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Oggetto: trasmissione comunicazioni AIFA — REVOCA AIC MEDICINALI SU RINUNCIA DELL’AZIENDA

Si trasmettono in allegato le comunicazioni AIFA di revoca AIC dei medicinali di cui alle note prot. A.Li.Sa. di

seguito elencate:
22449,22996,23002,23004,23288,23294

Si prega di darne massima diffusione presso le strutture ed i soggetti interessati.
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0022449, 14- 11-

| PQ-PhCC/MCDF/DDG |

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

4 4
UlSULOS- = -

| Det. N° aRM - 153/2022 - |

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 153/2022 - 22 del

09/11/2022 é stata revocata, su rinuncia della BAYER S.P.A., 'autorizzazione all'immissione in

commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: MILVANE
Confezione: 027358011
Descrizione: "COMPRESSE RIVESTITE" 21 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

Digitally signed by CONCETTINA

CONCETTINA OLIVA otva

Date: 2022.11.10 13:48:32 +01'00"
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| PQ-PhCC/ MCDF /DDG | | Det. N° aRM - 154/2022 - |

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 - 154/2022 - 3337
del 15/11/2022 ¢é stata revocata, su rinuncia della VEMEDIA MANUFACTURING B.V.,

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

Medicinale: LIOTONDOL ACTION
Confezione: 035790017

Descrizione: "220 MG GRANULATO PER SOLUZIONE ORALE" 12 BUSTINE

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 520 araso aran
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| PQ-PhCC/ MCDF/DDG | | Det. N° aRM - 155/2022 - |

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 - 155/2022 - 3773
del 15/11/2022 é stata revocata, su rinuncia della ARISTO PHARMA GMBH, l'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: DICLANGEL
Confezione: 039424015
Descrizione: " 1 % GEL" TUBO DA50 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 0 sz oo
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| PQ-PhCC/ MCDF /DDG | | Det. N° aRM - 156/2022 - |

; 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 - 156/2022 - 3780
del 15/11/2022 é stata revocata, su rinuncia della ELPEN PHARMACEUTICAL CO. INC.,

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

Medicinale: FLUSALIO

Confezione: 041893013

Descrizione: "50 MICROGRAMMI/250 MICROGRAMMI/DOSE POLVERE PER INALAZIONE IN
CONTENITORE MONODOSE" 60 DOSI IN BLISTER AL/AL MONODOSE

Medicinale: FLUSALIO

Confezione: 041893025

Descrizione: "50 MICROGRAMMI/500 MICROGRAMMI/DOSE POLVERE PER INALAZIONE IN
CONTENITORE MONODOSE" 60 DOSI IN BLISTER AL/AL MONODOSE

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 irie sano soroo

Mod.113/02-a — Determinazione revoca di AIC su rinuncia Rev. 0.2 Data: 01/07/2021 Pag. 6 di 7
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| PQ-PhCC/ MCDF/DDG | | Det. N° aRM - 157/2022 - |

A'FA 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 - 157/2022 - 2812
del 23/11/2022 & stata revocata, su rinuncia della ALMUS S.R.L., l'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: TRIAZOLAM ALMUS
Confezione: 036630010
Descrizione: " 0,25 MG COMPRESSE " 20 COMPRESSE

Medicinale: TRIAZOLAM ALMUS
Confezione: 036630022
Descrizione: " 0,125 MG COMPRESSE " 20 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 03 as tssoumt soroo
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| PQ-PhCC/ MCDF /DDG | | Det. N° aRM - 158/2022 - |

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 - 158/2022 - 1445
del 24/11/2022 & stata revocata, su rinuncia della JANSSEN CILAG S.P.A., I'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: LYRINEL

Confezione: 036551188

Descrizione: "10 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 100 COMPRESSE IN FLACONE
HDPE BIANCO OPACO

Medicinale: LYRINEL

Confezione: 036551176

Descrizione: "10 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 90 COMPRESSE IN FLACONE
HDPE BIANCO OPACO

Medicinale: LYRINEL

Confezione: 036551164

Descrizione: "10 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 60 COMPRESSE IN FLACONE
HDPE BIANCO OPACO

Medicinale: LYRINEL
Confezione: 036551152 @0
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| PQ-PhCC/ MCDF /DDG Det. N° aRM - 158/2022 -

Descrizione: "10 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 50 COMPRESSE IN FLACONE
HDPE BIANCO OPACO

Medicinale: LYRINEL

Confezione: 036551149

Descrizione: "10 MG COMPRESSE A RILAASCIO PROLUNGATO" 30 COMPRESSE IN FLACONE
HDPE BIANCO OPACO

Medicinale: LYRINEL

Confezione: 036551137

Descrizione: "10 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 14 COMPRESSE IN FLACONE
HDPE BIANCO OPACO

Medicinale: LYRINEL

Confezione: 036551125

Descrizione: "10 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 10 COMPRESSE IN FLACONE
HDPE BIANCO OPACO

Medicinale: LYRINEL

Confezione: 036551113

Descrizione: "10 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 7 COMPRESSE IN FLACONE HDPE
BIANCO OPACO

Medicinale: LYRINEL

Confezione: 036551101

Descrizione: "10 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 3 COMPRESSE IN FLACONE HDPE
BIANCO OPACO

Medicinale: LYRINEL
Confezione: 036551099

o
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| PQ-PhCC/ MCDF /DDG Det. N° aRM - 158/2022 -

Descrizione: "5 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 100 COMPRESSE IN FLACONE
HDPE BIANCO OPACO

Medicinale: LYRINEL

Confezione: 036551087

Descrizione: "5 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 90 COMPRESSE IN FLACONE HDPE
BIANCO OPACO

Medicinale: LYRINEL

Confezione: 036551075

Descrizione: "5 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 60 COMPRESSE IN FLACONE HDPE
BIANCO OPACO

Medicinale: LYRINEL

Confezione: 036551063

Descrizione: "5 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 50 COMPRESSE IN FLACONE HDPE
BIANCO OPACO

Medicinale: LYRINEL

Confezione: 036551051

Descrizione: "5 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 30 COMPRESSE IN FLACONE HDPE
BIANCO OPACO

Medicinale: LYRINEL

Confezione: 036551048

Descrizione: "5 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 14 COMPRESSE IN FLACONE HDPE
BIANCO OPACO

Medicinale: LYRINEL
Confezione: 036551036

&
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| PQ-PhCC/ MCDF /DDG

Det. N° aRM - 158/2022 -

Descrizione: "5 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 10 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

BIANCO OPACO

Medicinale: LYRINEL
Confezione: 036551024

Descrizione: "5 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 7 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

BIANCO OPACO

Medicinale: LYRINEL
Confezione: 036551012

Descrizione: "5 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 3 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

BIANCO OPACO

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 50271125 140430 o100
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