0071703-01/06/2026-AIFA-AIFA UCQP-P
| ucar/ec/pDG | Det. N°aRM - 79/2026 |

) A'FA 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 - 79/2026 - 972
del 27/05/2026 & stata revocata, su rinuncia della ABIOGEN PHARMA S.p.A,, I'autorizzazione

alllimmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: VELLUTAN
Confezione: 031494014
Descrizione: "4 MICROGRAMMI/G UNGUENTOQ" TUBO 20 G

Medicinale: VELLUTAN
Confezione: 031494026
Descrizione: "4 MICROGRAMMI /G EMULSIONE CUTANEA" FLACONE CON EROGATORE 20 ML

Medicinale: VELLUTAN
Confezione: 031494038
Descrizione: "4 MICROGRAMMI /G EMULSIONE CUTANEA" FLACONE CON EROGATORE 30 ML

Medicinale: VELLUTAN

Confezione: 031494040

Descrizione: "4 MICROGRAMMI /G EMULSIONE CUTANEA" FLACONE CON EROGATORE 50 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.
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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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0073046-04/06/2026-AIFA-AIFA UCQP-P
| ucar/ec/pDG | Det. N° aRM - 80/2026 |

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 - 80/2026 - 8043
del 27/05/2026 é stata revocata, su rinuncia della ZENTIVA ITALIA S.r.l., I'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ZENTIVA

Confezione: 041492012

Descrizione: "80 MG/12,5MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 7 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC(TRIPLEX)/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ZENTIVA

Confezione: 041492024

Descrizione: "80 MG/12,5MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC(TRIPLEX)/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ZENTIVA

Confezione: 041492036

Descrizione: "80 MG/12,5MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC(TRIPLEX)/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ZENTIVA

Confezione: 041492048

Descrizione: "80 MG/12,5MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC(TRIPLEX)/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ZENTIVA

Confezione: 041492051

Descrizione: "80 MG/12,5MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC(TRIPLEX)/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ZENTIVA

Confezione: 041492063

Descrizione: "80 MG/12,5MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC(TRIPLEX)/AL
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Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ZENTIVA

Confezione: 041492075

Descrizione: "80 MG/12,5MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC(TRIPLEX)/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ZENTIVA

Confezione: 041492087

Descrizione: "80 MG/12,5MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC(TRIPLEX)/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ZENTIVA

Confezione: 041492099

Descrizione: "80 MG/12,5MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20X14 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC(TRIPLEX)/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ZENTIVA

Confezione: 041492101

Descrizione: "80 MG/12,5MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10X28 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC(TRIPLEX)/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ZENTIVA

Confezione: 041492113

Descrizione: "160 MG/25MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 7 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC(TRIPLEX)/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ZENTIVA

Confezione: 041492125

Descrizione: "160 MG/25MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC(TRIPLEX)/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ZENTIVA

Confezione: 041492137

Descrizione: "160 MG/25MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC(TRIPLEX)/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ZENTIVA

Confezione: 041492149

Descrizione: "160 MG/25MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC(TRIPLEX)/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ZENTIVA

Confezione: 041492152

Descrizione: "160 MG/25MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC(TRIPLEX)/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ZENTIVA

Confezione: 041492164

Descrizione: "160 MG/25MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC(TRIPLEX)/AL
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Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ZENTIVA

Confezione: 041492176

Descrizione: "160 MG/25MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC(TRIPLEX)/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ZENTIVA

Confezione: 041492188

Descrizione: "160 MG/25MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC(TRIPLEX)/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ZENTIVA

Confezione: 041492190

Descrizione: "160 MG/25MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20X14 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC(TRIPLEX)/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ZENTIVA

Confezione: 041492202

Descrizione: "160 MG/25MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10X28 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC(TRIPLEX)/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ZENTIVA

Confezione: 041492214

Descrizione: "80 MG/12,5MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 7 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ZENTIVA

Confezione: 041492226

Descrizione: "80 MG/12,5MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ZENTIVA

Confezione: 041492238

Descrizione: "80 MG/12,5MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ZENTIVA

