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Oggetto: Trasmissione Revoche A.I.C.

Si trasmette in allegato, per opportuna conoscenza, le seguenti revoche A.I.e.
delle specialità medicinali pervenute dalla Agenzia Italiana del Farmaco (AlFA):

• AIFA/PQjP/78528 del 22/07/2014
• AIFA/PQjP/78687 del 23/07/2014
• AIFA/PQjP/78795 del 23/07/2014
• AIFA/PQjP/78838 del 23/07/2014
• AIFA/PQjP/79225 del 24/07/2014

Si raccomanda la massima divulgazione a tutti gli operatori sanitari interessati.
Cordialmente.
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Ufficio Qualità del Prodotti
MINISTERO DELLA DIFESA
Direzione Generale della Sanità
Militare - Div. Il
Via S. Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

MINISTERO DELLA SALUTE
Direzione Generale dei dispositivi medici!
del servizio farmaceutico e della sicurezza
delle cure
Via G. Ribotta, 5 - 00144 Roma

ASSESSORATI ALLA SANIT A'
PRESSO LE REGIONI E LE PROVINCE
AUTONOME
LORO SEDI

COMANDO CARABINIERI PER LA TUTELA
DELLA SALUTE
Palazzo Italia - P.le Marconi, 25
00144 Roma

ISTITUTO SUPERIORE SANITÀ
V.le Regina Elena, 299
00161 Roma

FEDERFARMA
Via Emanuele Filiberto, 190 - 00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZI
Palazzo della Cooperazione
Via Torino, 146 - 00184 Roma

A.D.F.
Via Milano, 58
00184 Roma

ASSOFARM
Federazione Aziende e Servizi Soclo-
Farmaceutici
Via Cavour 179/A Palazzo Cispel
00184 Roma

SIFO
Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

Oggetto: Revoca A.I.C.medicinali

UFFICIOV&A
UFFICIO FARMACOVIGILANZA
SEDE
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Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito specificata è stata

revocata, su rinuncia della ditta PFIZER ITALIA S.r.l, l'autorizzazione all'immissione in

commercio del medicinale sottoindicato:

DETERMINAZIONE N. aRM -126/2014-40 del 07/07/2014

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998760

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILMI! 240 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998758

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 180 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998745

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 120 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998733

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BliSTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998721

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998719
Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN BlISTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998707
Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLISTER PVC/Al

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998695

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998683

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILMI! 20 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
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Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998671

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLiSTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998644

Descrizione: "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 180 COMPRESSE IN BLiSTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998632

Descrizione: "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 120 COMPRESSE IN BliSTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998618

Descrizione: "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998568

Descrizione: "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998556

Descrizione: "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 1 COMPRESSA IN BLiSTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998430

Descrizione: 1!100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILMI! 240 COMPRESSE IN BLiSTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998428

Descrizione: "100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 180 COMPRESSE IN BLiSTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998669

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILMI! 1 COMPRESSA IN BLISTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998657

Descrizione: "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILMI! 240 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
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Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998620

Descrizione: "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER PVC!AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998606

Descrizione: "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN BUSTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998594

Descrizione: "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLiSTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998582

Descrizione: "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998570

Descrizione: "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998543

Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILMu 240 COMPRESSE IN BLISTER PVC/Al

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998531

Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 180 COMPRESSE IN BLISTER PVC!AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998529

Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILMu 120 COMPRESSE IN BliSTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998517

Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998505

Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
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Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998493

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

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998481

Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BliSTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998479

Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998467

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

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998455

Descrizione: 11150MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLiSTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998442

Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 1 COMPRESSA IN BLISTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998416

Descrizione: "100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 120 COMPRESSE iN BLISTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998404
Descrizione: "100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998392

Descrizione: 11100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 COMPRESSE IN BLiSTER PVC/Al

