UCQP/AP/DDG Det. N. aRM - 57/2026 -

0050444-14/04/2026-AIFA-AIFA UCQP-P

K AlFA A: INDIRIZZI IN ELENCO
S .

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Carenze, 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 - 57/2026 - 3252 del
13/04/2026 & stata revocata, su rinuncia della FARMED S.R.L., I'autorizzazione all'importazione

parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale: LEVITRA

Confezione: 043819010

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE DA FILM" 4 COMPRESSE IN BLISTER USO ORALE
Paese di provenienza: ltalia

Medicinale: LEVITRA

Confezione: 043819022

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 4 COMPRESSE IN BLISTER (PP/ALU) USO
ORALE

Paese di provenienza: Europa

Medicinale: BISOLVON

Confezione: 049703010

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

Paese di provenienza: Irlanda

Medicinale: BRILADONA

Confezione: 050428010

Descrizione: "0,25 MG/0,035 MG COMPRESSE" 21 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL
Paese di provenienza: Spagna

Medicinale: BUSCOPAN
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Confezione: 047450034
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE" 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Paese di provenienza: Irlanda

Medicinale: LANSOX

Confezione: 045190030

Descrizione: "15 MG CAPSULE RIGIDE" 28 CAPSULE
Paese di provenienza: Germania

Medicinale: LANSOX

Confezione: 045190042

Descrizione: "30 MG CAPSULE RIGIDE" 28 CAPSULE
Paese di provenienza: Germania

Medicinale: MOVICOL

Confezione: 044434013

Descrizione: "13.8 G POLVERE PER SOLUZIONE ORALE" 20 BUSTINE
Paese di provenienza: Francia

Medicinale: MOVICOL

Confezione: 044434025

Descrizione: "13,7 G POLVERE PER SOLUZIONE ORALE SENZA AROMA" 20 BUSTINE
LDPE/AL/LDPE/CARTA

Paese di provenienza: Francia

Medicinale: NOOTROPIL

Confezione: 049421023

Descrizione: "3G/15ML SOLUZIONE ORALE E INIETTABILE PER USO ENDOVENOSO" 12 FIALE 15
ML

Paese di provenienza: Bulgaria

Medicinale: NUROFEN FEBBRE E DOLORE

Confezione: 044658019

Descrizione: "BAMBINI 100 MG/5 ML SOSPENSIONE ORALE GUSTO ARANCIA SENZA ZUCCHERQ"
FLACONE DA 150 ML CON SIRINGA PER SOMMINISTRAZIONE ORALE

Paese di provenienza: Francia

Medicinale: TAVOR

Confezione: 045281019

Descrizione: "1 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE
Paese di provenienza: Spagna
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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 presente determinazione.

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

considerarsi revocati.

Domenico Di Giorgio

Il Dirigente

| Firmato Digitalmente da/Signed by:

| CONCETTINA OLIVA

| Dirigente S

| In Data/On Date:
| lunedi 13 apri

Motivazione/Rea:

per conto del Dott. Domenico Di Giorgio

anitario Farmacista

ile 2026 18:48:51

son:
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ELENCO INDIRIZZI

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

farmaco.vigilanza@igesan.difesa.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

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

ASCOMFARMA ascomfarma@ascom.bo.it

ASSOGENERICI info@assogenerici.it

FARMACIEUNITE farmacieunite@farmacieunite.info segreteria@pec.farmacieunite.it
FEDERFARMA federfarma@pec.federfarma.it;

FEDERFARMA SERVIZI federfarmaservizi@legalmail.it

FARMADATI bdf@pec.farmadati.it;

FOFI posta@pec.fofi.it

SIFO sifosede @sifoweb.it

Ufficio AIC

Ufficio Farmacovigilanza
Ufficio Contabilita e Bilancio
AIFA

Sede
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0051062-15/04/2026-AIFA-AIFA UCQP-P
| ucar/ec/pDG | Det. N° aRM - 58/2026 |

A'FA A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

Ufficio Carenze, Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 58/2026 - 22 del
14/04/2026 é stata revocata, su rinuncia della BAYER S.p.A., I'autorizzazione all'immissione
in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: RIVAROXABAN BAYER
Confezione: 050391010
Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER PP/AL

