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Siztemna Sanitaric Regione Liguria

IL DIRETTORE SANITARIC

Allegatin. 6

Genova, data del protocollo

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

Ordini dei Farmacisti Regione Liguria

Ordini dei Medici Veterinari Regione Liguria

Direttore
Area Centrale Regionale di Acquisto

ASSOFARM
FEDERFARMA Liguria
Distributori Interrmedi DPC

p.c. NAS Legione Liguria

Loro sedi

Oggetto: Trasmissione comunicazioni AIFA — Revoca AIC specialitd medicinali

Si inviano in allegato i provvedimenti AIFA di revoca AIC delle specialita medicinali:

- MAGNETOLUX;

- AMITIZA;

- QLAFID;

- REMIFENTANIL;

ALLiS - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria

CF o POIVA 02421770997

Sode iegale Parssa delia Vv ttoria, n. 15, 16121 Gonova (CEY - Tel, Q10 332 3 n2
MAIL direzione.alisa@regione.liguria.it PEC protocollo@pec.alisaliquria.it




- Alisa

Sistema Sanitaric Regione Liguria

COLTOWAN;
BACAMPICILLINA.

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

Cardiali saluti

IL DIRETTORE SANITARIO
Dott. Sergio Vigna

A.li.5A. - Azienda Ligure Sanitaria gel.a Regiore Liguria

CE FolvA 02421770097

Sede egae Pazza dellavittona, n. "5, 5121 Cenova (GEY Tzl 010 5948 4162
Mall - direzione.alisa@regione.liguria.it PHC. protocollo@pec.alisadiguria.it




0058145- 23/ 05/ 2018- Al FA- COD_UO- P
| PQ-PhCC/ EC/DDG Det. N° aRM - 78/2018 - |

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO
T o T
i )_-f(/.r:va%ﬁ'm eﬁz/fa’ﬁm r,(»ﬁ(_Yék-ﬁz«c&

AlFA

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 - 78/2018 - 2657 del
04/05/2018 e stata revocata, su rinuncia della SANOCHEMIA PHARMAZEUTIKA AG, I'autorizzazione
all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: MAGNETOLUX
Confezione: 040080018
Descrizione: "500 MICROMOLI/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 1 FLACONCINO IN VETRO DA 5ML

Medicinale: MAGNETOLUX
Confezione: 040080020
Descrizione: "500 MICROMOLI/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 1 FLACONCINO IN VETRO DA 10ML

Medicinale: MAGNETOLUX
Confezione: 040080032
Descrizione: "500 MICROMOLI/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 1 FLACONCINO IN VETRO DA 15ML

Medicinale: MAGNETOLUX
Confezione: 040080044
Descrizione: "500 MICROMOLI/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 1 FLACONCINO IN VETRO DA 20ML

Medicinale: MAGNETOLUX
Confezione: 040080057
Descrizione: "500 MICROMOLI/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 1 FLACONCINO IN VETRO DA 30ML

Medicinale: MAGNETOLUX
Confezione: 040080069
Descrizione: "500 MICROMOLI/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 1 FLACONE IN VETRO DA 100ML

Medicinale: MAGNETOLUX
Confezione: 040080071
Descrizione: "500 MICROMOLI/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 5 FLACONCINI IN VETRO DA 5ML

Medicinale: MAGNETOLUX
Confezione: 040080083
Descrizione: "500 MICROMOLI/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 5 FLACONCINI IN VETRO DA 10ML
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| PQ-PhCC/ EC/DDG