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998380

Descrizione: 11100MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN BLlSTER PVC/AL
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Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998378
Descrizione: "100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLiSTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998366
Descrizione: "100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILMII 30 COMPRESSE IN BLiSTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998277
Descrizione: "25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN BlISTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998240
Descrizione: 1125MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BliSTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998238
Descrizione: "25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER
Confezione: 039998354
Descrizione: 11100MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILMII 20 COMPRESSE IN BLlSTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998341
Descrizione: "100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BliSTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998339
Descrizione: "100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILMII 1 COMPRESSA IN BLiSTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998327
Descrizione: "25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 240 COMPRESSE IN BllSTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFlZER

Confezione: 039998315
Descrizione: "25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 180 COMPRESSE IN BlISTER PVC/AL
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Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998303

Descrizione: "25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 120 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998291

Descrizione: "25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998289

Descrizione: 1125 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FllMII 90 COMPRESSE IN BLlSTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998265

Descrizione: "25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLiSTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998253

Descrizione: "25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILMII 30 COMPRESSE IN BLiSTER PVC/ AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998226

Descrizione: 1125 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 1 COMPRESSA IN BLISTER PVC/AL

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998188

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998164

Descrizione: "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 1000 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Confezione: QUETIAPINA PF1ZER

Confezione: 039998202

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 500 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998190

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 250 COMPRESSE IN FLACONE HDPE
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Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998152

Descrizione: "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 500 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Confezione: QUETIAPINA PFlZER

Confezione: 039998149

Descrizione: "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 250 COMPRESSE IN FLACQNE HDPE

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998176

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998137

Descrizione: 11200MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998125

Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 1000 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998113

Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 500 COMPRESSE IN FLACONE HOPE

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998101

Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 250 COMPRESSE IN FLACONE HOPE

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998087

Descrizione: "100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 1000 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998075
Descrizione: 11100MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 500 COMPRESSE IN FLACONE HOPE

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998214

Descrizione: "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 1000 COMPRESSE IN FLACONE HDPE
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Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998099

Descrizione: "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998063

Descrizione: "100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILMI! 250 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998051

Descrizione: "100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998048

Descrizione: "25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 1000 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998036

Descrizione: "25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 500 COMPRESSE IN FLACONE HOPE

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998024

Descrizione: "25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 250 COMPRESSE IN FlACONE HDPE

Confezione: QUETIAPINA PFIZER

Confezione: 039998012
Descrizione: "25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN flACONE HDPE

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
/~~arisa Delbò)

/I~~~/
I .

/
(

AlFA - Agenzia italiana del Farmaco - Via del Tritone, 181-00187 Roma - Tel. 06.5978401 - wIVIV.aqenzlafarmaco.gov.it



[ PQ!EC/MD ---_

Ufficio Qualità del Prodotti

Oggetto: Revoca A.I.C. medicinali
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MINISTERO DELLA DIFESA
Direzione Generale della Sanità
M ilita re - Div. Il
Via S. Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

MINISTERO DElLA SALUTE
Direzione Generale dei dispositivi
medici, del servizio farmaceutico e
della sicurezza delle cure
Via G. Rlbotta, 5 - 00144 Roma

ASSESSORATI ALLA SANITA'
PRESSO LE REGIONI E LE PROVINCE
AUTONOME
LORO SEDI

COMANDO CARABINIERI PER LA
TUTELA DELLA SALUTE
Palazzo Italia - P.le Marconi, 25
00144 Roma

ISTITUTO SUPERIORE SANiTÀ
V.le Regina Elena, 299
00161 Roma

FEDERFARMA
Via Emanuele Filiberto, 190 - 00184
Roma

FEDERFARMA SERVIZI
Palazzo della Cooperazione
Via Torino, 146 - 00184 Roma

A.D.F.
Via Milano, 58
00184 Roma

ASSOFARM
Federazione Aziende e Servizi Socio-
Farmaceutici
Via Cavour 179/A Palazzo Cispel
00184 Roma

SIFO
Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

UFFICIOV&A
UFFICIO FARMACOVIGILANZA
SEDE
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Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito specificata è

stata revocata, su rinuncia della ditta CSL BEHRING GmbH l'autorizzazione all'immissione in

commercio del medicinale sottoindicato:

