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N Alisa

Sistema Sanitario Regione Liguria

IL DIRETTORE SANITARIO

Allegatin. 7
Genova, data dei pratocollo

Direttori Sanitari Aziende ed Enti del S5R
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
Distributori Intermedi DPC

p.c. NAS Legione Liguria

Oggetto: Trasmissione comunlicazioni AIFA — Revoca AIC specialita medicinali

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

- RISEDRONATO PENSA;

- OSSITOCINA BIGLOGICI ITALIA;
SEDQPUER F;

- PARVISEDIL;

- ACULAR;

- ELODCON;

- RODZEX;

- LESCOL;

- PERSANTIN;

AL S=2. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria

CF PoIVA 02421770997

Scee fegale Piazza defla Vilttoria, . 750 16721 Genova 1GBY Tel. 010 448 4162
MAIL: direzione.alisa@regione.liguria.it FEC. protocollo@pec.alisa.liguria.it




H Alisa

Sistema Sanitaric Regione Liguria

VASOMOTAL;
DAFALGAN;
PRESTANCE;
RAMILICH;
BIOMUNIL.

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

Cordiali saluti

IL DIRETTORE SANITARIO
Dott. Sergio Vigna

ALiSs. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria

CF P IwA 02421770597

Sede legdle Piazza della Vitosia ro 15, 16721 Genova iGEY T2l Q10 5484162
MAIL direzione.alisa@regione.liguria.it PEC: protocollo@pec.alisa.liguria.it




0080339- 12/ 07/ 2018- Al FA- COD_UO- P
| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 101/2018 -

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

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 - 101/2018 - 7136
del 02/07/2018 é stata revocata, su rinuncia della BIOLOGICI ITALIA LABORATORIES S.R.L.,

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

Medicinale: OSSITOCINA BIOLOGICI ITALIA
Confezione: 038274015
Descrizione: " 5 Ul/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 10 FIALE

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.
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0080368- 12/ 07/ 2018- Al FA- COD_UO- P
| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 102/2018 -

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

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 - 102/2018 - 143
del 02/07/2018 é stata revocata, su rinuncia della LABORATORIO FARMACEUTICO SIT
SPECIALITA IGIENICO TERAPEUTICHE S.R.L., I'autorizzazione all'immissione in commercio del

medicinale sotto indicato:

Medicinale: SEDOPUER F
Confezione: 008769022
Descrizione: FLACONE SCIROPPO G 100

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.

I D/Frig nte

DJ%WO iltﬂiiorgio
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0080410- 12/ 07/ 2018- Al FA- COD_UO- P
| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 103/2018 -

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

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 - 103/2018 - 143
del 03/07/2018 é stata revocata, su rinuncia della LABORATORIO FARMACEUTICO SIT
SPECIALITA IGIENICO TERAPEUTICHE S.R.L., I'autorizzazione all'immissione in commercio del

medicinale sotto indicato:

Medicinale: PARVISEDIL
Confezione: 021100021
Descrizione: SCIROPPO 200 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.

I Dﬁ/ﬁige te

Dorlv%a@[%éeﬁ} Gﬂorgio
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0080522- 12/ 07/ 2018- Al FA- COD_UO- P

PQ-PhCC/EC/DDG Det. N. aRM - 105/2018 - 2937

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

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 - 105/2018 - 2937
del 06/07/2018 e stata revocata, su rinuncia della BB FARMA S.r.l, |autorizzazione
all'importazione parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale: ACULAR

Confezione: 042662015

Descrizione: "0,5% COLLIRIO, SOLUZIONE" 1 FLACONE DA 5 ML
Paese di provenienza: Francia

Medicinale: ELOCON

Confezione: 042653028

Descrizione: "0,1% SOLUZIONE CUTANEA" FLACONE
Paese di provenienza: Grecia

Medicinale: ROZEX

Confezione: 042664019

Descrizione: "0,75% CREMA" 1 TUBO DA 30 G
Paese di provenienza: Francia

Medicinale: LESCOL

Confezione: 042792010

Descrizione: A"80 MG COMPRESSE RILASCIO PROLUNGATO" 28 COMPRESSE
Paese di provenienza: Austria

Medicinale: PERSANTIN

Confezione: 042793012

Descrizione: "75 MG COMPRESSE RIVESTITE" 30 COMPRESSE
Paese di provenienza: Francia