Medicinale: RIVAROXABAN BAYER
Confezione: 050391022
Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER PP/AL

Medicinale: RIVAROXABAN BAYER
Confezione: 050391034
Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER PP/AL

Medicinale: RIVAROXABAN BAYER
Confezione: 050391046
Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN BLISTER PP/AL

Medicinale: RIVAROXABAN BAYER
Confezione: 050391059
Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN BLISTER PP/AL

Medicinale: RIVAROXABAN BAYER
Confezione: 050391061
Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 196 COMPRESSE IN BLISTER PP/AL

Medicinale: RIVAROXABAN BAYER

Confezione: 050391073

Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER PP/AL
DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA

Medicinale: RIVAROXABAN BAYER
Confezione: 050391085
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 5 COMPRESSE IN BLISTER PP/AL
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Medicinale: RIVAROXABAN BAYER
Confezione: 050391097

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER PP/AL

Medicinale: RIVAROXABAN BAYER
Confezione: 050391109

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER PP/AL

Medicinale: RIVAROXABAN BAYER
Confezione: 050391111

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN BLISTER PP/AL

Medicinale: RIVAROXABAN BAYER
Confezione: 050391123

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER PP/AL DIVISIBILE

PER DOSE UNITARIA

Medicinale: RIVAROXABAN BAYER
Confezione: 050391135

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 5 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: RIVAROXABAN BAYER
Confezione: 050391147

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

Medicinale: RIVAROXABAN BAYER
Confezione: 050391150

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

Medicinale: RIVAROXABAN BAYER
Confezione: 050391162

Descrizione: "15 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER PP/AL

Medicinale: RIVAROXABAN BAYER
Confezione: 050391174

Descrizione: "15 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER PP/AL

Medicinale: RIVAROXABAN BAYER
Confezione: 050391186

Descrizione: "15 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 42 COMPRESSE IN BLISTER PP/AL

Medicinale: RIVAROXABAN BAYER
Confezione: 050391198

Descrizione: "15 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN BLISTER PP/AL

Medicinale: RIVAROXABAN BAYER
Confezione: 050391200

Descrizione: "15 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER PP/AL DIVISIBILE

PER DOSE UNITARIA
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| ucar/ec/pDG | Det. N° aRM - 58/2026

Medicinale: RIVAROXABAN BAYER
Confezione: 050391212
Descrizione: "15 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: RIVAROXABAN BAYER
Confezione: 050391224
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER PP/AL

Medicinale: RIVAROXABAN BAYER
Confezione: 050391236
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER PP/AL

Medicinale: RIVAROXABAN BAYER
Confezione: 050391248
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN BLISTER PP/AL

Medicinale: RIVAROXABAN BAYER

Confezione: 050391251

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER PP/AL DIVISIBILE
PER DOSE UNITARIA

Medicinale: RIVAROXABAN BAYER
Confezione: 050391263
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

| Firmato Digitalmente da/Signed by:

| CONCETTINA OLIVA

| Dirigente Sanitario Farmacista
| In Data/On Date:

| martedi 14 aprile 2026 18:47:15

Motivazione/Reason:

o~

AoMeLEr Ve S

#
per conto del Dott. enico Di Giorgio, |1
E}d I Dott. D! Di Gj 1,,9‘\1\, 0=
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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

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

ASCOMFARMA ascomfarma@ascom.bo.it

ASSOGENERICI info@assogenerici.it

FARMACIEUNITE farmacieunite@farmacieunite.info segreteria@pec.farmacieunite.it
FEDERFARMA federfarma@pec.federfarma.it;

FEDERFARMA SERVIZI federfarmaservizi@legalmail.it

FARMADATI bdf@pec.farmadati.it;

FOFI posta@pec.fofi.it

SIFO sifosede @sifoweb.it

Ufficio AIC

Ufficio Farmacovigilanza
Ufficio Contabilita e Bilancio
AIFA

Sede
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0049823-13/04/2 026-AIFA-ATIFA UCQP-P
| ucap/AP/DDG | Det. N° aRM - 56/2026 |

b AlFA}‘ A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Carenze, Qualita dei prodotti e
Contrasto al crimine farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 56/2026 - 3773
del 10/04/2026 é stata revocata, su rinuncia della ARISTO PHARMA GMBH, I'autorizzazione

alllimmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: AMOXICILLINA ARISTO
Confezione: 032918029
Descrizione: " 1 G COMPRESSE " BLISTER 12 COMPRESSE

