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& AlISA

Sistema Sanitario Regione Liguria

IL DIRETTORE SANITARIO

Allegatin. . b
Genova, data del protocollo

Direttori Sanitari Aziende ed Enti del SSR
Ordini dei Medici Regione Liguria

Ordini dei Farmacisti Regione Liguria

Ordini dei Medici Veterinari Regione Liguria

Direttore
Area Centrale Regionale di Acquisto

ASSOFARM
FEDERFARMA Liguria
p.c. NAS Legione Liguria

Oggetto: Trasmissione comunicazioni AIFA — Revoca AIC specialita medicinali

Si inviano in allegato i provvedimenti AIFA prot. n. 20992, 21033, 21080, 21134, 21292, 21336, 21361 &
21378

Si prega di darne massima diffusione presso le strutture ed i soggetti interessati.

Cordiali saluti

IL DIRETTORE SANITARIO
dott. Sergio Vigna

A.Li.Sa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria

CF. POWA 02421770097

sede eaae Pazza detla vittosia, o P56, 16121 Gerava (GEr - Tel 01D 548 4162
MAIL: direzione.alisa@regione.liguria.it FEC: protacolio@pec.alisa.liguria.it
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si inviano in allegato le revoche AIC/AIP dei seguenti medicinali:
MED. “MOVERIL” aRM 18/2018 DITTA: ACARPIA
FARMACEUTICI
MED. AIP VARI aRM 19,2018 DITTA: PROGRAMMI
SANITARI INTEGRATI
MED. “ATORVASTATINA EG" aRM 20/2018 DITTA: EG SPA
MED. AP VARI afRM 21/2018 DITTA: MEDIFARM
MED. “HIPPOVEN" aRM 22/2018 DITTA: CESRA
ARZNEIMITTEL GMBH & CO
MED. AIP VARI aRM 2372018 DITTA: MEDIWIN
LIMITED
MED. “UBISTEIN” aRM 24/2018 DITTA: 3M
DEUTSCHLAND GMBH
MED. "CLARIPAN ANTISPASTICO" aRM 25/2018 DITTA: BOOTS
PHARMACEUTICALS
MED. "LIMECICLINA" aRM 26/2018 DITTA: AUROBINDO
PHARMA {ITALIA}

Cordiali saluti
Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto ol Crimine Farmaceutico

Tel, 06-59784672
Fax. 06-59784313

Agenzia Italiona del Farmaco

Via de! Tritone N.169
00187 Roma

http:/;‘regrammatafl.regione.ligu:ia.it:8080Kegr-2008fservlct/Scan'caFile 26/02/2018
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Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca A.l.C. medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 25/2018 - 3658
del 15/02/2018 & stata revocata, su rinuncia della BOOTS PHARMACEUTICALS S.R.L.,

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

Medicinale: CLARIPAN ANTISPASTICO
Confezione: 036533014
Descrizione: " 10 MG COMPRESSE RIVESTITE " 30 COMPRESSE

Qualora ne! 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.

I_l Pirigente

dﬁjmém-ei 0y Giorgio
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Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

QOggetto: Revoca A.L.C. medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 18/2018 - 1565
de! 14/02/2018 @& stata revocata, su rinuncia della ACARPIA FARMACEUTICI S.rl,

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

Medicinale: MOVERIL

Confezione: 035861018

Descrizione: " 4 MG/2 ML SOLUZIONE INIETTABILE " 6 FIALE DA 2 ML PER USO
INTRAMUSCOLARE

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.

" TL@FBT?: @iorgio
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Ministero della Difesa

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

Ministero Della Salute

ELENCO INDIRIZZI

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
protocolio.centrale@pec.iss.it

FEDERFARMA

federfarma@pec.federfarma.it;

FEDERFARMA SERVIZI federfarmaservizi@legalmail.it

FARMADATI bdf@pec.farmadati.it;
FOFI posta@pec.fofi.it
A.D.F. associazionedistributorifarmaceutici@legalmail.it
ASSOFARM assofarm@assofarm.it;
ASCOMFARMA ascomfarma@ascom.bo.it
ASSOGENERICI info@assogenerici.it
SIFO sifosede @sifoweb.it
Ufficio V&A
Ufficio Farmacovigilanza
SEDE
Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su rinuncia Rev. 0.1 Data: 15112/1& Pag. 74di 7
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AlFA

