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Sistama Sanitario Regione Liguria

IL DIRETTORE SANITARIQ

Allegatin. 8
Genova, data del protocollo

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

Ordini dei Farmacisti Regione Liguria

Ordini dei Medici Veterinari Regione Liguria

Cirettore
Area Centrale Regionale di Acquisto

ASSOFARM
FEDERFARMA Liguria
Distributori Intermedi DPC

p.c.  NAS Legione Liguria

Oggetto: Trasmissione comunicazioni AIFA — Revoca AlC specialita medicinali

3iinviano in allegato i provvedimenti AIFA di revoca AIC delle specialita medicinali OLMESARTAN
MEDOXOMIL DAIICHI SANKYO, MAGNEGITA, IOPAMIGITA, DIDSMINA FG, PEFLOX, OLMESARTAN
MEDOXOMIL E IDROCLOROTIAZIDE DAIICHI SANKIO.

Siinoltra anche la nota ERRATA CORRIGE sul provvedimento n. 144/2018 (ivi allegato).

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

Cordiali saluti

L DIRETTORE SANITARIO
Dott. Sergio Vigna

Chs

A.LLSa. - Azienda Ligure Sanitaria detla Regione Liguria
CF. oA D2A221770997
sede legale Piazza delle vitoria, n. 75, 10121 Gerova 0t Te 010 328 2162

mMAll - direzione. alisa@reqgione.liguria.it PEC: protocollo@pec.alisa.liguria.it




0115730- 19/ 10/ 2018- Al FA- CCD_UO- P

| PQ-PhCC/EC /DDG

Det. N° aRM - 144/2018 - |

Uffi

cio 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 - 144/2018 - 2322

del 15/10/2018 & stata revocata, su rinuncia della MYLAN S.p.A., l'autorizzazione

all'limmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

PRAVASTATINA MYLAN GENERICS

037607013
"20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 7 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PCTFE/AL

PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
037607025
"20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PCTFE/AL

PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
037607037
"20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PCTFE/AL

PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
037607049
"20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PCTFE/AL

PRAVASTATINA MYLAN GENERICS

037607052
"20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PCTFE/AL

PRAVASTATINA MYLAN GENERICS

037607064
"20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PCTFE/AL

PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
037607076
"20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PCTFE/AL

rinuncia
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| PQ-PhCC/EC /DDG

Det. N° aRM - 144/2018 - |

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:

PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
037607088
"20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PCTFE/AL

PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
037607090
"20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PCTFE/AL

PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
037607102
"40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 7 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PCTFE/AL

PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
037607114
"40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PCTFE/AL

PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
037607126
"40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PCTFE/AL

PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
037607138
"40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PCTFE/AL

PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
037607140
"40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PCTFE/AL

PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
037607153
"40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PCTFE/AL

PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
037607165
"40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PCTFE/AL

PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
037607177
"40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PCTFE/AL

PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
037607189
"40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PCTFE/AL

PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
037607191
"20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PCTFE/AL

PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
037607203
"20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PCTFE/AL

rinuncia
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| PQ-PhCC/EC /DDG Det. N° aRM - 144/2018 - |

Medicinale: PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
Confezione: 037607215
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PCTFE/AL

Medicinale: PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
Confezione: 037607227
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PCTFE/AL

Medicinale: PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
Confezione: 037607239
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 7 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC-AL

Medicinale: PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
Confezione: 037607241
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC-AL

Medicinale: PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
Confezione: 037607254
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC-AL

Medicinale: PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
Confezione: 037607266
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC-AL

Medicinale: PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
Confezione: 037607278
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC-AL

Medicinale: PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
Confezione: 037607280
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC-AL

Medicinale: PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
Confezione: 037607292
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC-AL

Medicinale: PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
Confezione: 037607304
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC-AL

Medicinale: PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
Confezione: 037607316
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC-AL

Medicinale: PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
Confezione: 037607328
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC-AL

