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Sistema Sanitario Regione Liguria

It DIRETTORE SANITARIO

Allegatin, 3

Genova, data del protecollo

Direttori Sanitari Aziende ed Enti del S5R
Ordini dei Medici Regione Liguria

Ordini dei Farmacisti Regione Liguria

Ordini dei Medici Veterinari Regione Liguria

Direttare
Area Centrale Regionale di Acquisto

ASSOFARM
FEDERFARMA Liguria
Distributori Intermedi DPC

p.c. NASLegione Liguria

Oggetto: Trasmissione comunicazioni AIFA - Revoca AIC specialita medicinali

5i inviano in allegato i provvedimenti AIFA di revoca AIC delle specialitd medicinali EDICIS,
ENTEROGERMINA, ENAXOZAR,

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

Cordiali saluti

IL DIRETTORE SANITARIOQ
Dott. Sergio Vigna

ALLSa. - Azienda Ligure Samitaria della Regione Liguria

COF . POIVA D23217700487
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PQ-PhCC/EC/DDG Det. N. aRM - 137/2018 - 3884
0112053-11/ 10/ 2018- Al FA- COD_UO P

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 - 137/2018 - 3884
del 03/10/2018 e stata revocata, su rinuncia della FARMAVOX S.r.l, lautorizzazione
all'importazione parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale: ENTEROGERMINA

Confezione: 042993016

Descrizione: "2 MILIARDI/5 ML SOSPENSIONE ORALE" 10 FLACONCINI 5 ML
Paese di provenienza: Ungheria

Medicinale: ENTEROGERMINA

Confezione: 042993028

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

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

considerarsi revocati.

omenico Di Giorgio
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0112071- 11/ 10/ 2018- Al FA- COD_UO- P
| PQ-PhCC/EC/DDG | Det. N° aRM - 138/2018 - |

lp/ 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 - 138/2018 - 3740
del 03/10/2018 & stata revocata, su rinuncia della PHARMASELECT International Beteiligungs

GMBH, 'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: ENAXOZAR

Confezione: 040271013

Descrizione: "20 MG/ML POLVERE PER SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 FLACONCINO IN VETRO DA 250
MG

Medicinale: ENAXOZAR

Confezione: 040271025

Descrizione: "20 MG/ML POLVERE PER SOLUZIONE PER INFUSIONE" 4 FLACONCINI IN VETRO DA 250
MG

Medicinale: ENAXOZAR

Confezione: 040271037

Descrizione: "20 MG/ML POLVERE PER SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 FLACONCINO IN VETRO DA 500
MG

Medicinale: ENAXOZAR

Confezione: 040271049

Descrizione: "20 MG/ML POLVERE PER SOLUZIONE PER INFUSIONE" 4 FLACONCINI IN VETRO DA 500
MG

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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0112094- 11/ 10/ 2018- Al FA- COD_UO- P
| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 139/2018 -

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 - 139/2018 - 740
del 05/10/2018 e stata revocata, su rinuncia della CIS BIO INTERNATIONAL, I'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: EDICIS

Confezione 041777018

Descrizione: "2 MG KIT PER PREPARAZIONE RADIOFARMACEUTICA" 4 FLACONCINI
MULTIDOSE EDICIS, 4 FLACONCINI AGENTE RIDUCENTE, 4 FLACONCINI AGENTE
TAMPONANTE

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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