arsl ge.alisa. REG STRO UFFI Cl ALE. U. 0005954. 14- 03- 2022

& Alisa

Sistema Sanitario Regione Liguria

S.C. Politiche del Farmaco, Dispositivi medici, Protesica ed integrativa
Allegatin. 14

Genova, data del protocollo

Direttori Sanitari Aziende ed Enti del SSR
Ordini dei Medici Regione Liguria
Ordini dei Farmacisti Regione Liguria
Ordini dei Medici Veterinari Regione Liguria
Dr Sacco Giorgio- Regione Liguria
ASSOFARM
FEDERFARMA Liguria
Distributori Intermedi DPC

p.c. NAS Legione Liguria

Loro sedi

Oggetto: Trasmissione comunicazioni AIFA — REVOCA AIC

Si trasmettono in allegato le comunicazioni AIFA di revoca all'importazione dei medicinali:

Metformina Sandoz, Sempavox Sandoz, Noritren, Mnesis, Terlipressina, Viacorinda, Claritromicina,
Ibuprofene DR REDDY’S, Mepivacaina, Pantoprazolo, Risperidone AHCL, Lidocaina, Negatol

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

Cordiali saluti

Il Direttore

C.C.D.S.

A.Li.Sa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria

C.F. / P.IVA 02421770997

Sede legale Piazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 4162
MAIL: direzione.alisa@regione.liguria.it PEC: protocollo@pec.alisa.liguria.it
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0027072-0 -AIEA-AIEA_PQ_PhCC-
PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 28/2022 - \

y AlFA A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO
& . A

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 28/2022 - 1392
del 02/03/2022 é 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
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| PQ-PhCC/VZ/DDG |

Medicinale: METFORMINA GLIBENCLAMIDE SANDOZ
Confezione: 039719152

Det. N° aRM - 28/2022 -

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

I
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| PQ-PhCC/VZ/DDG

Det. N° aRM - 28/2022 -

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.

per |l Dirigente

Domenico Di Giorgio

Digitally signed by CONCETTINA OLIVA
CONCETTINA OLIVA 53 205205.04 122018 s0100°
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| PQ-PhCC/VZ/DDG | | Det. N° aRM - 29/2022 - \

_ A'% A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 29/2022 - 1771
del 02/03/2022 ¢ stata revocata, su rinuncia della SANDOZ GMBH, |'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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| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N° aRM - 29/2022 -

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

per |l Dirigente
Domenico Di Giorgio

CONCETTINA OLIVA S22 s

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su rinuncia Rev. 0.2 Data: 01/07/2021 Pag. 9di 10
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| PQ-PhCC/VZ/DDG | | Det. N° aRM - 30/2022 - |

_ A'FA A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO
B .

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 30/2022 - 7184
del 02/03/2022 é stata revocata, su rinuncia della LUNDBECK ITALIA S.P.A., '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
validita, le stesse potranno essere smaltite entro e non oltre 180 giorni dalla data di

pubblicazione della sopra citata determinazione.

per |l Dirigente

Domenico Di Giorgio
CONCETTINA OLIVA s es aaso oran

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su rinuncia Rev. 0.2 Data: 01/07/2021 Pag. 6di 7
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0028073-Q —PO-PhCC-P
| PQ-PhCC/PG/DDG | Det. N*aRM -31/2022 -

Al% A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 31/2022 - 348
del 07/03/2022 é stata revocata, su rinuncia della TAKEDA ITALIA S.P.A., I'autorizzazione

all'limmissione 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
validita, le stesse potranno essere smaltite entro e non oltre 180 giorni dalla data di

pubblicazione della sopra citata determinazione.

per |l Dirigente

Domenico Di Giorgio
CONCETTINA OLIVA B23 i ST ™
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ar sl

ge.alisa. REQ STRO UFFI Cl ALE. I . 0005692. 09- 03- 2022

| PQ-PhCC/PG/DDG |

& AR~

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

| Det. N° aRM - 32/2022 -

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

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

del 07/03/2022 & stata revocata, su rinuncia della DR. REDDY S S.R.L., I'autorizzazione

all'limmissione 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

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

per |l Dirigente

Domenico Di Giorgio

Digitally signed by CONCETTINA OLIVA
CONCETTINA OLIVA Date: 2022.03.08 14:28:08 +01'00"
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| PQ-PhCC/PG/DDG | | Det. N° aRM - 34/2022 - \

