0091157-07/07/2026-AIFA-AIFA UCQP-P
| ucar/ec/pDG | Annullamento Det. N° aRM - 100/2026 |

v Al% A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Carenze, Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Annullamento di revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che la determinazione N. aRM - 100/2026 - 143 del
15/06/2026, di revoca su rinuncia della Laboratorio Farmaceutico Sit Specialita Igienico
Terapeutiche S.r.l., dell’autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale HEDERIX
PLAN, e stata annullata in quanto erroneamente adottata.

Lo stato autorizzativo del medicinale HEDERIX e, pertanto, da ritenersi regolarmente

ripristinato.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

| Firmato Digitalmente da/Signed by:

|

| CONCETTINA OLIVA I

| Dirigente Sanitario Farmacista |

In Data/On Date: |

‘ lunedi 6 luglio 2026 19:02:17 |

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

| |

|

|
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|
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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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0078201-16/06/2026-AIFA-AIFA UCQP-P
| ucar/ec/pDG | Det. N° aRM - 100/2026

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 - 100/2026 - 143
del 15/06/2026 é stata revocata, su rinuncia della LABORATORIO FARMACEUTICO SIT
SPECIALITA IGIENICO TERAPEUTICHE S.r.l., I'autorizzazione all'immissione in commercio del

medicinale sotto indicato:

Medicinale: HEDERIX PLAN
Confezione: 007645056
Descrizione: "6 MG/ML + 45 MG/ML GOCCE ORALI, SOLUZIONE" 1 FLACONE 30 ML

Medicinale: HEDERIX PLAN
Confezione: 007645070
Descrizione: "10 M + 180 MG SUPPOSTE" 10 SUPPOSTE

Medicinale: HEDERIX PLAN
Confezione: 007645082
Descrizione: "40 MG + 360 MG SUPPOSTE" 10 SUPPOSTE

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 DiGiorgio _ _ _
| Firmato Digitalmente da/Signed by: |
| CONCETTINA OLIVA

| Dirigente Sanitario Farmacista

In Data/On Date:
‘ lunedi 15 giugno 2026 16:54:22

|

I

|

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

I

I
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ELENCO INDIRIZZI

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

Ministero Della Salute
dgfdm@postacert.sanita.it

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

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

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

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

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

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

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

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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0091569-07/07/2026-AIFA-AIFA UCQP-P
| ucar/ec/pDG | Det. N° aRM - 103/2026 |

., 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 - 103/2026 - 1561
del 07/07/2026 é stata revocata, su rinuncia della EG S.p.A., I'autorizzazione all'immissione

in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: GLIMEPIRIDE EG
Confezione: 036962013
Descrizione: "2 MG COMPRESSE" 10 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Medicinale: GLIMEPIRIDE EG
Confezione: 036962025
Descrizione: "2 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Medicinale: GLIMEPIRIDE EG
Confezione: 036962037
Descrizione: "2 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Medicinale: GLIMEPIRIDE EG
Confezione: 036962049
Descrizione: "2 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Medicinale: GLIMEPIRIDE EG
Confezione: 036962052
Descrizione: "2 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Medicinale: GLIMEPIRIDE EG
Confezione: 036962064
Descrizione: "2 MG COMPRESSE" 90 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Medicinale: GLIMEPIRIDE EG
Confezione: 036962076
Descrizione: "2 MG COMPRESSE" 120 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
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| ucar/ec/pDG | Det. N° aRM - 103/2026

Medicinale: GLIMEPIRIDE EG
Confezione: 036962088
Descrizione: "2 MG COMPRESSE" 15 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

lrFirmato Digitalmente da/Signed by:
CONCETTINA OLIVA
' Dirigente Sanitario Farmacista
I In Data/On Date:
| martedi 7 luglio 2026 13:47:10
| Motivazione/Reason:
| per conto del Dott. Domenico Di Giorgio_,
4] [
| / { | TR A0 Y L
I /_.',Ec. M .Q‘,\L [VE S
#
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ELENCO INDIRIZZI

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

Ministero Della Salute
dgfdm@postacert.sanita.it

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

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

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

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

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

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

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

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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0091699-07/07/2026-AIFA-AIFA UCQP-P
| ucar/ec/pDG | Det. N° aRM - 104/2026

