0121365-22/09/2026-AIFA-AIFA UCQP-P
| ucar/ec/pDG | Det. N° aRM - 135/2026

. AlpA 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 - 135/2026 - 3780
del 14/09/2026 é stata revocata, su rinuncia della ELPEN PHARMACEUTICAL CO. INC.,

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

Medicinale: PULMELIA

Confezione: 043403017

Descrizione: "100/6 MICROGRAMMI POLVERE PER INALAZIONE IN CONTENITORE
MONODOSE" 1 INALATORE CON 60 STRIP AL/AL + 1 CONTENITORE CON 60 STRIP AL/AL (120
DOSI)

Medicinale: PULMELIA

Confezione: 043403029

Descrizione: "100/6 MICROGRAMMI POLVERE PER INALAZIONE IN CONTENITORE
MONODOSE" 2X1 INALATORE CON 60 STRIP AL/AL (120 DOSI)

Medicinale: PULMELIA

Confezione: 043403031

Descrizione: "200/6 MICROGRAMMI POLVERE PER INALAZIONE IN CONTENITORE
MONODOSE" 1 INALATORE CON 60 STRIP AL/AL (60 DOSI)

Medicinale: PULMELIA

Confezione: 043403043

Descrizione: "200/6 MICROGRAMMI POLVERE PER INALAZIONE IN CONTENITORE
MONODOSE" 1 INALATORE CON 60 STRIP AL/AL + 1 CONTENITORE CON 60 STRIP AL/AL (120
DOSI)

Medicinale: PULMELIA

Confezione: 043403056

Descrizione: "200/6 MICROGRAMMI POLVERE PER INALAZIONE IN CONTENITORE
MONODOSE" 2X1 INALATORE CON 60 STRIP AL/AL (120 DOSI)
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Medicinale: PULMELIA

Confezione: 043403068

Descrizione: "200/6 MICROGRAMMI POLVERE PER INALAZIONE
MONODOSE" 3X1 INALATORE CON 60 STRIP AL/AL (180 DOSI)

Medicinale: PULMELIA

Confezione: 043403070

Descrizione: "400/12 MICROGRAMMI POLVERE PER INALAZIONE
MONODOSE" 1 INALATORE CON 60 STRIP AL/AL (60 DOSI)

Medicinale: PULMELIA

Confezione: 043403082

Descrizione: "400/12 MICROGRAMMI POLVERE PER INALAZIONE
MONODOSE" 3X1 INALATORE CON 60 STRIP AL/AL (180 DOSI)

Medicinale: PULMELIA

Confezione: 043403094

Descrizione: "100/6 MICROGRAMMI POLVERE PER INALAZIONE
MONODOSE" 6X1 INALATORE CON 60 STRIP AL/AL (360 DOSI)

Medicinale: PULMELIA

Confezione: 043403106

Descrizione: "200/6 MICROGRAMMI POLVERE PER INALAZIONE
MONODOSE" 6X1 INALATORE CON 60 STRIP AL/AL (360 DOSI)

IN

IN

CONTENITORE

CONTENITORE

CONTENITORE

CONTENITORE

CONTENITORE

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 21 settembre 2026 18:05:00

Motivazione/Reason:
per conto del Dott. Domenico Di Giorgi._o- Ir

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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UCQP/EC/DDG Det. N. aRM - 137/2026 -

0121428-22/09/2026-AIFA-AIFA UCQP-P

A: INDIRIZZI IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Carenze, Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca su rinuncia di AIC/AIP di medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con Determinazione aRM - 137/2026 - 3923
del 15/09/2026 é stata revocata, su rinuncia della GENERAL PHARMA SOLUTIONS SPA,
I'autorizzazione all'importazione parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale: DIPROSONE

Confezione: 044662017

Descrizione: "0,05% SOLUZIONE CUTANEA" FLACONE 30 G
Paese di provenienza: Francia

Medicinale: ENTEROGERMINA

Confezione: 043768023

Descrizione: "4 MILIARDI / 5 ML SOSPENSIONE ORALE" 10 FLACONCINI
Paese di provenienza: Ungheria

Medicinale: ENTEROGERMINA

Confezione: 043768011

Descrizione: "2 MILIARDI/5 ML SOSPENSIONE ORALE" 20 FLACONCINI 5 ML
Paese di provenienza: Ungheria

Medicinale: IBUSTRIN

Confezione: 044439014

Descrizione: "200 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE
Paese di provenienza: Repubblica Ceca

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

considerarsi revocati.

