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= Alisa

Sistema Sanitario Regione Liguria

IL DIRETTORE SANITARIO

Allegatin. 4

Genova, data del protocollo

Direttori Sanitari Aziende ed Enti del S8R
Qrdini dei Medici Regione Liguria

Ordini dei Farmacisti Regione Liguria

Ordini dei Medici Veterinari Regione Liguria

Direttore
Area Centrale Regianale di Acquisto

ASSOFARM
FEDERFARMA Liguria
Distributori Intermedi DPC

p.c. NAS Legione Liguria

Dggetto: Trasmissione comunicazioni AIFA — Revoca AIC specialita medicinali

Si inviano in allegato i provvedimenti AIFA di revoca AIC delle specialitd medicinali BETASERC, ROCURONIO,
REGIODERM, TYPHERIX.

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

Cordiali saluti

IL DIRETTORE SANITARIO
Dott. Sergio Vigna

ALLS - Acienda Ligure Sanzaria della Regione Ligu-ia
CY PoaA G2420770997
Sede fecaie Pazza de lavittoria, o i b 13121 Genova (GE: - Tall D10 5434 o2
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0086845- 26/ 07/ 2018- Al FA- COD_UO- P

PQ-PhCC/EC/DDG Det. N. aRM - 109/2018 - 3252

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 - 109/2018 - 3252 del
17/07/2018 e stata revocata, su rinuncia della FARMED S.r.l., 'autorizzazione all'importazione
parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale: BETASERC

Confezione: 045948015

Descrizione: "24 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE
Paese di provenienza: Portogallo

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

considerarsi revocati.

omenico Di Giorgio

/6'/1/& C,(/QLJM C'[LJ o
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0086855- 26/ 07/ 2018- Al FA- COD_UO- P
| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 110/2018 -

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 - 110/2018 - 40
del 24/07/2018 é stata revocata, su rinuncia della PFIZER ITALIA S.R.L., I'autorizzazione

all'limmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: ROCURONIO PFIZER

Confezione: 042535017

Descrizione: " 10MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE O PER INFUSIONE " 10 FLACONCINI IN
VETRO DA 5 ML

Medicinale: ROCURONIO PFIZER

Confezione: 042535029

Descrizione: " 10MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE O PER INFUSIONE " 10 FLACONCINI IN
VETRO DA 10 ML

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

irigente

Domenico Di Giorgio

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su Rev. 0.1 | Data: 15/12/16 Pag.8di9
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0086859- 26/ 07/ 2018- Al FA- COD_UO- P
| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 111/2018 -

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 - 111/2018 - 2951
del 24/07/2018 é stata revocata, su rinuncia della REGIOMEDICA GMBH, I'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: REGIODERM
Confezione: 042668018
Descrizione: "10 MG CAPSULE" 30 CAPSULE RIGIDE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: REGIODERM
Confezione: 042668020
Descrizione: "25 MG CAPSULE" 30 CAPSULE RIGIDE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

}b"/ Dirigente

Domenico Di Giorgio

/@m cchne Olue

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su Rev. 0.1 | Data: 15/12/16 Pag. 6di7
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0086867- 26/ 07/ 2018- Al FA- COD_UO- P
| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 112/2018 -

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 - 112/2018 - 200
del 25/07/2018 e stata revocata, su rinuncia della GLAXOSMITHKLINE S.P.A., l'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Confezione: TYPHERIX

Confezione 034461018

Descrizione: "SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 1 SIRINGA DA 0,5 ML CON
DUE AGHI

Confezione: TYPHERIX

Confezione 034461020

Descrizione: "SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 10 SIRINGHE DA 0,5 ML
CON 20 AGHI

Confezione: TYPHERIX
Confezione 034461032
Descrizione: "SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 50 SIRINGHE DA 0,5 ML

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su Rev. 0.1 | Data: 15/12/16 Pag. 10 di
rinuncia 13

CON 100 AGHI




| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 112/2018 -

Confezione: TYPHERIX

Confezione 034461044

Descrizione: "SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 100 SIRINGHE DA 0,5 ML
SENZA AGO

Confezione: TYPHERIX
Confezione 034461057
Descrizione: "SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 1 SIRINGA DA 0,5 ML

Confezione: TYPHERIX
Confezione 034461069
Descrizione: "SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 10 SIRINGHE DA 0,5 ML

Confezione: TYPHERIX
Confezione 034461071
Descrizione: "SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 50 SIRINGHE DA 0,5 ML

Confezione: TYPHERIX

Confezione 034461083

Descrizione: "SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 1 SIRINGA DA 0,5 ML CON
1 AGO

Confezione: TYPHERIX

Confezione 034461095

Descrizione: "SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 10 SIRINGHE DA 0,5 ML
CON 10 AGHI

Confezione: TYPHERIX

Confezione 034461107

Descrizione: "SOLUZIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA" 50 SIRINGHE DA 0,5 ML
CON 50 AGHI

rinuncia
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| PQ-PhCC/VZ/DDG | | Det. N°aRM - 112/2018 - \

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
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