Medicinale: PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
Confezione: 037607330
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC-AL

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su Rev. 0.1 | Data: 15/12/16 Pag. 18di |
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Medicinale: PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
Confezione: 037607342
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 7 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC-AL

Medicinale: PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
Confezione: 037607355
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC-AL

Medicinale: PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
Confezione: 037607367
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC-AL

Medicinale: PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
Confezione: 037607379
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC-AL

Medicinale: PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
Confezione: 037607381
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC-AL

Medicinale: PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
Confezione: 037607393
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC-AL

Medicinale: PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
Confezione: 037607405
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC-AL

Medicinale: PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
Confezione: 037607417
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC-AL

Medicinale: PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
Confezione: 037607429
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC-AL

Medicinale: PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
Confezione: 037607431
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC-AL

Medicinale: PRAVASTATINA MYLAN GENERICS
Confezione: 037607443
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC-AL

Medicinale: PRAVASTATINA MYLAN
Confezione: 041216019
Descrizione: " 20 MG COMPRESSE " 10 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

Medicinale: PRAVASTATINA MYLAN
Confezione: 041216021
Descrizione: " 20 MG COMPRESSE " 14 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL
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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:

PRAVASTATINA MYLAN
041216033
" 20 MG COMPRESSE " 20 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

PRAVASTATINA MYLAN
041216045
" 20 MG COMPRESSE " 28 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

PRAVASTATINA MYLAN
041216058
" 20 MG COMPRESSE " 30 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

PRAVASTATINA MYLAN
041216060
" 20 MG COMPRESSE " 50 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

PRAVASTATINA MYLAN
041216072
" 20 MG COMPRESSE " 60 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

PRAVASTATINA MYLAN
041216084
" 20 MG COMPRESSE " 84 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

PRAVASTATINA MYLAN
041216096
" 20 MG COMPRESSE " 90 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

PRAVASTATINA MYLAN
041216108
" 20 MG COMPRESSE " 98 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

PRAVASTATINA MYLAN
041216110
" 20 MG COMPRESSE " 100 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

PRAVASTATINA MYLAN
041216122
" 40 MG COMPRESSE " 10 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

PRAVASTATINA MYLAN
041216134
" 40 MG COMPRESSE " 14 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

PRAVASTATINA MYLAN
041216146
" 40 MG COMPRESSE " 20 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

PRAVASTATINA MYLAN
041216159
" 40 MG COMPRESSE " 28 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

rinuncia
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Det. N° aRM - 144/2018 - |

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

PRAVASTATINA MYLAN
041216161
" 40 MG COMPRESSE " 30 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

PRAVASTATINA MYLAN
041216173
" 40 MG COMPRESSE " 50 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

PRAVASTATINA MYLAN
041216185
" 40 MG COMPRESSE " 60 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

PRAVASTATINA MYLAN
041216197
" 40 MG COMPRESSE " 84 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

PRAVASTATINA MYLAN
041216209
" 40 MG COMPRESSE " 90 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

PRAVASTATINA MYLAN
041216211
" 40 MG COMPRESSE " 98 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC/AL

PRAVASTATINA MYLAN
041216223

" 40 MG COMPRESSE " 100 COMPRESSE IN BLISTER PA/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

pubblicazio

ne della sopra citata determinazione.

Wi@gio
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0117012- 24/ 10/ 2018- Al FA- COD_UO- P
| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 146/2018 -

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 - 146/2018 - 1430
del 16/10/2018 é stata revocata, su rinuncia della DAIICHI SANKYO ITALIA S.P.A.,

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

Medicinale: OLMESARTAN MEDOXOMIL E IDROCLOROTIAZIDE DAIICHI SANKIO

Confezione: 044708016

Descrizione: "20 MG/12,MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER
PA/AL/PVC-AL

Medicinale: OLMESARTAN MEDOXOMIL E IDROCLOROTIAZIDE DAIICHI SANKIO

Confezione: 044708028

Descrizione: "20 MG/12,MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER
PA/AL/PVC-AL