Flrmato Digitalmente da/Signed by: |

Il Dirigente | CONCETTINA OLIVA

Dirigente Sanitario Farmacista

n Data/On Date:

. C o _
Domenico Di GiorgiQiuned 21 settembre 2026 18:06:28

| Motiyazione/Reason:

| él conto del&&tt@rﬁenlh@,{iﬁu&/ |
/
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UCQP/EC/DDG

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 - 137/2026 -

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

Mod.113/02-b — Determinazione revoca di AIP su rinuncia
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0121416-22/09/2026-AIFA-AIFA UCQP-P
| ucap/Ec/pDG | Det. N° aRM - 136/2026

AFA A: INDIRIZZI IN ELENCO
.

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Carenze, Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca su rinuncia di AIC/AIP di medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con Determinazione aRM - 136/2026 - 2937
del 14/09/2026 é stata revocata, su rinuncia della BB FARMA S.r.l., l'autorizzazione
all'importazione parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale: NAPRILENE

Confezione: 037961024

Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE
Paese di provenienza: Spagna

Medicinale: SERETIDE

Confezione: 049585019

Descrizione: DISKUS "50 MICROGRAMMI/500 MICROGRAMMI/DOSE DI POLVERE PER INALAZIONE IN
CONTENITORE MONODOSE" 1 INALATORE 60 DOSI

Paese di provenienza: Belgio

Medicinale: SYMBICORT

Confezione: 049804038

Descrizione: "160 MICROGRAMMI/4,5 MICROGRAMMI/EROGAZIONE, SOSPENSIONE PRESSURIZZATA PER
INALAZIONE" 1 INALATORE DA 120 EROGAZIONI

Paese di provenienza: Repubblica Ceca

Medicinale: VOLTAREN EMULGEL

Confezione: 037959071

Descrizione: "2% GEL" TUBO DA 100 G IN LDPE/AL/MISCELA DI LLDPE-HDPE-ADDITIVO ANTIBLOCCAGGIO
Paese di provenienza: Romania

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

considerarsi revocati.

‘—Firmato Digitalmente da/Signed byt

| CONCETTINA OLIVA '
I Dirigente | Dirigente Sanitario Farmacista |

In Data/On Date:
| lunedi 21 settembre 2026 18 05:44
Domenico Di Giorgi¢

Motlvaz:one/Re?son

(
er, cqntg}a@%&‘ﬁmenﬁw pi V l
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| ucap/Ec/pDG |

ELENCO INDIRIZZI

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

Ministero Della Salute dgfdm@postacert.sanita.it

Assessorati alla Sanita

Det. N° aRM - 136/2026

farmaco.vigilanza@igesan.difesa.it

<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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Rev. 0.2
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UCQP/EC/DDG Det. N. aRM - 138/2026

0121459-22/09/2026-AIFA-AIFA UCQP-P

AFA A: INDIRIZZI IN ELENCO
.

AGENZiA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Carenze, Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca su rinuncia di AIC/AIP di medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con Determinazione aRM - 138/2026 - 3817
del 15/09/2026 é stata revocata, su rinuncia della GMM FARMA S.r.l., l'autorizzazione
all'importazione parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale: HALCION

Confezione: 044935017

Descrizione: "125 MICROGRAMMI COMPRESSE" 20 COMPRESSE
Paese di provenienza: Spagna

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

|
I
| In Data/On Date: !
| lunedi 21 settembre 2026 18:07:00 |
I
I
|

Motivazione/Reason:

per conto dél Dott. Dorp nico Di GIO
[ U~
| £ Lomcet E’
N J
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UCQP/EC/DDG

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 - 138/2026

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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UCQP/EC/DDG Det. N. aRM - 131/2026 -
0117754-14/09/2026-AIFA-AIFA UCQP-P

AlFA A: INDIRIZZI IN ELENCO
.