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca su rinuncia di AIC/AIP di medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con Determinazione aRM - 19/2018 - 1332 del
15/02/2018 & stata revocata, su rinuncia della PROGRAMMI SANITARI INTEGRATI S.r.l.,
I’ autorizzazione all'importazione pa rallela deile confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale: AUGMENTIN
Confezione: 038291011
Descrizione; "875 MG + 125 MG POLVERE PER SOSPENSIONE ORALE" 12 BUSTINE

Pacse di arigine: Spagna

Medicinale; AUGMENTIN
Confezione: 038291023
Descrizione: "875 MG + 125 MG COM PRESSE RIVESTITE CON FILM" 12 COMPRESSE

Paese di origine: Spagna

Medicinale: CARDICOR

Confezione: 043830037

Descrizione: 28 COMPRESSE N BLISTER PVC/AL DA 2.5 MG
paese di origine: Regno Unito

Medicinale: CARDICOR

Confezione: 043830049

Descrizione: "1,25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Paese di origine: Regno Unito

Medicinale: CARDICOR

Confezione: 043830052

Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Paese di origine: Regno Unito

AlFA — Agenzig ltotiona del Farmaco - Via dol Tritone, 181 — 00187 Roma - Tel 06.5378201 - www. ggenzigfarmaco. qov.it
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Medicinale: DULCOLAX
Confezione: 038283014
Descrizione: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE" BLISTER 24 COMPRESSE
Paese di origine: Grecia

Medicinale: DULCOLAX

Confezione: 038283038

Descrizione: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE" BLISTER 30 COMPRESSE RIVESTITE
Paese di origine: Norvegia

Medicinale: HALCION

Confezione: 038289068

Descrizione: "250 MICROGRAMMI COMPRESSE" 20 COMPRESSE
Paese di origine: Grecia

Medicinale: LIPITOR

Confezione: 045039031

Descrizione: "20" 30 COMPRESSE 20 MG
Paese di origine: Regno Unito

Medicinale: LIPITOR

Confezione: 045039043

Descrizione: "40" 30 COMPRESSE 40 MG
Paese di origine: Regno Unito

Medicinale: SINVACOR

Confezione: 042986012

Descrizione: " 20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 28 COMPRESSE
Paese di origine: Repubblica Ceca

Medicinale: STILNOX

Confezione: 038194054

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COM PRESSE
Paese di origine: Norvegia

Medicinale: TRAVELGUM

Confezione: 038852024

Descrizione: "20 MG GOMME DA MASTICARE MEDICATE" 10 GOMME
Paese di origine: Grecia

Medicinale: TRIATEC

Confezione: 038489023

Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE DIVISIBILI
Paese di origine: Germania

| Det. N. oRM - 19/2018

- 1332
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Medicinale: TRIATEC

Confezione: 038489035

Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE DIVISIBIU
Paese di origine; Norvegia

Medicinale: ZOCOR

Confezione: 043649019

Descrizione: " 20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 28 COMPRESSE
Paese di origine: Repubblica Ceca

per effetto della presente Determinazione, i codici AIC dei suddetti medicinali sono da
considerarsi revocati e le relative confezicni non potranng essere distribuite efo

commercializzate.

II Pirigente

Dom%i&%ﬁ?@'gio

AIFA — Agenzia itakiana del Farmaco - Via del Tritone, 181 - 00187 Roma - Tel. 06.5978401 - www.agenziaformoca.qov.it
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ELENCO INDIRIZZI

Ministero della Difesa

stanap@igesan.difesa.it cu.studi@igesan.difesa.it farmaco.vigilanza@igesan.difesa.it
Ministero Della Salute defdm @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.at>, <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.ippelito@regione.vda.it>,
<servizio.farmaceutico@regione.veneto.it>,

Comando Carabinieri per la tutela detla salute
srm 20400@ pec.carabinieri.it

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

FEDERFARMA federfarma@pec.federfarma.it;

FEDERFARMA SERVIZI federfarmaservizi@legatmail.it

FARMADATI bdf@pec.farmadati.it;

