80 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 100 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: OXICODONE SANDOZ
Confezione: 041263346
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Descrizione: "80 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 112 COMPRESSE IN BLISTER

PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: OXICODONE SANDOZ
Confezione: 041263359

Descrizione: "80 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 50 COMPRESSE IN FLACONE

HDPE CON CHIUSURA A PROVA DI BAMBINO

Medicinale: OXICODONE SANDOZ
Confezione: 041263361

Descrizione: "80 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 100 COMPRESSE IN FLACONE

HDPE CON CHIUSURA A PROVA DI BAMBINO

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

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

I
| CONCETTINA OLIVA

Firmato Digitalmente da/Signed by:

Dirigente Sanitario Farmacista

In Data/On Date:

| giovedi 13 novembre 2025 14:39:41

| Motivazione/Reason:

| per conto del Dott. Domenico Di Giorgio

| . Y
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ELENCO INDIRIZZI

Ministero della Difesa

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

Ministero Della Salute
dgfdm@postacert.sanita.it

Assessorati alla Sanita

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

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

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

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

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

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

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

servizio.farmaceutico@regione.veneto.it;

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

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

FEDERFARMA federfarma@pec.federfarma.it;

FEDERFARMA SERVIZI federfarmaservizi@legalmail.it

FARMADATI bdf@pec.farmadati.it;

FOFI posta@pec.fofi.it

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

ASCOMFARMA ascomfarma@ascom.bo.it

ASSOGENERICI info@assogenerici.it

SIFO sifosede@sifoweb.it
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