Confezione: 041492240

Descrizione: "80 MG/12,5MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ZENTIVA

Confezione: 041492253

Descrizione: "80 MG/12,5MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ZENTIVA

Confezione: 041492265

Descrizione: "80 MG/12,5MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL
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Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ZENTIVA

Confezione: 041492277

Descrizione: "80 MG/12,5MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ZENTIVA

Confezione: 041492289

Descrizione: "80 MG/12,5MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ZENTIVA

Confezione: 041492291

Descrizione: "80 MG/12,5MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 280 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ZENTIVA

Confezione: 041492303

Descrizione: "160 MG/25MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 7 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ZENTIVA

Confezione: 041492315

Descrizione: "160 MG/25MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ZENTIVA

Confezione: 041492327

Descrizione: "160 MG/25MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ZENTIVA

Confezione: 041492339

Descrizione: "160 MG/25MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ZENTIVA

Confezione: 041492341

Descrizione: "160 MG/25MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ZENTIVA

Confezione: 041492354

Descrizione: "160 MG/25MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ZENTIVA

Confezione: 041492366

Descrizione: "160 MG/25MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL
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Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ZENTIVA

Confezione: 041492378

Descrizione: "160 MG/25MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ZENTIVA

Confezione: 041492380

Descrizione: "160 MG/25MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 280 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:
| giovedi 4 giugno 2026 11:34:01
| 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

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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| ucar/ec/pDG |

Det. N° aRM - 81/2026

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 - 81/2026 - 828

del 27/05/2026 é stata revocata, su rinuncia della ORION CORPORATION, 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:

METILPREDNISOLONE ORION
050894017
"4 MG COMPRESSE" 10 COMPRESSE IN VASETTO HDPE

METILPREDNISOLONE ORION
050894029
"4 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN VASETTO HDPE

METILPREDNISOLONE ORION
050894031
"4 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN VASETTO HDPE

METILPREDNISOLONE ORION
050894043
"4 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN VASETTO HDPE

METILPREDNISOLONE ORION
050894056

"4 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN VASETTO HDPE

METILPREDNISOLONE ORION
050894068

"16 MG COMPRESSE" 10 COMPRESSE IN VASETTO HDPE

METILPREDNISOLONE ORION
050894070

"16 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN VASETTO HDPE
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Medicinale: METILPREDNISOLONE ORION
Confezione: 050894082

Det. N° aRM - 81/2026

Descrizione: "16 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN VASETTO HDPE

Medicinale: METILPREDNISOLONE ORION
Confezione: 050894094

Descrizione: "16 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN VASETTO HDPE

Medicinale: METILPREDNISOLONE ORION
Confezione: 050894106

Descrizione: "16 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN VASETTO HDPE

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

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

| Firmato Digitalmente da/Signed by:

| CONCETTINA OLIVA
| Dirigente Sanitario Farmacista

| In Data/On Date:

Motivazione/Reason:

giovedi 4 giugno 2026 11:35:58

per conto del Dott. Domenico Di Giorgio

7y , )
Aom et wg. 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

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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0073070-04/06/2026-AIFA-AIFA UCQP-P
| ucar/ec/pDG | Det. N°aRM - 82/2026 |

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 - 82/2026 - 1133
del 27/05/2026 & stata revocata, su rinuncia della CHEMI S.p.A., l'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: SIROCTID

Confezione: 039101011

Descrizione: "0,05 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRE-RIEMPITA" 5 SIRINGHE
PRE-RIEMPITE DA 1ML

Medicinale: SIROCTID

Confezione: 039101023

Descrizione: "0,05 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRE-RIEMPITA" 6 SIRINGHE
PRE-RIEMPITE DA 1ML

Medicinale: SIROCTID

Confezione: 039101035

Descrizione: "0,05 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRE-RIEMPITA" 30 SIRINGHE
PRE-RIEMPITE DA 1ML

Medicinale: SIROCTID

Confezione: 039101047

Descrizione: "0,1 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRE-RIEMPITA" 5 SIRINGHE
PRE-RIEMPITE DA 1ML

