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AIFA

Ufficlo Qualitd dei Prodotti

Oggetto: Revoca A.l.C. medicinali
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:L Det. N°. aRM - 233/2014 - 7000

Roma , gng 2014
Alra/es] 174 840/F/

Ministero della Difesa
Direzione Generale della Sanita
Militare - Div. Il

Via Santo Stefanc Rotondo, 4
00184 Roma

Ministero Della Saiute

Direzione Generale del 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
Lorao Sedi

Comando Carablnieri per la tutela delia salute
viale dell’ Aeronautica, 22
00144 Roma

Istituto Superiore Sanitd
Viale 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 Milana, 58
Q00184 Roma

ASSOFARM

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

00184 Roma

SIFQ  Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

Ufficlo V&A
SEDE

Ufficio Farmacovigllanza
SEDE

AlFA — Agenzia itafiana del Farmaco - Via del Tritone, 181 - 00187 Roma - Tel. 06.5978401 - www.agenzigfarmaco.gov.it




Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito specificata &
stata revocata, su rinuncia della ditta MASTER PHARMA S.R.L. Vautorizzazione
all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato

DETERMINAZIONE N. aRM - 233/2014 - 7000 del 03/11/2014

Medicinale: SELEDAT
Confezione: 027853011
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE" 30 COMPRESSE

Medicinale: SELEDAT
Confezlione: 027853023
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE" 15 COMPRESSE

Medicinale: SELEDAT
Confezlone: 027853035
Descrizione; "10 MG SOLUZIONE ORALE" 10 FLACONCINI 10 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 sapra citata determinazione.

IL DIRIGENTE
(Domenico Di G igf'gio)
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AlFA - Agenzia ltaliono del Farmaco — Vig del Tritone, 181 - 00187 Roma - Tel, 065978401 - www.dgenziafarmaco.qav.it
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Ufficio Qualita dei Prodotti

Oggetto: Revoca A.L.C. medicinali
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[ Det. N°, aBRM - 235/2014 - 6515 —J’

roma 2.0 NOV. 2014
AIE/PS/ 19 0448(6/

Ministero delia Difesa
Direzione Generale della Sanita
Miiitare - Div. 11

Via Sante Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

Ministero Della Salute

Direzione Generale dei Dispositivi

Medici, del servizio farmaceutico e deila sicurezza
delle cure

Via G. Ribotta, 5 - 00144 Roma

Assessorati alla Sanita presso ie Regloni e le
province Autonome
Loro Sedi

Comando Carabinieri per la tutela deila salute
viale deil’Aeronautica, 22
00144 Roma

Istituto Superiore Sanlta
Viaie Regina Elena, 299
00161 Roma

FEDERFARMA
Via Emanuele Fiilberto, 190
00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZI
Palazzo deiia Cooperazione Via Toring, 146
00184 Roma

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

ASSOFARM

Federazione Aziende e Servizi Socio-Farmaceutici
Via Cavour 175/A Palazzo Cispei

00184 Roma

SIFO Via Carie Farini, 81
20159 Milano

Ufficio V&A
SEDE

Ufficlo Farmacovigllanza
SEDE

AlFA — Agenzig itafiana del Farmoce ~ Via del Tritone, 181 — 00187 Roma - Tel, 06.5978401 - wwnw.agenziofarmaco.qgov.it




Per opportuna conoscenza, si comunica che con Ja determinazione di seguito specificata &
stata revocata, su rinuncia della ditta BAXTER S.P.A. I'autorizzazione all'immissione in
commercio def medicinale sotto indicato

DETERMINAZIONE N. aRM - 235/2014 - 6515 del 03/11/2014

Medicinale: DECAVEN

Canfezlone: 034581025

Descrizione: CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE 25 FLACON| DA 50 ML
RIEMPITI CON 40 ML

Medicinale: DECAVEN

Confezione: 034581013

Descrizione: CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER iINFUSIONE 1 FLACONE DA 50 ML
RIEMPITO CON 40 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.

IL DIRIGENTE
(Domenic, Di Gigrgio)
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AlfA - Agenzio itallana del Farmoco — Vio del Tritone, 181 — 00187 Rama - Tel. 06.597840] - wwav.agenziofarmaco.qov.it
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Ufficio Qualita dei Prodotti

Oggetto: Revoca A.1.C. medicinall
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AiEA[re/499481/7/

Ministero della Difesa
Direzione Generale della Sanita
Militare - Div. tl

Via Santo Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

Ministero Della Salute

Direzione Generale dei Dispositivi

Medici, del servizio farmaceutico e deila sicurezza
delie cure

Via G. Ribotta, 5 - 00144 Roma

Assessorati alla $anitd presso le Regioni e ie
province Autonome
Loro Sedi

Comando Carabinieri per la tutela deila salute
viale deil’ Aercnautica, 22
00144 Roma

Istituto Superlore Sanita
Viale Regina Elena, 299
00161 Roma

FEDERFARMA
Via Emanuele Filiberto, 190
00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZI
Paiazzo deiia Cooperazione Via Torino, 146
00124 Roma