DETERMINAZIONEN. aRM -139/2014-802 del 07/07/2014

Medicinale: SANDOGLOBULINA

Confezione: 025199011

Descrizione: 111 G/33 ML POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE PER INFUSIONEII FLACONE

POLVERE DA 1 G + FLACONE SOLVENTE DA 33 ML + SET INFUSIONALE

Medicinale: SANDOGLOBUlINA

Confezione: 025199023
Descrizione: 113 G/I00 ML POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE PER INFUSIONE" FLACONE

POLVERE DA 3 G + FLACONE SOLVENTE DA 100 ML + SET INFUSIONALE

Medicinale: SANDOGLOBUlINA

Confezione: 025199035

Descrizione: "6 G/200 ML POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE PER INFUSIONEII FLACONE

POLVERE DA 6 G + FLACONE SOLVENTE DA 200 ML + SET INFUSIONALE

Medicinale: SANDOGLOBUUNA

Confezione: 025199047

Descrizione: "12 G/200 ML POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE PER INFUSIONEtI FLACONE

POLVERE DA 12 G + FLACONE SOLVENTE DA 200 ML + SET INFUSIONALE

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

/Yfarisa ~elbÒ) / _

/f~~~
/

C
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Oggetto: Revoca A.I.C. medicinali
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MINISTERO DELLA DIFESA
Direzione Generale della Sanità
Militare - Div. Il
Via S. Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

MINISTERO DELLA SALUTE
Direzione Generale dei dispositivi medici,
del servizio farmaceutico e della sicurezza
delle cure
Via G. Ribotta, 5 - 00144 Roma

ASSESSORATI ALLA SANITA'
PRESSO LE REGIONI E LE PROVINCE
AUTONOME
LORO SEDI

COMANDO CARABINIERI PER LA TUTELA
DELLA SALUTE
Palazzo Italia - P.le Marconi, 25
00144 Roma

ISTITUTO SUPERIORE SANITÀ
V.le Regina Elena, 299
00161 Roma

FEDERFARMA
Via Emanuele Filiberto, 190 - 00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZI
Palazzo della Cooperazione
Via Torino, 146 - 00184 Roma

A.D.F.
Via Milano, 58
00184 Roma

ASSOFARM
FederazIone Aziende e ServIzi Socio-
Farmaceutici
Via Cavour 179/A Palazzo Cispe I
00184 Roma
SIFO
Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

UFFICIOV&A
UFFICIO FARMACOVIGILANZA
SEDE
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Per opportuna conoscenza) si comunica che con la determinazione di seguito specificata è stata

revocata) su rinuncia della ditta EG S.p.A. l'autorizzazione all'immissione in commercio del

medicinale soUoindicato:

DETERMINAZIONE N. aRM ·140/2014-1561 del 07/07/2014

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482668

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482656

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482643

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

MedIcinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482631
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN FLACONE HOPE

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482629

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482617
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: ATO RVASTATINA EG

Confezione: 041482605
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482593

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482581

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN FLACONE HDPE
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Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482579

Descrizione: 1120 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN FLACONE HOPE

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482567

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482555

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN flACONE HDPE

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482542

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILMII 28 COMPRESSE IN FLACONE HOPE

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482530

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482528

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482516

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 7 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482504

Descrizione: "lO MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 COMPRESSE IN FLACONE HOPE

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482492

Descrizione: "lO MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILMlllOO COMPRESSE IN FLACONE HOPE

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482480

Descrizione: "lO MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN FLACONE HDPE
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Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482478
Descrizione: 1110 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN flACONE HDPE

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482466

Descrizione: "lO MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482454

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 500 COMPRESSE IN BliSTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482439

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 140 COMPRESSE IN BliSTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482427

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 126 COMPRESSE IN BUSTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482415

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 112 COMPRESSE IN BliSTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482441
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 168 COMPRESSE IN BUSTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482403

