AFA

Ufficio Qualita del Prodotti

Oggetto: Revoca A.L.C. medicinali
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Det. N°. aRM - 162/2014-

AvEafes/7 3705/
Roma f 0 SET— ZDHI

MINISTERO DELLA DIFESA
Direzione Generale della Sanitd
Militare - Div. Il

Via Santo Stefano Rotondo, 4

MINISTERG DELLA SALUTE

Direzione Generale dei Farmaci e dei
Dispositivi medid

Via G. Ribotta, 5

00144 Roma

AGLI ASSESSORATI ALLA SANITA
PRESSO LE REGIONI £ LE PROVINCE
AUTONOME

LORO SED!

Comande Carabinieri per |a tutela della salute
Palazzo Italia - P.le Marconi, 25
00144 Roma

Istituto Superiore Sanita
Viale Regina Elena, 299
00161 Romaj

FEDERFARMA
Via Emanuele Filiberto, 190
00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZI
Palazzo deilta Cooperazione
Via Torino, 146

00184 Roma

AD.F
Via Milano 58
00184 Roma

ASSOFARM

FEDERAZIONE AZIENDE E SERVIZI SOCIO-
FARMACEUTICI

Via Cavour 179/A palazzo Cispel

00184 Rgma




SIFO
Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

UFFICIO AIC
UFFICIO FARMACOVIGILANZA
SEDE

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito
specificata & stata revocata, su rinuncia della ditta MAX FARMA SRL ["autorizzazione
allimmissione in commercio del medicinale sottoindicato:

DETERMINAZIONE N. aRM - 162/2014-5516 del 05/09/2014

Medicinale: LEXOR

Confezione: 035286057

Descrizione: " 2 G POLVERE € SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE PER USO ENDOVENOSO" 1
FLACONE 2 G + 1 FIALA 10 ML

Medicinale: LEXOR

Confezione: 035286044

Descrizione: " 1 G POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE PER US0 INTRAMUSCOLARE"
1 FLACONE 1 G + 1 FIALA 4 ML CON LIDOCAINA

Mediclnale: LEXOR

Confezione: 035286032

Descrizione: " 1 G POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE 1M EV" 1 FLACONE 1 G + 1
FIALA 4 ML

Qualora nel canale distributivo fosserc presenti scorte del medicinale revocato, in corso di
validitd, le stesse potranno essere smaltite entro e non oltre 180 giorni dalla data di

pubblicazione della presente determinazione.

It DIRIGENTE
(Marisa Delbo)
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AIEA - Agenzio Italiang del Farmarco — Vio del Tritone, 181 - 00187 Roma - Tel, 065978401 -
www.agenziafarmaco.qov.it




Det, N° aRM - 163/2014-
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Roma 1@ SET ZDM

AFA

Ufficio Qualita dei Prodotti

MINISTERO DELLA DIFESA
Direzione Generale della Sanita
Militare - Div. Il

Via Santo Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

MINISTERO DELLA SALUTE
Direzione Generale dei Farmaci e dei
Dispositivi medici
Oggetto: Revoca ALC, medicinali Via G. Ribotta, 5
00144 Roma

AGLI ASSESSORATI ALLA SANITA’
PRESSO LE REGIONI E LE PROVINCE
AUTONOME

== LORQO SEDY

REGIONE PUGI,E Comando Carabinieri per la tutela della salute
D Palazzo Italia — P.te Marconi, 25

- LV e
Prot. AOOJJQ‘?—# '\‘n°/(:[szz4 00144 Roma
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-~ |stituto Superiore Sanita
L Viale Regina Elena, 299
00161 Romal

FEDERFARMA
Via Emanuele Filiberto, 190
QC184 Roma

FEDERFARMA SERVIZI
Palazzo della Cooperazione
Via Toringo, 146

00184 Roma

AD.F,
Via Milano 58
00184 Rema

ASSDFARM

FEDERAZIONE AZIENDE £ SERVIZ! SOCIO-
FARMACEUTICI

Via Cavour 179/A palazzo Cispel

00184 Roma
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SIFO
Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

UFFICIO AIC
UFFICIO FARMACOVIGHLANZA
SEDE

Per opportuna conoscenza, si comunica che con fa determinazione di seguito
specificata @ stata revocata, su rinuncia della ditta INCA-PHARM S.R.L. Vautorizzazione
allimmissione in commercio del medicinale sottoindicato:

DETERMINAZIONE N. aRM - 163/2014-2936 de! 05/09/2014

Medicinale: PARELIEF

Confezione: 040964013
Descrizione: 10 MG/ML SOLUZIDNE PER INFUSIONE" 12 FLACONCINI VETRC DA 100 ML

Quaiera nei canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale revocato, in corso di
validitd, le stesse potranno essere smaltite entro e non oitre 180 giorni dalla data di

pubblicazione della presente determinazione.

