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< Alisa

Sistema Sanitario Regione Liguria

S.C. Politiche del Farmaco, Dispositivi medici, Protesica ed integrativa
Allegati 16

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:

Idelt 20 mg compresse, Tobral 0,3% collirio, Darunavir Teva, Uniplus, Rabeprazolo Accord, Proluton,
Perfalgan, Verxil, Ivzolebrid, Colimicina, Linezolid fresunius Kabi, Glicerolo acraf, Losipaco, Sodio fosfato
Angelini; versus 3% crema da 50 gr, Cinacalcet Medac

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

Cordiali saluti

j
I l}5iZettore J

(Dott.ssa Barbara(Rebesco) /

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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0069194-0 —PO-PhCC-P
| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N*aRM - 72/2022'-

_ 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 - 72/2022 - 794
del 30/05/2022 ¢ stata revocata, su rinuncia della BRUNO FARMACEUTICI S.P.A.,

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

Medicinale: IDELT
Confezione: 043561087
Descrizione: " 20 MG COMPRESSE " 20 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PVDC

Medicinale: IDELT
Confezione: 043561075
Descrizione: " 20 MG COMPRESSE " 20 COMPRESSE IN CONTENITORE LDPE/HDPE

Medicinale: IDELT
Confezione: 043561063
Descrizione: " 10 MG COMPRESSE " 20 COMPRESSE IN CONTENITORE LDPE/HDPE

Medicinale: IDELT
Confezione: 043561051
Descrizione: " 10 MG COMPRESSE " 20 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PVDC

&
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Medicinale: IDELT
Confezione: 043561048

Det. N° aRM - 72/2022 -

Descrizione: " 5 MG COMPRESSE " 20 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PVDC

Medicinale: IDELT
Confezione: 043561036

Descrizione: " 5 MG COMPRESSE " 20 COMPRESSE IN CONTENITORE LDPE/HDPE

Medicinale: IDELT
Confezione: 043561024

Descrizione: " 2,5 MG COMPRESSE " 20 COMPRESSE IN CONTENITORE LDPE/HDPE

Medicinale: IDELT
Confezione: 043561012

Descrizione: " 2,5 MG COMPRESSE " 20 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PVDC

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 530500 ro0ms wazon
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AFA A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO
.

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca su rinuncia di AIC/AIP di medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con Determinazione aRM - 74/2022 - 3884 del
31/05/2022 e stata revocata, su rinuncia della FARMAVOX S.r.l., [lautorizzazione
all'importazione parallela delle confezioni dei medicinali di seguito riportati:

Medicinale: TOBRAL

Confezione: 042997027

Descrizione: "0,3% COLLIRIO, SOLUZIONE"FLACONE CONTAGOCCE 5 ML
Paese di provenienza: Romania

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

considerarsi revocati.

per Il Dirigente
Domenico Di Giorgio

Digitally signed by CONCETTINA OLIVA
CONCETTINA OLIVA 530520601 171038 10200
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00 . - -AIEA_PQ _PhCC-P
| PQ-PhCC/PG /DDG | Det. N° aRM - 78/2022 -

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 - 78/2022 - 813
del 01/06/2022 é stata revocata, su rinuncia della TEVA ITALIA S.R.L., I'autorizzazione

all'limmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: DARUNAVIR TEVA
Confezione: 044226013
Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226025

Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 X 1 COMPRESSE IN BLISTER
AL/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA
Confezione: 044226037
Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA
Confezione: 044226049
Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 X 1 COMPRESSE IN BLISTER

AL/AL w
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Medicinale: DARUNAVIR TEVA
Confezione: 044226052
Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226064

Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 X 1 COMPRESSE IN BLISTER
AL/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226076

Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226088

Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 X 1 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226090

Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226102

Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 X 1 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA
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Confezione: 044226114
Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226126

Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 X 1 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226138

Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVDC/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226140

Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 X 1 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVDC/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226153

Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVDC/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226165

Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 X 1 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVDC/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA
Confezione: 044226177

7
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Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVDC/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226189

Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 X 1 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVDC/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA
Confezione: 044226191
Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226203

Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 3 X 60 COMPRESSE IN FLACONE
HDPE

Medicinale: DARUNAVIR TEVA
Confezione: 044226215
Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 240 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: DARUNAVIR TEVA
Confezione: 044226227
Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226239

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 X 1 COMPRESSE IN BLISTER
AL/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

w
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Confezione: 044226241

Det. N° aRM - 78/2022 -

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA
Confezione: 044226254

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 X 1 COMPRESSE IN BLISTER

AL/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA
Confezione: 044226266

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA
Confezione: 044226278

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 X 1 COMPRESSE IN BLISTER

AL/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA
Confezione: 044226280

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM"

PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA
Confezione: 044226292

20 COMPRESSE IN BLISTER

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 X 1 COMPRESSE IN BLISTER

PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA
Confezione: 044226304

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM"

PVC/ACLAR/PVC/AL

60 COMPRESSE IN BLISTER

%
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Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226316

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 X 1 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226328

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226330

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 X 1 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226342

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVDC/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226355

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 X 1 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVDC/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226367

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVDC/PVC/AL
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Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226379

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 X 1 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVDC/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226381

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVDC/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226393

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 X 1 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVDC/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA
Confezione: 044226405
Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 120 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: DARUNAVIR TEVA
Confezione: 044226417
Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 240 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226429

Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 240 X 1 COMPRESSE IN BLISTER
AL/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA
Confezione: 044226431
Descrizione: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

w
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Medicinale:

DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226443

Descrizione

AL/AL

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

AL/AL

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

AL/AL

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 X 1 COMPRESSE IN BLISTER

DARUNAVIR TEVA
044226456

: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

DARUNAVIR TEVA
044226468

: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 X 1 COMPRESSE IN BLISTER

DARUNAVIR TEVA
044226470

: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

DARUNAVIR TEVA
044226482

: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 X 1 COMPRESSE IN BLISTER

DARUNAVIR TEVA
044226494
"400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM"

PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226506

20 COMPRESSE IN BLISTER

1
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Descrizione: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 X 1 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226518

Descrizione: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226520

Descrizione: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 X 1 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226532

Descrizione: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226544

Descrizione: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 X 1 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226557

Descrizione: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVDC/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA
Confezione: 044226569

1
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Descrizione: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 X 1 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVDC/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226571

Descrizione: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVDC/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226583

Descrizione: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 X 1 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVDC/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226595

Descrizione: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVDC/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226607

Descrizione: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 X 1 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVDC/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA
Confezione: 044226619
Descrizione: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226621

Descrizione: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 3 X 60 COMPRESSE IN FLACONE
HDPE
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Medicinale: DARUNAVIR TEVA
Confezione: 044226633
Descrizione: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226708

Descrizione: "600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226710

Descrizione: "600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 X 1 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226722

Descrizione: "600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226734

Descrizione: "600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 X 1 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226746

Descrizione: "600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA
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Confezione: 044226759

Descrizione: "600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 X 1 COMPRESSE IN BLISTER

PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale:

DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226823

Descrizione

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

HDPE

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

: "600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

DARUNAVIR TEVA
044226835

: "600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 3 X 60 COMPRESSE IN FLACONE

DARUNAVIR TEVA
044226847

: "600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

DARUNAVIR TEVA
044226850

PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale:

DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226862

"150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 240 COMPRESSE IN BLISTER

Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 240 X 1 COMPRESSE IN BLISTER

PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale:

DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226874

Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 240 COMPRESSE IN BLISTER

PVC/ACLAR/PVDC/PVC/AL
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Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226886

Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 240 X 1 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVDC/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA
Confezione: 044226898
Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 240 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226900

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 240 X 1 COMPRESSE IN BLISTER
AL/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226912

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 240 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226924

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 240 X 1 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226936

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 240 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVDC/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA
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Confezione: 044226948
Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 240 X 1 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVDC/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA
Confezione: 044226951
Descrizione: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 240 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226963

Descrizione: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 240 X 1 COMPRESSE IN BLISTER
AL/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226975

Descrizione: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 240 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226987

Descrizione: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 240 X 1 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 044226999

Descrizione: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 240 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVDC/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA
Confezione: 045180015
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Descrizione: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 240 X 1 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVDC/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 045180041

Descrizione: "600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 240 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale: DARUNAVIR TEVA

Confezione: 045180054

Descrizione: "600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 240 X 1 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/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.

per |l Dirigente

Domenico Di Giorgio
CONCETTINA OLIVA 5350 Tiasas roo
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arsl ge.alisa. REG STRO UFFI Cl ALE. | . 0012401. 08- 06-2022

0 . _AIEA-AIEA_PQ _PhCC-P
| PQ-PhCC/EC/DDG | Det. N° aRM - 75/2022 -

; AlFA 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 - 75/2022 - 219
del 31/05/2022 & stata revocata, su rinuncia della Aziende Chimiche Riunite Angelini
Francesco ACRAF S.p.A., l'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale sotto

indicato:

