
arsl_ge.alisa.REGISTRO UFFICIALE.U.0009247.26-04-2022



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

�

���������� !"#"$%&%'()*!+)�*%"'%,�-!"�)"./0"12"')*2*-)!" 3%,�"���" $!&!4"����5�����" 6!7�"8"�)"5"

�

9

9

9

:;;<==>?9@<A>BC9DEF9G<HIBIJCKIL

L

MNOLPQQPORSTULVPTPWVNTXUYLWZLVP[STZVULV\NLVPTL]UL̂NRNO[ZTUXZPTNL_̀LUabLcLdefdgddLcLhgiL

N̂]LgjfgkfdgddLlLWRURULONmPVURUYLWSLOZTSTVZUL̂ N]]ULnopqaorqasLtusvqrrsLẁM̀òYL
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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 - 55/2022 - 7166 

del 11/04/2022 è stata revocata, su rinuncia della IBSA FARMACEUTICI ITALIA S.R.L., 

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

 

Medicinale: SOLFLU  

Confezione: 041836014   

Descrizione: "POLVERE PER SOLUZIONE ORALE" 10 BUSTINE GUSTO LIMONE E MIELE DA 4 G  

 

 

 

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.0008775.15-04-2022
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a@Ab:?>@A:BCcddefefgeCEE

9:;<=>?>@A:BCDEFGEHIEJKHLMNOONEPEMQRPOJQKELMKRSTIPUKEDEhGEJKHLMNOONEQTEXRQOUNME

LYJZLNZLY[JZPREHKTK[KONEE

E
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_@À:?>@A:BCabbcdcacaCEE

9:;<=>?>@A:BCDEeGEHIEJKHLMNOONEPEMQRPOJQKELMKRSTIPUKEDEghEJKHLMNOONEQTEVRQOUNME

LWJXLNXLWYJXPREHKTKYKONEE

E

Z:[><>A\]:BCKOOQJKYKTNEVMSTKÊPMHPJNSUQJQEE
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_@À:?>@A:BCabbcdcakkCEE

9:;<=>?>@A:BCDEeGEHIEJKHLMNOONEPEMQRPOJQKELMKRSTIPUKEDElGEJKHLMNOONEQTEVRQOUNME

LWJXLNXLWYJXPREHKTKYKONEE

E

Z:[><>A\]:BCKOOQJKYKTNEVMSTKÊPMHPJNSUQJQEE
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PQ-PhCC/PG /DDG  Det. N° aRM - 56/2022 - 

 

Mod.113/02-a – Determinazione revoca di AIC su rinuncia Rev. 0.2 Data: 01/07/2021 Pag. 10 di 13 

 

 

 

 

Oggetto: Revoca AIC medicinali 

 

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 56/2022 - 3467 

del 11/04/2022 è stata revocata, su rinuncia della FARMA GROUP S.R.L., l’autorizzazione 

all’immissione in commercio del medicinale sotto indicato:  

 

Medicinale: BLUGRAL  

Confezione: 041883125   

Descrizione: "100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 12 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL  

 

Medicinale: BLUGRAL  

Confezione: 041883113   

Descrizione: "100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 8 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL  

 

Medicinale: BLUGRAL  

Confezione: 041883101   

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

 

Medicinale: BLUGRAL  

Confezione: 041883099   

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

 

Medicinale: BLUGRAL  

 

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO 

Ufficio Qualità dei Prodotti e  

Contrasto al Crimine Farmaceutico 

 

arsl_ge.alisa.REGISTRO UFFICIALE.I.0008789.19-04-2022

0046373-16/04/2022-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P
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Confezione: 041883087   

Descrizione: "50 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 12 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL  

 

Medicinale: BLUGRAL  

Confezione: 041883075   

Descrizione: "50 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 8 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL  

 

Medicinale: BLUGRAL  

Confezione: 041883063   

Descrizione: "50 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 4 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL  

 

Medicinale: BLUGRAL  

Confezione: 041883051   

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

 