; 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 - 104/2026 - 3230
del 07/07/2026 é stata revocata, su rinuncia della SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES

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

Medicinale: IRINOTECAN SUN **
Confezione: 048419016
Descrizione: "1,5 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 SACCA DA 180 ML

Medicinale: IRINOTECAN SUN **
Confezione: 048419028
Descrizione: "1,5 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 SACCA DA 200 ML

Medicinale: IRINOTECAN SUN **
Confezione: 048419030
Descrizione: "1,5 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 SACCA DA 220 ML

Medicinale: IRINOTECAN SUN **
Confezione: 048419042
Descrizione: "1,5 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 SACCA DA 240 ML

Medicinale: IRINOTECAN SUN **
Confezione: 048419055
Descrizione: "1,5 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 5 SACCHE DA 180 ML

Medicinale: IRINOTECAN SUN **
Confezione: 048419067
Descrizione: "1,5 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 5 SACCHE DA 200 ML

Medicinale: IRINOTECAN SUN **
Confezione: 048419079
Descrizione: "1,5 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 5 SACCHE DA 220 ML
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| ucar/ec/pDG |

Det. N° aRM - 104/2026

Medicinale:

Confezione:

IRINOTECAN SUN **
048419081

Descrizione: "1,5 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 5 SACCHE DA 240 ML

Medicinale:

Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

IRINOTECAN SUN **
048419093

"1,5 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 10 SACCHE DA 180 ML

IRINOTECAN SUN **
048419105

"1,5 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 10 SACCHE DA 200 ML

IRINOTECAN SUN **
048419117

"1,5 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 10 SACCHE DA 220 ML

IRINOTECAN SUN **
048419129

"1,5 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 10 SACCHE DA 240 ML

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

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

| Firmato Digitalmente da/Signed by: '

| CONCETTINA OLIVA

| Dirigente Sanitario Farmacista

| In Data/On Date:

Motivazione/Reason:

martedi 7 luglio 2026 13:49:24

Comee

\

per con del Dott. Db, nlcoDlG'lorg NI
| fi it
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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| ucar/ec/pDG |

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Carenze, Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

0092139-08/07/2026-AIFA-AIFA UCQP-P
Det. N° aRM - 105/2026

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 105/2026 - 2919

del 07/07/2026 é stata revocata, su rinuncia della BILLEV PHARMA APS, 'autorizzazione

alllimmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: STIRIPENTOLO BILLEV

Confezione: 051225011

Descrizione: "250 MG CAPSULE RIGIDE" 30 CAPSULE IN FLACONE
BAMBINO

Medicinale: STIRIPENTOLO BILLEV

Confezione: 051225023

Descrizione: "250 MG CAPSULE RIGIDE" 60 CAPSULE IN FLACONE
BAMBINO

Medicinale: STIRIPENTOLO BILLEV

Confezione: 051225035

Descrizione: "250 MG CAPSULE RIGIDE" 90 CAPSULE IN FLACONE
BAMBINO

Medicinale: STIRIPENTOLO BILLEV

Confezione: 051225047

Descrizione: "500 MG CAPSULE RIGIDE" 30 CAPSULE IN FLACONE
BAMBINO

Medicinale: STIRIPENTOLO BILLEV

Confezione: 051225050

Descrizione: "500 MG CAPSULE RIGIDE" 60 CAPSULE IN FLACONE
BAMBINO

Medicinale: STIRIPENTOLO BILLEV

Confezione: 051225062

Descrizione: "500 MG CAPSULE RIGIDE" 90 CAPSULE IN FLACONE
BAMBINO

HDPE CON TAPPO A PROVA DI

HDPE CON TAPPO A PROVA DI

HDPE CON TAPPO A PROVA DI

HDPE CON TAPPO A PROVA DI

HDPE CON TAPPO A PROVA DI

HDPE CON TAPPO A PROVA DI
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| ucar/ec/pDG | Det. N° aRM - 105/2026

Medicinale: STIRIPENTOLO BILLEV
Confezione: 051225074
Descrizione: "250 MG POLVERE PER SOSPENSIONE ORALE IN BUSTINA" 30 BUSTINE IN CARTA/AL/PE