Medicinale: SIROCTID

Confezione: 039101050

Descrizione: "0,1 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRE-RIEMPITA" 6 SIRINGHE
PRE-RIEMPITE DA 1ML
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| ucar/ec/pDG | Det. N° aRM - 82/2026

Medicinale: SIROCTID

Confezione: 039101062

Descrizione: "0,1 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRE-RIEMPITA" 30 SIRINGHE
PRE-RIEMPITE DA 1ML

Medicinale: SIROCTID

Confezione: 039101074

Descrizione: "0,5 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRE-RIEMPITA" 5 SIRINGHE
PRE-RIEMPITE DA 1ML

Medicinale: SIROCTID

Confezione: 039101086

Descrizione: "0,5 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRE-RIEMPITA" 6 SIRINGHE
PRE-RIEMPITE DA 1ML

Medicinale: SIROCTID

Confezione: 039101098

Descrizione: "0,5 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRE-RIEMPITA" 30 SIRINGHE
PRE-RIEMPITE DA 1ML

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

| Firmato Digitalmente da/Signed by:
| CONCETTINA OLIVA
Dirigente Sanitario Farmacista
In Data/On Date:
| giovedi 4 giugno 2026 11:37:54
| 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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0073083-04/06/2026-AIFA-AIFA UCQP-P
| ucar/ec/pDG | Det. N° aRM - 83/2026 |

. Al% 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 - 83/2026 - 1561
del 28/05/2026 é stata revocata, su rinuncia della EG S.p.A., I'autorizzazione all'immissione

in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: OSSICODONE E NALOXONE EG

Confezione: 043855016

Descrizione: "5 MG/2.5MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATOQO" 28 COMPRESSE IN
BLISTER AL/PVC/PE/PVDC

Medicinale: OSSICODONE E NALOXONE EG

Confezione: 043855028

Descrizione: "5 MG/2.5MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATOQO" 56 COMPRESSE IN
BLISTER AL/PVC/PE/PVDC

Medicinale: OSSICODONE E NALOXONE EG

Confezione: 043855030

Descrizione: "5 MG/2.5MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 60 COMPRESSE IN
BLISTER AL/PVC/PE/PVDC

Medicinale: OSSICODONE E NALOXONE EG

Confezione: 043855042

Descrizione: "5 MG/2.5MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 98 COMPRESSE IN
BLISTER AL/PVC/PE/PVDC

Medicinale: OSSICODONE E NALOXONE EG

Confezione: 043855055

Descrizione: "10 MG/ 5 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 28 COMPRESSE IN
BLISTER AL/PVC/PE/PVDC
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| ucar/ec/pDG |

Det. N° aRM - 83/2026

Medicinale: OSSICODONE E NALOXONE EG

Confezione: 043855067

Descrizione: "10 MG/ 5 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO"
BLISTER AL/PVC/PE/PVDC

Medicinale: OSSICODONE E NALOXONE EG

Confezione: 043855079

Descrizione: "10 MG/ 5 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO"
BLISTER AL/PVC/PE/PVDC

Medicinale: OSSICODONE E NALOXONE EG

Confezione: 043855081

Descrizione: "10 MG/ 5 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO"
BLISTER AL/PVC/PE/PVDC

Medicinale: OSSICODONE E NALOXONE EG

Confezione: 043855093

Descrizione: "20 MG/ 10 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO"
BLISTER AL/PVC/PE/PVDC

Medicinale: OSSICODONE E NALOXONE EG

Confezione: 043855105

Descrizione: "20 MG/ 10 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO"
BLISTER AL/PVC/PE/PVDC

Medicinale: OSSICODONE E NALOXONE EG

Confezione: 043855117

Descrizione: "20 MG/ 10 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO"
BLISTER AL/PVC/PE/PVDC

Medicinale: OSSICODONE E NALOXONE EG

Confezione: 043855129

Descrizione: "20 MG/ 10 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO"
BLISTER AL/PVC/PE/PVDC