Medicinale: BLUGRAL  

Confezione: 041883048   

Descrizione: "25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 12 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL  

 

Medicinale: BLUGRAL  

Confezione: 041883036   

Descrizione: "25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 8 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL  

 

Medicinale: BLUGRAL  

Confezione: 041883024   

Descrizione: "25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 4 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL  

 

Medicinale: BLUGRAL  

Confezione: 041883012   

Descrizione: "25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 2 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL  
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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 - 61/2022 - 3143 

del 11/04/2022 è stata revocata, su rinuncia della SANDOZ BV, l’autorizzazione 

all’immissione in commercio del medicinale sotto indicato:  

 

Medicinale: TADALAFIL SANDOZ BV  

Confezione: 047836123   

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 4 X1 COMPRESSE IN BLISTER 

DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA IN PVC/ACLAR/PVDC/PVC-AL  

 

Medicinale: TADALAFIL SANDOZ BV  

Confezione: 047836111   

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 2 X1 COMPRESSE IN BLISTER 

DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA IN PVC/ACLAR/PVDC/PVC-AL  

 

Medicinale: TADALAFIL SANDOZ BV  

Confezione: 047836109   

Descrizione: 10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 4 X1 COMPRESSE IN BLISTER 

DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA IN PVC/ACLAR/PVDC/PVC-AL  

 

Medicinale: TADALAFIL SANDOZ BV  

Confezione: 047836097   

 

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO 

Ufficio Qualità dei Prodotti e  

Contrasto al Crimine Farmaceutico 

 

arsl_ge.alisa.REGISTRO UFFICIALE.I.0008810.19-04-2022

0046480-19/04/2022-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P
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Descrizione: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 X1 COMPRESSE IN BLISTER 

DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA IN PVC/ACLAR/PVDC/PVC-AL  

 

Medicinale: TADALAFIL SANDOZ BV  

Confezione: 047836085   

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 4 X1 COMPRESSE IN BLISTER 

DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA IN PVC/ACLAR/PVC-AL  

 

Medicinale: TADALAFIL SANDOZ BV  

Confezione: 047836073   

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 2 X1 COMPRESSE IN BLISTER 

DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA IN PVC/ACLAR/PVC-AL  

 

Medicinale: TADALAFIL SANDOZ BV  

Confezione: 047836061   

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 4 X1 COMPRESSE IN BLISTER 

DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA IN PVC/ACLAR/PVC-AL  

 

Medicinale: TADALAFIL SANDOZ BV  

Confezione: 047836059   

Descrizione: ""5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 X1 COMPRESSE IN BLISTER 

DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA IN PVC/ACLAR/PVC-AL  

 

Medicinale: TADALAFIL SANDOZ BV  

Confezione: 047836046   

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 4 X1 COMPRESSE IN BLISTER 

DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA IN AL-AL (AL-OPA/AL/PVC)  

 

Medicinale: TADALAFIL SANDOZ BV  

Confezione: 047836034   



PQ-PhCC/PG/DDG  Det. N° aRM - 61/2022 - 

 

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

 

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 2 X1 COMPRESSE IN BLISTER  

DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA IN AL-AL (AL-OPA/AL/PVC)  

 

Medicinale: TADALAFIL SANDOZ BV  

Confezione: 047836022   

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 4 X1 COMPRESSE IN BLISTER 

DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA IN AL-AL (AL-OPA/AL/PVC)  

 

Medicinale: TADALAFIL SANDOZ BV  

Confezione: 047836010   

Descrizione: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14X1 COMPRESSE IN BLISTER 

DIVISIBILE PER DOSE UNITARIA IN AL-AL (AL-OPA/AL/PVC  

 

 

 

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 - 59/2022 - 1561 

del 11/04/2022 è stata revocata, su rinuncia della EG S.P.A., l’autorizzazione all’immissione 

in commercio del medicinale sotto indicato:  

 