Medicinale: OLMESARTAN MEDOXOMIL E IDROCLOROTIAZIDE DAIICHI SANKIO

Confezione: 044708030

Descrizione: "20 MG/12,MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER
PA/AL/PVC-AL

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su Rev. 0.1 | Data: 15/12/16 Pag. 13 di
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| PQ-PhCC/VZ/DDG | | Det. N° aRM - 146/2018 -

Medicinale: OLMESARTAN MEDOXOMIL E IDROCLOROTIAZIDE DAIICHI SANKIO

Confezione: 044708042

Descrizione: "20 MG/12,MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN BLISTER
PA/AL/PVC-AL

Medicinale: OLMESARTAN MEDOXOMIL E IDROCLOROTIAZIDE DAIICHI SANKIO

Confezione: 044708055

Descrizione: "20 MG/12,MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10X28 COMPRESSE IN
BLISTER PA/AL/PVC-AL

Medicinale: OLMESARTAN MEDOXOMIL E IDROCLOROTIAZIDE DAIICHI SANKIO

Confezione: 044708067

Descrizione: "20 MG/25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER
PA/AL/PVC-AL

Medicinale: OLMESARTAN MEDOXOMIL E IDROCLOROTIAZIDE DAIICHI SANKIO

Confezione: 044708079

Descrizione: "20 MG/25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER
PA/AL/PVC-AL

Medicinale: OLMESARTAN MEDOXOMIL E IDROCLOROTIAZIDE DAIICHI SANKIO

Confezione: 044708081

Descrizione: "20 MG/25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER
PA/AL/PVC-AL

Medicinale: OLMESARTAN MEDOXOMIL E IDROCLOROTIAZIDE DAIICHI SANKIO

Confezione: 044708093

Descrizione: "20 MG/25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN BLISTER
PA/AL/PVC-AL

rinuncia
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| PQ-PhCC/VZ/DDG | | Det. N° aRM - 146/2018 -

Medicinale: OLMESARTAN MEDOXOMIL E IDROCLOROTIAZIDE DAIICHI SANKIO

Confezione: 044708105

Descrizione: "20 MG/25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10X28 COMPRESSE IN
BLISTER PA/AL/PVC-AL

Medicinale: OLMESARTAN MEDOXOMIL E IDROCLOROTIAZIDE DAIICHI SANKIO

Confezione: 044708117

Descrizione: "40 MG/12,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER
PA/AL/PVC-AL

Medicinale: OLMESARTAN MEDOXOMIL E IDROCLOROTIAZIDE DAIICHI SANKIO

Confezione: 044708129

Descrizione: "40 MG/12,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER
PA/AL/PVC-AL

Medicinale: OLMESARTAN MEDOXOMIL E IDROCLOROTIAZIDE DAIICHI SANKIO

Confezione: 044708131

Descrizione: "40 MG/12,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER
PA/AL/PVC-AL

Medicinale: OLMESARTAN MEDOXOMIL E IDROCLOROTIAZIDE DAIICHI SANKIO

Confezione: 044708143

Descrizione: "40 MG/12,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN BLISTER
PA/AL/PVC-AL

Medicinale: OLMESARTAN MEDOXOMIL E IDROCLOROTIAZIDE DAIICHI SANKIO

Confezione: 044708156

Descrizione: "40 MG/12,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10X28 COMPRESSE IN
BLISTER PA/AL/PVC-AL

rinuncia
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Medicinale: OLMESARTAN MEDOXOMIL E IDROCLOROTIAZIDE DAIICHI SANKIO

Confezione: 044708168

Descrizione: "40 MG/25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER
PA/AL/PVC-AL

Medicinale: OLMESARTAN MEDOXOMIL E IDROCLOROTIAZIDE DAIICHI SANKIO

Confezione: 044708170

Descrizione: "40 MG/25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER
PA/AL/PVC-AL

