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Oggetto: Revoca AIC medicinali 

 

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 28/2022 - 1392 

del 02/03/2022 è stata revocata, su rinuncia della SANDOZ S.P.A., l’autorizzazione 

all’immissione in commercio del medicinale sotto indicato:  

 

Medicinale: METFORMINA GLIBENCLAMIDE SANDOZ  

Confezione:  039719188   

Descrizione: "500 MG/5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 COMPRESSE IN BLISTER 

AL/AL  

 

Medicinale: METFORMINA GLIBENCLAMIDE SANDOZ  

Confezione:  039719176   

Descrizione: "500 MG/5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 180 COMPRESSE IN BLISTER 

AL/AL  

 

Medicinale: METFORMINA GLIBENCLAMIDE SANDOZ  

Confezione:  039719164   

Descrizione: "500 MG/5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 120 COMPRESSE IN BLISTER 

AL/AL  

 

 

 

 

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO 

Ufficio Qualità dei Prodotti e  
Contrasto al Crimine Farmaceutico 
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Medicinale: METFORMINA GLIBENCLAMIDE SANDOZ  

Confezione:  039719152   

Descrizione: "500 MG/5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER 

AL/AL  

 

Medicinale: METFORMINA GLIBENCLAMIDE SANDOZ  

Confezione:  039719149   

Descrizione: "500 MG/5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 COMPRESSE IN BLISTER 

AL/AL  

 

Medicinale: METFORMINA GLIBENCLAMIDE SANDOZ  

Confezione:  039719137   

Descrizione: "500 MG/5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN BLISTER 

AL/AL  

 

Medicinale: METFORMINA GLIBENCLAMIDE SANDOZ  

Confezione:  039719125   

Descrizione: "500 MG/5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 36 COMPRESSE IN BLISTER 

AL/AL  

 

Medicinale: METFORMINA GLIBENCLAMIDE SANDOZ  

Confezione:  039719113   

Descrizione: "500 MG/5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER 

AL/AL  

 

Medicinale: METFORMINA GLIBENCLAMIDE SANDOZ  

Confezione:  039719101   

Descrizione: "500 MG/5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER 

AL/AL  

 

 



PQ-PhCC/VZ/DDG  Det. N° aRM - 28/2022 - 

 

Mod.113/02-a – Determinazione revoca di AIC su rinuncia Rev. 0.2 Data: 01/07/2021 Pag. 12 di 13 

 

 

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale revocato, in corso di 

validità, le stesse potranno essere smaltite entro e non oltre 180 giorni dalla data di 

pubblicazione della sopra citata determinazione. 

 

                                                                                                                              Il Dirigente 

Domenico Di Giorgio   

per
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Oggetto: Revoca AIC medicinali 

 

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 29/2022 - 1771 

del 02/03/2022 è stata revocata, su rinuncia della SANDOZ GMBH, l’autorizzazione 

all’immissione in commercio del medicinale sotto indicato:  

 

Medicinale: SEMPAVOX  

Confezione:  047011059   

Descrizione: "100 MG COMPRESSE" 12 COMPRESSE IN BLISTER PVC-ACLAR/AL  

 

Medicinale: SEMPAVOX  

Confezione:  047011046   

Descrizione: "100 MG COMPRESSE" 8 COMPRESSE IN BLISTER PVC-ACLAR/AL  

 

Medicinale: SEMPAVOX  

Confezione:  047011034   

Descrizione: "100 MG COMPRESSE" 4 COMPRESSE IN BLISTER PVC-ACLAR/AL  

 

Medicinale: SEMPAVOX  

Confezione:  047011022   

Descrizione: "100 MG COMPRESSE" 2 COMPRESSE IN BLISTER PVC-ACLAR/AL  
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Medicinale: SEMPAVOX  

Confezione:  047011010   

Descrizione: "100 MG COMPRESSE" 1 COMPRESSA IN BLISTER PVC-ACLAR/AL  

 

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale revocato, in corso di 

validità, le stesse potranno essere smaltite entro e non oltre 180 giorni dalla data di 

pubblicazione della sopra citata determinazione. 