Medicinale: STIRIPENTOLO BILLEV
Confezione: 051225086
Descrizione: "250 MG POLVERE PER SOSPENSIONE ORALE IN BUSTINA" 60 BUSTINE IN CARTA/AL/PE

Medicinale: STIRIPENTOLO BILLEV
Confezione: 051225098
Descrizione: "250 MG POLVERE PER SOSPENSIONE ORALE IN BUSTINA" 90 BUSTINE IN CARTA/AL/PE

Medicinale: STIRIPENTOLO BILLEV
Confezione: 051225100
Descrizione: "500 MG POLVERE PER SOSPENSIONE ORALE IN BUSTINA" 30 BUSTINE IN CARTA/AL/PE

Medicinale: STIRIPENTOLO BILLEV
Confezione: 051225112
Descrizione: "500 MG POLVERE PER SOSPENSIONE ORALE IN BUSTINA" 60 BUSTINE IN CARTA/AL/PE

Medicinale: STIRIPENTOLO BILLEV
Confezione: 051225124
Descrizione: "500 MG POLVERE PER SOSPENSIONE ORALE IN BUSTINA" 90 BUSTINE IN CARTA/AL/PE

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:

l CONCETTINA OLIVA
Dirigente Sanitario Farmacista
I In Data/On Date:
| martedi 7 luglio 2026 13:55:28
| Motivazione/Reason:
| per conto del Dott. Domenico Di Giorgic}

I [ {r ,II. W
[ £ cL W) e 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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0092142-08/07/2026-AIFA-AIFA UCQP-P

| ucar/ec/pDG | Det. N° aRM - 106/2026

" 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 - 106/2026 - 8043
del 07/07/2026 é stata revocata, su rinuncia della ZENTIVA ITALIA S.r.l., I'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: BIMATOPROST E TIMOLOLO ZENTIVA

Confezione: 049043019

Descrizione: "0,3 MG/ML + 5 MG/ML COLLIRIO, SOLUZIONE" 1 FLACONE IN LDPE DA 3 ML
CON CONTAGOCCE

Medicinale: BIMATOPROST E TIMOLOLO ZENTIVA

Confezione: 049043021

Descrizione: "0,3 MG/ML + 5 MG/ML COLLIRIO, SOLUZIONE" 3 FLACONI IN LDPE DA 3 ML
CON CONTAGOCCE

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

[Fﬂ’mgtoiDiait;Imieng cﬁ/siigniedib y.T N

' CONCETTINA OLIVA
Dirigente Sanitario Farmacista

| In Data/On Date:
| martedi 7 luglio 2026 13:59:31

| Motivazione/Reason:

A0 M et WA

| per contﬁ'}!el Dott. Ddmenico Di Gii)lrﬂgjhu £
| 4

T - — - —

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su rinuncia Rev. 0.2 Data: 01/07/2021 Pag.6di 7




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/DD Det. N. aRM - 107/2026 -

0095471-13/07/2026-AIFA-AIFA UCQP-P

AlFA A: INDIRIZZI IN ELENCO
.

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 - 107/2026 - 2937
del 09/07/2026 é stata revocata, su rinuncia della BB FARMA S.r.l., l'autorizzazione
all'importazione parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale: BETABIOPTAL

Confezione: 048628010

Descrizione: "0,2% + 0,5% COLLIRIO, SOSPENSIONE" FLACONE 5 ML
Paese di provenienza: Romana

Medicinale: BRILADONA

Confezione: 052138017

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

Medicinale: CELLUVISC

Confezione: 042483014

Descrizione: "10 MG/ML COLLIRIO" 30 FLACONI MONODOSE DA 0,4 ML
Paese di provenienza: Francia

Medicinale: COVERCARD

Confezione: 051991014

Descrizione: "5 MG/10 MG COMPRESSE" 1 CONTENITORE PP DA 30 COMPRESSE
Paese di provenienza: Ungheria

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

considerarsirevocati. _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ __
CONCETTINA OLIVA

Dirigente Sanitario Farmacista
I In Data/On Date:
| venerdi 10 luglio 2026 16:55:52

| Motivazione/Reason:

| per conto del Dott. Domenico Di Giorgio | Domenlco DI Glorglo

I
I
: Il Dirigente
I
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UcQr/EC/DD

