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Ufficio Politiche del Farmaco e dell Emergenza/Urgenza

a00_152/94 7 del 9 9 BEN 2015

PROTOCOLLO USCITA

Trasmissione a mezzo fax e
posta elettronica ai sensi Ai Direttori Generali e Sanitari
dell'art.47 del D. Lgs n. 82/2005 -delle Aziende Sanitarie Locali
-delle Aziende Ospedaliero Universitarie
-degli IRCCS ed Enti Ecclesiastici
(e per il loro tramite alle U.0. di Farmacia Ospedaliera)
Ai Direttori delie Aree Farmaceutiche delle AA.SS.LL.
Ai Rappresentanti delle Organ. Sindacali MMG e PLS
Ai Pres. Federfarma Provinciali
Ai Pres.Ordine dei Medici Provinciali
Assofarm Puglia
Loro 5edi

Oggetto: Trasmissione Revoche A.I.C.

Sitrasmette in allegato, per opportuna conoscenza, le seguenti revoche A.LLC. delle specialita
medicinali pervenute dalla Agenzia ltaliana del Farmaco (AIFA);

o AIFA/PQ/P/127472 del 04/12/2014
e AIFA/PQ/P/128726 del 09/12/2014 |
s AIFA/PQ/P{129500 del 11/12/2014 |
e AIFA/PQ/P/129862 del 11/12/2014 |
= AIFA/PQ/P/129810 del 11/12/2014
* AIFA/PQ/P/130715 del 15/12/2014
® AIFA/PQ/P/132680 del 18/12/2014
e AIFA/PQ/P/133341 del 19/12/2014
* AIFA/PQ/P/133959 del 22/12/2014
* AIFA/PQ/P/134999 del 23/12/2014
e AIFA/PQ/P/183  del 05/01/2015
e AIFA/PQ/P/250  del 05/01/2015
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s AIFA/PQ/P/237 del 05/01/2015
* AIFA/PQ/P/420 del 07/01/2015
e AIFA/PQ/P/435 del 07/01/2015
e AIFA/PQ/P/743 del 08/01/2015
» AIFA/PQ/P/778 del 08/01/2015
» AIFA/PQ/P/1779 dei 12/01/2015
* AIFA/PQ/P/1819 del 12/01/2015
s AIFA/PQ/P/2200 del 13/01/2015
* AIFA/PQ/P/3312 del 15/01/2015
= AIFA/PQ/P/3411 del 15/01/2015
s AIFA/PQ/P/3452 del 15/01/2015
* AIFA/PQ/P/4350 del 19/01/2015
* AIFA/PQ/P/4351 del 19/01/2015
« AIFA/PQ/P/4421 del 19/01/2015

5i raccomanda la massima divulgazione a tutti gli operatori sanitari interessati.
Cordiaimente.

AP/ /{.'F ///§ ; - . ) .
P { mgev{e dell’ Ufficio
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Oggetto: Revoca A.I.C. medicinali
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Det. N”, aRM - 238/2014 - 40
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Ministero della Difesa
Direzione Generale della Sanit3
Militare - Div. it

Via Santo Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

Ministero Della Salute

Direzione Generale dei Dispositivi

Medicl, del servizio farmaceutico e della sicurezza
delle cure

Via G. Ribotta, 5 - 00144 Roma

Assessorati alla Sanita presso le Region! e le
province Autonome
Loro Sedi

Comando Carabinieri per la tutela della salute
viale dell’Aeronautica, 22
00144 Roma

[stituto Superfore Sanita
Viale Regina Elena, 299
00161 Roma

FEDERFARMA
Via Emanuele Fitibertg, 190
00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZI
Palazzo della Cooperazione Via Toring, 146
00184 Roma

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

ASSOFARM

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

00184 Roma

SIFO Via Carlo Farini, 81
20159 Milang

Ufficio V& A
SEDE

Utticlo Farmacovigllanza
SEDE

AlFA - Agenzig ttaliana del Formace —~ Via del Tritone, 181 - 00187 Roma - Tel, 06.5978401 - wwaw.agenzioformaca.qov.it
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Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito specificata &

stata revocata, su rinuncia della ditta PFIZER ITAUA S.R.L. I'autorizzazione alFimmissione in

commercio del medicinale sotto indlcato

DETERMINAZIONE N, aRM -

Medlcinale: SOLU CORTEF
Confezione: 013469034
Descrizione: "500 MG/4
FLACONCINO 4 ML

Medicinale; SOLU CORTEF
Confezione: 013469022
Descrizione: "250 MG/2
FLACONCINO 2 ML

Medlcinale: SOLU CORTEF
Confezione: 013469010
Descrizione: "100 MG/2
FLACONCINO 2 ML

238/2014 - 40 del 03/11/2014

ML POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE"1

ML POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE"{

ML POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE"1

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 delia sopra citata determinazione.
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Dggetto: Revoca A.L.C. medicinali
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Ministero della Difesa
Direzione Generale della Sanit
Mifitare - Div. 1