Det. N° aRM - 78/2018 - |

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Qualora ne
validita, le

pubblicazio

MAGNETOLUX
040080095
"500 MICROMOLI/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 5 FLACONCINI IN VETRO DA 15ML

MAGNETOLUX
040080107
"500 MICROMOLI/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 5 FLACONCINI IN VETRO DA 20ML

MAGNETOLUX
040080119
"500 MICROMOLI/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 5 FLACONCINI IN VETRO DA 30ML

MAGNETOLUX
040080121
"500 MICROMOLI/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 5 FLACONI IN VETRO DA 100ML

MAGNETOLUX
040080133
"500 MICROMOLI/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 10 FLACONCINI IN VETRO DA 5ML

MAGNETOLUX
040080145
"500 MICROMOLI/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 10 FLACONCINI IN VETRO DA 10ML

MAGNETOLUX
040080158
"500 MICROMOLI/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 10 FLACONCINI IN VETRO DA 15ML

MAGNETOLUX
040080160
"500 MICROMOLI/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 10 FLACONCINI IN VETRO DA 20ML

MAGNETOLUX
040080172
"500 MICROMOLI/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 10 FLACONCINI IN VETRO DA 30ML

MAGNETOLUX
040080184
"500 MICROMOLI/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 10 FLACONI IN VETRO DA 100ML

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

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

ne della sopra citata determinazione.
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0058163- 23/ 05/ 2018- Al FA- COD_UO- P
| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 79/2018 -

A: INDIRIZZ] PEC IN ELENCO
%// KAE / z/f/( r2ce ctor / _/ﬁ///”sz’(

AlFA

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 - 79/2018 - 348
del 07/05/2018 é stata revocata, su rinuncia della TAKEDA ITALIA S.P.A., I'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: AMITIZA
Confezione: 043833019
Descrizione: "24 MICROGRAMMI CAPSULE MOLLI" 28 CAPSULE IN FLACONE HDPE

Medicinale: AMITIZA
Confezione: 043833021
Descrizione: "24 MICROGRAMMI CAPSULE MOLLI" 56 CAPSULE IN FLACONE HDPE

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

vfrlg te

@'E? ‘Giorgio
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0058193- 23/ 05/ 2018- Al FA- COD_UO- P
| PQ-PhCC/EC /DDG Det. N° aRM - 80/2018 - |

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO
~F & o ST
!_I><- )y:rﬁ‘/ﬁ-ﬂrﬂ;fé c%{é}(’/&?f (_,(4{_7({42-;»‘/3((065

AlFA

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 - 80/2018 - 646
del 09/05/2018 & stata revocata, su rinuncia della FIDIA FARMACEUTICI S.p.A,
I’autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: OLAFID
Confezione: 042089019
Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE" 7 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: OLAFID
Confezione: 042089021
Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE" 10 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: OLAFID
Confezione: 042089033
Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: OLAFID
Confezione: 042089045
Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: OLAFID
Confezione: 042089058
Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: OLAFID
Confezione: 042089060
Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: OLAFID
Confezione: 042089072
Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE" 35 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

o
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| PQ-PhCC/EC /DDG

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Det. N° aRM - 80/2018 - |

OLAFID
042089084
"2,5 MG COMPRESSE" 40 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089096
"2,5 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089108
"2,5 MG COMPRESSE" 56 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089110
"2,5 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089122
"2,5 MG COMPRESSE" 70 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089134
"2,5 MG COMPRESSE" 80 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089146
"2,5 MG COMPRESSE" 90 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089159
"2,5 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089161
"2,5 MG COMPRESSE" 200 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089173
"5 MG COMPRESSE" 7 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089185
"5 MG COMPRESSE" 10 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089197
"5 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089209
"5 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

@
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| PQ-PhCC/EC /DDG Det. N° aRM - 80/2018 - |

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

OLAFID
042089211
"5 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089223
"5 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089235
"5 MG COMPRESSE" 35 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089247
"5 MG COMPRESSE" 40 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089250
"5 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089262
"5 MG COMPRESSE" 56 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089274
"5 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089286
"5 MG COMPRESSE" 70 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089298
"5 MG COMPRESSE" 80 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089300
"5 MG COMPRESSE" 90 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089312
"5 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089324
"5 MG COMPRESSE" 200 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID

042089336 )
"7,5 MG COMPRESSE" 7 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL /
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| PQ-PhCC/EC /DDG