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>,

Det. N. aRM - 107/2026 -

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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0096362-14/07/2026-AIFA-AIFA UCQP-P
| ucar/ec/pDG | Det. N° aRM - 108/2026 |

; 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 - 108/2026 - 1561
del 09/07/2026 é stata revocata, su rinuncia della EG S.P.A., I'autorizzazione all'immissione

in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: RANITIDINA EG
Confezione: 035387012
Descrizione: 10 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM DA 150 MG

Medicinale: RANITIDINA EG
Confezione: 035387024
Descrizione: 20 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM DA 150 MG

Medicinale: RANITIDINA EG
Confezione: 035387036
Descrizione: 28 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM DA 150 MG

Medicinale: RANITIDINA EG
Confezione: 035387048
Descrizione: 30 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM DA 150 MG

Medicinale: RANITIDINA EG
Confezione: 035387051
Descrizione: 50 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM DA 150 MG

Medicinale: RANITIDINA EG
Confezione: 035387063
Descrizione: 56 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM DA 150 MG

Medicinale: RANITIDINA EG
Confezione: 035387075
Descrizione: 60 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM DA 150 MG
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| ucar/ec/pDG |

Det. N° aRM - 108/2026

Medicinale:

RANITIDINA EG

Confezione: 035387087
Descrizione: 100 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM DA 150 MG

Medicinale:

Confezione:

RANITIDINA EG
035387099

Descrizione: 112 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM DA 150 MG

Medicinale:

Confezione:

RANITIDINA EG
035387101

Descrizione: 500 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM DA 150 MG

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

Medicinale:
Confezione:

Descrizione

Medicinale:
Confezione:

Descrizione

Medicinale:
Confezione:

Descrizione

Medicinale:
Confezione:

Descrizione

Medicinale:
Confezione:

Descrizione

RANITIDINA EG
035387113
: 10 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM DA 300 MG

RANITIDINA EG
035387125
: 14 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM DA 300 MG

RANITIDINA EG
035387137
: 15 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM DA 300 MG

RANITIDINA EG
035387149
: 20 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM DA 300 MG

RANITIDINA EG
035387152
: 28 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM DA 300 MG

RANITIDINA EG
035387164
: 30 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM DA 300 MG

RANITIDINA EG
035387176
: 50 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM DA 300 MG

RANITIDINA EG
035387188
: 56 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM DA 300 MG

RANITIDINA EG
035387190
: 60 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM DA 300 MG
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| ucar/ec/pDG | Det. N° aRM - 108/2026

Medicinale: RANITIDINA EG
Confezione: 035387202
Descrizione: 100 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM DA 300 MG

Medicinale: RANITIDINA EG
Confezione: 035387214
Descrizione: 500 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM DA 300 MG

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

| Firmato Digitalmente da/Signed by: |
| CONCETTINA OLIVA

| Dirigente Sanitario Farmacista !

| In Data/On Date: ‘

martedi 14 luglio 2026 12:07:03 |

Motivazione/Reason: |

|

|

I_/.I.- .
I [ R P | T Ve
per contd del. Dot Giofgio-LW
it ook
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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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0096380-14/07/2026-AIFA-AIFA UCQP-P
| ucar/ec/pDG | Det. N° aRM - 109/2026

! A'FA A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO
K A\

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 - 109/2026 - 1561
del 09/07/2026 ¢ stata revocata, su rinuncia della EG S.p.A., I'autorizzazione all'immissione

in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: KETOPROFENE EG STADA

Confezione: 036468015

Descrizione: "100 MG/2,5 ML SOLUZIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE" 6 FIALE
2,5 ML

Medicinale: KETOPROFENE EG STADA
Confezione: 036468027
Descrizione: "5% GEL" TUBO DA 50 G

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Dirigente

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

In Data/On Date:
I"venerdi 10 luglio 2026 17:06:20

I per conto del Dott. Domenico Di Gio;gio
|

| y 'f/ oM c-z“r\b JSL \Ae-

Motivazione/Reason:
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ELENCO INDIRIZZI

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

Ministero Della Salute
dgfdm@postacert.sanita.it

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

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

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

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

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

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

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

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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Ufficio Carenze, Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