Medicinale: OLMESARTAN MEDOXOMIL E IDROCLOROTIAZIDE DAIICHI SANKIO

Confezione: 044708182

Descrizione: "40 MG/25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER
PA/AL/PVC-AL

Medicinale: OLMESARTAN MEDOXOMIL E IDROCLOROTIAZIDE DAIICHI SANKIO

Confezione: 044708194

Descrizione: "40 MG/25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN BLISTER
PA/AL/PVC-AL

Medicinale: OLMESARTAN MEDOXOMIL E IDROCLOROTIAZIDE DAIICHI SANKIO

Confezione: 044708206

Descrizione: "40 MG/25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10X28 COMPRESSE IN
BLISTER PA/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.
] DiTi ente
/

Wﬁﬁ@? ioygio
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0117061- 24/ 10/ 2018- Al FA- COD_UO- P
| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 147/2018 -

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 - 147/2018 - 1430
del 16/10/2018 é stata revocata, su rinuncia della DAIICHI SANKYO ITALIA S.P.A.,

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

Medicinale: OLMESARTAN MEDOXOMIL DAIICHI SANKYO

Confezione: 044707014

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER
PA/AL/PVC-AL

Medicinale: OLMESARTAN MEDOXOMIL DAIICHI SANKYO

Confezione: 044707026

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER
PA/AL/PVC-AL

Medicinale: OLMESARTAN MEDOXOMIL DAIICHI SANKYO

Confezione: 044707038

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER
PA/AL/PVC-AL

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AlIC su Rev. 0.1 Data: 15/12/16
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Medicinale: OLMESARTAN MEDOXOMIL DAIICHI SANKYO

Confezione: 044707040

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN BLISTER
PA/AL/PVC-AL

Medicinale: OLMESARTAN MEDOXOMIL DAIICHI SANKYO

Confezione: 044707053

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10X28 COMPRESSE IN BLISTER
PA/AL/PVC-AL

Medicinale: OLMESARTAN MEDOXOMIL DAIICHI SANKYO

Confezione: 044707065

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER
PA/AL/PVC-AL

Medicinale: OLMESARTAN MEDOXOMIL DAIICHI SANKYO

Confezione: 044707077

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER
PA/AL/PVC-AL

Medicinale: OLMESARTAN MEDOXOMIL DAIICHI SANKYO

Confezione: 044707089

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER
PA/AL/PVC-AL

Medicinale: OLMESARTAN MEDOXOMIL DAIICHI SANKYO

Confezione: 044707091

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN BLISTER
PA/AL/PVC-AL
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| PQ-PhCC/VZ/DDG | | Det. N° aRM - 147/2018 -

Medicinale: OLMESARTAN MEDOXOMIL DAIICHI SANKYO

Confezione: 044707103

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10X28 COMPRESSE IN BLISTER
PA/AL/PVC-AL

Medicinale: OLMESARTAN MEDOXOMIL DAIICHI SANKYO

Confezione: 044707115

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER
PA/AL/PVC-AL

Medicinale: OLMESARTAN MEDOXOMIL DAIICHI SANKYO

Confezione: 044707127

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER
PA/AL/PVC-AL

Medicinale: OLMESARTAN MEDOXOMIL DAIICHI SANKYO

Confezione: 044707139

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER
PA/AL/PVC-AL

Medicinale: OLMESARTAN MEDOXOMIL DAIICHI SANKYO

Confezione: 044707141

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN BLISTER
PA/AL/PVC-AL

Medicinale: OLMESARTAN MEDOXOMIL DAIICHI SANKYO

Confezione: 044707154

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10X28 COMPRESSE IN BLISTER
PA/AL/PVC-AL
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Det. N° aRM - 147/2018 -

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.
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0117066- 24/ 10/ 2018- Al FA- COD_UO- P
| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 148/2018 -

