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PROTOCOLLO USCITA

Trasmissione a mezzo fax e
posta elettronica ai sensi
dell'art.47 del D. Lgs n. 82/2005

Oggetto: Trasmissione Revoche A.I.C.

'AREA POLITICHE PER LA PROMOZIONE
DElLA SALUTE DELLE PERSONE
E DEllE PARI OPPORTUNITÀ

SERVIZIO PROGRAMMAZIONE ASSISTENZA TERRITORIALE E
PREVENZIONE

Ufficio Politiche del Farmaco e dell'Emergenza/Urgenza

k8 SEt.20tt

Ai Direttori Generali
-delle Aziende Sanitarie Locali
-delle Aziende Ospedaliero Universitarie
-degli IRCCSed Enti Ecclesiastici

(e per il loro tramite alle U.O. di Farmacia Ospedaliera)
Ai Direttori delle Aree Farmaceutiche delle AA.SS.LL.
Ai Rappresentanti delle Organo Sindacali MMG e PLS
Ai Preso Federfarma Provinciali
Ai Pres.Ordine dei Medici Provinciali
Assofarm Puglia
Loro Sedi

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

• AIFA/PQjP/79879 del 25/07/2014
• AIFA/PQjP/81767 del 30/07/2014
• AIFA/PQjP/87409 del 14/08/2014
• AIFA/PQfP/87417 del 14/08/2014
• AIFA/PQjP/87441 del 14/08/2014
• AIFA/PQjP/88056 del 20/08/2014
• AIFA/PQjp/88545 del 22/08/2014
• AIFA/PQjp/89693 del 28/08/2014
• AIFA/PQjP/89889 del 29/08/2014

Si raccomanda la massima divulgazione a tutti gli operatori sanitari interessati.
Cordialmente.

www.regione.puglia.it

Ufficio Politiche del Farmaco ed Emergenza / Urgenza
Via Gentile, 52 - 70126 Bari - Tel: 0805403203 - Fax: 080 5409234
mail: a.palagiano@regiOne.PUglia.it-peC:farmaceutica.regiOne@pec.rupar.PUglia.it

http://www.regione.puglia.it
mailto:a.palagiano@regiOne.PUglia.it-peC:farmaceutica.regiOne@pec.rupar.PUglia.it
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Ufficio Qualità dei Prodotti

Oggetto: Revoca d'ufficio A.I.C. medicinali

MINISTERO DELLA DIFESA
Direzione Generale della Sanità
Militare - Div. "
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
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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 Cispe I
00184 Roma

SIFO
Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

UFFICIOV&A
UFFICIO FARMACOVIGIlANZA
~

AlFA - Agenzia Italiana del Farmaco - Via del Tritone, 181 - 00187 Roma - Tel. 06.5978401 _ www.agenziafarmaco.qov.lt

j

http://www.agenziafarmaco.qov.lt


Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione n. aRM - 146/2014-8055 del

25/07/2014 è stata revocata d'ufficio Vautorizzazione all'immissione in commercio del medicinale
sotto indicato:

Medicinale: PLASIL

Confezione: 020766034

Descrizione: "4 MG/ML GOCCE ORALI, SOLUZIONE" FLACONE 20 ML

della Ditta SANOFI-AVENTISS.p.A ••

Il Dirigente

(Marisa Delbò)
/f/ I)· !J / ././ ;/ ILQA-A- t., 'Jtt/~

[

AlFA - Agenzia Italiana del Farmaco - Via del Tritone, 181 - 00187 Roma _ Tel. 06.5978401 _ WIVlv.agenzla(ormaco.qov.it
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Ufficio Qualità del Prodotti
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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 Cispel
00184 Roma

SIFO
Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

Oggetto: Revoca A.I.C. medicinali

UFFICIO V&A
UFFICIO FARMACOVIGILANZA
SEDE

AlFA - Agenzia itoliana del Farmaco - Vfa del Tritone, 181- 00187 Roma - Tel. 06.5978401 - www.aqenziafarmaco.qov./t

http://www.aqenziafarmaco.qov./t


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

stata revocata} su rinuncia della ditta PIETRASANTA PHARMA S.p.A. l'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sottoindicato:

DETERMINAZIONEN. aRM M 147/2014M7171 del 28/07/2014

Medicinale: VEGETAllUMINA

Confezione: 000444063

Descrizione: 1110011 GELTUBO G 40

Medicinale: VEGETALLUMINA

Confezione: 000444087

Descrizione: "SPRAYIIFLACONE40 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
}."Marisa Delbò)

/~wlui../

AlFA - Agenzia ttottano dei Farmaco - Via del Tritone, 181 - 00187 Roma - Tel. 06.5978401 _ www.ogenzlafarmaco.gov.it

http://www.ogenzlafarmaco.gov.it
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Ufficio Qualità del Prodotti

Oggetto: Revoca A.I.e. medicinali
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Roma

MINISTERO DELLADIFESA
Direzione Generale della Sanità
Militare - Div. "
Via Santo Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

MINISTERO DELLASALUTE
Direzione Generale dei Farmaci e dei
Dispositivi medici
Via G. Ribotta, 5
00144 Roma

AGLI ASSESSORATIALLA SANITA'
PRESSOLEREGIONI E LE PROVINCE
AUTONOME
LOROSEDI

Comando Carabinieri per la tutela della salute
Palazzo Italia - P.le Marconi, 2S
00144 Roma

Istituto Superiore Sanità
Viale Regina Elena, 299
00161 Roma]

FEDERFARMA
Via Emanuele Filiberto, 190
00184 Roma

FEDERFARMASERVIZI
Palazzo della Cooperazione
Via Torino, 146
00184 Roma

A.D.F.
Via Milano 58
00184 Roma

ASSOFARM
FEDERAZIONEAZIENDE ESERVIZI50C10-
FARMACEUTICI
Via Cavour l79/A palazzo Cispel
00184 Roma



SIFO
Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

UFFICIO Aie
UFFICIO FARMACOVIGILANZA
~

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

è stata revocata, su rinuncia della ditta ORION CORPORATION l'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sottoindicato:

DETERMINAZIONE N. aRM ~123/2014-828 del 06/08/2014

Medicinale: ACIDO ZOlEDRONICO ORION

Confezione: 041564016

Descrizione: "4 MG/S ML CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 FLACONCINO IN
VETRO DA5Ml

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 presente determinazione.

Il DIRIGENTE
(Marisa De/M)
...·,t
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AlFA - Agenzia Italiana del Farmaco - Via del Tritone, 181 - 00187 Roma _ Tel. 06.5978401 _
\Vww.aqenzioformaco.qov.lt



----j
PQ/EDJ/MD
--_._-_._--_ .._-----

Ufficio Qualità del Prodotti

Oggetto: Revoca A.I.e. medicinali
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Roma

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

MINISTERO DELLASALUTE
Direzione Generale dei Farmaci e dei
Dispositivi medici
Via G. Ribatta, 5
00144 Roma

AGLI ASSESSORATIALLA SANITA'
PRESSOLE REGIONI E LE PROVINCE
AUTONOME
LOROSEDI

Comando Carabinieri per la tutela della salute
Palazzo Italia - P.le Marconi, 2S
00144 Roma

Istituto Superiore Sanità
Viale Regina Elena, 299
00161 Roma}

FEDERFARMA
VIa Emanuele Filiberto, 190
00184 Roma

FEDERFARMASERVIZI
Palazzo della Cooperazione
Via Torino, 146
00184 Roma

A.D.F.
Via Milano 58
00184 Roma

ASSOFARM
FEDERAZIONEAZIENDE E SERVIZISOCIO-
FARMACEUTICI
Via Cavour 179/A palazzo Cìspel
00184 Roma



SIFO
Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

UFFICIO AIC
UFFICIO FARMACOVIGILANZA
SEDE

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

specificata è stata revocata, su rinuncia della ditta JOHNSON & JOHNSON S.P.A.

l'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale sottoindicato:

DETERMINAZIONE N. aRM - 124/2014·6015 del 06/08/2014

Medicinale: CICATRENE SPRAY

Confezione: 029259013

Descrizione: "SOLUZIONE IN SPRAYCUTANEO" CONTENITORE SOnOPRESSIONE 90 G

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale revocato, in corso di

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

pubblicazione della presente determinazione.