0096387-14/07/2026-AIFA-AIFA UCQP-P
Det. N°aRM - 110/2026

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 110/2026 - 1561

del 10/07/2026 ¢ stata revocata, su rinuncia della EG S.p.A., I'autorizzazione all'immissione

in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: NAPROSSENE EG
Confezione: 033294012

Descrizione: "500 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE

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

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Dirigente

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

In Data/On Date:
| venerdi 10 luglio 2026 17:09:22

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

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

Ministero Della Salute
dgfdm@postacert.sanita.it

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

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

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

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

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

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

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

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
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0098960-20/07/2026-AIFA-AIFA UCQP-P
| ucar/ec/pDG | Det. N° aRM - 112/2026

/ 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 - 112/2026 - 4442
del 10/07/2026 é stata revocata, su rinuncia della ALTAN PHARMA LIMITED, l'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: DEXMEDETOMIDINA ALTAN

Confezione: 046270017

Descrizione: "100 MICROGRAMMI/ML CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE" 5
FIALE IN VETRO DA 2 ML

Medicinale: DEXMEDETOMIDINA ALTAN

Confezione: 046270029

Descrizione: "100 MICROGRAMMI/ML CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE" 25
FIALE IN VETRO DA 2 ML

Medicinale: DEXMEDETOMIDINA ALTAN

Confezione: 046270031

Descrizione: “100 MICROGRAMMI/ML CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE” 4
FLACONCINI IN VETRO DA 4 ML

Medicinale: DEXMEDETOMIDINA ALTAN

Confezione: 046270043

Descrizione: “100 MICROGRAMMI/ML CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE” 4
FLACONCINI IN VETRO DA 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.
|7:irEaEJ 5igEaITneEte7la7Si§ne?1 5/: -
| CONCETTINA OLIVA

|
|
| Dirigente Sanitario Farmacista |
In Data/On Date: |
|
|
|

Il Dirigente

I'lunedi 20 luglio 2026 13:29:35

| Motivaziog@lReason: 2 — Domenico Di Giorgio
otivazioffe/Reaso { \r ) I g

| per cqﬁtﬁ@e]ﬂﬁpimewm)i clafgrd™V

| A=

o . _ 4
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ELENCO INDIRIZZI

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

Ministero Della Salute
dgfdm@postacert.sanita.it

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

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

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

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

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

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

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

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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0098965-20/07/2026-AIFA-AIFA UCQP-P

| ucar/ec/pDG |

Det. N° aRM - 113/2026

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 - 113/2026 - 1392

del 14/07/2026 & stata revocata, su rinuncia della SANDOZ S.p.A., l'autorizzazione

alllimmissione 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:

DOXAZOSINA HEXAL
037750015
"2 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

DOXAZOSINA HEXAL
037750027
"2 MG COMPRESSE" 50X1 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

DOXAZOSINA HEXAL
037750039
"2 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

DOXAZOSINA HEXAL
037750041
"2 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

DOXAZOSINA HEXAL
037750054
"2 MG COMPRESSE" 500 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

DOXAZOSINA HEXAL
037750066
"4 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

DOXAZOSINA HEXAL
037750078
"4 MG COMPRESSE" 50X1 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL
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Medicinale: DOXAZOSINA HEXAL
Confezione: 037750080

Det. N° aRM - 113/2026

Descrizione: "4 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

Medicinale: DOXAZOSINA HEXAL
Confezione: 037750092

Descrizione: "4 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

Medicinale: DOXAZOSINA HEXAL
Confezione: 037750104

Descrizione: "4 MG COMPRESSE" 500 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

Medicinale: DOXAZOSINA HEXAL
Confezione: 037750116

Descrizione: "4 MG COMPRESSE" 20 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: !
lunedi 20 luglio 2026 13:31:09 |
|
|
|

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

.o aFs = 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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0098984-20/07/2026-AIFA-AIFA UCQP-P
| ucar/ec/pDG | Det. N° aRM - 114/2026

. 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 - 114/2026 - 223
del 17/07/2026 é stata revocata, su rinuncia della LABORATORIO FARMACEUTICO C.T. S.r.l.,