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Carenze, Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca su rinuncia di AIC/AIP di medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con Determinazione aRM - 131/2026 - 3912
del 02/09/2026 & stata revocata, su rinuncia della PRICETAG S.p.A., l'autorizzazione
all'importazione parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale: SANDIMMUN NEORAL

Confezione: 045335015

Descrizione: "100 MG CAPSULE MOLLI" 30 CAPSULE
Paese di provenienza: Belgio

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: !
| lunedi 7 settembre 2026 17:10:37 |
|
|
I
|

| Motivazione/Reason:
| per conto del Dott. Domenlco Di Glorgm
L{U ja-
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UCQP/EC/DDG

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 - 131/2026 -

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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0121475-22/09/2026-AIFA-AIFA UCQP-P
| ucar/ec/pDG | Det. N° aRM - 139/2026

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 - 139/2026 - 1561
del 15/09/2026 ¢ stata revocata, su rinuncia della EG S.p.A., I'autorizzazione all'immissione

in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: SUNITINIB EG
Confezione: 047597012
Descrizione: "12,5 MG CAPSULE RIGIDE" 28 CAPSULE IN BLISTER AL-OPA/AL/PVC

Medicinale: SUNITINIB EG

Confezione: 047597024

Descrizione: "12,5 MG CAPSULE RIGIDE" 28X1 CAPSULE IN BLISTER DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA IN
AL-OPA/AL/PVC

Medicinale: SUNITINIB EG
Confezione: 047597036
Descrizione: "12,5 MG CAPSULE RIGIDE" 30 CAPSULE IN FLACONE HDPE

Medicinale: SUNITINIB EG
Confezione: 047597048
Descrizione: "25 MG CAPSULE RIGIDE" 28 CAPSULE IN BLISTER AL-OPA/AL/PVC

Medicinale: SUNITINIB EG

Confezione: 047597051

Descrizione: "25 MG CAPSULE RIGIDE" 28X1 CAPSULE IN BLISTER DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA IN
AL-OPA/AL/PVC

Medicinale: SUNITINIB EG
Confezione: 047597063
Descrizione: "25 MG CAPSULE RIGIDE" 30 CAPSULE IN FLACONE HDPE

Medicinale: SUNITINIB EG
Confezione: 047597075
Descrizione: "50 MG CAPSULE RIGIDE" 28 CAPSULE IN BLISTER AL-OPA/AL/PVC

| Firmato Digitalmente da/Signed by:
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| ucar/ec/pDG | Det. N° aRM - 139/2026

Medicinale: SUNITINIB EG

Confezione: 047597087

Descrizione: "50 MG CAPSULE RIGIDE" 28X1 CAPSULE IN BLISTER DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA IN
AL-OPA/AL/PVC

Medicinale: SUNITINIB EG
Confezione: 047597099
Descrizione: "50 MG CAPSULE RIGIDE" 30 CASPULE IN FLACONE HDPE

Medicinale: SUNITINIB EG
Confezione: 047597101
Descrizione: "12,5 MG CAPSULE RIGIDE" 30 CAPSULE IN BLISTER AL-OPA/AL/PVC

Medicinale: SUNITINIB EG
Confezione: 047597113
Descrizione: "25 MG CAPSULE RIGIDE" 30 CAPSULE IN BLISTER AL-OPA/AL/PVC

Medicinale: SUNITINIB EG
Confezione: 047597125
Descrizione: "50 MG CAPSULE RIGIDE" 30 CAPSULE IN BLISTER AL-OPA/AL/PVC