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio
| Firmato lﬂgi?alr;e;teaa/_Sig_nea b}: _____

| CONCETTINA OLIVA
| Dirigente Sanitario Farmacista

| In Data/On Date:
venerdi 10 aprile 2026 15:50:41
|

|
|
|
|
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

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

ASCOMFARMA ascomfarma@ascom.bo.it

ASSOGENERICI info@assogenerici.it

FARMACIEUNITE farmacieunite@farmacieunite.info segreteria@pec.farmacieunite.it
FEDERFARMA federfarma@pec.federfarma.it;

FEDERFARMA SERVIZI federfarmaservizi@legalmail.it

FARMADATI bdf@pec.farmadati.it;

FOFI posta@ pec.fofi.it

SIFO sifosede@sifoweb.it

Ufficio AIC

Ufficio Farmacovigilanza
Ufficio Contabilita e Bilancio
AIFA

Sede
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0051226-15/04/2026-AIFA-AIFA UCQP-P
| ucar/ec/pDG | Det. N°aRM - 59/2026 |

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Carenze, Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 59/2026 - 141
del 14/04/2026 é stata revocata, su rinuncia della S.A.L.F. SPA LABORATORIO
FARMACOLOGICO, l'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale sotto

indicato:

Medicinale: SODIO LATTATO S.A.L.F.
Confezione: 030699134
Descrizione: "2 MEQ/ML CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE" 5 FIALE 10 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
Fl?mgtoiDlgltaﬁmgntg d;/STQn;dEyT o
' CONCETTINA OLIVA

l Dirigente Sanitario Farmacista

I
|
I In Data/On Date: !
| martedi 14 aprile 2026 18:48:50 |
|
|
I
|

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

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

ASCOMFARMA ascomfarma@ascom.bo.it

ASSOGENERICI info@assogenerici.it

FARMACIEUNITE farmacieunite@farmacieunite.info segreteria@pec.farmacieunite.it
FEDERFARMA federfarma@pec.federfarma.it;

FEDERFARMA SERVIZI federfarmaservizi@legalmail.it

FARMADATI bdf@pec.farmadati.it;

FOFI posta@pec.fofi.it

SIFO sifosede @sifoweb.it

Ufficio AIC

Ufficio Farmacovigilanza
Ufficio Contabilita e Bilancio
AIFA

Sede
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| ucap/AP/DDG |

0053649-21/04/2026-AIFA-AIFA UCQP-P

Det. N° aRM - 61/2026 |

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Carenze, Qualita dei prodotti e
Contrasto al crimine farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 61/2026 - 4375

del 20/04/2026 é stata revocata, su rinuncia della ALFASIGMA S.P.A., I'autorizzazione

alllimmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

FLUCOSTENOL
038418012
" 50 MG CAPSULE RIGIDE " 7 CAPSULE

FLUCOSTENOL
038418024
" 100 MG CAPSULE RIGIDE " 10 CAPSULE

FLUCOSTENOL
038418036
" 150 MG CAPSULE RIGIDE " 2 CAPSULE

FLUCOSTENOL
038418048
" 200 MG CAPSULE RIGIDE " 7 CAPSULE
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| ucap/AP/DDG | | Det. N° aRM - 61/2026 |

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 20 aprile 2026 16:33:14
I Motivazione/Reason:
| per conto del Dott. Domenico Di Gio?giolr
| i | y S g Ll
| 2 %Q‘ ."UL C.{‘,m Jusl |
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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

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

ASCOMFARMA ascomfarma@ascom.bo.it

ASSOGENERICI info@assogenerici.it

FARMACIEUNITE farmacieunite@farmacieunite.info segreteria@pec.farmacieunite.it
FEDERFARMA federfarma@pec.federfarma.it;

FEDERFARMA SERVIZI federfarmaservizi@legalmail.it

FARMADATI bdf@pec.farmadati.it;

