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Sizxtema Sanitaric Regione Liguria

IL DIRETTORE SANITARIO

Allegatin. 2

Genova, data del protocollo

Direttori Sanitari Aziende ed Enti del 55R
Ordini dei Medici Regione Liguria

Qrdini dei Farmacisti Regione Liguria
Ordini dei Medici Veterinari Regione Liguria

Direttore
Area Centrale Regionale di Acquisto

ASS0FARM
FEDERFARMA Liguria
Distributari Intermedi DPC

p.c. NAS Legione Liguria

Oppetto: Trasmissione comunicazioni AIFA — REVOCA AIC specialita medicinali

Si inviano in allegato i provvedimenti AIFA di revoca AIC delle specialita medicinali LINEZOLID DR. RADDY’S
e OMEPRAZOLO ZENTIVA.
Si prega di darne massima diffusione presso le strutture ed i soggetti interessati.

Cordiali saluti

IL DIRETTORE SANITARIO
Dott. Sergio Vigna

ALiS=:.  Azienda Ligure Samitaria della Regione Liguria

CF. P WA 02421770997

Sede leaae P azza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (G [ef. 010 548 41 62
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Det. N° aRM - 10/2019 |

A: INDIRIZZ] PEC IN ELENCO
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Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: R

Per opport
del 28/01/

evoca A.l.C. medicinali

una conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 10/2019 - 4201

2019 e stata revocata, su rinuncia della DR REDDY'S Laboratories (UK) Limited,

I’autorizzazione all'immissione 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

LINEZOLID DR.REDDY'S
044504013
:" 2MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE " 1 SACCA IN PP DA 300 ML A UNA VIA

LINEZOLID DR.REDDY'S
044504025
:" 2MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE " 1 SACCA IN PP DA 300 ML A DUE VIE

LINEZOLID DR.REDDY'S
044504037
:" 2MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE " 2 SACCHE IN PP DA 300 ML A UNA VIA

LINEZOLID DR.REDDY'S
044504049
: " 2MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE " 2 SACCHE IN PP DA 300 ML A DUE VIE

LINEZOLID DR.REDDY'S
044504052
: " 2MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE " 5 SACCHE IN PP DA 300 ML A UNA VIA

LINEZOLID DR.REDDY'S
044504064
:" 2MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE " 5 SACCHE IN PP DA 300 ML A DUE VIE

LINEZOLID DR.REDDY'S
044504076
:" 2MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE " 10 SACCHE IN PP DA 300 ML A UNA VIA
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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

LINEZOLID DR.REDDY'S
044504088
: " 2MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE " 10 SACCHE IN PP DA 300 ML A DUE VIE

LINEZOLID DR.REDDY'S
044504090
:" 2MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE " 20 SACCHE IN PP DA 300 ML A UNA VIA

LINEZOLID DR.REDDY'S
044504102
" 2MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE " 20 SACCHE IN PP DA 300 ML A DUE VIE

LINEZOLID DR.REDDY'S
044504114
" 2MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE " 25 SACCHE IN PP DA 300 ML A UNA VIA

LINEZOLID DR.REDDY'S
044504126
" 2MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE " 25 SACCHE IN PP DA 300 ML A DUE VIE

LINEZOLID DR.REDDY'S
044504138
" 2MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE " 5X1 SACCA IN PP DA 300 ML A UNA VIA

LINEZOLID DR.REDDY'S
044504140
" 2MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE " 5X1 SACCA IN PP DA 300 ML A DUE VIE

LINEZOLID DR.REDDY'S
044504153
" 2MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE " 10X1 SACCA IN PP DA 300 ML A UNA VIA

LINEZOLID DR.REDDY'S
044504165
" 2MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE " 10X1 SACCA IN PP DA 300 ML A DUE VIE

LINEZOLID DR.REDDY'S
044504177
" 2MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE " 20X1 SACCA IN PP DA 300 ML A UNA VIA

LINEZOLID DR.REDDY'S
044504189
" 2MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE " 20X1 SACCA IN PP DA 300 ML A DUE VIE

LINEZOLID DR.REDDY'S
044504191
" 2MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE " 3X2 SACCHE IN PP DA 300 ML A UNA VIA

LINEZOLID DR.REDDY'S
044504203
:" 2MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE " 3X2 SACCHE IN PP DA 300 ML A DUE VIE
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Medicinale: LINEZOLID DR.REDDY'S
Confezione: 044504215
Descrizione: " 2MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE " 6X2 SACCHE IN PP DA 300 ML A UNA VIA

Medicinale: LINEZOLID DR.REDDY'S
Confezione: 044504227
Descrizione: " 2MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE " 6X2 SACCHE IN PP DA 300 ML A DUE VIE

Medicinale: LINEZOLID DR.REDDY'S
Confezione: 044504239
Descrizione: " 2MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE " 10X2 SACCHE IN PP DA 300 ML A UNA VIA

Medicinale: LINEZOLID DR.REDDY'S
Confezione: 044504241
Descrizione: " 2MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE " 10X2 SACCHE IN PP DA 300 ML A DUE VIE

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 Q| |ge te

Do WWD} Giorgio
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Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca A.l.C. medicinali

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 9/2019 - 8043

del 22/01/2019 é stata revocata, su rinuncia della ZENTIVA ITALIA S.R.L., I'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: OMEPRAZOLO ZENTIVA
Confezione: 037333010
Descrizione: "20 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 14 CAPSULE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: OMEPRAZOLO ZENTIVA
Confezione: 037333022
Descrizione: "20 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 15 CAPSULE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: OMEPRAZOLO ZENTIVA
Confezione: 037333034
Descrizione: "20 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 20 CAPSULE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: OMEPRAZOLO ZENTIVA
Confezione: 037333046
Descrizione: "20 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 28 CAPSULE IN BLISTER AL/AL
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Medicinale: OMEPRAZOLO ZENTIVA
Confezione: 037333059

Descrizione: "20 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 30 CAPSULE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: OMEPRAZOLO ZENTIVA
Confezione: 037333061

Descrizione: "20 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 50 CAPSULE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: OMEPRAZOLO ZENTIVA
Confezione: 037333073

Det. N° aRM - 9/2019 -

Descrizione: "20 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 100(2X50) CAPSULE IN BLISTER

AL/AL

Medicinale: OMEPRAZOLO ZENTIVA
Confezione: 037333085

Descrizione: "20 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 14 CAPSULE IN FLACONE HDPE

Medicinale: OMEPRAZOLO ZENTIVA
Confezione: 037333097

Descrizione: "20 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 15 CAPSULE IN FLACONE HDPE

Medicinale: OMEPRAZOLO ZENTIVA
Confezione: 037333109

Descrizione: "20 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 20 CAPSULE IN FLACONE HDPE

Medicinale: OMEPRAZOLO ZENTIVA
Confezione: 037333111

Descrizione: "20 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 28 CAPSULE IN FLACONE HDPE
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Medicinale: OMEPRAZOLO ZENTIVA
Confezione: 037333123
Descrizione: "20 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 30 CAPSULE IN FLACONE HDPE

Medicinale: OMEPRAZOLO ZENTIVA
Confezione: 037333135
Descrizione: "20 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 50 CAPSULE IN FLACONE HDPE

Medicinale: OMEPRAZOLO ZENTIVA

Confezione: 037333147

Descrizione: "20 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 100(2X50) 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.

] Dir['i ente
[l o /e e .
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