A'FA A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

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

07/03/2022 é stata revocata, su rinuncia della LES LABORATOIRES SERVIER, I’autorizzazione

all'limmissione 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

o
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| PQ-PhCC/PG/DDG | | Det. N° aRM - 34/2022 - \

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

per Il Dirigente

Domenico Di Giorgio
CONCETTINA OLIVA BEiimsss i,

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su rinuncia Rev. 0.2 Data: 01/07/2021 Pag. 9di 10




arsl ge.alisa. REG STRO UFFI Cl ALE. | . 0005714. 09-03-2022

| PQ-PhCC/PG/DDG |

& AR~

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

0028228-09/03/2622-

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

del 07/03/2022 & stata revocata, su rinuncia della DR. REDDY S S.R.L., I'autorizzazione

all'limmissione 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

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

) ol j3 2 i _ C-P
A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO
per Il Dirigente
Domenico Di Giorgio
CONCETTINA OLIVA B2 S ™
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00 . - -AIEA_PQ _PhCC-P
| PQ-PhCC/PG/DDG | Det. N° aRM - 33/2022 -

A'FA A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 33/2022 - 2551
del 07/03/2022 & stata revocata, su rinuncia della DR. REDDY S S.R.L., I'autorizzazione

all'limmissione 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

Yo%
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Det. N° aRM - 33/2022 -

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.

per |l Dirigente

Domenico Di Giorgio

CONCETTINA OLIVA

Digitally signed by CONCETTINA OLIVA
Date: 2022.03.08 14:35:35 +01'00'
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| PQ-PhCC/PG /DDG

0028376-0 hCC-P
| Det. N*aRM - 38/2022"-— ~—

A: INDIRIZZ] PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

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

del 07/03/2022 é stata

revocata, su rinuncia della ACCORD HEALTHCARE, S.L.U.,

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

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

MEPIVACAINA ACCORD
044401166
" 20MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 1 FIALA IN VETRO DA 5 ML

MEPIVACAINA ACCORD
044401154
" 20MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 1 FIALA IN VETRO DA 10 ML

MEPIVACAINA ACCORD
044401141
" 20MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 1 FIALA IN VETRO DA 2 ML

MEPIVACAINA ACCORD
044401139
" 10MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 1 FIALA IN VETRO DA 10 ML

MEPIVACAINA ACCORD

w
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| PQ-PhCC/PG

/DDG |

Det. N° aRM - 38/2022 -

Confezione: 044401127

Descrizione

Medicinale:

Confezione:

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

Descrizione

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

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

MEPIVACAINA ACCORD
044401115

MEPIVACAINA ACCORD
044401103

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

MEPIVACAINA ACCORD
044401091

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

MEPIVACAINA ACCORD
044401089

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

MEPIVACAINA ACCORD
044401077

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

MEPIVACAINA ACCORD
044401065

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

MEPIVACAINA ACCORD
044401053

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

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su rinuncia
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| PQ-PhCC/PG /DDG |

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

Det. N° aRM - 38/2022 -

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

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

per |l Dirigente

Domenico Di Giorgio
CONCETTINA OLIVA Japssrser corcerine, o
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| PQ-PhCC/PG/DDG | | Det. N° aRM - 39/2022 - |

W) AlpA A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO
RENGD .