Medicinale: UNIPLUS
Confezione: 020075089
Descrizione: "PRIMA INFANZIA 60 MG + 50 MG SUPPOSTE" 10 SUPPOSTE

Medicinale: UNIPLUS
Confezione: 020075065
Descrizione: "BAMBINI 125 MG + 150 MG SUPPOSTE" 10 SUPPOSTE

Medicinale: UNIPLUS
Confezione: 020075040
Descrizione: "ADULTI 250 MG + 350 MG SUPPOSTE" 10 SUPPOSTE

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
CONCE-ITl NA o LIVA Date: 2022.06.01 17:21:25 +02'00"
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arsl ge.alisa. REG STRO UFFI Cl ALE. | .0012403. 08-06- 2022

0Q . _AIEA-AIEA_PQ PhCC-P
| PQ-PhCC/PG/DDG | Det. N° aRM - 76/2022 -

' AlFA} 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 - 76/2022 - 4852
del 01/06/2022 & stata revocata, su rinuncia della ACCORD HEALTHCARE, S.L.U.,

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

Medicinale: RABEPRAZOLO ACCORD

Confezione: 041882147

Descrizione: "20 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 120 COMPRESSE IN BLISTER
OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: RABEPRAZOLO ACCORD

Confezione: 041882135

Descrizione: "20 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 112 COMPRESSE IN BLISTER
OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: RABEPRAZOLO ACCORD

Confezione: 041882123

Descrizione: "20 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 98 COMPRESSE IN BLISTER
OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: RABEPRAZOLO ACCORD
Confezione: 041882111 w
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Descrizione: "20 MG COMPRESSE
OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: RABEPRAZOLO ACCORD
Confezione: 041882109

Descrizione: "20 MG COMPRESSE
OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: RABEPRAZOLO ACCORD
Confezione: 041882097

Descrizione: "20 MG COMPRESSE
OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: RABEPRAZOLO ACCORD
Confezione: 041882085

Descrizione: "20 MG COMPRESSE
OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: RABEPRAZOLO ACCORD
Confezione: 041882073

Descrizione: "20 MG COMPRESSE
OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: RABEPRAZOLO ACCORD
Confezione: 041882061

Descrizione: "20 MG COMPRESSE
OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: RABEPRAZOLO ACCORD
Confezione: 041882059

| Det. N° aRM - 76/2022 -

GASTRORESISTENTI" 75

GASTRORESISTENTI" 56

GASTRORESISTENTI" 50

GASTRORESISTENTI" 30

GASTRORESISTENTI" 28

GASTRORESISTENTI" 25

COMPRESSE

COMPRESSE

COMPRESSE

COMPRESSE

COMPRESSE

COMPRESSE

IN

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

V.
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Descrizione: "20 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 15 COMPRESSE IN BLISTER
OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: RABEPRAZOLO ACCORD

Confezione: 041882046

Descrizione: "20 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 14 COMPRESSE IN BLISTER
OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: RABEPRAZOLO ACCORD

Confezione: 041882034

Descrizione: "20 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 7 COMPRESSE IN BLISTER
OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: RABEPRAZOLO ACCORD

Confezione: 041882022

Descrizione: "20 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 5 COMPRESSE IN BLISTER
OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: RABEPRAZOLO ACCORD

Confezione: 041882010

Descrizione: "20 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 1 COMPRESSA IN BLISTER
OPA/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.

per Il Dirigente
Domenico Di Giorgio

Digitally signed by CONCETTINA OLIVA
CONCE-I—I—' NA OLIVA Date: 2022.06.03 10:52:52 +02'00"
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arsl ge.alisa. REG STRO UFFI Cl ALE. | .0012407. 09- 06- 2022

0Q . _AIEA-AIEA_PQ PhCC-P
| PQ-PhCC/PG/DDG | Det. N° aRM - 77/2022 -

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 - 77/2022 - 22 del
01/06/2022 é stata revocata, su rinuncia della BAYER S.P.A., 'autorizzazione all'immissione

in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: PROLUTON

Confezione: 005375062

Descrizione: "250 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE A RILASCIO PROLUNGATO PER USO
INTRAMUSCOLARE"1 FIALA 1 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 Date: 2022.06.03 11:05:42 +02'00'
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arsl ge.alisa. REG STRO UFFI Cl ALE. | .0012408. 09- 06- 2022

00 . - -AIEA_PQ _PhCC-P
| PQ-PhCC/PG/DDG | Det. N° aRM - 79/2022 -

(i
Al% 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 - 79/2022 - 1401
del 01/06/2022 é stata revocata, su rinuncia della BRISTOL MYERS SQUIBB S.R.L.,