FOFI posta@ pec.fofi.it

SIFO sifosede@sifoweb.it

Ufficio AIC

Ufficio Farmacovigilanza
Ufficio Contabilita e Bilancio
AIFA

Sede
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0051282-15/04/2026-AIFA-AIFA UCQP-P
| ucar/ec/pDG | Det. N° aRM - 60/2026 |

4 AlpA A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO
% 2T ‘

Ufficio Carenze, Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 60/2026 - 734
del 14/04/2026 & stata revocata, su rinuncia della MENARINI International Operations

Luxembourg S.A., I'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: KLIQQO

Confezione: 051680027

Descrizione: ?5 MG/5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM? 14 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC-
AL

Medicinale: KLIQQO

Confezione: 051680039

Descrizione: ?5 MG/5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM? 28 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC-
AL

Medicinale: KLIQQO

Confezione: 051680041

Descrizione: ?5 MG/5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM? 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC-
AL

Medicinale: KLIQQO

Confezione: 051680054

Descrizione: ?5 MG/5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM? 90 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC-
AL

Medicinale: KLIQQO

Confezione: 051680078

Descrizione: ?5 MG/10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM? 14 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC-
AL

Medicinale: KLIQQO

Confezione: 051680080

Descrizione: ?5 MG/10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM? 28 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC-
AL
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| ucar/ec/pDG |

Medicinale: KLIQQO
Confezione: 051680092

Det. N° aRM - 60/2026

Descrizione: ?5 MG/10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM? 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC-

AL

Medicinale:
Confezione:

KLIQQO
051680104

Descrizione: ?5 MG/10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM? 90 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC-

AL

KLIQQO
051680116

Medicinale:
Confezione:

Descrizione: ?5 MG/5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM? 56 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC-

AL

KLIQQO
051680128

Medicinale:
Confezione:

Descrizione: ?5 MG/5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM? 84 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC-

AL

KLIQQO
051680130

Medicinale:
Confezione:

Descrizione: ?5 MG/10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM? 56 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC-

AL

KLIQQO
051680142

Medicinale:
Confezione:

Descrizione: ?5 MG/10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM? 84 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC-

AL
Medicinale: KLIQQO
Confezione: 051680155
Descrizione: ?5 MG/5
OPA/AL/PVC-AL

Medicinale: KLIQQO
Confezione: 051680167
Descrizione: ?5 MG/5
OPA/AL/PVC-AL

Medicinale: KLIQQO
Confezione: 051680179
Descrizione: ?5 MG/5
OPA/AL/PVC-AL

Medicinale: KLIQQO
Confezione: 051680181
Descrizione: ?5 MG/5
OPA/AL/PVC-AL

MG

MG

MG

MG

COMPRESSE

COMPRESSE

COMPRESSE

COMPRESSE

RIVESTITE CON

RIVESTITE CON

RIVESTITE CON

RIVESTITE CON

FILM?

FILM?

FILM?

FILM?

14 COMPRESSE

28 COMPRESSE

30 COMPRESSE

56 COMPRESSE

IN

IN

IN

IN

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER
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| ucar/ec/pDG | Det. N° aRM - 60/2026

Medicinale: KLIQQO

Confezione: 051680193

Descrizione: ?5 MG/5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM? 84 COMPRESSE IN BLISTER
OPA/AL/PVC-AL

Medicinale: KLIQQO

Confezione: 051680205

Descrizione: ?5 MG/5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM? 90 COMPRESSE IN BLISTER
OPA/AL/PVC-AL

Medicinale: KLIQQO

Confezione: 051680217

Descrizione: ?5 MG/10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM? 14 COMPRESSE IN BLISTER
OPA/AL/PVC-AL

Medicinale: KLIQQO

Confezione: 051680229

Descrizione: ?5 MG/10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM? 28 COMPRESSE IN BLISTER
OPA/AL/PVC-AL

Medicinale: KLIQQO

Confezione: 051680231

Descrizione: ?5 MG/10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM? 30 COMPRESSE IN BLISTER
OPA/AL/PVC-AL

Medicinale: KLIQQO

Confezione: 051680243

Descrizione: ?5 MG/10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM? 56 COMPRESSE IN BLISTER
OPA/AL/PVC-AL