Via Santo Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

Ministero Deila Salute

Direzione Generale dei Dispositivi

Medici, del servizio farmaceutico e delfa sicurezza
delle cure

Via G. Ribotta, 5 - 00144 Roma

Assessorati alla Sanit presso le Regioni e le
province Autoncme
Loro Sedi

Comando Carabinieri per la tutela dalla saiute
viale deft’ Aeronautica, 22
00144 Roma

Istituto Superiore Sanita
Viale Regina Eiena, 299
00161 Roma

FEDERFARMA
Via Emanuele Filiberto, 190
00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZI
Palazzo della Coaperazione Via Torino, 146
00184 Roma

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

ASSOFARM

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

00184 Roma

SIFO Via Cario Farini, 81
20159 Milano

Ufflcio VBA
SEDE

Ufflclo Farmacovigllanza
SEDE

AIFA - Agenzia Itallona del Farmaco — Via del Tritone, 181 — 0187 Roma - Tel. 06.5978401 - www. agenziafarmaca.qay.it




Per opportuna tonoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito specificata &
stata revocata, su rinuncia della ditta FDC INTERNATIONAL LIMITED ['autorizzazione
allimmissione in commercio del medicinale sotto indicato

DETERMINAZIONE N. aRM - 245/2014 - 3445 del 27/11/2014

Medicinale: FLOCIX

Confezlone: 039722018
Descrizlone; 3 MG/ML GOCCE AURICOLARI, SOLUZIONE - FLACONE LDPE 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 dj

pubblicazione della sopra citata determinazione.

IL DIRIGENTE
(Domeénico DI Giorgio)
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AlFA - Agenzig ttaliana dei Farmaco — Via del Tritone, 181 - 00187 Romo - Tel, 06.5978401 - www, gaenziaformaco.ggv.it
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Det. N°. aRM - 248/2014 - 75
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Ministero della Difesa
Direzione Generale della Sanita
Miittare - Div, 1t

Via Santo Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

Ministero Delia Saiute

Direzione Generale del Dispositivi

Medici, del servizio farmaceutico e della sicurezza
deile cure

Via G. Ribotta, 5 - 00144 Roma

Assessorati alla Sanitd presso le Regioni e le
province Autonome
Loro Sedi

Comando Carabinleri per la tutela deiia saiute
viale dell’Aeronautica, 22
00144 Roma

Istituta Superiore Sanita
Viale Regina Elena, 299
00161 Roma

FEDERFARMA
Via Emanuele Filiberto, 190
00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZI
Palazzo deila Cooperazione Via Torino, 146
00184 Roma

A.DLF.
Via Milano, 58
00184 Roma

ASSCFARM

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

00184 Roma

SIFQ Via Carlo Farinij, 81
20159 Milano

Ufficio V&A
SEDE

Ufficlo Farmacovigilanza
SEDE

AlFA - Agenzia italiana del Formaco - Via del Tritone, 181 - 00187 Roma - Tel 06.5978401 - www.agenziafarmaco.qov.it




Per opportuna conoscenza, si comunica che con Ja determinazione di seguito specificata &
stata revocata, su rinuncia della ditta LAMPUGNANI FARMACEUTICI SPA I autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato

DETERMINAZIDNE N. aRM - 248/2014 - 75 del 27/11/2014

MedIcinale; AVIRASE
Confezione: 027194024
Descrizione: "5% CREMA" 1 TUBD 10 G

Medicinale: AVIRASE
Confezione: 027194036
Descrizione: "5% CREMA" 1 TUBD 10 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.
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Ministero della Difesa
Direzione Generale della Sanita
Mtlitare - Div. Il

Via Santo Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

Ministero Delia Salute

Direzione Generale dei Disposttivi

Medicl, del servizio farmaceutico e della sicurezza
delle cure

Via G, Ribotta, 5- 00144 Roma

Assessorati alla Sanitd presso le Regioni ele
province Autonome
Loro Sedi

Comando Carabinieri per la tutela della salute
viale dell’Aeronautica, 22
00144 Roma

Istituto Superiore Sanita
Viale Regina Elana, 299
00161 Roma

FEDERFARMA
Via Emanuele Filiberto, 190
00184 Roma

FEDERFARIMA SERVIZI
Palazzo della Cooperazione Via Torino, 146
00184 Roma

A.D.F.
Via Milang, 58
03184 Roma

ASSOFARM

Federazione Aziende e Servizl Socio-Farmaceutici
Via Cavour 179/A Patazzo Cispel

00184 Roma

SIFO Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

Ufficio V&A
SEDE

Ufficlo Farmacovligilanza
SEDE

AIFA — Agenzia Itallona del Farmaco — Vio del Tritone, 181 - 00187 Roma - Tel. 06.5878401 - www.agenziafarmaco.qgov.it




Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito specificata @
stata revocata, su rinuncia della ditta POLICHEM S.R.L. F'autorizzazione allimmissione in
commercio del medicinale setto indicato

DETERMINAZIONE N. aRM - 247/2014 - 2513 del 27/11/2014

Medicinale: ISAIRON

Confezione: 023584016
Descrizione: 40 CAPSULE 300 MG

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.

A |
IL DIRIGENTE
(Domenico Di Giorgio)
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