Medicinale: OSSICODONE E NALOXONE EG

Confezione: 043855131

Descrizione: "30 MG/ 15 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO"
BLISTER AL/PVC/PE/PVDC

Medicinale: OSSICODONE E NALOXONE EG

Confezione: 043855143

Descrizione: "30 MG/ 15 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO"
BLISTER AL/PVC/PE/PVDC

56 COMPRESSE

N

60 COMPRESSE IN

98 COMPRESSE IN

28 COMPRESSE

N

56 COMPRESSE

N

60 COMPRESSE IN

98 COMPRESSE

N

28 COMPRESSE

N

56 COMPRESSE

N
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| ucar/ec/pDG |

Det. N° aRM - 83/2026

Medicinale: OSSICODONE E NALOXONE EG

Confezione: 043855156

Descrizione: "30 MG/ 15 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATQ"
BLISTER AL/PVC/PE/PVDC

Medicinale: OSSICODONE E NALOXONE EG

Confezione: 043855168

Descrizione: "30 MG/ 15 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATQ"
BLISTER AL/PVC/PE/PVDC

Medicinale: OSSICODONE E NALOXONE EG

Confezione: 043855170

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

Medicinale: OSSICODONE E NALOXONE EG

Confezione: 043855182

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

Medicinale: OSSICODONE E NALOXONE EG

Confezione: 043855194

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

Medicinale: OSSICODONE E NALOXONE EG

Confezione: 043855206

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

60 COMPRESSE IN

98 COMPRESSE IN

28 COMPRESSE IN

56 COMPRESSE IN

60 COMPRESSE IN

98 COMPRESSE IN

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

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

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

In Data/On Date:
giovedi 4 giugno 2026 11:40:49

‘ 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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UCQP/EC/DDG

AR~

Ufficio Carenze, Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Det. N. aRM - 84/2026 -

0073190-04/06/2026-AIFA-AIFA UCQP-P

A: INDIRIZZI IN ELENCO

Oggetto: Revoca su rinuncia di AIC/AIP di medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con Determinazione aRM - 84/2026 - 2937 del

28/05/2026 & stata revocata, su rinuncia della BB FARMA S.r.l., 'autorizzazione all'importazione

parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale: DUSPATAL
Confezione: 049729015

Descrizione: "200 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 20 CAPSULE RIGIDE A

RILASCIO PROLUNGATO
Paese di provenienza: Portogallo

Medicinale: NIZORAL
Confezione: 049591011

Descrizione: "20 MG/G SHAMPOO" FLACONE DA 100 G

Paese di provenienza: Polonia

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

considerarsi revocati.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

"Firmato Digitalmente da/Signed by: '

' CONCETTINA OLIVA
! Dirigente Sanitario Farmacista

| In Data/On Date:
| giovedi 4 giugno 2026 11:44:01

| per conto del Dott. Domenico Di Giorgio

| o

‘ P4 Eomedtl e BINCE

|
|
|
|
| Motivazione/Reason: |
|
|
|
|
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UCQP/EC/DDG Det. N. aRM - 84/2026 -

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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0073252-04/06/2026-AIFA-AIFA UCQP-P
| ucar/ec/pDG | Det. N°aRM - 85/2026 |

Alpg 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 - 85/2026 - 1561
del 28/05/2026 é stata revocata, su rinuncia della EG S.P.A., I'autorizzazione all'immissione

in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: FULVESTRANT EG

Confezione: 047859018

Descrizione: "250 MG SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 1 SIRINGA
PRERIEMPITA + 1 AGO STERILE IPODERMICO

Medicinale: FULVESTRANT EG

Confezione: 047859020

Descrizione: "250 MG SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 2 SIRINGHE
PRERIEMPITE + 2 AGHI STERILI IPODERMICI

Medicinale: FULVESTRANT EG

Confezione: 047859032

Descrizione: "250 MG SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 6 SIRINGHE
PRERIEMPITE + 6 AGHI STERILI IPODERMICI

Medicinale: FULVESTRANT EG

Confezione: 047859044

Descrizione: "250 MG SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 4 SIRINGHE
PRERIEMPITE + 4 AGHI STERILI IPODERMICI

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.