Medicinale: KLIQQO

Confezione: 051680256

Descrizione: ?5 MG/10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM? 84 COMPRESSE IN BLISTER
OPA/AL/PVC-AL

Medicinale: KLIQQO

Confezione: 051680268

Descrizione: ?5 MG/10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM? 90 COMPRESSE IN BLISTER
OPA/AL/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.

| CONCETTINA OLIVA
| Dirigente Sanitario Farmacista

|

|

|

| in Data/On Date:

| martedi 14 aprile 2026 18:50:36 ‘
|
|
I
|

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

| Motivazione/Reason:
| per conto del Dotft. Domenico Di Grorgio
Y .

Ve (1 ¢ .
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ELENCO INDIRIZZI

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

Ministero Della Salute
dgfdm@postacert.sanita.it

Assessorati alla Sanita
serv.politsanitarie@pec.provincia.tn.it, segrpfm@postacert.regione.emilia-romagna.it,

farmaceutica@pecarsliguria.it, sanita@pec.regione.lombardia.it, regionetoscana@postacert.toscana.it,

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

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

serv.farm@regione.fvg.it, mgiuliani@regione.lazio.it, mstazi@regione.lazio.it,
alma_lisa_rivolta@regione.lombardia.it, regione.marche.assistenzafarmaceutica@emarche.it,
segreteria.sanita@regione.marche.it, adriano.giglioni@regione.marche.it,
iafigliola.carolina@mail.regione.molise.it, settore.farmaceutico@regione.piemonte.it,
segreteria.salute@regione.puglia.it, puglia.sanita@nee.it, madmeloni@regione.sardegna.it,
dgarau@regione.sardegna.it, clacavera@regione.sicilia.it, farmaco.vigilanza@regione.sicilia.it,
asssanita@regione.umbria.it, dirsanita@regione.umbria.it, p.ippolito@regione.vda.it,
servizio.farmaceutico@regione.veneto.it;

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

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

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

ASCOMFARMA ascomfarma@ascom.bo.it

ASSOGENERICI info@assogenerici.it

FARMACIEUNITE farmacieunite@farmacieunite.info segreteria@pec.farmacieunite.it
FEDERFARMA federfarma@pec.federfarma.it;

FEDERFARMA SERVIZI federfarmaservizi@legalmail.it

FARMADATI bdf@pec.farmadati.it;

FOFI posta@pec.fofi.it

SIFO sifosede @sifoweb.it

Ufficio AIC

Ufficio Farmacovigilanza
Ufficio Contabilita e Bilancio
AIFA

Sede
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0049446-10/04/2026-AIFA-AIFA UCQP-P
| ucar/ec/pDG | Det. N° aRM - 55/2026 |

\ / AlpA A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO
B L Y

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Carenze, Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 55/2026 - 3891
del 10/04/2026 & stata revocata, su rinuncia della TECNIGEN S.r.l., I'autorizzazione

alllimmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: CITALOPRAM TECNIGEN
Confezione: 036057014
Descrizione: " 40 MG /ML GOCCE ORALI, SOLUZIONE " FLACONE 15 ML

Medicinale: CITALOPRAM TECNIGEN
Confezione: 036057040
Descrizione: " 20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE

Medicinale: CITALOPRAM TECNIGEN
Confezione: 036057053
Descrizione: " 40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 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

rFi?m;toiDigiitaﬁmgnt; d;/STQr;e db y? 77777

|
: CONCETTINA OLIVA |
Dirigente Sanitario Farmacista

‘ In Data/On Date: !
| venerdi 10 aprile 2026 11:10:55 |
| 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

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

ASCOMFARMA ascomfarma@ascom.bo.it

ASSOGENERICI info@assogenerici.it

FARMACIEUNITE farmacieunite@farmacieunite.info segreteria@pec.farmacieunite.it
FEDERFARMA federfarma@pec.federfarma.it;

FEDERFARMA SERVIZI federfarmaservizi@legalmail.it

FARMADATI bdf@pec.farmadati.it;

FOFI posta@pec.fofi.it

SIFO sifosede @sifoweb.it

Ufficio AIC

Ufficio Farmacovigilanza
Ufficio Contabilita e Bilancio
AIFA

Sede
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