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 - 148/2018 - 3275
del 16/10/2018 e stata revocata, su rinuncia della AGFA HEALTHCARE IMAGING AGENTS

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

Medicinale: MAGNEGITA
Confezione: 039381013
Descrizione: "500 MMOL/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 1 FLACONCINO DA 5 ML

Medicinale: MAGNEGITA
Confezione: 039381025
Descrizione: "500 MMOL/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 1 FLACONCINO DA 10 ML

Medicinale: MAGNEGITA
Confezione: 039381037
Descrizione: "500 MMOL/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 1 FLACONCINO DA 15 ML

Medicinale: MAGNEGITA
Confezione: 039381049
Descrizione: "500 MMOL/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 1 FLACONCINO DA 20 ML
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| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 148/2018 -

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

MAGNEGITA
039381052
"500 MMOL/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 1 FLACONCINO DA 30 ML

MAGNEGITA
039381064
"500 MMOL/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 1 FLACONCINO DA 100 ML

MAGNEGITA
039381076
"500 MMOL/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 10 FLACONCINI DA 5 ML

MAGNEGITA
039381088
"500 MMOL/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 10 FLACONCINI DA 10 ML

MAGNEGITA
039381090
"500 MMOL/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 10 FLACONCINI DA 15 ML

MAGNEGITA
039381102
"500 MMOL/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 10 FLACONCINI DA 20 ML

MAGNEGITA
039381114
"500 MMOL/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 10 FLACONCINI DA 30 ML

MAGNEGITA
039381126
"500 MMOL/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 10 FLACONCINI DA 100 ML

rinuncia
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| PQ-PhCC/VZ/DDG | | Det. N° aRM - 148/2018 - \

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.
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0117095- 24/ 10/ 2018- Al FA- COD_UO- P
| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 149/2018 -

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 - 149/2018 - 3275
del 16/10/2018 e stata revocata, su rinuncia della AGFA HEALTHCARE IMAGING AGENTS

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

Medicinale: IOPAMIGITA

Confezione: 039534211

Descrizione: "300 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE/PER INFUSIONE" 1 FLACONCINO
MONOUSO IN VETRO TIPO Il DA 500 ML

Medicinale: IOPAMIGITA

Confezione: 039534223

Descrizione: "300 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE/PER INFUSIONE" 6 FLACONCINI
MONOUSO IN VETRO TIPO Il DA 500 ML

Medicinale: IOPAMIGITA

Confezione: 039534019

Descrizione: "300 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE/PER INFUSIONE" 10 FLACONCINI
MONOUSO IN VETRO TIPO | DA 20 ML
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Medicinale: IOPAMIGITA
Confezione: 039534021

Det. N° aRM - 149/2018 -

Descrizione: "300 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE/PER IINFUSIONE" 30 FLACONCINI
MONOUSO IN VETRO TIPO | DA 20 ML
Medicinale: IOPAMIGITA
Confezione: 039534033
Descrizione: "300 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE/PER INFUSIONE" 10 FLACONCINI
MONOUSO IN VETRO TIPO Il DA 50 ML
Medicinale: IOPAMIGITA
Confezione: 039534045
Descrizione: "300 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE/PER INFUSIONE" 30 FLACONCINI
MONOUSO IN VETRO TIPO Il DA 50 ML
Medicinale: IOPAMIGITA
Confezione: 039534058
Descrizione: "300 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE/PER INFUSIONE" 10 FLACONCINI
MONOUSO IN VETRO TIPO Il DA 75 ML
Medicinale: IOPAMIGITA
Confezione: 039534060
Descrizione: "300 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE/PER INFUSIONE" 30 FLACONCINI
MONOUSO IN VETRO TIPO Il DA 75 ML
Medicinale: IOPAMIGITA
Confezione: 039534072
Descrizione: "300 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE/PER INFUSIONE" 10 FLACONCINI
MONOUSO IN VETRO TIPO Il DA 100 ML
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| PQ-PhCC/VZ/DDG |