Il DIRIGENTE
(Marisa De/M)

./".)l . - Il /
//)cé.{( ~; /)ell.:
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AlFA - Agenzia Italiana del Farmaco - Via del Tritone, 181 - 00187 Roma - Tel. 06.5978401 _
www.oqenziafarmaco.qov./t
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Roma

Ufficio Qualità dei Prodotti

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

Oggetto: Revoca A.I.C. medicinali

MINISTERO DELLASALUTE
Direzione Generale del Farmaci e dei
Dispositivi medici
Via G. Ribotta, 5
00144 Roma

AGLI ASSESSORATIALLASANITA'
PRESSOLE REGIONI E LEPROVINCE
AUTONOME
LOROSEDI

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

FEDERFARMASERVIZI
Palazzo della Cooperazione
Via Torino, 146
00184 Roma

A.D.F.
Via Milano 58
00184 Roma

ASSOFARM
FEDERAZIONEAZIENDE E SERVIZISOCIO-
FARMACEUTICI
Via Cavour 179/A palazzo Cispe!
00184 Roma



SIFO
Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

UFFICIOAIC
UFFICIO FARMACOVIGILANZA
SEDE

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito specificata è
stata revocata, su rinuncia della ditta:

RECORDATIINDUSTRIA CHIMICA E FARMACEUTICA S.P.A.

l'autorIzzazione all'immissione in commercio del medicinale sottoindicato:

DETERMINAZIONE N. aRM -128/2014-107 del 06/08/2014

Medicinale: TRANSCOP

Confezione: 025492036

Descrizione: "1,5 MG CEROTTI TRANSDERMICI" 2 CEROTTI

Medicinale: TRANSCOP

Confezione: 025492024

Descrizione: "1,5 MG CEROTII TRANSDERMICIIf 4 CEROTII

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 presente determinazione.

IL DIRIGENTE
(Marisa De/bò)

///)) , /; /; -,/ /ìi01.~f-L' fJ;·«:
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AlFA - Agenzia Italiana del Farmaco - Via del Tritone, 181 - 00187 Roma - Tel, 06.5978401 _

www.aqenzlaformaco.gov.ìt
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Ufficio Qualità dei Prodotti

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

Oggetto: Revoca A.I.C. medicinali

MINISTERO DELLASALUTE
Direzione Generale dei Farmaci e dei
Dispositivi medici
Via G. Ribotta, 5
00144 Roma

AGLI ASSESSORATIALLA SANITA'
PRESSOLE REGIONI E LE PROVINCE
AUTONOME
LOROSEDI

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

,_~~~~---I-'~"",->.l._ ...:::.....;_,.--'---+-~--....
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Istituto Superiore Sanità
Viale RegIna Elena, 299
00161 Roma]

FEDERFARMA
VIa Emanuele Filiberto, 190
00184 Roma

FEDERFARMASERVIZI
Palazzo della Cooperazione
Via Torino, 146
00184 Roma

A.D.F.
Via Milano 58
00184 Roma

ASSOFARM
FEDERAZIONEAZIENDE ESERVIZI50CIO-
FARMACEUTICI
Via Cavour 179/A palazzo Cispel
00184 Roma



SIFO
Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

UFFICIO AIC
UFFICIO FARMACOVIGILANZA
SEDE

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

stata revocata, su rinuncia della ditta:

BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB

l'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale sottoindicato:

DETERMINAZIONE N. aRM -127/2014-3189 del 06/08/2014

Medicinale: PRAMIPEXOLO BLUEFISH

Confezione: 039843014

Descrizione: "0,18 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BUSTER AL

Medicinale: PRAMIPEXOLO BlUEFISH

Confezione: 039843026

Descrizione: " 0,18 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN BLiSTERAl

Medicinale: PRAMIPEXOLO BLUEFISH

Confezione: 039843038

Descrizione: "0,7 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN BLiSTER AL

t,/\
AlFA - Agenzia italiana del Farmaco - Via del Tritone, 181 - 00187 Roma - Tel, 06.5978401 _

www.aqenziafqrmoco.qov.it

Medicinale: PRAMIPEXOlO BLUEFISH

Confezione: 039843040

Descrizione:" 0,7 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BUSTER 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 presente determinazione.