 

                                                                                                                              Il Dirigente 

Domenico Di Giorgio   

per
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Oggetto: Revoca AIC medicinali 

 

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 30/2022 - 7184 

del 02/03/2022 è stata revocata, su rinuncia della LUNDBECK ITALIA S.P.A., l’autorizzazione 

all’immissione in commercio del medicinale sotto indicato:  

 

Medicinale: NORITREN  

Confezione:  021153010   

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE" 30 COMPRESSE  

 

Medicinale: NORITREN  

Confezione:  021153022   

Descrizione: "25 MG COMPRESSE RIVESTITE" 30 COMPRESSE  

 

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale revocato, in corso di 

validità, le stesse potranno essere smaltite entro e non oltre 180 giorni dalla data di 

pubblicazione della sopra citata determinazione. 

 

                                                                                                                              Il Dirigente 

Domenico Di Giorgio   

 

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO 

Ufficio Qualità dei Prodotti e  
Contrasto al Crimine Farmaceutico 

 

per

arsl_ge.alisa.REGISTRO UFFICIALE.I.0005529.07-03-2022



PQ-PhCC/PG/DDG  Det. N° aRM - 31/2022 - 

 

Mod.113/02-a – Determinazione revoca di AIC su rinuncia Rev. 0.2 Data: 01/07/2021 Pag. 6 di 7 

 

 

 

 

Oggetto: Revoca AIC medicinali 

 

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 31/2022 - 348 

del 07/03/2022 è stata revocata, su rinuncia della TAKEDA ITALIA S.P.A., l’autorizzazione 

all’immissione in commercio del medicinale sotto indicato:  

 

Medicinale: MNESIS  

Confezione: 027586015   

Descrizione: "45 MG COMPRESSE RIVESTITE" 30 COMPRESSE  

 

 

 

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale revocato, in corso di 

validità, le stesse potranno essere smaltite entro e non oltre 180 giorni dalla data di 

pubblicazione della sopra citata determinazione. 

 

                                                                                                                              Il Dirigente 

Domenico Di Giorgio  

 

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO 

Ufficio Qualità dei Prodotti e  

Contrasto al Crimine Farmaceutico 
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Oggetto: Revoca AIC medicinali 

 

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 32/2022 - 2551 

del 07/03/2022 è stata revocata, su rinuncia della DR. REDDY S S.R.L., l’autorizzazione 

all’immissione in commercio del medicinale sotto indicato:  

 

Medicinale: TERLIPRESSINA DR. REDDY'S  

Confezione: 044952012   

Descrizione: " 1 MG/8,5ML  SOLUZIONE INIETTABILE " 5 FIALE IN VETRO  

 

 

 

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale revocato, in corso di 

validità, le stesse potranno essere smaltite entro e non oltre 180 giorni dalla data di 

pubblicazione della sopra citata determinazione. 

 

                                                                                                                              Il Dirigente 

Domenico Di Giorgio  

 

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO 

Ufficio Qualità dei Prodotti e  

Contrasto al Crimine Farmaceutico 
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Oggetto: Revoca AIC medicinali 

 

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 34/2022 - 49 del 

07/03/2022 è stata revocata, su rinuncia della LES LABORATOIRES SERVIER, l’autorizzazione 

all’immissione in commercio del medicinale sotto indicato:  

 

Medicinale: VIACORINDA  

Confezione: 045580053   

Descrizione: "7 MG/5 MG/2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN 

CONTENITORE HDPE  

 

Medicinale: VIACORINDA  

Confezione: 045580040   

Descrizione: "7 MG/5 MG/2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 3 X 30 COMPRESSE IN 

CONTENITORE PP  

 

Medicinale: VIACORINDA  

Confezione: 045580038   

Descrizione: "7 MG/5 MG/2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 2 X 30 COMPRESSE IN 

CONTENITORE PP  

 

Medicinale: VIACORINDA  

Confezione: 045580026   

 

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO 

Ufficio Qualità dei Prodotti e  

Contrasto al Crimine Farmaceutico 
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Descrizione: "7 MG/5 MG/2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN 

CONTENITORE PP  

 

Medicinale: VIACORINDA  

Confezione: 045580014   

Descrizione: "7 MG/5 MG/2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN 

CONTENITORE PP  

 

 

 

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale revocato, in corso di 

validità, le stesse potranno essere smaltite entro e non oltre 180 giorni dalla data di 

pubblicazione della sopra citata determinazione. 