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

Medicinale: SINCROVER
Confezione: 036081014
Descrizione: 50 COMPRESSE DA 8 MG

Medicinale: SINCROVER
Confezione: 036081026
Descrizione: 100 COMPRESSE DA 8 MG

Medicinale: SINCROVER
Confezione: 036081038
Descrizione: 120 COMPRESSE DA 8 MG

Medicinale: SINCROVER
Confezione: 036081040
Descrizione: 20 COMPRESSE DA 16 MG

Medicinale: SINCROVER
Confezione: 036081053
Descrizione: 42 COMPRESSE DA 16 MG

Medicinale: SINCROVER
Confezione: 036081065
Descrizione: 50 COMPRESSE DA 16 MG

Medicinale: SINCROVER
Confezione: 036081077
Descrizione: 60 COMPRESSE DA 16 MG
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| ucar/ec/pDG |

Medicinale: SINCROVER
Confezione: 036081089
Descrizione: 84 COMPRESSE DA 16 MG

Medicinale: SINCROVER
Confezione: 036081091

Det. N° aRM - 114/2026

Descrizione: "8 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PVDC

Medicinale: SINCROVER
Confezione: 036081103

Descrizione: "16 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PVDC

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

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Dirigente

_ _ Damenico DLGiorﬁm ,,,,,

| Firmato Digitalmente da/Signe

| CONCETTINA OLIVA

by:

| Dirigente Sanitario Farmacista

In Data/On Date:

I venerdi 17 luglio 2026 16:19:12

‘ 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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0099667-21/07/2026-AIFA-AIFA UCQP-P

| ucap/ec/opG | Det. N° aRM - 115/2026

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 - 115/2026 - 4819
del 20/07/2026 é stata revocata, su rinuncia della FARMAKA S.r.l, l'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: ALTAN

Confezione: 026419010

Descrizione: "30 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM" 20 COMPRESSE

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

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

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

In Data/On Date:
| martedi 21 luglio 2026 13:10:26

| Motivazione/Reason:

\ per conto del Dott I}nenlco Di Glorﬁlo I,__

cva:c,c

‘,J ,,,,,,,,,,,,
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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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0099794-22/07/2026-AIFA-AIFA UCQP-P
| ucar/ec/pDG | Det. N° aRM - 116/2026

A'FA A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO
& A\

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 - 116/2026 - 7166
del 20/07/2026 é stata revocata, su rinuncia della IBSA FARMACEUTICI ITALIA S.r.l,

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

Medicinale: FLECTORIN

Confezione: 040528287

Descrizione: "25 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 1 SIRINGA IN VETRO + 1
AGO PER INIEZIONE SOTTOCUTANEA + 1 AGO PER INIEZIONE INTRAMUSCOLARE E ENDOVENOSA

Medicinale: FLECTORIN

Confezione: 040528299

Descrizione: "25 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 3 SIRINGHE IN VETRO +
3 AGHI PER INIEZIONE SOTTOCUTANEA + 3 AGHI PER INIEZIONE INTRAMUSCOLARE E ENDOVENOSA

Medicinale: FLECTORIN

Confezione: 040528301

Descrizione: "25 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 5 SIRINGHE IN VETRO +
5 AGHI PER INIEZIONE SOTTOCUTANEA + 5 AGHI PER INIEZIONE INTRAMUSCOLARE E ENDOVENOSA

Medicinale: FLECTORIN

Confezione: 040528313

Descrizione: "50 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 1 SIRINGA IN VETRO + 1
AGO PER INIEZIONE SOTTOCUTANEA + 1 AGO PER INIEZIONE INTRAMUSCOLARE E ENDOVENOSA

Medicinale: FLECTORIN

Confezione: 040528325

Descrizione: "50 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 3 SIRINGHE IN VETRO +
3 AGHI PER INIEZIONE SOTTOCUTANEA + 3 AGHI PER INIEZIONE INTRAMUSCOLARE E ENDOVENOSA

Medicinale: FLECTORIN

Confezione: 040528337

Descrizione: "50 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 5 SIRINGHE IN VETRO +
5 AGHI PER INIEZIONE SOTTOCUTANEA + 5 AGHI PER INIEZIONE INTRAMUSCOLARE E ENDOVENOSA
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Medicinale: FLECTORIN

Confezione: 040528349

Descrizione: "75 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 1 SIRINGA IN VETRO + 1
AGO PER INIEZIONE SOTTOCUTANEA + 1 AGO PER INIEZIONE INTRAMUSCOLARE E ENDOVENOSA