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

Medicinale: PERFALGAN
Confezione: 035475019
Descrizione: "10 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 12 FLACONCINI DA 100 ML

Medicinale: PERFALGAN
Confezione: 035475021
Descrizione: "10 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE " 12 FLACONCINI DA 50 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

Digitally signed by CONCETTINA OLIVA
CO N C E-I_I-I N A O L IVA Date: 2022.06.03 11:40:26 +02'00"
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arsl ge.alisa. REG STRO UFFI Cl ALE. | .0012409. 09- 06- 2022

00 . - -AIEA_PQ _PhCC-P
| PQ-PhCC/PG/DDG | Det. N° aRM - 80/2022 -

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 - 80/2022 - 522
del 01/06/2022 é stata revocata, su rinuncia della LABORATORI BALDACCI S.P.A.,

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

Medicinale: VEROXIL
Confezione: 025586025
Descrizione: 30 COMPRESSE 2,5 MG

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 Baulyizieet o, o
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arsl ge.alisa. REG STRO UFFI Cl ALE. | . 0012427. 09-06- 2022

0069535-Q —PO-PhCC-P
| PQ-PhCC/PG/DDG | Det. N*aRM - 81/2022 -

' AlFA} 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 - 81/2022 - 5064
del 01/06/2022 é stata revocata, su rinuncia della SIGILLATA LIMITED, l'autorizzazione

all'limmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: IVZOLEBRID

Confezione: 044750040

Descrizione: "7,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER
CALENDARIO OPA-AL-PE/AL-PE

Medicinale: IVZOLEBRID

Confezione: 044750038

Descrizione: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER
CALENDARIO OPA-AL-PE/AL-PE

Medicinale: IVZOLEBRID

Confezione: 044750026

Descrizione: "7,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER OPA-AL-
PE/AL-PE

Medicinale: IVZOLEBRID
Confezione: 044750014 | @0

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su rinuncia Rev. 0.2 Data: 01/07/2021 Pag. 8 di 10



0069535-09/06/2022-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P



| PQ-PhCC/PG/DDG | | Det. N° aRM - 81/2022 - \

Descrizione: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER OPA-AL-
PE/AL-PE

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 080 Tars sovo

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. | .0012429. 09- 06- 2022

0069546-Q —PO-PhCC-P
| PQ-PhCC/PG/DDG | Det. N*aRM - 82/2022 -

Al% 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 - 82/2022 - 176
del 01/06/2022 é stata revocata, su rinuncia della UCB PHARMA S.P.A., I'autorizzazione

all'limmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: COLIMICINA

Confezione: 011297013

Descrizione: «1000000 Ul/4 ML POLVERE E SOLVENTE PERSOLUZIONE INIETTABILE O PER
INFUSIONE» 1 FLACONCINO POLVERE + 1 FIALA SOLVENTE 4 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
Digitally signed by CONCETTINA OLIVA
CONCETTINA OLIVA 535050603 122310 10200

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



0069546-09/06/2022-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P



ar sl

ge.alisa. REA STRO UFFI Cl ALE. | . 0012444. 09- 06- 2022

| PQ-PhCC/PG/DDG

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 - 83/2022 - 2829

del 01/06/2022 é stata revocata, su rinuncia della FRESENIUS KABI

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

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

LINEZOLID FRESENIUS KABI
044842096
"600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

LINEZOLID FRESENIUS KABI
044842084
"600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

LINEZOLID FRESENIUS KABI
044842072
"600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

LINEZOLID FRESENIUS KABI
044842060

"600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

LINEZOLID FRESENIUS KABI

ITALIA S.R.L.,

0069559-0 hCC-P
| Det. N*aRM - 83/2022"-— ~—

@
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Confezione: 044842058
Descrizione: "600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: LINEZOLID FRESENIUS KABI
Confezione: 044842045
Descrizione: "600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: LINEZOLID FRESENIUS KABI
Confezione: 044842033
Descrizione: "600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: LINEZOLID FRESENIUS KABI
Confezione: 044842021
Descrizione: "600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: LINEZOLID FRESENIUS KABI
Confezione: 044842019
Descrizione: "600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 1 COMPRESSA IN BLISTER AL/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 53t 0e0s 1savss roro0
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arsl _ge.alisa. REG STRO UFFI Cl ALE. | . 0012448. 09- 06- 2022

0069603-0 —PO-PhCC-P
| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N*aRM - 85/2022-