 

                                                                                                                              Il Dirigente 

Domenico Di Giorgio  

per
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Oggetto: Revoca AIC medicinali 

 

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 35/2022 - 2551 

del 07/03/2022 è stata revocata, su rinuncia della DR. REDDY S S.R.L., l’autorizzazione 

all’immissione in commercio del medicinale sotto indicato:  

 

Medicinale: CLARITROMICINA DR. REDDY'S  

Confezione: 046014015   

Descrizione: "500 MG POLVERE PER SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 FLACONCINO IN VETRO  

 

 

 

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale revocato, in corso di 

validità, le stesse potranno essere smaltite entro e non oltre 180 giorni dalla data di 

pubblicazione della sopra citata determinazione. 

 

                                                                                                                              Il Dirigente 

Domenico Di Giorgio  

 

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO 

Ufficio Qualità dei Prodotti e  

Contrasto al Crimine Farmaceutico 

 

per
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Oggetto: Revoca AIC medicinali 

 

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 33/2022 - 2551 

del 07/03/2022 è stata revocata, su rinuncia della DR. REDDY S S.R.L., l’autorizzazione 

all’immissione in commercio del medicinale sotto indicato:  

 

Medicinale: IBUPROFENE DR. REDDY'S  

Confezione: 045826043   

Descrizione: "600 MG SOLUZIONE PER INFUSIONE" 50 SACCHE DA 150 ML  

 

Medicinale: IBUPROFENE DR. REDDY'S  

Confezione: 045826031   

Descrizione: "600 MG SOLUZIONE PER INFUSIONE" 20 SACCHE DA 150 ML  

 

Medicinale: IBUPROFENE DR. REDDY'S  

Confezione: 045826029   

Descrizione: "400 MG SOLUZIONE PER INFUSIONE" 50 SACCHE DA 100 ML  

 

Medicinale: IBUPROFENE DR. REDDY'S  

Confezione: 045826017   

Descrizione: "400 MG SOLUZIONE PER INFUSIONE" 20 SACCHE DA 100 ML  

 

 

 

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO 

Ufficio Qualità dei Prodotti e  

Contrasto al Crimine Farmaceutico 
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Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale revocato, in corso di 

validità, le stesse potranno essere smaltite entro e non oltre 180 giorni dalla data di 

pubblicazione della sopra citata determinazione. 

 

                                                                                                                              Il Dirigente 

Domenico Di Giorgio  

per
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Oggetto: Revoca AIC medicinali 

 

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 38/2022 - 4852 

del 07/03/2022 è stata revocata, su rinuncia della ACCORD HEALTHCARE, S.L.U., 

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

 

Medicinale: MEPIVACAINA ACCORD  

Confezione: 044401166   

Descrizione: " 20MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 1 FIALA IN VETRO DA 5 ML  

 

Medicinale: MEPIVACAINA ACCORD  

Confezione: 044401154   

Descrizione: " 20MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 1 FIALA IN VETRO  DA 10 ML  

 

Medicinale: MEPIVACAINA ACCORD  

Confezione: 044401141   

Descrizione: " 20MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 1 FIALA IN VETRO  DA 2 ML  

 

Medicinale: MEPIVACAINA ACCORD  

Confezione: 044401139   

Descrizione: " 10MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 1 FIALA IN VETRO  DA 10 ML  

 

Medicinale: MEPIVACAINA ACCORD  

 

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO 

Ufficio Qualità dei Prodotti e  

Contrasto al Crimine Farmaceutico 
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Confezione: 044401127   

