arsl_ge.alisa. REG STRO UFFI Cl ALE. U. 0000510. 10- 01- 2024

(i)

- Alisa

Sistema Sanitario Regione Liguria

S.C. Politiche del Farmaco, Dispositivi medici, Protesica ed integrativa
Allegatin.5

Genova, data del protocollo

Direttori Sanitari Aziende ed Enti del SSR
Direttori S.C. Farmaceutiche
Ospedaliere e Territoriali Aziende ed Enti
del SSR
Ordini dei Medici Regione Liguria
Ordini dei Farmacisti Regione Liguria
Ordini dei Medici Veterinari Regione Liguria
Dr Giorgio Sacco - S.U.AR
ASSOFARM
FEDERFARMA Liguria
Distributori Intermedi DPC

p.c. NAS Regione Liguria
Loro sedi

Oggetto: trasmissione comunicazioni AIFA — REVOCA AIC MEDICINAL! 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:
306,307,308,309,23624
Si prega di darne massima diffusione presso le strutture ed i soggetti interessati.

Cordiali saluti

il D'_gilthtore -
(Dott.ssa Barbara R_é’besco)"
C.C.D.S. ' [/

wiadl direzione.alisa@regione.liguria.it = protocollo@pec.alisa.liquria.it
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| PQ-PhCC/MCDF/DDG | | Det. N° aRM - 3/2024 -

: 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 - 3/2024 - 6137
del 02/01/2024 é stata revocata, su rinuncia della ROTTAPHARM S.P.A., I'autorizzazione

alllimmissione 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 w
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| PQ-PhCC/MCDF/DDG | | Det. N° aRM - 3/2024 - \

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
validita, le stesse potranno essere smaltite entro e non oltre 180 giorni dalla data di

pubblicazione della sopra citata determinazione.

x Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

Digitally signed by CONCETTINA OLIVA
CONCETTINA OLIVA Date: 2024.01.04 14:56:34 +01'00'
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| PQ-PhCC/MCDF/DDG | | Det. N° aRM - 1/2024 - \

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 - 1/2024 - 8627
del 02/01/2024 é stata revocata, su rinuncia della Viatris Healthcare Limited, I'autorizzazione

alllimmissione 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
validita, le stesse potranno essere smaltite entro e non oltre 180 giorni dalla data di

pubblicazione della sopra citata determinazione.

x Il Dirigente
Domenico Di Giorgio

Digitally signed by CONCETTINA OLIVA
CO N C E-I_rl N A O L |VA Date: 2024.01.04 13:32:37 +01'00"
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| PQ-PhCC/MCDF /DDG \ | Det. N° aRM - 4/2024 -

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 - 4/2024 - 8055 del
03/01/2024 e stata revocata, su rinuncia della SANOFI S.R.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

%
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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.

x |l Dirigente
Domenico Di Giorgio

Digitally signed by CONCETTINA OLIVA
CO NC E-I-I-l N A O LIVA Date: 2024.01.04 15:15:03 +01'00"
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| Det. N° aRM - 2/2024 - \

| PQ-PhCC/MCDF/DDG |

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 - 2/2024 - 8627

del 02/01/2024 e stata revocata, su rinuncia della Viatris Healthcare Limited, I'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