IL DIRIGENTE
{Marisa Detbd) .
1%

[
" AIFA - Agenzia ltaliana del Farmaco — Via del Tritore, 181 - 00187 Romo - Tel. 06.5978401 -
www.ggenziafarmeco.qov.it




AlFA

Ufficio Qualita dei Prodotti

Oggetto: Revoca ALLC. medicinali

Det. N°. aRM - 164/2014- |
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Roma {4 SET W14

MINISTERD DELLA DIFESA
Direzione Generale della Sanita
Militare - Div. Il

Via Santo Stefano Retondo, 4
00184 Roma

MINISTERQO DELLA SALUTE

Direzione Generale dei Farmaci e dei
Dispositivi medici

Via G. Ribotta, 5

00144 Roma

AGLI ASSESSORATI ALLA SANITA’
PRESSO LE REGIONI E LE PROVINCE
AUTONOME

LORO SED!

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

Istituta Superiore Sanita
Viale Regina £lena, 299
00161 Roma}

FEDERFARMA
Via Emanuele Filiberto, 190
00184 Roma

FECERFARMA SERVIZI
Palazzo della Cooperazione
Via Toring, 146

00184 Roma

A.D.F.
Via Milano 58
00184 Roma

ASSOFARM

FECERAZIONE AZIENDE E SERVI[Z] SOCIQ-
FARMACEUTICI

Via Cavour 179/A palazzo Cispe!

00184 Roma




SIFO
Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

| UFFICIO AIC
j UFFICIO FARMACOVIGILANZ A
SEDE

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito
specificata & stata revocata, su rinuncia della ditta SANDOZ S.P.A. l'autorizzazione
all'immissione in commercio del medicinaie sottoindicato:

DETERMINAZIONE N. aRM - 164/2014-1392 del 05/09/2014

Medicinale: AZOLEPRIN
Confezione; 040802047
Descrizione; " 100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 100 COMPRESSE IN CONTENITORE PE

Medicinale: AZOLEPRIN
Confezione: 040802035
Descrizione: " 100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 50 COMPRESSE IN CONTENITORE PE

Medicinale: AZOLEPRIN
Confezione: 040802023
Descritione: ” 75 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 100 COMPRESSE IN CONTENITORE PE

Medicinale: AZOLEPRIN
Confezione: 040802011
l Descrizione: " 75 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 50 COMPRESSE [N CONTENITORE PE

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale revocato, in corse di
validitd, le stesse potranno essere smaltite entro e non oltre 180 giorni dafla data di

| nubblicazione della presente determinazione.

IL DIRIGENTE
{Marisa Delbo)
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AlFA - Agenzia Italiana del Farmaca — Via del Tritone, 181 - 00187 Roma - Tel, 06.5978401 -
wwiw.agenzicformaco.qov.at
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AIFA

Ufficio Qualita dei Prodotti

Oggetto: Revoca A1.C. medicinali

W Det N° aRM - 165/2014- £
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MINISTERO DELLA DIFESA
Direzione Generaie della Sanita
Mifitare - Div. Il

Via Santo Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

MINISTERQ DELLA SALUTE

Direzione Generale dei Farmaci e dei
Dispositivi medicl

Via G. Ribotta, 5

00144 Roma

AGLI ASSESSORAT! ALLA SANITA!
PRESSC LE REGIONI E LE PROVINCE
AUTONOME

LORO SED!

Comando Carabinieri per la tutela della salute
Palazzo talia -- P.le Marconi, 25
(0144 Rema

Istituto Supericre Sanits
Viale Regina Elena, 299

00161 Roma]

FEDERFARMA
yia Emanuele Filiberto, 190
00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZI
palazzo della Cooperazione
Via Torino, 146

00184 Roma

ADF,
Via Milano 58
00184 Roma

ASSOFARM

FEDERAZIONE AZIENDE E SERVIZI SOCIO-
FARMACEUTICI

Via Cavour 179/A palazzo Cispe!

00184 Roma
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SIFO
Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

UFFICIO AIC
UFFICIO FARMACOVIGILANZA
SEDE

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito
specificata & stata revocata, su rinuncia della ditta JOHNSON & JOHNSON S.P.A.
I"autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale sottoindicato:
DETERMINAZIONE N. aRM - 165/2014-6015 del 05/09/2014

Medicinale: REACTIDIEM

Confezione: 027811049
Descrizione: ¥ 10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM "' 7 COMPRESSE

Qualora nef canale distributivo fosserc presenti scorte del medicinale revocato, in corso di
validita, le stesse potranno essere smaltite entro e non oltre 180 giorni dalla data di

pubblicazicne della presente determinazicne.