Medicinale: SUNITINIB EG

Confezione: 047597137

Descrizione: "12,5 MG CAPSULE RIGIDE" 30X1 CAPSULE IN BLISTER DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA IN
AL-OPA/AL/PVC

Medicinale: SUNITINIB EG

Confezione: 047597149

Descrizione: "25 MG CAPSULE RIGIDE" 30X1 CAPSULE IN BLISTER DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA IN
AL-OPA/AL/PVC

Medicinale: SUNITINIB EG

Confezione: 047597152

Descrizione: "50 MG CAPSULE RIGIDE" 30X1 CAPSULE IN BLISTER DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA IN
AL-OPA/AL/PVC

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
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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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0121492-22/09/2026-AIFA-AIFA UCQP-P
| ucar/ec/pDG | Det. N° aRM - 140/2026

; 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 - 140/2026 - 3773
del 15/09/2026 é stata revocata, su rinuncia della ARISTO PHARMA GMBH, I'autorizzazione

alllimmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: ENTECAVIR ARISTO

Confezione: 045443013

Descrizione: "0,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER
OPA/AL/PVC-AL

Medicinale: ENTECAVIR ARISTO

Confezione: 045443025

Descrizione: "0,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 COMPRESSE IN BLISTER
OPA/AL/PVC-AL

Medicinale: ENTECAVIR ARISTO
Confezione: 045443037
Descrizione: "0,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: ENTECAVIR ARISTO

Confezione: 045443049

Descrizione: "1 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER
OPA/AL/PVC-AL

Medicinale: ENTECAVIR ARISTO

Confezione: 045443052

Descrizione: "1 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 COMPRESSE IN BLISTER
OPA/AL/PVC-AL

Medicinale: ENTECAVIR ARISTO
Confezione: 045443064
Descrizione: "1 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN FLACONE HDPE
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| ucar/ec/pDG |

| Det. N°aRM - 140/2026 |

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

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

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

| Dirigente Sanitario Farmacista !
| In Data/On Date: I
| lunedi 21 settembre 2026 18:08:12 |
Motivazione/Reason: . |

per conto del Dott. Domenico Di Gigrgi .
! {j i i -.,;jm,iu/ |
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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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0121501-22/09/2026-AIFA-AIFA UCQP-P
| ucar/ec/pDG | Det. N° aRM - 141/2026

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 - 141/2026 - 28
del 16/09/2026 & stata revocata, su rinuncia della DOMPE FARMACEUTICI S.p.A.,

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

Medicinale: OKI DOLORE E FEBBRE
Confezione 048414015
Descrizione: "25 MG COMPRESSE EFFERVESCENTI" 8 COMPRESSE IN TUBO PE

Medicinale: OKI DOLORE E FEBBRE
Confezione 048414027
Descrizione: "25 MG COMPRESSE EFFERVESCENTI" 10 COMPRESSE IN TUBO PE

Medicinale: OKI DOLORE E FEBBRE
Confezione 048414039
Descrizione: "25 MG COMPRESSE EFFERVESCENTI" 12 COMPRESSE IN TUBO PE

Medicinale: OKI DOLORE E FEBBRE
Confezione 048414041
Descrizione: "25 MG COMPRESSE EFFERVESCENTI" 15 COMPRESSE IN TUBO PE

Medicinale: OKI DOLORE E FEBBRE
Confezione 048414054
Descrizione: "25 MG COMPRESSE EFFERVESCENTI!" 16 COMPRESSE IN TUBO PE

Medicinale: OKI DOLORE E FEBBRE
Confezione 048414066
Descrizione: "25 MG COMPRESSE EFFERVESCENTI" 20 COMPRESSE IN TUBO PE

Medicinale: OKI DOLORE E FEBBRE
Confezione 048414078
Descrizione: "25 MG COMPRESSE EFFERVESCENTI" 24 COMPRESSE IN TUBO PE