Medicinale: IOPAMIGITA
Confezione: 039534084

Det. N° aRM - 149/2018 -

Descrizione: "300 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE/PER INFUSIONE" 30 FLACONCINI
MONOUSO IN VETRO TIPO Il DA 100 ML
Medicinale: IOPAMIGITA
Confezione: 039534096
Descrizione: "300 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE/PER INFUSIONE" 10 FLACONCINI
MONOUSO IN VETRO TIPO Il DA 200 ML
Medicinale: IOPAMIGITA
Confezione: 039534108
Descrizione: "300 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE/PER INFUSIONE" 20 FLACONCINI
MONOUSO IN VETRO TIPO Il DA 200 ML
Medicinale: IOPAMIGITA
Confezione: 039534110
Descrizione: "370 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE/PER INFUSIONE" 10 FLACONCINI
MONOUSO IN VETRO TIPO | DA 20 ML
Medicinale: IOPAMIGITA
Confezione: 039534122
Descrizione: "370 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE/PER INFUSIONE" 30 FLACONCINI
MONOUSO IN VETRO TIPO | DA 20 ML
Medicinale: IOPAMIGITA
Confezione: 039534134
Descrizione: "370 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE/PER INFUSIONE" 10 FLACONCINI
MONOUSO IN VETRO TIPO Il DA 50 ML
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Medicinale: IOPAMIGITA
Confezione: 039534146
Descrizione: "370 MG/ML SOLUZIONE

MONOUSO IN VETRO TIPO Il DA 50 ML

Medicinale: IOPAMIGITA
Confezione: 039534159
Descrizione: "370 MG/ML SOLUZIONE

MONOUSO IN VETRO TIPO Il DA 75 ML

Medicinale: IOPAMIGITA
Confezione: 039534161
Descrizione: "370 MG/ML SOLUZIONE

MONOUSO IN VETRO TIPO Il DA 75 ML

Medicinale: IOPAMIGITA
Confezione: 039534173
Descrizione: "370 MG/ML SOLUZIONE

MONOUSO IN VETRO TIPO Il DA 100 ML

Medicinale: IOPAMIGITA
Confezione: 039534185
Descrizione: "370 MG/ML SOLUZIONE

MONOUSO IN VETRO TIPO Il DA 100 ML

Medicinale: IOPAMIGITA
Confezione: 039534197

INIETTABILE/PER

INIETTABILE/PER

INIETTABILE/PER

INIETTABILE/PER

INIETTABILE/PER

Det. N° aRM - 149/2018 -

INFUSIONE"

INFUSIONE"

INFUSIONE"

INFUSIONE"

INFUSIONE"

Descrizione: "370 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE/PER INFUSIOONE"

MONOUSO IN VETRO TIPO Il DA 200 ML

30

10

30

10

30

10

FLACONCINI

FLACONCINI

FLACONCINI

FLACONCINI

FLACONCINI

FLACONCINI
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| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 149/2018 -

Medicinale: IOPAMIGITA

Confezione: 039534209

Descrizione: "370 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE/PER INFUSIONE" 20 FLACONCINI
MONOUSO IN VETRO TIPO Il DA 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.
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0117108- 24/ 10/ 2018- Al FA- COD_UO- P
| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 150/2018 -

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 - 150/2018 - 2282
del 16/10/2018 é stata revocata, su rinuncia della FG S.R.L., 'autorizzazione all’immissione in

commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: DIOSMINA FG
Confezione: 036728018
Descrizione: " 450 MG COMPRESSE " 20 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.
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0117120- 24/ 10/ 2018- Al FA- COD_UO- P
| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 151/2018 -

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 - 151/2018 - 45
del 18/10/2018 & stata revocata, su rinuncia della GRUNENTHAL ITALIA S.R.L.,

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

Medicinale: PEFLOX
Confezione: 025939036
Descrizione: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE"2 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.
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