FOF posta@poec.fofi.it

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

ASCOMFARMA ascomfarma@ascom.bo.it

ASSOGEMERICI info@assogenerici.it

SIFO sifosede@sifoweb. it

Ufficio VEA

Ufficio Farmacovigilanza

SEDE

AIFA ~ Agenzia ttaliena del Farmaca - Via del Tritone, 181 - 00187 Roma - Tel 06.5978401 - www.agenziafarmaco.gov.it
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Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca A.L.C. medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 20/2018 - 1561
del 15/02/2018 é stata revocata, su rinuncia della EG S.p.A., 'autorizzazione all’immissione

in commercio de! medicinale sotto indicato:

Medicinale: ATORVASTATINA EUROGENERICI
Confeziona: 041205016
Descrizione: 10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON EILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER OPA-AL-PVC/AL

Maedicinale; ATORVASTATINA EUROGENERICI
Confezione: 041205028
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER OPA-AL-PVC/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EUROGE NERICI
Confezione: 041205030
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE [N BLISTER OPA-AL-PVC/AL

Medicinale; ATORVASTATINA EUROGENERICI
Confezione: 041205042
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER OPA-AL-PVC/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EUROGENERICI
Confezione: 041205055
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" S0 COMPRESSE IN BLISTER OPA-AL-PVC/AL

Medicinale; ATORVASTATINA EUROGENERICI
Confeziona: 041205067
Descrizione: 10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER OPA-AL-PVC/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EUROGENERICI
Confezione: 041205072
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 84 COMPRESSE {N BLISTER OPA-AL-PVC/AL

#ad.113/02-a — Determinaziane revaca di AIC su fnuncia Rav. .1 Data: 1512116 Pag. 12 di 1?‘




Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Canfezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione;
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descriziona:

Medicinale:
Confezicne:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione;

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

[ Pa-phCC/EC /DG ] Det. N” aRM - 20/2018 - |
Medicinale: ATORVASTATINA EUROGENERICI
Confezione: 041205081
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 COMPRESSE IN BLISTER OPA-AL-PVC/AL
Medicinale: ATORVASTATINA EUROGENERICI

041205093
"10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN BLISTER OPA-AL-PVC/AL

ATORVASTATINA EUROGENERICI
041205105
"10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER OPA-AL-PVC/AL

ATORVASTATINA EUROGENERICI
041205117
"10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 112 COMPRESSE IN BLISTER DPA-AL-PVC/AL

ATORVASTATINA EURCGENERICI
041205129
*20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER OPA-AL-PVC/AL

ATORVASTATINA EUROGENERICI
041205131
"20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER OPA-AL-PVC/AL

ATORVASTATINA EURCGENERICI
041205143
"20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER OPA-AL-PVC/AL

ATORVASTATINA EUROGENERICI
041205156
"20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER OPA-AL-PVC/AL

ATORVASTATINA EUROGENERICI
041205168
"20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLISTER CPA-AL-PVC/AL

ATORVASTATINA EUROGENERICI
041205170
"20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER OPA-AL-PVC/AL

ATORVASTATINA EUROGENERICI
041205182
"20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 84 COMPRESSE IN BLISTER OPA-AL-PVC/AL

ATORVASTATINA EUROGENERICI
041205194
*20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 COMPRESSE IN BLISTER OPA-AL-PVC/AL

Medicinale: ATORVASTATINA ELROCGENERICH

Confezione: 041205206

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM™ 98 COMPRESSE IN BLISTER OPA-AL-PVC/AL
Mad.113/02-a - Determinazione revoca di AIC su rinuncia Reyw. 0.1 Data: 15/12116 Pag. 13di 18




Confezione:
Descrizione:

Medicinale;
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione;

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezicne:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizions:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Maedicinale:
Confezione;
Descriziona:

Medicinale:

[ PQ-phCC/EC /DG | | Det. N°aRM - 20/2018 - |
Medicinale: ATORVASTATINA EUROGENERICI
Confezione: 041205218
Descrizione: 20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER OPA-AL-PVC/AL
Medicinale: ATORVASTATINA EUROGENERICI

041205220
*20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 112 COMPRESSE IN BLISTER OPA-AL-PVC/AL