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

|

|

Il Dirigente

l In Data/On Date:
| giovedi 4 giugno 2026 11:45:55

| Motivazione/Reason:

: N "%Eﬁ’"g'}{?ﬁﬁﬁ:ﬂe ':-Q'[Aui-'/' 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

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

Pag. 7di 7




0073475-05/06/2026-AIFA-AIFA UCQP-P
| ucar/ec/pDG | Det. N° aRM - 86/2026 |

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 - 86/2026 - 7046
del 29/05/2026 é stata revocata, su rinuncia della TEOFARMA S.r.l., l'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: MIONEVRASI

Confezione: 011125034

Descrizione: "POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE" 5 FIALE + 5 FIALE
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

|7=ir7naE) EigEaIEeEteideJSigneid 5/: 77777 !
| CONCETTINA OLIVA !
| Dirigente Sanitario Farmacista \
In Data/On Date: |

I giovedi 4 giugno 2026 15:50:08 |
l Motivazione/Reason: |
I 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

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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0073487-05/06/2026-AIFA-AIFA UCQP-P
| ucar/ec/pDG | Det. N°aRM - 87/2026 |

Alpg 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 - 87/2026 - 1561
del 29/05/2026 & stata revocata, su rinuncia della EG S.p.A., 'autorizzazione all'immissione
in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: EMTRICITABINA E TENOFOVIR DISOPROXIL EG

Confezione: 044603013

Descrizione: "200 MG/245 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN
FLACONE HDPE

Medicinale: EMTRICITABINA E TENOFOVIR DISOPROXIL EG

Confezione: 044603025

Descrizione: "200 MG/245 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 3 X 30 COMPRESSE IN
FLACONE HDPE

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

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

| In Data/On Date:
| giovedi 4 giugno 2026 15:52:26

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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0073579-05/06/2026-AIFA-AIFA UCQP-P
| ucar/ec/pDG | Det. N° aRM - 88/2026 |

Alpg 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 - 88/2026 - 4027
del 29/05/2026 & stata revocata, su rinuncia della CIPLA EUROPE NV, l'autorizzazione

alllimmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: EMTRICITABINA E TENOFOVIR DISOPROXIL CIPLA

Confezione: 050599012

Descrizione: "200 MG/245 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN
FLACONE HDPE

Medicinale: EMTRICITABINA E TENOFOVIR DISOPROXIL CIPLA

Confezione: 050599024

Descrizione: "200 MG/245 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 (30 X 3) COMPRESSE IN
FLACONE HDPE

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

F:rmato Digitalmente da/Signed by: '
‘ CONCETTINA OLIVA
Dirigente Sanitario Farmacista
‘ In Data/On Date:
| giovedi 4 giugno 2026 15:54:54
| Motivazione/Reason:
| per conto del Dott. Domenico Di Giorgio

¢ f N i
I .fv‘clv{(,{“b L e
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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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0073715-05/06/2026-AIFA-AIFA UCQP-P
| ucar/ec/pDG | Det. N°aRM - 89/2026 |

Wl 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 - 89/2026 - 1561
del 29/05/2026 ¢ stata revocata, su rinuncia della EG S.p.A., I'autorizzazione all'immissione

in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: GEFITINIB EG

Confezione: 045992017

Descrizione: "250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER
OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: GEFITINIB EG

Confezione: 045992029

Descrizione: "250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER
OPA/AL/PVC/AL DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Dirigente

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

| CONCETTINA OLIVA

| Dirigente Sanitario Farmacista

| In Data/On Date:
| giovedi 4 giugno 2026 15:57:00

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

|
|
|
|
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

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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0073733-05/06/2026-AIFA-AIFA UCQP-P
| ucap/AP/DDG | Det. N° aRM - 90/2026 |