Descrizione: " 20 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 10 FLACONCINI IN VETRO DA 20 ML  

 

Medicinale: MEPIVACAINA ACCORD  

Confezione: 044401115   

Descrizione: " 20 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 5 FLACONCINI IN VETRO DA 20 ML  

 

Medicinale: MEPIVACAINA ACCORD  

Confezione: 044401103   

Descrizione: " 20 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 1 FLACONCINO IN VETRO DA 20 ML  

 

Medicinale: MEPIVACAINA ACCORD  

Confezione: 044401091   

Descrizione: " 20 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 5 FIALE IN VETRO DA 10 ML  

 

Medicinale: MEPIVACAINA ACCORD  

Confezione: 044401089   

Descrizione: " 20 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 50 FIALE IN VETRO DA 5 ML  

 

Medicinale: MEPIVACAINA ACCORD  

Confezione: 044401077   

Descrizione: " 20 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 10 FIALE IN VETRO DA 5 ML  

 

Medicinale: MEPIVACAINA ACCORD  

Confezione: 044401065   

Descrizione: " 20 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 5 FIALE IN VETRO DA 5 ML  

 

Medicinale: MEPIVACAINA ACCORD  

Confezione: 044401053   

Descrizione: " 20 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 5 FIALE IN VETRO DA 2 ML  
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Medicinale: MEPIVACAINA ACCORD  

Confezione: 044401040   

Descrizione: " 10 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 10 FLACONCINI IN VETRO DA 20 ML  

 

Medicinale: MEPIVACAINA ACCORD  

Confezione: 044401038   

Descrizione: " 10 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 5 FLACONCINI IN VETRO DA 20 ML  

 

Medicinale: MEPIVACAINA ACCORD  

Confezione: 044401026   

Descrizione: " 10 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 1 FLACONCINO IN VETRO DA 20 ML  

 

Medicinale: MEPIVACAINA ACCORD  

Confezione: 044401014   

Descrizione: " 10 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 5 FIALE IN VETRO DA 10 ML  

 

 

 

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale revocato, in corso di 

validità, le stesse potranno essere smaltite entro e non oltre 180 giorni dalla data di 

pubblicazione della sopra citata determinazione. 

 

                                                                                                                              Il Dirigente 

Domenico Di Giorgio  

per
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>̂?_8=<>?8@ÀabcdbcjeACC

789:;<=<>?8@ABCSCEFCGHEIJKLLKCJMNKLOMOKCGHPCQMRECBCfgCGHEIJKLLKCMPCURMLOKJC

INGVINWGVXRCC

C

Y8Z<:<?[\8@AJMLIKJMWHPKCX]GRCC

>̂?_8=<>?8@ÀabcdbckhACC
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_?@̀9>=?@9ABabcdecbffBEE

89:;<=>=?@9ABCUgTEFGEHIFJKLMMLEKNOLMPNPLEHIQERNSFCETUEHIFJKLMMLENQEVSNMPLKE

JOHWJOXHWYSEE

E

Z9[=;=@\]9ABKNMJLKNXIQLEŶHSEE
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_?@̀9>=?@9ABabcdecbdbBDD

89:;<=>=?@9ABCDfDFGDHIFJKLMMLDKNOLMPNPLDHIQDRNSFDCDfUDHIFJKLMMLDNQDVSNMPLKD

JOHWJOXHWYSDD

D

Z9[=;=@\]9ABKNMJLKNXIQLDŶHSDD
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_?@̀9>=?@9ABabcdecaolBDD



��������������� � �	
��������������������

�

����������� !"!#$%$&'() *(�)$!&$+�, !�(!-./!01!&()1),( ! 2$+�!���! # % 3!����4�����! 5 6�!��!�(!��!