Medicinale: OKI DOLORE E FEBBRE
Confezione 048414080
Descrizione: "25 MG COMPRESSE EFFERVESCENTI" 8 COMPRESSE IN BUSTINA PAP/PE/AL/PE
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| ucar/ec/pDG | Det. N° aRM - 141/2026

Medicinale: OKI DOLORE E FEBBRE
Confezione 048414092
Descrizione: "25 MG COMPRESSE EFFERVESCENTI" 10 COMPRESSE IN BUSTINA PAP/PE/AL/PE

Medicinale: OKI DOLORE E FEBBRE
Confezione 048414104
Descrizione: "25 MG COMPRESSE EFFERVESCENTI" 12 COMPRESSE IN BUSTINA PAP/PE/AL/PE

Medicinale: OKI DOLORE E FEBBRE
Confezione 048414116
Descrizione: "25 MG COMPRESSE EFFERVESCENTI" 15 COMPRESSE IN BUSTINA PAP/PE/AL/PE

Medicinale: OKI DOLORE E FEBBRE
Confezione 048414128
Descrizione: "25 MG COMPRESSE EFFERVESCENTI" 16 COMPRESSE IN BUSTINA PAP/PE/AL/PE

Medicinale: OKI DOLORE E FEBBRE
Confezione 048414130
Descrizione: "25 MG COMPRESSE EFFERVESCENTI" 20 COMPRESSE IN BUSTINA PAP/PE/AL/PE

Medicinale: OKI DOLORE E FEBBRE
Confezione 048414142
Descrizione: "25 MG COMPRESSE EFFERVESCENTI" 24 COMPRESSE IN BUSTINA PAP/PE/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

_—— = = = = = = — = = = = — 5

I
| CONCETTINA OLIVA

In Data/On Date:

| lunedi 21 settembre 2026 18:08:44

| Motivazione/Reason:

Firmato Digitalmente da/Signed by:

Dirigente Sanitario Farmacista

| per conto del Dott. Domenico Di Giorgio |r
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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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0121507-22/09/2026-AIFA-AIFA UCQP-P
| ucar/ec/pDG | Det. N° aRM - 142/2026

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 - 142/2026 - 1392
del 16/09/2026 & stata revocata, su rinuncia della SANDOZ S.p.A., l'autorizzazione
all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: BENAZEPRIL IDROCLOROTIAZIDE SANDOZ

Confezione: 037422019

Descrizione: "10 MG + 12.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER
ACLAR/PVC/AL

Medicinale: BENAZEPRIL IDROCLOROTIAZIDE SANDOZ

Confezione: 037422021

Descrizione: "10 MG + 12.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER
ACLAR/PVC/AL

Medicinale: BENAZEPRIL IDROCLOROTIAZIDE SANDOZ

Confezione: 037422033

Descrizione: "10 MG + 12.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 42 COMPRESSE IN BLISTER
ACLAR/PVC/AL

Medicinale: BENAZEPRIL IDROCLOROTIAZIDE SANDOZ

Confezione: 037422045

Descrizione: "10 MG + 12.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLISTER
ACLAR/PVC/AL

Medicinale: BENAZEPRIL IDROCLOROTIAZIDE SANDOZ

Confezione: 037422058

Descrizione: "10 MG + 12.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN BLISTER
ACLAR/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.

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

| Dirigente Sanitario Farmacista |
| In Da_tg/On Date: £ |

lupedi 21 settettre 2026 18:?:{21 N~
. )} b A

| Mo’g]&ﬁoﬂeﬂ?&gdn: } sl I
I per conto del Dott. Domenico Di Giorgio I
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Domenico Di Giorgio




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 Det. N. aRM - 143/2026 -

0124521-30/09/2026-AIFA-AIFA UCQP-P

A'FA 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 - 143/2026 - 3923
del 17/09/2026 é stata revocata, su rinuncia della GENERAL PHARMA SOLUTIONS SPA,
I'autorizzazione all'importazione parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale: SANDIMMUN NEORAL

Confezione: 045336017

Descrizione: "25 MG CAPSULE MOLLI" 50 CAPSULE
Paese di provenienza: Belgio

Medicinale: IMODIUM

Confezione: 044535019

Descrizione: "2 MG CAPSULE RIGIDE" 8 CAPSULE
Paese di provenienza: Francia

Medicinale: DAKTARIN

Confezione: 044137014

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

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

considerarsi revocati.