Medicinale: EFAVIRENZ, EMTRICITABINA E TENOFOVIR DISOPROXIL EG  

Confezione: 045507011   

Descrizione: "600MG/200MG/245MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN 

FLACONE HDPE  

 

Medicinale: EFAVIRENZ, EMTRICITABINA E TENOFOVIR DISOPROXIL EG  

Confezione: 045507023   

Descrizione: "600MG/200MG/245MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 (3X30) 

COMPRESSE IN FLACONE HDPE  

 

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.0008821.19-04-2022

0046500-19/04/2022-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P
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Oggetto: Revoca AIC medicinali 

 

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 60/2022 - 3199 

del 11/04/2022 è stata revocata, su rinuncia della AUROBINDO PHARMA (ITALIA) S.R.L., 

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

 

Medicinale: PARACALCITOLO AUROBINDO  

Confezione: 045962014   

Descrizione: "5 MICROGRAMMI/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 5 FIALE IN VETRO DA 1 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  

 

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO 

Ufficio Qualità dei Prodotti e  

Contrasto al Crimine Farmaceutico 

 

per

arsl_ge.alisa.REGISTRO UFFICIALE.I.0008830.19-04-2022

0046522-19/04/2022-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P
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A:   INDIRIZZI PEC  IN ELENCO 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
Oggetto: Revoca su rinuncia di AIC/AIP di medicinali       

         
 
 

Per opportuna conoscenza, si comunica che con Determinazione aRM - 62/2022 - 2696 del 

15/04/2022 è stata revocata, su rinuncia della FARMA 1000 S.r.l., l’autorizzazione 

all’importazione parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati: 

 
Medicinale: ASPIRINA INFLUENZA E NASO CHIUSO  
Confezione: 048995017   
Descrizione: "500 MG/30 MG GRANULATO PER SOSPENSIONE ORALE" 10 BUSTINE IN PAP/AL/PE  
Paese di provenienza: Grecia 
 
Medicinale: DUOFILM  
Confezione: 048812010   
Descrizione: "16,7%+15% COLLODIO" FLACONE DA 15 ML  
Paese di provenienza: Grecia 
 
Medicinale: TOBRAL  
Confezione: 038569063   
Descrizione: "0,3% COLLIRIO, SOLUZIONE" FLACONE CONTAGOCCE 5 ML  
Paese di provenienza: Portogallo 
 
Medicinale: TOBRADEX  
Confezione: 041670098   
Descrizione: "0,3% + 0,1% COLLIRIO, SOSPENSIONE"FLACONE CONTAGOCCE 5 ML  
Paese di provenienza: Portogallo 
 
Medicinale: VIGAMOX  
Confezione: 043884016   
Descrizione: " 5 MG/ML COLLIRIO, SOLUZIONE " 1 FLACONE DA 5 ML  
Paese di provenienza: Spagna 
 
 

 

Ufficio Qualità dei Prodotti e  
Contrasto al Crimine Farmaceutico 

arsl_ge.alisa.REGISTRO UFFICIALE.I.0008908.20-04-2022

0046874-20/04/2022-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P
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Medicinale: ENTEROGERMINA  
Confezione: 041618012   
Descrizione: "2 MILIARDI/5 ML SOSPENSIONE ORALE" 10 FLACONCINI 5 ML  
Paese di provenienza: Ungheria 
 
Medicinale: DILATREND  
Confezione: 041048012   
Descrizione: "25 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE  
Paese di provenienza: Rep. Ceca 
 
Medicinale: PYRALVEX  
Confezione: 039348014   
Descrizione: "0,5% + 0,1% SOLUZIONE GENGIVALE" 1 FLACONE DA 10 ML  
Paese di provenienza: Grecia 
 
Medicinale: MAALOX  
Confezione: 038856011   
Descrizione: "PLUS COMPRESSE MASTICABILI" 30 COMPRESSE  
Paese di provenienza: Grecia 
 

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

considerarsi revocati.       