Medicinale: FLECTORIN

Confezione: 040528352

Descrizione: "75 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 3 SIRINGHE IN VETRO +
3 AGHI PER INIEZIONE SOTTOCUTANEA + 3 AGHI PER INIEZIONE INTRAMUSCOLARE E ENDOVENOSA

Medicinale: FLECTORIN

Confezione: 040528364

Descrizione: "75 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 5 SIRINGHE IN VETRO +
5 AGHI PER INIEZIONE SOTTOCUTANEA + 5 AGHI PER INIEZIONE INTRAMUSCOLARE E ENDOVENOSA

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 21 luglio 2026 13:12:11

Motivazione/Reason:
per conto del, Dott. Domlgnico Di Giorgio' If
& J

. WAL
| Aomeet i+
al
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ELENCO INDIRIZZI

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

Ministero Della Salute
dgfdm@postacert.sanita.it

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

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

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

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

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

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

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

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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0099818-22/07/2026-AIFA-AIFA UCQP-P
| ucar/ec/pDG | Det. N° aRM - 117/2026

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 - 117/2026 - 1561
del 20/07/2026 & stata revocata, su rinuncia della EG S.p.A., 'autorizzazione all'immissione

in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: POTASSIO CANRENOATO EG
Confezione: 035557014
Descrizione: " 100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 20 CPR

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 21 luglio 2026 13:13:46 |
l Motivazione/Reason: |
I per conto del Dott. Domenico Di Giorgio |

P
|
|

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su rinuncia Rev. 0.2 Data: 01/07/2021 Pag.6di 7




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




0099937-22/07/2026-AIFA-AIFA UCQP-P
| ucar/ec/pDG | Det. N° aRM - 118/2026

; 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 - 118/2026 - 8043
del 21/07/2026 e stata revocata, su rinuncia della ZENTIVA ITALIA S.r.l., I'autorizzazione

alllimmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: FLUVASTATINA ZENTIVA

Confezione: 038831018

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

Medicinale: FLUVASTATINA ZENTIVA

Confezione: 038831020

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

Medicinale: FLUVASTATINA ZENTIVA

Confezione: 038831032

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

Medicinale: FLUVASTATINA ZENTIVA

Confezione: 038831044

Descrizione: "80 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 30 COMPRESSE IN BLISTER
AL/AL

Medicinale: FLUVASTATINA ZENTIVA

Confezione: 038831057

Descrizione: "80 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 42 COMPRESSE IN BLISTER
AL/AL
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Medicinale: FLUVASTATINA ZENTIVA

Confezione: 038831069

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

Medicinale: FLUVASTATINA ZENTIVA

Confezione: 038831071

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

Medicinale: FLUVASTATINA ZENTIVA

Confezione: 038831083

Descrizione: "80 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 98 COMPRESSE IN BLISTER
AL/AL

Medicinale: FLUVASTATINA ZENTIVA

Confezione: 038831095

Descrizione: "80 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATQ" 100 COMPRESSE IN BLISTER
AL/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 21 luglio 2026 13:15:32 ‘
|

|

I Motivazione/Reason:

| per cont’é,‘?‘ilit')git;.Eﬁ%iﬂ@fiolﬁﬁdhﬁw

.o S .
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ELENCO INDIRIZZI

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

Ministero Della Salute
dgfdm@postacert.sanita.it

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

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

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

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

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

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

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

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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0101428-24/07/2026-AIFA-AIFA UCQP-P
| ucar/ec/pDG | Det. N° aRM - 119/2026

. 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 - 119/2026 - 40
del 24/07/2026 é stata revocata, su rinuncia della PFIZER ITALIA S.r.l., I'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: MISOFENAC

Confezione: 029316041

Descrizione: "75 COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO" 30 COMPRESSE DA 75 MG+ 200
MCG IN BLISTER AL

Medicinale: MISOFENAC

Confezione: 029316054

Descrizione: "75 COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO"10 COMPRESSE DA 75 MG + 200
MCG IN BLISTER 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

|
I
I
| In Data/On Date:
‘ venerdi 24 luglio 2026 13:06:55 |
I
I
|
I

Motivazione/Reason:
_—

|

| 41 [ |

| Fomeetl wa IWE
L @ !

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
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