ATORVASTATINA EUROGENERICI
041205232
"40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM™ 10 COMPRESSE IN BLISTER OPA-AL-PVC/AL

ATORVASTATINA EUROGENERICI
041205244
"40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER OPA-AL-PVC/AL

ATORVASTATINA EUROGENERICI
041205257
"40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER OPA-AL-PVC/AL

ATORVASTATINA EUROGENERICI
041205269
"40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER DPA-AL-PVC/AL

ATORVASTATINA EURCGENERICI
041205271
"40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLISTER OPA-AL-PVC/AL

ATORVASTATINA EUROGENERICH
041205283
“40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER GPA-AL-PVC/AL

ATORVASTATINA EUROGENERIC]
041205295
"40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 84 COMPRESSE IN BLISTER OPA-AL-PVC/AL

ATORVASTATINA EURCGENERICI
041205307
"40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 80 COMPRESSE IN BLISTER OPA-AL-PVC/AL

ATORVASTATINA EUROGENERICI
041205319
"40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN BLISTER OPA-AL-PVC/AL

ATORVASTATINA EUROGENERIC|
041205321
"40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER OPA-AL-PVC/AL

ATORVASTATINA EUROGENERIC

Confezione: 041205333
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 112 COMPRESSE IN BLISTER OPA-AL-PVC/AL
Mod. 11302-a — Deteyrninazione ravoca di AIC su rinuncia Rev. 0.1 Data: 1512116 Pag. 14di 16




| PQ-PhCC/EC

/DDG [ Det. N° aRM - 20/2018 - |

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione;
Descrizione:

Medicinale;
Confezione:
Descrizione;

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione;
Descrizione:

Maedicinale:
Confezione
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Qualora ne
validita, le

pubblicazio

ATORVASTATINA EUROGENERICE
041205345
“80 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER OPA-AL-PVC/AL

ATORVASTATINA EUROGENERICI
041205358
“80 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER OPA-AL-PVC/AL

ATORVASTATINA EURGGENERICH
041205360
"80 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER OPA-AL-PVC/AL

ATORVASTATINA EUROGENERICI
041205372
30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER OPA-AL-PVC/AL

ATORVASTATINA EUROGENERICI
041205384
"20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE iN BLISTER OPA-AL-PVC/AL

ATORVASTATINA EURGGENERICI

: 041205396

"80 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER OPA-AL-PVC/AL

ATORVASTATINA EUROGENERICI
041205408
20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN BLISTER OPA-AL-PVC/AL

ATORVASTATINA EURQGENERICI
041205410
“g80 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER OPA-AL-PVC/AL

ATORVASTATINA EUROGENERICI
041205422
“80 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 112 COMPRESSE IN BLISTER OPA-AL-PVC/AL

| canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale revocato, in carso di
stesse potranno essere smaltite entro e non oltre 180 giorni dalla data di

ne della sopra citata determinazione.

l Dirfgente
Don‘bh}g‘ﬁﬁéﬂ)rgio
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ELENCO INDIRIZZ|

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

Ministero Della Salute
defdm@postacert.sanita.it

Assessorati alla Sanitd

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, pratocollo.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@regiane.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, madmelani@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.ippelito@regione.vda.it,
servizio_farmaceutico@regione.veneto.it;

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

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

FEDERFARMA federfarma@ pec.federfarma.it;

FEDERFARMA SERVIZI federfarmaservizi@legalmail.it

FARMADATI bdf@pec.farmadati.it;

FOFI posta@pec.fofi.it

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

ASCOMFARMA ascomfarma@ascom.ba.it

ASSOGENERICI info@assogenerici.at

SIFO sifosede@sifoweb.it

Ufficio V&A

Ufficio Farmacovigilanza

SEDE
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0021134-23/02/2018 AIFA-COD_UQ-P
[ PQ-PRCC/EC/DDG [ Det.N"oRM-21/2018 - |

A: INDIRIZZ! PEC IN ELENCO

Ufficio Qualiti dei Prodotti e
Cantrasto ai Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC/AIP di medicinali.