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

OLAFID
042089348
"7,5 MG COMPRESSE" 10 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089351
"7,5 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089363
"7,5 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089375
"7,5 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089387
"7,5 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089399
"7,5 MG COMPRESSE" 35 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089401
"7,5 MG COMPRESSE" 40 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089413
"7,5 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089425
"7,5 MG COMPRESSE" 56 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089437
"7,5 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089449
"7,5 MG COMPRESSE" 70 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089452
"7,5 MG COMPRESSE" 80 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089464
"7,5 MG COMPRESSE" 90 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Det. N° aRM - 80/2018 - |

&
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| PQ-PhCC/EC /DDG

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

OLAFID
042089476

"7,5 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089488

"7,5 MG COMPRESSE" 200 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089490
"10 MG COMPRESSE" 7 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089502
"10 MG COMPRESSE" 10 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089514
"10 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089526
"10 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089538
"10 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089540
"10 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089553
"10 MG COMPRESSE" 35 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089565
"10 MG COMPRESSE" 40 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089577
"10 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089589
"10 MG COMPRESSE" 56 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089591
"10 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Det. N° aRM - 80/2018 - |

w
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| PQ-PhCC/EC /DDG

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

OLAFID
042089603
"10 MG COMPRESSE" 70 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089615
"10 MG COMPRESSE" 80 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089627
"10 MG COMPRESSE" 90 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089639
"10 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

OLAFID
042089641
"10 MG COMPRESSE" 200 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Det. N° aRM - 80/2018 - |

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.
WUI irigente
Domenico Di Giorgio
) 7 .
/@AA chine Olue
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0058213- 23/ 05/ 2018- Al FA- COD_UO- P
| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 81/2018 -

A: INDIRIZZ] PEC IN ELENCO
%// KAE / z/f/( r2ce ctor / _/ﬁ///”sz’(

AlFA

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 - 81/2018 - 40 del
10/05/2018 & stata revocata, su rinuncia della PFIZER ITALIA S.R.L., l'autorizzazione

all'limmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: REMIFENTANIL PFIZER

Confezione: 040169017

Descrizione: "1 MG POLVERE PER CONCENTRATO PER SOLUZIONE INIETTABILE O PER
INFUSIONE" 5 FLACONCINI IN VETRO

Medicinale: REMIFENTANIL PFIZER

Confezione: 040169029

Descrizione: "2 MG POLVERE PER CONCENTRATO PER SOLUZIONE INIETTABILE O PER
INFUSIONE" 5 FLACONCINI IN VETRO

Medicinale: REMIFENTANIL PFIZER

Confezione: 040169031

Descrizione: "5 MG POLVERE PER CONCENTRATO PER SOLUZIONE INIETTABILE O PER
INFUSIONE" 5 FLACONCINI IN VETRO
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rinuncia M/




| PQ-PhCC/VZ/DDG |

| Det. N° aRM - 81/2018 -

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.

] ny}ige te

Dor%én&;i,é | Giorgio
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0058234- 23/ 05/ 2018- Al FA- COD_UO- P
| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 82/2018 -

A: INDIRIZZ] PEC IN ELENCO
%// KAE / z/f/( r2ce ctor / _/ﬁ///”sz’(

AlFA

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 - 82/2018 - 3130
del 16/05/2018 é stata revocata, su rinuncia della GEDEON RICHTER PLC, I'autorizzazione

all'limmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: COLTOWAN
Confezione: 043851017
Descrizione: "10 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/PE/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.

[/
Do }U\(ﬁé}ﬂl %iorgio

] Di,y'igente
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0058251- 23/ 05/ 2018- Al FA- COD_UO- P
| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 83/2018 -

A: INDIRIZZ] PEC IN ELENCO
%// KAE / z/f/( r2ce ctor / _/ﬁ///”sz’(

AlFA

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 - 83/2018 - 2322
del 16/05/2018 & stata revocata, su rinuncia della MYLAN S.P.A., l'autorizzazione

all'limmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: BACAMPICILLINA MYLAN GENERICS
Confezione: 034297034
Descrizione: "1,2 G COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 12 COMPRESSE

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

IIDlr ente

Don{%lgBﬂG@rglo
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