http://www.aqenziafqrmoco.qov.it
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Ufficio Qualità del Prodotti

Oggetto: Revoca A.1.c. medicinali
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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 Farmaci e dei
Dispositivi medici
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.!e 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

UFFICIOAIC
UFFICIO FARMACOVIGILANZA
SEDE

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

specificata è stata revocata, su rinuncia della ditta TeVA ITALIA S.R.L l'autorizzazione
all'immissione in commercio del medicinale sottoindicato:

DETERMINAZIONE N. aRM - 129/2014-813 del 06/08/2014

Medicinale: CIBRISS

Confezione: 041085034

Descrizione: "300 MG/S ML SOLUZIONE PER NEBULIZZATORE" 168 FIALE MONODOSE IN LOPE DA 5
ML

Medicinale: CIBRISS

Confezione: 041085022

Descrizione: "300 MG/S ML SOLUZIONE PER NEBUUZZATORE" 112 FIALE MONODOSE IN lDPE DA 5
ML

Medicinale: CIBRISS

Confezione: 041085010

Descrizione: "300 MG/S Ml SOLUZIONE PER NEBUlIZZATORE" 56 FIALE MONODOSE IN LDPE 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 presente determinazione.

Il DIRIGENTE
..-{Marisa De/bò)

i : l
Le , / /; ~.
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AlFA - Agenzia Italiana del Farmaco - Via del Tritone, 181 - 00187 Romo _ Tel. 06.5978401 _
www.agenzlafarmaco.gov.it

http://www.agenzlafarmaco.gov.it
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Ufficio Qualità del Prodotti

Oggetto: Revoca A.I.C. medicinali
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Roma 2 a 'AGO 2014

MINISTERO DELLA DIFESA
Direzione Generale della Sanità
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

Comando Carabinieri per la tutela della salute
Palazzo Italia - P.le Marconi, 2S
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 Cispel
00184 Roma



SIFO
Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

UFFICIOAIC
UFFICIO FARMACOVIGILANZA
SEDE

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

specificata è stata revocata, su rinuncia della ditta ARROW APS l'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sottoindicato:

DETERMINAZIONE N. aRM - 130/2014-3274 del 06/08/2014

Medicinale: RIGENOL

Confezione: 040404016

Descrizione: "250 MG CAPSULE RIGIDE" 100 CAPSULE IN BLISTERPVC/PVDC/AL

Medicinale: RIGENOL

Confezione: 040404028

Descrizione: "250 MG CAPSULE RIGIDE" 300 CAPSULE IN BliSTER PVCjPVDCjAL

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 presente determinazione.

IL DIRIGENTE
(Marisa De/bò)

~'ft---~

AlFA - Agenzia Italiana del Farmaco - Via del Tritone, 181 - 00187 Roma. Tel, 06.5978401 _
www.ogenzlafqrmoco.qov.ft



Ufficio Qualità dei Prodotti

Oggetto: Revoca A.1.c. medicinali

,
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Roma
29 AGO 2014

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

MINISTERO DElLA SALUTE
Direzione Generale del Farmaci e dei
Dispositivi medici
Via G. Ribotta, 5
00144 Roma

AGLI ASSESSORATIALLA SANITA'
PRESSOlE REGIONI E lE PROVINCE
AUTONOME
LORO SEDI

Comando CarabinierI per la tutela delia 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

FEDERFARMASERVIZI
Palazzo della Cooperazione
Via Torino, 146
00184 Roma

A.D.F.
Via Milano 58
00184 Roma

ASSOFARM
FEDERAZIONEAZIENDE ESERVIZISOCIO-
FARMACEUTICI
Via Cavour 179/A palazzo Cispel
00184 Roma
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SIFO
Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

UFFICIOAIC
UFFICIO MEDICINALE:VIGILANZA
SEDE

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

specificata è stata revocata, su rinuncia della ditta PROCTER & GAMBLE S.R.L.

l'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale sottoindicato:

DETERMINAZIONE N. aRM • 131/2014-2125 del 06/08/2014

Medicinale: VICKS FLU ACTION

Confezione: 031990017

Descrizione: "200 MG + 30 MG COMPRESSE"12 COMPRESSE

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 presente determinazione.
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