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Oggetto: Revoca AIC medicinali 

 

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 3/2024 - 6137 

del 02/01/2024 è stata revocata, su rinuncia della ROTTAPHARM S.P.A., l’autorizzazione 

all’immissione in commercio del medicinale sotto indicato:  

 

Medicinale: SPASMOLYT  

Confezione: 040353043   

Descrizione: " 60 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 28 CAPSULE IN BLISTER 

PVC/PVDC/AL  

 

Medicinale: SPASMOLYT  

Confezione: 040353031   

Descrizione: " 60 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 56 CAPSULE IN BLISTER 

PVC/PVDC/AL  

 

Medicinale: SPASMOLYT  

Confezione: 040353029   

Descrizione: " 60 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 56 CAPSULE IN BLISTER 

PVC/AL  

 

Medicinale: SPASMOLYT  

Confezione: 040353017   

 

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO 

Ufficio Qualità dei Prodotti e  
Contrasto al Crimine Farmaceutico 
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Descrizione: " 60 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 28 CAPSULE IN BLISTER 

PVC/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  

x
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Oggetto: Revoca AIC medicinali 

 

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 1/2024 - 8627 

del 02/01/2024 è stata revocata, su rinuncia della Viatris Healthcare Limited, l’autorizzazione 

all’immissione in commercio del medicinale sotto indicato:  

 

Medicinale: TOBI  

Confezione: 034767018   

Descrizione: "300 MG/5 ML SOLUZIONE PER NEBULIZZATORE" 56 FIALE MONODOSE DA 5 

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 

 

x
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Oggetto: Revoca AIC medicinali 

 

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 4/2024 - 8055 del 

03/01/2024 è stata revocata, su rinuncia della SANOFI S.R.L., l’autorizzazione all’immissione 

in commercio del medicinale sotto indicato:  

 

Medicinale: ELOXATIN  

Confezione: 034411037   

Descrizione: "5 MG/ML CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 FLACONCINO IN 

VETRO DA 10 ML  

 

Medicinale: ELOXATIN  

Confezione: 034411049   

Descrizione: "5 MG/ML CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 FLACONCINO IN 

VETRO DA 20 ML  

 

Medicinale: ELOXATIN  

Confezione: 034411052   

Descrizione: " 5 MG/ML CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 FLACONCINO DA 

40 ML  

 

 

 

 

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO 

Ufficio Qualità dei Prodotti e  
Contrasto al Crimine Farmaceutico 
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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  

x
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Oggetto: Revoca AIC medicinali 

 

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 2/2024 - 8627 

del 02/01/2024 è stata revocata, su rinuncia della Viatris Healthcare Limited, l’autorizzazione 

all’immissione in commercio del medicinale sotto indicato:  

 

Medicinale: MUSE  

Confezione: 034376208   

Descrizione: "1000 MCG BASTONCINI URETRALI" 10 BASTONCINI IN BUSTE  

 

Medicinale: MUSE  

Confezione: 034376196   

Descrizione: "1000 MCG BASTONCINI URETRALI" 2 BASTONCINI IN BUSTE  

 

Medicinale: MUSE  

Confezione: 034376184   

Descrizione: "500 MCG BASTONCINI URETRALI" 10 BASTONCINI IN BUSTE  

 

Medicinale: MUSE  

Confezione: 034376172   

Descrizione: "500 MCG BASTONCINI URETRALI" 2 BASTONCINI IN BUSTE  

 

Medicinale: MUSE  

 

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO 

Ufficio Qualità dei Prodotti e  
Contrasto al Crimine Farmaceutico 
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Confezione: 034376160   

Descrizione: "250 MCG BASTONCINI URETRALI" 10 BASTONCINI IN BUSTE  

 

Medicinale: MUSE  

Confezione: 034376158   

Descrizione: "250 MCG BASTONCINI URETRALI" 2 BASTONCINI IN BUSTE  

 

Medicinale: MUSE  

Confezione: 034376145   

Descrizione: "125 MCG BASTONCINI URETRALI" 10 BASTONCINI IN BUSTE  

 

Medicinale: MUSE  

Confezione: 034376133   

Descrizione: "125 MCG BASTONCINI URETRALI" 2 BASTONCINI IN BUSTE  

 

Medicinale: MUSE  

Confezione: 034376121   

Descrizione: 6 BASTONCINI URETRALI 1000 MCG IN BUSTE  

 

Medicinale: MUSE  

Confezione: 034376119   

Descrizione: 3 BASTONCINI URETRALI 1000 MCG IN BUSTE  

 

Medicinale: MUSE  

Confezione: 034376107   

Descrizione: 1 BASTONCINO URETRALE 1000 MCG IN BUSTE  

 

Medicinale: MUSE  

Confezione: 034376095   

Descrizione: 6 BASTONCINI URETRALI 500 MCG IN BUSTE  

 



PQ-PhCC/MCDF/DDG  Det. N° aRM - 2/2024 - 
 

Mod.113/02-a – Determinazione revoca di AIC su rinuncia Rev. 0.2 Data: 01/07/2021 Pag. 14 di 16 

 

Medicinale: MUSE  

Confezione: 034376083   

Descrizione: 3 BASTONCINI URETRALI 500 MCG IN BUSTE  

 

Medicinale: MUSE  

Confezione: 034376071   

Descrizione: 1 BASTONCINO URETRALE 500 MCG IN BUSTE  

 

Medicinale: MUSE  

Confezione: 034376069   

Descrizione: 6 BASTONCINI URETRALI 250 MCG IN BUSTE  

 

Medicinale: MUSE  

Confezione: 034376057   

Descrizione: 3 BASTONCINI URETRALI 250 MCG IN BUSTE  

 