Il Dirigente

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

In Data/On Date:
| martedi 29 settembre 2026 17:41:32

Motivazione/Reason: .
| per cor]?jldel Dott. Domenico Di Gior I
| i - S
/-'-\,G.-'u(ll:‘f/‘ JVE S
_______________
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UCQP/EC/DDG

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 - 143/2026 -

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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0124539-30/09/2026-AIFA-AIFA UCQP-P
| ucar/ec/pDG | Det. N° aRM - 145/2026

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 - 145/2026 - 2435
del 21/09/2026 é stata revocata, su rinuncia della LABORATOIRES SMB S.A., I'autorizzazione
all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: SCINORUS

Confezione: 051011017

Descrizione: "7 MCG POLVERE PER INALAZIONE, CAPSULE RIGIDE" 1 FLACONE HDPE DA 30
CAPSULE CON DISPOSITIVO PER INALAZIONE VERTICAL-HALER

Medicinale: SCINORUS

Confezione: 051011029

Descrizione: "7 MCG POLVERE PER INALAZIONE, CAPSULE RIGIDE" 2 FLACONI HDPE DA 30
CAPSULE CON DISPOSITIVO PER INALAZIONE VERTICAL-HALER

Medicinale: SCINORUS

Confezione: 051011031

Descrizione: "7 MCG POLVERE PER INALAZIONE, CAPSULE RIGIDE" 3 FLACONI HDPE DA 30
CAPSULE CON DISPOSITIVO PER INALAZIONE VERTICAL-HALER

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:
martedl 29 settembre 2026 17: 43 01

oti) az:one/Reaso |r
e)éc ptp dELqu I:{gmgplcobf Gitirglo
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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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0124557-30/09/2026-AIFA-AIFA UCQP-P

| ucar/ec/pDG | Det. N° aRM - 146/2026

; 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 - 146/2026 - 7000

del 21/09/2026 é stata revocata, su rinuncia della MASTER PHARMA S.R.L., I'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale:

Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

MORNIFLU
027238068
"700 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE

MORNIFLU
027238070
"350 MG GRANULATO PER SOSPENSIONE ORALE" 20 BUSTINE BIPARTITE

MORNIFLU
027238082
700 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE

MORNIFLU
027238094
"350 MG GRANULATO PER SOSPENSIONE ORALE" 30 BUSTINE BIPARTITE

MORNIFLU
027238106
"ADULTI 700 MG SUPPOSTE" 10 SUPPOSTE

MORNIFLU
027238118
"BAMBINI 400 MG SUPPOSTE" 10 SUPPOSTE
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| ucar/ec/pDG |

| Det. N°aRM - 146/2026 |

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

| CONCETTINA OLIVA
| Dirigente Sanitario Farmacista

|
|
| In Data/On Date: l
| martedi 29 settembre 2026 17:43:49 |
|
|

| Motivazione/Reason:

per co to del Dott. D menlco Di %:/r%f
| U-h/
| \,C pmce Wd
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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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0124596-30/09/2026-AIFA-AIFA UCQP-P

| ucar/ec/pDG |

Det. N° aRM - 144/2026

AGENZIA IT

ALIANA 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 - 144/2026 - 1392

del 17/09/2026 é stata revocata, su rinuncia della SANDOZ S.P.A., 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:

ENALAPRIL IDROCLOROTIAZIDE HEXAL
038435018
"20 MG/12.5 MG COMPRESSE" 10 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