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482391

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN BLISTER Al/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482377
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BlISTER AL/AL

vy
€C

AlFA - Agenzia Italiana del Farmaco - Via del Tritone, 181 - 00187 Roma - Tel, 06.5978401 - www.agenzlafarmaco.qov./t

http://www.agenzlafarmaco.qov./t


Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482365

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BlISTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482353

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BlISTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482389

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILMI! 84 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482340

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BliSTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482338

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BliSTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482326

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" lO COMPRESSE IN BLiSTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482314

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 7 COMPRESSE IN BliSTER Al/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482302

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 500 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482290

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 168 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482288

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 140 COMPRESSE IN BLiSTER AL/AL
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Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482276

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 126 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482264

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILMI! 112 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EG
Confezione: 041482252

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482249

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482237

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 84 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EG
Confezione: 041482225

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLiSTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482213

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLiSTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482201

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482199

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482187

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILMI! 14 COMPRESSE IN BLiSTER AL/AL
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Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482175

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482163

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 7 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482151

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 500 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482148

Descrizione: "lO MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 168 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482136

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 140 COMPRESSE IN BLiSTER Al/Al

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482124

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILMII 126 COMPRESSE IN BlISTER Al/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482112

Descrizione: "lO MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 112 COMPRESSE IN BLiSTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482100

Descrizione: 1110 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILMII 100 COMPRESSE IN BlISTER Al/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482098

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN BUSTER AL/Al

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482086

Descrizione: 1110 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 84 COMPRESSE IN BliSTER Al/AL
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Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482074

Descrizione: "lO MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLiSTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482062

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482050

Descrizione: "lO MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLiSTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482047

Descrizione: "lO MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILMI! 28 COMPRESSE IN BliSTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482035

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTERAL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482023

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLiSTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA EG

Confezione: 041482011

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 7 COMPRESSE IN BLISTERAL/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
{Marisa Delbò}
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Ufficio Qualità dei Prodotti

Oggetto: Determinazione revoca Aie autorizzate
con procedura d'importazione parallela a
seguito di presa d'atto di rinuncia
volontaria del Titolare

~t;;..~x~~
REGIONÈ~LlA

/:,- ~.
Pro!. AOO ~.?J... ~ no..B.5..~.{... .

MINISTERO DELLA DIFESA
Direzione Generale della Sanità
Militare - Div. Il
Via Santo Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

MINISTERO DELLA SALUTE
Direzione Generale dei dispositivi medici
del servizio Farmaceutico e sicurezza delle cure
Via G. Ribotta, 5
00144 Roma

AGLI ASSESSORATI ALLA SANITA'
PRESSO LE REGIONI E LE PROVINCE
AUTONOME
LORO SEDI

Comando Carabinieri per la tutela della salute
Palazzo Italia - P.le Marconi, 25
00144 Roma

Istituto Superiore Sanità
Viale Regina Elena, 299
00161 Romal

FEDERFARMA
Via Emanuele Filiberto, 190
00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZI
Palazzo della Cooperazione
Via Torino, 146
00184 Roma

A.D.F.
Via Milano 58
00184 Roma

ASSOFARM
FEDERAZIONE AZIENDE E SERVIZI SOCIO-
FARMACEUTICI
Via Cavour 179/ A palazzo Clspel
00184 Roma



SIFO
Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

UFFICIOV&A
c.a. Avv. Ugo Satonastaso
SEDE

UFFICIOFARMACOVIGILANZA
SEDE

UFFICIO AFFARI AMMINISTRATIVI,
CONTABILITA', BILANCIO
SEDE

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito specificata si è

preso atto della rinuncia volontaria de! titolare, Farmacie lemmi del Dr. Itala Lemmi s.a.s Sede

Legale in via Nicola Fabrizi n. 58 - Castelnuovo di Garfagnana (LU), alle autorizzazioni

all'Importazione parallela delle confezioni di medicinali per uso umano riportate nell'allegato

che è parte integrante della determinazione stessa.

DETERMINAZIONE per presa d'atto N.5/2014 del 04/07/2014

Per effetto della presente determinazione, le AIC sono da considerarsi revocate su esplicita

rinuncia del Titolare Farmacie Lemmi del Dr. Itala lemmi s.a.s e le stesse non potranno,

quindi, essere distribuite e/o commercializzate.