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 39/2022 - 4852

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

|"autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

ML

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

ML

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

ML

Medicinale:

Confezione:

PANTOPRAZOLO ACCORD
043048040
"40 MG POLVERE PER SOLUZIONE INIETTABILE" 50 FLACONCINI IN VETRO DA 10

PANTOPRAZOLO ACCORD
043048038
"40 MG POLVERE PER SOLUZIONE INIETTABILE" 20 FLACONCINI IN VETRO DA 10

PANTOPRAZOLO ACCORD
043048026
"40 MG POLVERE PER SOLUZIONE INIETTABILE" 10 FLACONCINI IN VETRO DA 10

PANTOPRAZOLO ACCORD
043048014
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| PQ-PhCC/PG/DDG

Det. N° aRM - 39/2022 -

Descrizione: "40 MG POLVERE PER SOLUZIONE INIETTABILE" 1 FLACONCINO 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.

per Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

Digitally signed by CONCETTINA OLIVA
CONCETTINA OLIVA 5326720508 162310 0100
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arsl_ge. alisa. REG STRO UFFI CIALE. | 0005800, 10-03-2022 oo

| PQ-PhCC/PG/DDG | | Det. N° aRM - 36/2022 - |

A: INDIRIZZ] PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 36/2022 - 4852
del 07/03/2022 é stata revocata, su rinuncia della ACCORD HEALTHCARE, S.L.U.,

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

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129491

Descrizione: "6 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129489

Descrizione: "4 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129465

Descrizione: "2 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL 60

Confezione: 039129453
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Descrizione: "1 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129440

Descrizione: "0,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129477

Descrizione: "3 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129438

Descrizione: "6 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129414

Descrizione: "3 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129402

Descrizione: "2 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL
Confezione: 039129390
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Descrizione: "1 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM"

PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL
Confezione: 039129388

50 COMPRESSE

Descrizione: "0,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE

PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL
Confezione: 039129376
Descrizione: "6 MG COMPRESSE
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL
Confezione: 039129364
Descrizione: "4 MG COMPRESSE
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL
Confezione: 039129352
Descrizione: "3 MG COMPRESSE
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL
Confezione: 039129349
Descrizione: "2 MG COMPRESSE
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL
Confezione: 039129337

RIVESTITE CON

RIVESTITE CON

RIVESTITE CON

RIVESTITE CON

FILM"

FILM"

FILM"

FILM"

20 COMPRESSE

20 COMPRESSE

20 COMPRESSE

20 COMPRESSE

IN

IN

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

o
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Descrizione: " 6 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 120 COMPRESSE IN

PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129426

Descrizione: "4 MG COMPRESSE RIVESTITE
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129325

Descrizione: " 6 MG COMPRESSE RIVESTITE
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129301

Descrizione: " 6 MG COMPRESSE RIVESTITE
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129299

Descrizione: " 6 MG COMPRESSE RIVESTITE
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129251

Descrizione: " 4 MG COMPRESSE RIVESTITE
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL
Confezione: 039129212

CON

CON

CON

CON

CON

FILM"

FILM "

FILM "

FILM "

FILM "

50 COMPRESSE IN

90 COMPRESSE IN

30 COMPRESSE IN

28 COMPRESSE IN

60 COMPRESSE IN

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER
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Descrizione: " 3 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM "
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129200

Descrizione: " 3 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM "
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129313

Descrizione: " 6 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM "
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129287

Descrizione: " 6 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM "
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129275

Descrizione: " 4 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM "
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129263

Descrizione: " 4 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM "
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL
Confezione: 039129248

90 COMPRESSE

60 COMPRESSE

60 COMPRESSE

120 COMPRESSE

120 COMPRESSE

90 COMPRESSE

IN

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

o
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Descrizione: " 4 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 30 COMPRESSE
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129236

Descrizione: " 4 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 28 COMPRESSE
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129224

Descrizione: " 3 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 120 COMPRESSE
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129198

Descrizione: " 3 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 30 COMPRESSE
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129186

Descrizione: " 3 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 28 COMPRESSE
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129174

Descrizione: " 2 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 120 COMPRESSE
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL
Confezione: 039129162

IN

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER
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Descrizione: " 2 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM "
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129150

Descrizione: " 2 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM "
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129147

Descrizione: " 2 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM "
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129135

Descrizione: " 2 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM "
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129123

Descrizione: " 1 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM "
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129111

Descrizione: " 1 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM "
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL
Confezione: 039129109