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

considerarsi revocati.

menico Di Giorgio

@’/M CQ&‘LJM Q{&J -

AIFA — Agenzia Italiana del Farmaco — Via del Tritone, 181 — 00187 Roma - Tel. 06.594101 - www.agenziafarmaco.qov.it




0080565- 12/ 07/ 2018- Al FA- COD_UO- P

PQ-PhCC/EC/DDG Det. N. aRM - 106/2018 - 3912

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

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 - 106/2018 - 3912 del
06/07/2018 e stata revocata, su rinuncia della PRICETAG SPA, I'autorizzazione all'importazione

parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale Medicinale: VASOMOTAL

Confezione: 045329024

Descrizione: "16 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE
Paese di provenienza: Germania

Medicinale: DAFALGAN

Confezione: 045654011

Descrizione: "ADULTI 1000 MG COMPRESSE EFFERVESCENTI" 16 COMPRESSE AROMA POMPELMO E
ARANCIA IN FILM TERMOSALDATO AL/PE

Paese di provenienza: Francia

Medicinale: PRESTANCE

Confezione: 045697036

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

Medicinale: RAMILICH

Confezione: 045636014

Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE DIVISIBILI
Paese di provenienza: Germania

Medicinale: RAMILICH

Confezione: 045636026

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

Medicinale: RAMILICH

Confezione: 045636053 ,
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE DIVISIBILI w
Paese di provenienza: Germania

AIFA — Agenzia Italiana del Farmaco — Via del Tritone, 181 — 00187 Roma - Tel. 06.5978401 - www.agenziafarmaco.qgov.it




PQ-PhCC/EC/DDG Det. N. aRM - 106/2018 - 3912

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

considerarsi revocati.

omenico Di Giorgio

AIFA — Agenzia Italiana del Farmaco — Via del Tritone, 181 — 00187 Roma - Tel. 06.5978401 - www.agenziafarmaco.qgov.it




0080592- 12/ 07/ 2018- Al FA- COD_UO- P
| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 107/2018 -

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

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 - 107/2018 - 81
del 06/07/2018 e stata revocata, su rinuncia della ISTITUTO LUSO FARMACO D'ITALIA S.P.A.,

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

Medicinale: BIOMUNIL
Confezione: 026730022
Descrizione: "COMPRESSE" 12 COMPRESSE

Medicinale: BIOMUNIL
Confezione: 026730034
Descrizione: "GRANULATO PER SOSPENSIONE ORALE" 12 BUSTINE

Medicinale: BIOMUNIL
Confezione: 026730046
Descrizione: "COMPRESSE" 20 COMPRESSE

Medicinale: BIOMUNIL
Confezione: 026730059
Descrizione: "GRANULATO PER SOSPENSIONE ORALE" 20 BUSTINE w

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su Rev. 0.1 | Data: 15/12/16 Pag. 8 di 10
rinuncia




| PQ-PhCC/VZ/DDG

Det. N° aRM - 107/2018 -

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.

/

irigente

Domenico Di Giorgio

@M ccénbm @'LLJ o

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AlIC su
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0080600- 12/ 07/ 2018- Al FA- COD_UO- P
| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 108/2018 -

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

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 - 108/2018 - 3018
del 09/07/2018 é stata revocata, su rinuncia della PENSA PHARMA S.P.A., I'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: RISEDRONATO PENSA
Confezione: 041475017
Descrizione: " 5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 28 COMPRESSE OPA-AL-PVC-AL

Medicinale: RISEDRONATO PENSA
Confezione: 041475029
Descrizione: "35 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 4 COMPRESSE OPA-AL-PVC-AL

Medicinale: RISEDRONATO PENSA
Confezione: 041475031
Descrizione: "35 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 12 COMPRESSE OPA-AL-PVC-AL

Medicinale: RISEDRONATO PENSA
Confezione: 041475043
Descrizione: "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 14 COMPRESSE OPA-AL-PVC-AL w
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| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 108/2018 -

Medicinale: RISEDRONATO PENSA
Confezione: 041475056
Descrizione: "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 28 COMPRESSE 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.

irigente

Domenico Di Giorgio

/@/M ccf;{_J e C'LLJ @
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