�

789:;<=<>?8@ABCDEFCGHCIJGKLMNNMCLOPMNQOQMCIJRCSOTGCBCUDCIJGKLMNNMCORCVTONQMLC

KPIWKPXIWYTCC

C

Z8[<:<?\]8@ALONKMLOXJRMCŶITCC
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Oggetto: Revoca AIC medicinali 

 

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 37/2022 - 4852 

del 07/03/2022 è stata revocata, su rinuncia della ACCORD HEALTHCARE, S.L.U., 

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

 

Medicinale: LIDOCAINA ACCORD  

Confezione: 043647217   

Descrizione: "20 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 5 FIALE IN VETRO DA 10 ML  

 

Medicinale: LIDOCAINA ACCORD  

Confezione: 043647205   

Descrizione: "20 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 5 FIALE IN VETRO DA 2 ML  

 

Medicinale: LIDOCAINA ACCORD  

Confezione: 043647193   

Descrizione: "20MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 5 FIALE IN VETRO DA 5 ML  

 

Medicinale: LIDOCAINA ACCORD  

Confezione: 043647181   

Descrizione: "10MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 5 FIALE IN VETRO DA 5 ML  

 

Medicinale: LIDOCAINA ACCORD  

 

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO 

Ufficio Qualità dei Prodotti e  

Contrasto al Crimine Farmaceutico 

 

arsl_ge.alisa.REGISTRO UFFICIALE.I.0005820.10-03-2022

0028978-10/03/2022-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P
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Confezione: 043647155   

Descrizione: " 20MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 1 FLACONCINO IN VETRO DA 20 ML  

 

Medicinale: LIDOCAINA ACCORD  

Confezione: 043647142   

Descrizione: " 20MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 20 FIALE IN VETRO DA 10 ML  

 

Medicinale: LIDOCAINA ACCORD  

Confezione: 043647130   

Descrizione: " 20MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 10 FIALE IN VETRO DA 10 ML  

 

Medicinale: LIDOCAINA ACCORD  

Confezione: 043647128   

Descrizione: " 20MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 20 FIALE IN VETRO DA 5 ML  

 

Medicinale: LIDOCAINA ACCORD  

Confezione: 043647116   

Descrizione: " 20MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 10 FIALE IN VETRO DA 5 ML  

 

Medicinale: LIDOCAINA ACCORD  

Confezione: 043647104   

Descrizione: " 20MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 20 FIALE IN VETRO DA 2 ML  

 

Medicinale: LIDOCAINA ACCORD  

Confezione: 043647080   

Descrizione: " 10MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 1 FLACONCINO IN VETRO DA 20 ML  

 

Medicinale: LIDOCAINA ACCORD  

Confezione: 043647078   

Descrizione: " 10MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 20 FIALE IN VETRO DA 10 ML  
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Medicinale: LIDOCAINA ACCORD  

Confezione: 043647066   

Descrizione: " 10MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 10 FIALE IN VETRO DA 10 ML  

 

Medicinale: LIDOCAINA ACCORD  

Confezione: 043647092   

Descrizione: " 20MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 10 FIALE IN VETRO DA 2 ML  

 

Medicinale: LIDOCAINA ACCORD  

Confezione: 043647054   

Descrizione: " 10MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 20 FIALE IN VETRO DA 5ML  

 

Medicinale: LIDOCAINA ACCORD  

Confezione: 043647041   

Descrizione: " 10MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 10 FIALE IN VETRO DA 5ML  

 

Medicinale: LIDOCAINA ACCORD  

Confezione: 043647039   

Descrizione: " 10MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 20 FIALE IN VETRO DA 2ML  

 

Medicinale: LIDOCAINA ACCORD  

Confezione: 043647027   

Descrizione: " 10MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 10 FIALE IN VETRO DA 2ML  

 

Medicinale: LIDOCAINA ACCORD  

Confezione: 043647015   

Descrizione: " 10MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 5 FIALE IN VETRO DA 2ML  
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Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale revocato, in corso di 

validità, le stesse potranno essere smaltite entro e non oltre 180 giorni dalla data di 

pubblicazione della sopra citata determinazione. 

 

                                                                                                                              Il Dirigente 

Domenico Di Giorgio  

per