_ 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 - 85/2022 - 219
del 01/06/2022 é stata revocata, su rinuncia della AZIENDE CHIMICHE RIUNITE ANGELINI
FRANCESCO ACRAF SPA, I'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale sotto

indicato:

Medicinale: GLICEROLO ACRAF
Confezione: 030018016
Descrizione: "BAMBINI 1375 MG SUPPOSTE" 18 SUPPOSTE

Medicinale: GLICEROLO ACRAF
Confezione: 030018028
Descrizione: "ADULTI 2250 MG SUPPOSTE" 18 SUPPOSTE

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 520270503 160359 0200

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



0069603-09/06/2022-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P



ar sl

ge.alisa. REA STRO UFFI Cl ALE. I.0012449. 09- 06- 2022

| PQ-PhCC/VZ/DDG

0069618-0 hCC-P
| Det. N*aRM - 86/2022"-— ~—

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 - 86/2022 - 107

del 01/06/2022 e stata revocata, su rinuncia della RECORDATI INDUSTRIA CHIMICA E

FARMACEUTICA S.P.A., I'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale sotto

indicato:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

LOSIPACO
042141061
"2 MG/125 MG COMPRESSE" 12 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

LOSIPACO
042141059
"2 MG/125 MG COMPRESSE" 12 COMPRESSE IN BLISTER PVC/ACLAR/AL

LOSIPACO
042141046
"2 MG/125 MG COMPRESSE" 6 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

LOSIPACO
042141034
"2 MG/125 MG COMPRESSE" 6 COMPRESSE IN BLISTER PVC/ACLAR/AL

W
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Medicinale: LOSIPACO
Confezione: 042141022
Descrizione: "2 MG/125 MG COMPRESSE" 8 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: LOSIPACO
Confezione: 042141010
Descrizione: "2 MG/125 MG COMPRESSE" 8 COMPRESSE 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 530 1000 10300
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arsl _ge.alisa. REG STRO UFFI Cl ALE. I . 0012451. 09- 06- 2022

0069637-0 —PO-PhCC-P
| PQ-PhCC/VZ/DDG | Det. N*aRM - 87/2022'-

_ 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 - 87/2022 - 219
del 01/06/2022 é stata revocata, su rinuncia della AZIENDE CHIMICHE RIUNITE ANGELINI
FRANCESCO ACRAF SPA, I'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale sotto

indicato:

Medicinale: SODIO FOSFATO ANGELINI

Confezione: 029104015

Descrizione: "13,91G/100 ML + 8,025G/100ML " SOLUZIONE RETTALE 1 FLACONE DA 120
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 o3 o srass azon

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



0069637-09/06/2022-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P



arsl ge.alisa. REG STRO UFFI Cl ALE. | . 0012457. 09- 06- 2022

0069584-Q —PO-PhCC-P
| PQ-PhCC/PG/DDG | Det. N*aRM - 84/2022 -

Al% 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 - 84/2022 - 219
del 01/06/2022 é stata revocata, su rinuncia della AZIENDE CHIMICHE RIUNITE ANGELINI
FRANCESCO ACRAF SPA, 'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale sotto

indicato:

Medicinale: VERSUS
Confezione: 021179054
Descrizione: "3% CREMA" TUBO DA 50 G

Medicinale: VERSUS
Confezione: 021179128
Descrizione: "1% PASTA CUTANEA" TUBO DA 50 G

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 038505 1ss650 10200
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arsl ge.alisa. REG STRO UFFI Cl ALE. | . 0012628. 13- 06-2022

0 . _AIEA-AIEA_PQ _PhCC-P
| PQ-PhCC/EC/DDG | Det. N° aRM - 73/2022 -

‘. AlpA 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 - 73/2022 - 3720
del 31/05/2022 e stata revocata, su rinuncia della MEDAC PHARMA S.r.l., I'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: CINACALCET MEDAC

Confezione: 046283065

Descrizione: "90 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVDC/PVC/AL

Medicinale: CINACALCET MEDAC

Confezione: 046283053

Descrizione: "90 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale: CINACALCET MEDAC

Confezione: 046283040

Descrizione: "60 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVDC/PVC/AL

Medicinale: CINACALCET MEDAC

Confezione: 046283038

Descrizione: "60 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVC/AL

Medicinale: CINACALCET MEDAC

Confezione: 046283026

Descrizione: "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/PVDC/PVC/AL

@
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Medicinale: CINACALCET MEDAC

Confezione: 046283014

Descrizione: "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/ACLAR/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.

per |l Dirigente

Domenico Di Giorgio
CONCETTINA OLIVA et Vrasss rozon
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