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Direttori Sanitari Aziende ed Enti del SSR
Direttori S.C. Farmaceutiche
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ASSOFARM

FEDERFARMA Liguria

Distributori Intermedi DPC

p.c. NAS Regione Liguria

Loro sedi

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:
23401,23459,23471

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

Cordiali saluti
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| PQ-PhCC/MCDF /DDG | | Det. N° aRM - 152/2022 - |

A'FA A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

4
129415- = -

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N.aRM - 152/2022 - 1136
del 08/11/2022 é stata revocata, su rinuncia della GLAXOSMITHKLINE CONSUMER
HEALTHCARE S.R.L., l'autorizzazione all’'immissione in commercio del medicinale sotto

indicato:

Medicinale: LYSEEN
Confezione: 011987017
Descrizione: "4 MG COMPRESSE"30 COMPRESSE

Medicinale: LYSEEN
Confezione: 011987029
Descrizione: "2 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 5 FIALE

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 Binieyr o™
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| PQ-PhCC/EC/DDG |

Det. N° aRM - 159/2022 - \

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 - 159/2022 - 3230

del 29/11/2022 é stata revocata, su rinuncia della SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES

(EUROPE) B.V., I'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

140 ML

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

140 ML

CLARITROMICINA SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED
037527102
"250 MG/5 ML GRANULATO PER SOSPENSIONE ORALE" 1 FLACONE HDPE DA

CLARITROMICINA SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED
037527090
"250 MG/5 ML GRANULATO PER SOSPENSIONE ORALE" 1 FLACONE HDPE DA 100 ML

CLARITROMICINA SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED
037527088
250 MG/5 ML GRANULATO PER SOSPENSIONE ORALE" 1 FLACONE HDPE DA 70 ML

CLARITROMICINA SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED
037527076
"250 MG/5 ML GRANULATO PER SOSPENSIONE ORALE" 1 FLACONE HDPE DA 60 ML

CLARITROMICINA SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED
037527064
"250 MG/5 ML GRANULATO PER SOSPENSIONE ORALE" 1 FLACONE HDPE DA 50 ML

CLARITROMICINA SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED
037527052
"125 MG/5 ML GRANULATO PER SOSPENSIONE ORALE" 1 FLACONE HDPE DA
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Medicinale: CLARITROMICINA SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED

Confezione: 037527049

Descrizione: "125 MG/5 ML GRANULATO PER SOSPENSIONE ORALE" 1 FLACONE HDPE DA
100 ML

Medicinale: CLARITROMICINA SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED
Confezione: 037527037
Descrizione: "125 MG/5 ML GRANULATO PER SOSPENSIONE ORALE" 1 FLACONE HDPE DA 70 ML

Medicinale: CLARITROMICINA SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED
Confezione: 037527025
Descrizione: "125 MG/5 ML GRANULATO PER SOSPENSIONE ORALE" 1 FLACONE HDPE DA 60 ML

Medicinale: CLARITROMICINA SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED
Confezione: 037527013
Descrizione: "125 MG/5 ML GRANULATO PER SOSPENSIONE ORALE" 1 FLACONE HDPE 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
CONCETTINA OLIVA 3 s asase oran
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Det. N° aRM - 160/2022 - \

| PQ-PhCC/EC/DDG |

lp —y A: INDIRIZZ] PECIN 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 - 160/2022 - 2551
del 29/11/2022 é stata revocata, su rinuncia della DR. REDDY'S S.r.l, l'autorizzazione

alllimmissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: EVEROLIMUS DR. REDDY'S
Confezione: 045601059
Descrizione: "10 MG COMPRESSE" 90 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: EVEROLIMUS DR. REDDY'S
Confezione: 045601046
Descrizione: "10 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: EVEROLIMUS DR. REDDY'S
Confezione: 045601034
Descrizione: "10 MG COMPRESSE" 10 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: EVEROLIMUS DR. REDDY'S
Confezione: 045601022
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: EVEROLIMUS DR. REDDY'S
Confezione: 045601010
Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE 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
CONCETTINA OLIVA S3irsssyconcem, o
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