 
 Il Dirigente 

Domenico Di Giorgio 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

per
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A:   INDIRIZZI PEC  IN ELENCO 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
Oggetto: Revoca su rinuncia di AIC/AIP di medicinali       

         
 
 

Per opportuna conoscenza, si comunica che con Determinazione aRM - 63/2022 - 3516 del 

15/04/2022 è stata revocata, su rinuncia della GLOBAL PHARMACIES PARTNER HEALTH S.r.l., 
l’autorizzazione all’importazione parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati: 

Medicinale: BETADINE  
Confezione: 045323019   
Descrizione: "10% SOLUZIONE CUTANEA" FLACONE 125 ML  
Paese di provenienza: Francia 
 

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

considerarsi revocati.       

 
 Il Dirigente 

Domenico Di Giorgio 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

 

Ufficio Qualità dei Prodotti e  
Contrasto al Crimine Farmaceutico 

per

arsl_ge.alisa.REGISTRO UFFICIALE.I.0008982.20-04-2022

0047232-20/04/2022-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P
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Oggetto: Revoca AIC medicinali 

 

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 57/2022 - 1561 

del 11/04/2022 è stata revocata, su rinuncia della EG S.P.A., l’autorizzazione all’immissione 

in commercio del medicinale sotto indicato:  

 

Medicinale: ABACAVIR E LAMIVUDINA EG  

Confezione: 044719033   

Descrizione: "600 MG/300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN 

FLACONE HDPE  

 

Medicinale: ABACAVIR E LAMIVUDINA EG  

Confezione: 044719021   

Descrizione: "600 MG/300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 3 X 30 COMPRESSE IN 

BLISTER AL/PVC/PE/PVDC  

 

Medicinale: ABACAVIR E LAMIVUDINA EG  

Confezione: 044719019   

Descrizione: "600 MG/300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER 

AL/PVC/PE/PVDC  

 

 

 

 

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO 

Ufficio Qualità dei Prodotti e  

Contrasto al Crimine Farmaceutico 

 

arsl_ge.alisa.REGISTRO UFFICIALE.I.0009188.22-04-2022

0048677-22/04/2022-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P
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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 - 58/2022 - 1561 

del 11/04/2022 è stata revocata, su rinuncia della EG S.P.A., l’autorizzazione all’immissione 

in commercio del medicinale sotto indicato:  

 

Medicinale: FLURBIPROFENE EG LABORATORI EUROGENERICI  

Confezione: 044446058   

Descrizione: "8,75 MG PASTIGLIE GUSTO MENTA" 20 PASTIGLIE IN BLISTER PVC/PVDC/AL  

 

Medicinale: FLURBIPROFENE EG LABORATORI EUROGENERICI  

Confezione: 044446045   

Descrizione: "8,75 MG PASTIGLIE GUSTO MENTA" 12 PASTIGLIE IN BLISTER PVC/PVDC/AL  

 

Medicinale: FLURBIPROFENE EG LABORATORI EUROGENERICI  

Confezione: 044446033   

Descrizione: "8,75 MG PASTIGLIE GUSTO MENTA" 8 PASTIGLIE IN BLISTER PVC/PVDC/AL  

 

Medicinale: FLURBIPROFENE EG LABORATORI EUROGENERICI  

Confezione: 044446021   

Descrizione: "8,75 MG PASTIGLIE GUSTO MENTA" 24 PASTIGLIE IN BLISTER PVC/PVDC/AL  

 

Medicinale: FLURBIPROFENE EG LABORATORI EUROGENERICI  

 

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO 

Ufficio Qualità dei Prodotti e  

Contrasto al Crimine Farmaceutico 

 

arsl_ge.alisa.REGISTRO UFFICIALE.I.0009200.26-04-2022

0048809-23/04/2022-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P
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Confezione: 044446019   

Descrizione: "8,75 MG PASTIGLIE GUSTO MENTA" 16 PASTIGLIE IN BLISTER PVC/PVDC/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