90 COMPRESSE

60 COMPRESSE

30 COMPRESSE

28 COMPRESSE

120 COMPRESSE

90 COMPRESSE

IN

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

0
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Descrizione: " 1 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 60 COMPRESSE IN
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129097

Descrizione: " 1 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 30 COMPRESSE IN
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129085

Descrizione: " 1 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 28 COMPRESSE IN
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129073

Descrizione: " 1 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 20 COMPRESSE IN
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129061

Descrizione: " 0,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 20 COMPRESSE IN
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129059

Descrizione: " 0,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 120 COMPRESSE IN
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL
Confezione: 039129046

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER
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Descrizione: " 0,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM "

PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL
Confezione: 039129034

Descrizione: " 0,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM "

PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL
Confezione: 039129022

Descrizione: " 0,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM "

PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL
Confezione: 039129010

Descrizione: " 0,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM "

PVC/PVDC/AL

90 COMPRESSE IN BLISTER

60 COMPRESSE IN BLISTER

30 COMPRESSE IN BLISTER

28 COMPRESSE IN BLISTER

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.

per |l Dirigente

Domenico Di Giorgio
CONCETTINA OLIVA 53 oe w0 oo
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| PQ-PhCC/PG/DDG | | Det. N° aRM - 36/2022 - |

A: INDIRIZZ] PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 36/2022 - 4852
del 07/03/2022 é stata revocata, su rinuncia della ACCORD HEALTHCARE, S.L.U.,

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

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129491

Descrizione: "6 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129489

Descrizione: "4 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129465

Descrizione: "2 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL 60

Confezione: 039129453
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Descrizione: "1 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129440

Descrizione: "0,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129477

Descrizione: "3 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129438

Descrizione: "6 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129414

Descrizione: "3 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129402

Descrizione: "2 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL
Confezione: 039129390
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Descrizione: "1 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM"

PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL
Confezione: 039129388

50 COMPRESSE

Descrizione: "0,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE

PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL
Confezione: 039129376
Descrizione: "6 MG COMPRESSE
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL
Confezione: 039129364
Descrizione: "4 MG COMPRESSE
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL
Confezione: 039129352
Descrizione: "3 MG COMPRESSE
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL
Confezione: 039129349
Descrizione: "2 MG COMPRESSE
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL
Confezione: 039129337

RIVESTITE CON

RIVESTITE CON

RIVESTITE CON

RIVESTITE CON

FILM"

FILM"

FILM"

FILM"

20 COMPRESSE

20 COMPRESSE

20 COMPRESSE

20 COMPRESSE

IN

IN

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER
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Descrizione: " 6 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 120 COMPRESSE IN

PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129426

Descrizione: "4 MG COMPRESSE RIVESTITE
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129325

Descrizione: " 6 MG COMPRESSE RIVESTITE
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129301

Descrizione: " 6 MG COMPRESSE RIVESTITE
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129299

Descrizione: " 6 MG COMPRESSE RIVESTITE
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129251

Descrizione: " 4 MG COMPRESSE RIVESTITE
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL
Confezione: 039129212

CON

CON

CON

CON

CON

FILM"

FILM "

FILM "

FILM "

FILM "

50 COMPRESSE IN

90 COMPRESSE IN

30 COMPRESSE IN

28 COMPRESSE IN

60 COMPRESSE IN

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

0
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Descrizione: " 3 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM "
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129200

Descrizione: " 3 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM "
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129313

Descrizione: " 6 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM "
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129287

Descrizione: " 6 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM "
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129275

Descrizione: " 4 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM "
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129263

Descrizione: " 4 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM "
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL
Confezione: 039129248

90 COMPRESSE

60 COMPRESSE

60 COMPRESSE

120 COMPRESSE

120 COMPRESSE

90 COMPRESSE

IN

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

o
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Descrizione: " 4 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 30 COMPRESSE
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129236

Descrizione: " 4 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 28 COMPRESSE
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129224

Descrizione: " 3 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 120 COMPRESSE
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129198

Descrizione: " 3 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 30 COMPRESSE
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129186