IlDIRIGENTE
(Marisa De/M)
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RAGIONE SOCIALE CODAIC CONF DENOMINAZIONE DESCRIZIONE CONFEZIONE SIS
"500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30

FARMACIA LEMMI DEL DR. ITALa LEMMI S.N.C. 41148 14 DAFLON COMPRESSE 3590
"220 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM"20

FARMACIA LEMMI DEL DR. ITALa LEMMI S.N.C. 41055 17 ALEVE COMPRESSE 3590

FARMACIA LEMMI DEL DR. ITALa LEMMI S.N.C. 41421 13 GENTAL YN BETA "0,1% + 0,1% CREMA" TUBO 30 G 3590
"500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30

FARMACIA LEMMI DEL DR. ITALO LEMMI S.N.C. 41148 26 DAFLON COMPRESSE 3590

FARMACIA LEMMI DEL DR. ITALO LEMMI S.N.C. 41364 11 ZOVIRAXLABIALE " 5 % CREMA" TUBO DA 2 G 3590
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Ufficio Qualità dei Prodotti

Oggetto: Determinazione revoca Aie autorizzate
con procedura d'importazione parallela -
AIP - a seguito di presa d'atto di rinuncia
volontaria del Titolare

-l ~]~
R~GIONI ~LIA

Prot. Aool.f/l:.J ...,,,,,,,,.'~i,,,,,,,,n'::I~~:J.,t ....
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MINISTERO DelLA DIFESA
Direzione Generale della Sanità
Militare - Div. Il
Via Santo Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

MINISTERO DElLA SALUTE
Direzione Generale dei dispositivi medici
del servizio Farmaceutico e sicurezza delle cure
Via G. Ribotta, 5
00144 Roma

AGLI ASSESSORATI ALLA SANITA'
PRESSO lE REGIONI E lE PROVINCE
AUTONOME
LORO SEDI

Comando Carablnlerì per la tutela della salute
Palazzo ttalla - P.le Marconi, 25
00144 Roma

Istituto Superiore Sanità
Viale Regina Elena, 299
00161 Roma}

FEDERFARMA
Via Emanuele Filiberto, 190
00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZI
Palazzodella Cooperazione
Via Torino, 146 .
00184 Roma

A.D.F.
Via Milano 58
00184 Roma

ASSOFARM
FEDERAZIONE AZIENDE E SERVIZI SOCIO-
FARMACEUTICI
Via Cavour 179/A palazzo Cispel
00184 Roma



SIFO
Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

UFFICIOV&A
c.a. Aw. Ugo Satonastaso
SEDE

UFFICIO FARMACOVIGILANZA
SEDE

UFFICIO AFFARI AMMINISTRATIVI,
CONTABILITA', BILANCIO
SEDE

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito specificata si è

preso atto della rinuncia volontaria del titolare - Gmm Farma s.r.l. - alle autorizzazioni

all'importazione parallela delle confezioni di medicinali per uso umano riportate nell'allegato

che è parte integrante della determinazione stessa.

DETERMINAZIONE per presa d'atto N.6/2014 del 04/07/2014

Per effetto della presente determinazione, le Aie sono da considerarsi revocate su esplicita

rinuncia del Titolare Gmm Farma s.r.l, e le stesse non potranno, quindi, essere distribuite e/o

commercializzate.

IL DIRIGENTE
(Marisa De/M)
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RAGIONE SOCIALE CODAIC CONF DENOMINAZIONE DESCRIZIONE CONFEZIONE SIS

875mgl125 mg polvere per sospensione orale 12
Gmm Farma S.R.L. 42856 17 AUGMENTIN bustine 3817

Gmm Fanna S.R.L. 42856 29 AUGMENTIN 875mg/compresse rivestite con film 12 compresse 3817

Gmm Fanna S.R.L. 42862 19 BENADON 300MG compresse gastroresistenti, 10 compresse 3817