MUSE
034376208
1000 MCG BASTONCINI URETRALI" 10 BASTONCINI IN BUSTE

MUSE
034376196
1000 MCG BASTONCINI URETRALI" 2 BASTONCINI IN BUSTE

MUSE
034376184
"500 MCG BASTONCINI URETRALI" 10 BASTONCINI IN BUSTE

MUSE

034376172

"500 MCG BASTONCINI URETRALI" 2 BASTONCINI IN BUSTE

MUSE

o
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| PQ-PhCC/MCDF/DDG |

Det. N° aRM - 2/2024 -

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

034376160
"250 MCG BASTONCINI URETRALI" 10 BASTONCINI IN BUSTE

MUSE
034376158
"250 MCG BASTONCINI URETRALI" 2 BASTONCINI IN BUSTE

MUSE
034376145
"125 MCG BASTONCINI URETRALI" 10 BASTONCINI IN BUSTE

MUSE
034376133
"125 MCG BASTONCINI URETRALI" 2 BASTONCINI IN BUSTE

MUSE
034376121
6 BASTONCINI URETRALI 1000 MCG IN BUSTE

MUSE
034376119
3 BASTONCINI URETRALI 1000 MCG IN BUSTE

MUSE
034376107
1 BASTONCINO URETRALE 1000 MCG IN BUSTE

MUSE
034376095
: 6 BASTONCINI URETRALI 500 MCG IN BUSTE

oo
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| PQ-PhCC/MCDF/DDG

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

MUSE
034376083
3 BASTONCINI URETRALI 500 MCG IN BUSTE

MUSE
034376071
1 BASTONCINO URETRALE 500 MCG IN BUSTE

MUSE
034376069
6 BASTONCINI URETRALI 250 MCG IN BUSTE

MUSE
034376057
3 BASTONCINI URETRALI 250 MCG IN BUSTE

MUSE
034376044
1 BASTONCINO URETRALE 250 MCG IN BUSTE

MUSE
034376032
6 BASTONCINI URETRALI 125 MCG IN BUSTE

MUSE
034376020
3 BASTONCINI URETRALI 125 MCG IN BUSTE

MUSE
034376018
: 1 BASTONCINO URETRALE 125 MCG IN BUSTE

Det. N° aRM - 2/2024 -

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

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.

x Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

Digitally signed by CONCETTINA OLIVA
CONCE-I_HNA OLIVA Date: 2024.01.04 13:41:08 +01'00"
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| PQ-PhCC/VZ/DDG | | Det. N° aRM - 210/2023 - \

. 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 - 210/2023 - 813
del 20/12/2023 é stata revocata, su rinuncia della TEVA ITALIA S.R.L., I'autorizzazione

all'limmissione 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 w
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| PQ-PhCC/VZ/DDG |

Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Det. N° aRM - 210/2023 -

042569259
"10 MG/10 MG COMPRESSE" 120 COMPRESSE IN FLACONE PP

PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA
042569246
"10 MG/5 MG COMPRESSE" 120 COMPRESSE IN FLACONE PP

PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA
042569234
"5 MG/10 MG COMPRESSE" 120 COMPRESSE IN FLACONE PP

PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA
042569222
"5 MG/5 MG COMPRESSE" 120 COMPRESSE IN FLACONE PP

PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA
042569210
"5 MG/5 MG COMPRESSE" 10 COMPRESSE IN FLACONE PP

PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA
042569208
"10 MG/10 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN FLACONE PP

PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA
042569196
"10 MG/10 MG COMPRESSE" 90 COMPRESSE IN FLACONE PP

PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA
042569184
"10 MG/10 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN FLACONE PP

2
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Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Det. N° aRM - 210/2023 -

PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA
042569172
"10 MG/10 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN FLACONE PP

PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA
042569160
"10 MG/10 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN FLACONE PP

PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA
042569158
"10 MG/5 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN FLACONE PP

PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA
042569145
"10 MG/5 MG COMPRESSE" 90 COMPRESSE IN FLACONE PP

PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA
042569133
"10 MG/5 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN FLACONE PP

PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA
042569121
"10 MG/5 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN FLACONE PP

PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA
042569119
"10 MG/5 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN FLACONE PP

PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA
042569107
"5 MG/10 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN FLACONE PP

:
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| PQ-PhCC/VZ/DDG

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:

Confezione:

Det. N° aRM - 210/2023 -

PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA
042569095
"5 MG/10 MG COMPRESSE" 90 COMPRESSE IN FLACONE PP

PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA
042569083
"5 MG/10 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN FLACONE PP

PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA
042569071
"5 MG/10 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN FLACONE PP

PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA
042569069
"5 MG/10 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN FLACONE PP

PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA
042569057
"5 MG/5 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN FLACONE PP

PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA
042569044
"5 MG/5 MG COMPRESSE" 90 COMPRESSE IN FLACONE PP

PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA
042569032
"5 MG/5 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN FLACONE PP

PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA
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
validita, le stesse potranno essere smaltite entro e non oltre 180 giorni dalla data di

pubblicazione della sopra citata determinazione.

X Il Dirigente
Domenico Di Giorgio

Digitally signed by CONCETTINA OLIVA
CO N C E-I_rl N A O L |VA Date: 2023.12.29 15:46:55 +01'00"
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