IL DIRIGENTE
{Marisa Delbd) .
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AlFA - Agenzia ltaliona del Farmaca — Via del Tritane, 181 - 00187 Roma - Tel, 06.5978401 -
swww.agenzigfarmace. gav.it
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Ufficio Qualita dei Prodotti

Oggetto: Revocra AJ.C. medicinali
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Det. N°. aRM - 166/201 -

avEafpa) 96 1037
Roma 4 1 SET 20

MINISTERO DELLA DIFESA
Direzione Generale della Sanita
Militare - Div. il

Via Santo Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

MINISTERO DELLA SALUTE

Direzione Generale dei Farmaci e dei
Dispositivi medici

Via G. Ribotta, 5

00144 Roma

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

LORO SEDI

Comande Carabinieri per la tutela della salute
Palazzo Itaita — P.le Marconi, 25
00144 Roma

Istituto Superiore Sanita
Viale Regina Elena, 299
00161 Romal

FEDERFARMA

Via Emanuele Filiberto, 150
00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZI
Palazzo della Cooperazione
Via Toring, 146

00184 Roma

AD.F.
Via Milano 58
00184 Roma

ASSOFARM

FEDERAZIONE AZIENDE E SERVIZI SOCI0-
FARMACEUTICI

Via Cavour 179/A palazzo Cispel

00184 Roma




SIFQ
Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

UFFICIO AIC
UFFICIO FARMACOVIGILANZA
SEDE

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito
specificata & stata revocata, su rinuncia della ditta DOC GENERIC! SRL |'autorizzazione
all'immissione in commercio del medicinale sottoindicato:

DETERMINAZIONE N, aRM - 166/2014-858 del 05/03/2014

Medicinale: IMATINIB DOC GENERICI

Confezione: 042400046
Descrizione: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER PAJAL/PVC/AL

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale revocato, in corsu di
validita, e stesse potranno essere smaltite entro e non oltre 180 giorni dalla data di

pubblicazione della presente determinazione.

IL DIRIGENTE

(Marisa Delbo)

v
AlFA - Agenzig ttaliang del Farmoco — Via del Tritane, 181~ 00187 Roma - Tel. 16.5978401 -
wivw. agenziafarmacg.gov.it
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AIFA

Ufficio Qualita dei Prodotti

Oggetto; Revoca A.LL.C. medicinali
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Det. N°. aRM - 167/2014- |
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MINISTERQ DELLA DIFESA
Direzione Generale della Sanita
Militare - Div. It

Via Santo Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

MINISTERO DELLA SALUTE

Direzione Generale dei Farmaci e det
Dispositivi medici

Via G. Ribotta, 5

60144 Roma

AGLI ASSESSORATI ALLA SANITA’
PRESSO LE REGIONI £ LE PROVINCE
AUTONOME

LORO SED!

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

Istituto Superiore Sanita
Viale Regina Elena, 299
00162 Romal

FEDERFARMA
Via Emanueie Filiberto, 190
00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZI
Palazzo della Cooperazione
Via Torino, 146

00184 Roma

A.D.F.
Via Milano 58
00184 Rema

ASSCFARM

FEDERAZIONE AZIENDE E SERVIZI SCCHO-
FARMACEUTIC

Via Cavour 179/A palazzo Cispel

00184 Roma




SIFQ
Via Carlo Farini, 81
20159 Milang

UFFICIO AIC
UFFICIO FARMACOVIGILANZA
SEDE

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

specificata e stata revocata, su rinuncia della ditta INDUSTRIA EARMACEUTICA GALENICA

SENESE S.R.L. I'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale sottoindicato:

DETERMINAZIONE N. aRM - 167/2014-4945 del 05/09/2014

Medicinale: SOLUZIONI PER BIOFILTRAZIONE (RANGE F.U.N.)
Confezione: 031485016
Descrizione: SACCA PLASTICA FLESSIBILE 2000 ML

Medicinale: SOLUZIONI P£R BIOFILTRAZIONE (RANGE F.U.N.)
Confezione: 031485028
Descrizione: SACCA PLASTICA FLESSIBILE 3000 ML

Medicinale: SOLUZIONI PER BIOFILTRAZIONE (RANGE F.U.N.)
Confetione: 031485030
Descrizione: SACCA PLASTICA FLESSIBILE 4000 M.

Qualora nel canale distributive fossero presenti scorte del medicinale revocate, in corso di

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

pubblicazione della presente detorminazione.

AlFA - Agenzia (taliena del Farmaco — Vi del Tritone, 181 — 00187 Rame - Tel, 06.5978401 -
www, ggenzioformoeco.qov.it

il DIRIGENTE
Marisq Delbd)

Al
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