Medicinale: MUSE  

Confezione: 034376044   

Descrizione: 1 BASTONCINO URETRALE 250 MCG IN BUSTE  

 

Medicinale: MUSE  

Confezione: 034376032   

Descrizione: 6 BASTONCINI URETRALI 125 MCG IN BUSTE  

 

Medicinale: MUSE  

Confezione: 034376020   

Descrizione: 3 BASTONCINI URETRALI 125 MCG IN BUSTE  

 

Medicinale: MUSE  

Confezione: 034376018   

Descrizione: 1 BASTONCINO URETRALE 125 MCG IN BUSTE  
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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  

x
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Oggetto: Revoca AIC medicinali 

 

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 210/2023 - 813 

del 20/12/2023 è stata revocata, su rinuncia della TEVA ITALIA S.R.L., l’autorizzazione 

all’immissione in commercio del medicinale sotto indicato:  

 

Medicinale: PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA  

Confezione:  042569323   

Descrizione: "10 MG/10 MG COMPRESSE" 90 (3X30) COMPRESSE IN CONTENITORE PP  

 

Medicinale: PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA  

Confezione:  042569309   

Descrizione: "10 MG/5 MG COMPRESSE" 90 (3X30) COMPRESSE IN CONTENITORE PP  

 

Medicinale: PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA  

Confezione:  042569285   

Descrizione: "5 MG/10 MG COMPRESSE" 90 (3X30) COMPRESSE IN CONTENITORE PP  

 

Medicinale: PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA  

Confezione:  042569261   

Descrizione: "5 MG/5 MG COMPRESSE" 90 (3X30) COMPRESSE IN CONTENITORE PP  

 

Medicinale: PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA  

 

A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO 

Ufficio Qualità dei Prodotti e  
Contrasto al Crimine Farmaceutico 
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Confezione:  042569259   

Descrizione: "10 MG/10 MG COMPRESSE" 120 COMPRESSE IN FLACONE PP  

 

Medicinale: PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA  

Confezione:  042569246   

Descrizione: "10 MG/5 MG COMPRESSE" 120 COMPRESSE IN FLACONE PP  

 

Medicinale: PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA  

Confezione:  042569234   

Descrizione: "5 MG/10 MG COMPRESSE" 120 COMPRESSE IN FLACONE PP  

 

Medicinale: PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA  

Confezione:  042569222   

Descrizione: "5 MG/5 MG COMPRESSE" 120 COMPRESSE IN FLACONE PP  

 

Medicinale: PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA  

Confezione:  042569210   

Descrizione: "5 MG/5 MG COMPRESSE" 10 COMPRESSE IN FLACONE PP  

 

Medicinale: PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA  

Confezione:  042569208   

Descrizione: "10 MG/10 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN FLACONE PP  

 

Medicinale: PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA  

Confezione:  042569196   

Descrizione: "10 MG/10 MG COMPRESSE" 90 COMPRESSE IN FLACONE PP  

 

Medicinale: PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA  

Confezione:  042569184   

Descrizione: "10 MG/10 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN FLACONE PP  
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Medicinale: PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA  

Confezione:  042569172   

Descrizione: "10 MG/10 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN FLACONE PP  

 

Medicinale: PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA  

Confezione:  042569160   

Descrizione: "10 MG/10 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN FLACONE PP  

 

Medicinale: PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA  

Confezione:  042569158   

Descrizione: "10 MG/5 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN FLACONE PP  

 

Medicinale: PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA  

Confezione:  042569145   

Descrizione: "10 MG/5 MG COMPRESSE" 90 COMPRESSE IN FLACONE PP  

 

Medicinale: PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA  

Confezione:  042569133   

Descrizione: "10 MG/5 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN FLACONE PP  

 

Medicinale: PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA  

Confezione:  042569121   

Descrizione: "10 MG/5 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN FLACONE PP  

 

Medicinale: PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA  

Confezione:  042569119   

Descrizione: "10 MG/5 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN FLACONE PP  

 

Medicinale: PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA  

Confezione:  042569107   

Descrizione: "5 MG/10 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN FLACONE PP  



PQ-PhCC/VZ/DDG  Det. N° aRM - 210/2023 - 

 

Mod.113/02-a – Determinazione revoca di AIC su rinuncia Rev. 0.2 Data: 01/07/2021 Pag. 17 di 19 

 

 

Medicinale: PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA  

Confezione:  042569095   

Descrizione: "5 MG/10 MG COMPRESSE" 90 COMPRESSE IN FLACONE PP  

 

Medicinale: PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA  

Confezione:  042569083   

Descrizione: "5 MG/10 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN FLACONE PP  

 

Medicinale: PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA  

Confezione:  042569071   

Descrizione: "5 MG/10 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN FLACONE PP  

 

Medicinale: PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA  

Confezione:  042569069   

Descrizione: "5 MG/10 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN FLACONE PP  

 

Medicinale: PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA  

Confezione:  042569057   

Descrizione: "5 MG/5 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN FLACONE PP  

 

Medicinale: PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA  

Confezione:  042569044   

Descrizione: "5 MG/5 MG COMPRESSE" 90 COMPRESSE IN FLACONE PP  

 

Medicinale: PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA  

Confezione:  042569032   

Descrizione: "5 MG/5 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN FLACONE PP  

 

Medicinale: PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA  

Confezione:  042569020   
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Descrizione: "5 MG/5 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN FLACONE PP  

 

Medicinale: PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA  

Confezione:  042569018   

Descrizione: "5 MG/5 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN FLACONE PP  

 

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   

x