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 21/2018 - 2806
del 15/02/2018 & stata revocata, su rinuncia della MEDIFARM S.r.l., 'autorizzazione
allimportazione paraliela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale: NIFLURIL

Confezione: 040741011

Descrizione: "250 MG CAPSULE RIGIDE"30 CAPSULE
Paase di origine: Francia

Medicinale: LOVETTE

Confezione: 041988015

Descrizione: "0,1 MG + 0,02 MG COMPRESSE RIVESTITE" 21 COMPRESSE
Paese di origine: Olanda

Medicinale: NIMOTOP

Confezione: 039783016

Descrizione: "30 MG COMPRESSE RIVESTITE" 36 COMPRESSE
Paese di origine: Spagna

Medicinale: SINTONAL

Confezione: 045098011

Descrizione: "0,25 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE
Paese di origine: Spagna

Medicinale: TAVANIC

Confezione: 040477010

Descrizione: "500" 5 COMPRESSE FILM RIVESTITE 500 MG
Paese di origine: Germania

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su rinuncia Rev. 0.1 Data: 15/12/16 Pag. 8 di '1CIJ




[ PQ-PhCC/EC/DDG |

Det. N°aRM - 21/2018 - |

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

validita, le stesse potranno essere smaitite entro e non oitre 180 giorni dalla data di

pubblicazione della sopra citata determinazione.

1l C[i'gige te

Dorﬁr‘}"g}?ﬁ;@ﬁi giorgio

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

Rev. 0.1

Data: 15M12/16
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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 Sanité

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@regeal.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.ippolitoe@regione.vda.it,
servizio.farmaceutico@regione.veneto at;

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

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

FEDERFARMA federfarma@pec.federfarma.it;

FEDERFARMA SERVIZI federfarmaservizi@legalmail.it

FARMADATI bdf@pec.farmadati.it;

FOFI posta@pec.fofi.it

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

ASCOMFARMA ascomfarma@ascom.bao.it

ASSOGENERICI info@assogenerici.it

SIFO sifosede@sifoweb.it

Ufficio VBA

Ufficio Farmacovigilanza

SEDE
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D021292-23/02/2018-AIFA-COD_UO-P
[ PQ-PRCC/EC/DDG Det. N° oRM - 22/2018 - |

R e

L;%W y&;ﬁs’m rxfff%;mw
AlFA

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca A.1.C. medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 22/2018 - 4020
del 16/02/2018 & stata revocata, su rinuncia della CESRA ARZNEIMITTEL GMBH & CO. KG,

I'autarizzazione all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: HIPPOAEN
Confezione: 044069019
Descrizione: "30 MG COMPRESSE RIVESTITE" 40 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Maedicinale: HIPPOVEN
Confezione: 044069021
Descrizione: "30 MG COMPRESSE RIVESTITE" 100 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDLC/AL

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

irigente

Domenico Di Giorgio

Fomccble Clie
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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, protocolio.generale@pec.regione.veneto.it,
richard.theiner@provincia.bz.it, serv.farmaceutico@regione.abruzzo.it,
stefania.melena@regione.abruzzo.it, giavanna.trotta@regione.basilicata.it, rm.rizzo@regcal.it,
sett.farmaceutico@regione.campania.it, ass.sanita.pol.soc@regione.fvg.it, serv.farm@regione.fvg.it,
serv.farm@regione.fvg.it, mgiuliani@regione.lazio.it, mstazi@regione.lazio.it,
alma_lisa_rivolta@regione.lombardia.it, regione.marche.assistenzafarmaceutica@emarche.it,
segreteria.sanita@regione.marche.it, adriano.giglioni@regione.marche.it,
iafigliola.carolina@mail.regione.molise.it, settore.farmaceutico@regione.piemonte.it,
segreteria.salute@regione. puglia.it, puglia.sanita@nee.it, madmeloni@regione.sardegna.it,
dgarau@regione.sardegna.it, clacavera@regione.sicilia.it, farmaco.vigilanza@regione sicilia.it,
asssanita@regione.umbria.it, dirsanita@regione.umbria.it, p.ippolito@regione vda.it,
servizio.farmaceutico@regione.veneto.it;

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

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

FEDERFARMA federfarma@pec.federfarma.it;

FEDERFARMA SERVIZI federfarmaservizi@legalmail.it

FARMADATI bdf@pec.farmadati.it;