ENALAPRIL IDROCLOROTIAZIDE HEXAL
038435020
"20 MG/12.5 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

ENALAPRIL IDROCLOROTIAZIDE HEXAL
038435032
"20 MG/12.5 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

ENALAPRIL IDROCLOROTIAZIDE HEXAL
038435044
"20 MG/12.5 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

ENALAPRIL IDROCLOROTIAZIDE HEXAL
038435057
"20 MG/12.5 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

ENALAPRIL IDROCLOROTIAZIDE HEXAL
038435069
"20 MG/12.5 MG COMPRESSE" 49 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

ENALAPRIL IDROCLOROTIAZIDE HEXAL
038435071
"20 MG/12.5 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL
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| ucar/ec/pDG |

Det. N° aRM - 144/2026

Medicinale:

Confezione:
Descrizione:

Medicinale:

Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

ENALAPRIL IDROCLOROTIAZIDE HEXAL
038435083

"20 MG/12.5 MG COMPRESSE" 50X1 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

ENALAPRIL IDROCLOROTIAZIDE HEXAL
038435095
"20 MG/12.5 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

ENALAPRIL IDROCLOROTIAZIDE HEXAL
038435107
"20 MG/12.5 MG COMPRESSE" 84 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

ENALAPRIL IDROCLOROTIAZIDE HEXAL
038435119
"20 MG/12.5 MG COMPRESSE" 90 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

ENALAPRIL IDROCLOROTIAZIDE HEXAL
038435121
"20 MG/12.5 MG COMPRESSE" 98 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

ENALAPRIL IDROCLOROTIAZIDE HEXAL
038435133

"20 MG/12.5 MG COMPRESSE" 100 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:

' CONCETTINA OLIVA

| Dirigente Sanitario Farmacista

| in Data/On Date:

| martedi 29 settembre 2026 17:42:29

| Motivazione/Reason:

del Dott. Dgmenico Di Glor £
| per conto 9 g
) s LA\

| ALt
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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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0124602-30/09/2026-AIFA-AIFA UCQP-P
| ucar/ec/pDG | Det. N° aRM - 147/2026

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 - 147/2026 - 4055
del 21/09/2026 é stata revocata, su rinuncia della I.B.N. SAVIO S.R.L, I'autorizzazione

alllimmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: ALOZOF
Confezione: 037540010
Descrizione: " 100 MG CAPSULE RIGIDE " 10 CAPSULE

Medicinale: ALOZOF
Confezione: 037540022
Descrizione: " 150 MG CAPSULE RIGIDE " 2 CAPSULE

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'm;toiDiEit;mientie t‘E/S?grE—)dj)y.T o

' CONCETTINA OLIVA
Dirigente Sanitario Farmacista

| tn Datason Date:
| martedi 29 settembre 2026 17:44:26

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

|

|

i) f W Awe
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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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0124613-30/09/2026-AIFA-AIFA UCQP-P
| ucar/ec/pDG | Det. N° aRM - 148/2026

. 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 - 148/2026 - 7206
del 21/09/2026 é stata revocata, su rinuncia della PROMEDICA S.r.l., I'autorizzazione

alllimmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: LIOMETACEN

Confezione: 022559013

Descrizione: "25 MG/2 ML POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE PER USO
INTRAMUSCOLARE ED ENDOVENOSO" 6 FIALE 25 MG DI POLVERE + 6 FIALE 2 ML DI
SOLVENTE

Medicinale: LIOMETACEN

Confezione: 022559037

Descrizione: "50 MG/2 ML POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE PER USO
INTRAMUSCOLARE ED ENDOVENOSO" 6 FIALE 50 MG DI POLVERE + 6 FIALE 2 ML DI
SOLVENTE

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

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

In Data/On Date:
| martedi 29 settembre 2026 17:45:08 ‘

| Mo :alzione/Reasofv' \ I:-f \ L M- !
) A
| P%céh,tﬁm‘?ig Ml%énico‘B)iIGiorgio ‘
'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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