Descrizione: " 3 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 28 COMPRESSE
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129174

Descrizione: " 2 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 120 COMPRESSE
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL
Confezione: 039129162

IN

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER
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Descrizione: " 2 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM "
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129150

Descrizione: " 2 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM "
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129147

Descrizione: " 2 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM "
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129135

Descrizione: " 2 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM "
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129123

Descrizione: " 1 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM "
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129111

Descrizione: " 1 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM "
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL
Confezione: 039129109

90 COMPRESSE

60 COMPRESSE

30 COMPRESSE

28 COMPRESSE

120 COMPRESSE

90 COMPRESSE

IN

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

0
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Descrizione: " 1 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 60 COMPRESSE IN
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129097

Descrizione: " 1 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 30 COMPRESSE IN
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129085

Descrizione: " 1 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 28 COMPRESSE IN
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129073

Descrizione: " 1 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 20 COMPRESSE IN
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129061

Descrizione: " 0,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 20 COMPRESSE IN
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL

Confezione: 039129059

Descrizione: " 0,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 120 COMPRESSE IN
PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL
Confezione: 039129046

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER
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Descrizione: " 0,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM "

PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL
Confezione: 039129034

Descrizione: " 0,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM "

PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL
Confezione: 039129022

Descrizione: " 0,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM "

PVC/PVDC/AL

Medicinale: RISPERIDONE AHCL
Confezione: 039129010

Descrizione: " 0,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM "

PVC/PVDC/AL

90 COMPRESSE IN BLISTER

60 COMPRESSE IN BLISTER

30 COMPRESSE IN BLISTER

28 COMPRESSE IN BLISTER

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.

per |l Dirigente

Domenico Di Giorgio
CONCETTINA OLIVA 53 oe w0 oo
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arsl _ge. alisa. REG STRO UFFI CI ALE. [.0005820., 10- 03-2022 .

| PQ-PhCC/PG/DDG | | Det. N° aRM - 37/2022 - \

A: INDIRIZZ] PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 37/2022 - 4852
del 07/03/2022 & stata revocata, su rinuncia della ACCORD HEALTHCARE, S.L.U.,

I"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

4
Medicinale: LIDOCAINA ACCORD ) w
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| PQ-PhCC/PG/DDG |

Det. N° aRM - 37/2022 -

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

043647155
" 20MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 1 FLACONCINO IN VETRO DA 20 ML

LIDOCAINA ACCORD
043647142
" 20MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 20 FIALE IN VETRO DA 10 ML

LIDOCAINA ACCORD
043647130
" 20MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 10 FIALE IN VETRO DA 10 ML

LIDOCAINA ACCORD
043647128
" 20MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 20 FIALE IN VETRO DA 5 ML

LIDOCAINA ACCORD
043647116
" 20MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 10 FIALE IN VETRO DA 5 ML

LIDOCAINA ACCORD
043647104
" 20MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 20 FIALE IN VETRO DA 2 ML

LIDOCAINA ACCORD
043647080
" 10MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 1 FLACONCINO IN VETRO DA 20 ML

LIDOCAINA ACCORD
043647078
" 10MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 20 FIALE IN VETRO DA 10 ML
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| PQ-PhCC/PG/DDG | Det. N° aRM - 37/2022 -

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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| PQ-PhCC/PG/DDG |

| Det. N° aRM - 37/2022 -

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.

per |l Dirigente

Domenico Di Giorgio
CONCETTINA OLIVA B2
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arsl ge.alisa.REGISTRO UFFICIALE.I.0005931.11-03-2022

| PQ-PhCC/VZ/DDG |

IA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

| Det. N° aRM - 40/2022 -

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 40/2022 - 348

del 09/03/2022 é stata revocata, su rinuncia della TAKEDA ITALIA S.P.A., 'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: NEGATOL
Confezione: 004667022
Descrizione: "100 MG OVULI" 7 OVULI

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.

per |l Dirigente

Domenico Di Giorgio
CONCETTINA OLIVA 530t tasoss soroo.
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