FOFI posta@ pec.fofi.it

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

ASCOMFARMA ascomfarma@ascom.bo.it

ASSOGENERICE info@assogenerici.it

SIFO sifosede@sifoweb.it

Ufficio V&A

Ufficio Farmacovigilanza

SEDE
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0021336-23/02/2018-ATFA-COD_UC-P
[ PQ-PhCC/EC /DDG | Det. N° aRM - 23/2018 - |

P A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO
€ g7
:ijf’a?mm Mm M A cetsroeece
AlAA

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC/AIP medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 23/2018 - 3478
del 16/02/2018 é stata revocata, su rinuncia della MEDIWIN LIMITED, l'autorizzazione
allimpaortazione parallela delle confezioni dei medicinali per uso umano di seguito indicate:

Medicinale: ACTOS
Canfezione; 039673013
Descrizione: "15 MG COMPRESSE " 28 COMPRESSE USO ORALE

Paese di origine: EMA

Maedicinale: DETRALEX

Confezione: 044074019

Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM™ 30 COMPRESSE
Paese di origine: Romania

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

pubblicazione deila sopra citata determinazione.

Mad. 113/02-a — Determinazione revoca di AIC su rinuncia Rev, 0.1 Data: 15/12M16 l Pag. 7di8




ELENCO INDIRIZZI

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

Ministero Della Satute
dgfdm @postacert.sanita.it

Assessorati alla Sanita

serv._politsanitarie@ pec. pravincia.tn.it, segrpfm@ postacert.regione.emilia-romagna.it,
farmaceutica@pecarsliguria.it, sanita@ pec.regione.lombardia.it, regionetoscana@paostacert.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@regeal.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, adriana.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@regiane sicilia.it, farmaco.vigilanza@regione.sicilia.it,
asssanita@regione.umbria.it, dirsanita@regione.umbria.it, p.ippolito@regione.vda.it,
servizio.farmaceutico@regione.veneto.it;

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

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

FEDERFARMA federfarma@pec.federfarma.it;

FEDERFARMA SERVIZI federfarmaservizi@legalmail.it

FARMADATI hdf@ pec.farmadati.it;

FOFt posta@pec.fofi.it

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

ASCOMFARMA ascomfarma@ascom.ba.it

ASSOGENERICI info@assogenerici.it

SIFQ sifosede@sifoweb.it

Ufficio V&A

Ufficio Farmacovigilanza

SEDE
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0021361-23/02/2018-AIFA-COD_UG-D
| PQ-PhCC/VZ/DDG Det. N* aRM - 24/2018 -

A: INDIRIZZI PEC {N ELENCO

L%M jd;fmm agﬁ%:m
AIFA

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Qggetto: Revoca A.L.C. medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 24/2018 - 3678
del 16/02/2018 @ stata revocata, su rinuncia della 3M DEUTSCHLAND GMBH, I‘autorizzazione

all’limmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: UBISTESIN

Confezione: 029227016

Descrizione: "40 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE CON ADRENALINA 1:200.000" 50
CARTUCCE DA 1,7 ML |

Medicinale: UBISTESIN

Confezione: 029227028

Descrizione: "40 MG/ML SOLUZIONE INIEYTABILE CON ADRENALINA 1:100.000" 50
CARTUCCE DA 1,7 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

f
i

Donit 'iﬁ%ﬂi}(i_y:rgio
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ELENCO INDIRIZZI

Ministerc 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.venato.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.ippalito@regione.vda.it,
servizio.farmaceutico@regione.veneto.it;

Comando Carabinierl per ia tutela della salute
srm20400@ pec.carabinieri.it

{stituto Superiore Sanita
protacollo.centrale@pec.iss.it

FEDERFARMA federfarma@ pec.federfarma.it;

FEDERFARMA SERVIZ) federfarmaservizi@legalmail.it

FARMADAT! bdf@pec.farmadati.it;

FOFI posta@pec.fofi.it

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

ASCOMFARMA ascomfarma@ascom.ho.it

ASSOGENERICI info@assagenerici.it

SIFQ sifosede @sifoweb.it

Ufficio V&A

Ufficio Farmacovigilanza

SEDE
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