. 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 - 90/2026 - 2278
del 29/05/2026 & stata revocata, su rinuncia della KEDRION S.P.A., l'autorizzazione

alllimmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: KEYVENB

Confezione: 038059010

Descrizione: "50 Ul/ML POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE PER INFUSIONE" FLACONCINO
POLVERE 500 Ul + FLACONCINO SOLVENTE 10 ML + SET INFUSIONALE

Medicinale: KEYVENB

Confezione: 038059022

Descrizione: "50 Ul/ML POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE PER INFUSIONE" FLACONCINO
POLVERE 2500 Ul + FLACONCINO SOLVENTE 45 ML + SET INFUSIONALE

Medicinale: KEYVENB
Confezione: 038059034
Descrizione: "50 UI/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" FLACONCINO DA 500 Ul IN 10 ML

Medicinale: KEYVENB

Confezione: 038059046

Descrizione: "50 UI/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" FLACONCINO DA 2500 Ul IN 50 ML +
SET INFUSIONALE
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| ucap/AP/DDG | Det. N° aRM - 90/2026

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
(Fi?m;to_DiEita_lmgn te da/Signed by:
CONCETTINA OLIVA
! Dirigente Sanitario Farmacista
‘ In Data/On Date:
| giovedi 4 giugno 2026 15:58:57
| 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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0073741-05/06/2026-AIFA-AIFA UCQP-P
| ucar/ec/pDG | Det. N°aRM - 91/2026 |

: A'FA 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 - 91/2026 - 5428
del 03/06/2026 é stata revocata, su rinuncia della AURORA LICENSING S.r.l., I'autorizzazione

alllimmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: ABIDOL
Confezione: 039371012
Descrizione: "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" - 6 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Medicinale: ABIDOL
Confezione: 039371024
Descrizione: "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Medicinale: ABIDOL
Confezione: 039371036
Descrizione: "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 12 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Medicinale: ABIDOL
Confezione: 039371048
Descrizione: "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Medicinale: ABIDOL
Confezione: 039371051
Descrizione: "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 24 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Medicinale: ABIDOL
Confezione: 039371063
Descrizione: "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Medicinale: ABIDOL
Confezione: 039371075
Descrizione: "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
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| ucar/ec/pDG | Det. N° aRM - 91/2026

Medicinale: ABIDOL

Confezione: 039371087

Descrizione: "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 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

| CONCETTINA OLIVA

| Dirigente Sanitario Farmacista

| In Data/On Date:

| giovedi 4 giugno 2026 16:00:54
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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0073872-05/06/2026-AIFA-AIFA UCQP-P
| ucar/ec/pDG | Det. N°aRM - 92/2026 |

: A'FA 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 - 92/2026 - 1561
del 03/06/2026 & stata revocata, su rinuncia della EG S.p.A., 'autorizzazione all'immissione

in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: RABEPRAZOLO EUROGENERICI

Confezione: 041543012

Descrizione: "10 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 14 COMPRESSE IN BLISTER
OPA/AL/PVC-AL

Medicinale: RABEPRAZOLO EUROGENERICI

Confezione: 041543024

Descrizione: "20 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 14 COMPRESSE IN BLISTER
OPA/AL/PVC-AL

Medicinale: RABEPRAZOLO EUROGENERICI

Confezione: 041543036

Descrizione: "10 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 56 COMPRESSE IN BLISTER
OPA/AL/PVC-AL

Medicinale: RABEPRAZOLO EUROGENERICI

Confezione: 041543048

Descrizione: "20 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 56 COMPRESSE IN BLISTER
OPA/AL/PVC-AL

Medicinale: RABEPRAZOLO EUROGENERICI

Confezione: 041543051

Descrizione: "10 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 28 COMPRESSE IN BLISTER
OPA/AL/PVC-AL
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Medicinale: RABEPRAZOLO EUROGENERICI

Confezione: 041543063

Descrizione: "20 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 28 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.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

| Firmato Digitalmente da/Signed by:
I CONCETTINA OLIVA

| Dirigente Sanitario Farmacista

In Data/On Date:

giovedi 4 giugno 2026 16:02:42
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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