ADF.
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 Miiano

Ufficio V&A
SEDE

Ufficio Farmacovigiianza
SEDE

AIFA - Agenela Italiana del Farmaco - Via del Tritone, 181 - 00187 Roma - Tel, 06.5978401 - www.agenziaformaca.gov.it




Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito specificata &
stata revocata, su rinuncia della ditta FG S.R.L. 'autorizzazione all immissione in commercio

del medicinale sotto indicato

DETERMINAZIONE N. aRM - 236/2014 - 2282 del 03/11/2014

Medicinaie: DOMPERIDONE FG
Confezione: 035811013
Descrizione; " 10 MG COMPRESSE " 30 COMPRESSE

IL DIRIGENTE
(Domeriito DifGiorgio)
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AlFA — Agenzio Italiano del Farmaco — Vig del Tritone, 181 — 00187 Rame - Tel. 06.5978401 - www.ggenziaformaco.gov.it
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AlFA

UFficio Qualita dej Prodotti

Oggetto: Revoca A.[.C. medicinali
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Det. N°, aRM - 237/2014 - 2753

Roma £ ( NOV. 2014
AwrAlro 4922 44fe/

Ministero della Difesa
Direzione Generale della Sanita
Militare - Div, |l

Via Santg Stefano Rotondo, 4
D0184 Roma

Ministero Della Salute

Direzione Generale dei Dispositivi

Medici, del servizio farmaceutico e della sicurezza
delle cure

Via G. Ribotta, 5 - 00144 Roma

Assessorat] alla Sanita presso le Regionj e le
province Autonome
Loro Sedi

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

istituto Superiore Sanita
Viate Reglna 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

Ufficlo V&A
SEDE

Ufficlo Farmacovigiianza
SEDE

AIFA — Agenzia lteliania del Farmaca - Vie del Tritane, 181 — 00187 Roma - Tel, 06.5978401 - wwwv.agenziafarmaco.gov. it




Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito specificata &
stata revocata, su rinuncia della ditta LABORATORI ALTER S.R.L. {"autorizzazione
alfimmissione in commercio del medicinale sotto indicato

DETERMINAZIONE N. aRM - 237/2014 - 2753 del 03/11/2014

Medicinale: DOMPERIDONE ALTER
Confezione: 036106019
Descrizione: " 10 MG COMPRESSE " 30 COMPRESSE

IL DIRIGENTE
(Domejnlipo Di Giorgio)
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MFA - Agenzia ltaliana del Farmoco — Via del Tritone, 181 - 60187 Roma - Tel. 06,5978407 - www.agenziafarmaco.qov.it
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AlFA

Ufficio Qualita dei Prodott!

Oggetto: Revoca A.LC. medicinali
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AIFA - Agenzia itafiona del Medicinale: - Vig del Tritane,

www.ogenzighMedicinale:. gov.it

[ Det N’ aRM 242/2014 2282 i

e ————— —_—_—

roma 2 0 HOV. 2014
Aleafea/491378/e/

Ministero delfa Difesa
Direzione Generale delfa Sanit3
Militare - Div. )

Via Santo Stefano Rotcndo, 4
00184 Roma

Ministero Della Safute

Direzione Generale dej Dispositivi

Medici, del servizlo farmaceutico e della sicurezza
delie cure

Via G. Ribotta, 5 - 00144 Roma

Assessorati alla Sanit3 presso le Regioni e le
province Autonome
Loro Sedi

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

istituto Superiore Sanit3
Viale Regina Elena, 299
00161 Roma

FEDERFARMA
Via Emanuele Filiberto, 190
00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZI
Paiazzo della 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 Roma

SIFO Via Carlo Farlnl, 81
20159 Milano

Ufficio V&A
SEDE

Ufficlo Medicinale:vigilanza
SEDE |

181 - 80187 Roma - Tel, 06.5978401 -




Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito specificata &
stata revocata, su rinuncia della ditta FG S.R.L. 'autorizzazione all'immissione in commercio
del medicinale sotto indicato

DETERMINAZIONE N. aRM - 242/2014 - 2282 del 10/11/2014

Maedicinale: LISINOPRIL E IDROCLOROTIAZIDE FG
Confezione: 038519017
Descrizione: " 20 MG + 12,5 MG COMPRESSE " 14 COMPRESSE

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.

IL DIRIGENTE
(Domenico Di Giprgio)
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AlFA - Agenzia ltaliong dei Medicinaie: — Vig del Tritone, 181 — 00187 Roma - Tel. 06.5978401 -

www.agenziaMedicingic..gov.it
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AlFA

Ufficlo Qualita dei Prodotti

Oggetto: Revoca A.1.C, medicinali

%

i Det. N°. aRM - 243/2014 - 85 |

Roma 20 NOYV. 2014
AlEAlea]401378]6/

Ministero delia Difesa
Direzionie Generale della Sanitd
Militare - Div. I

Via Santo Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

Ministero Deila Salute

Direzione Generale dei Dispositivi

Medici, del servizio farmaceutico e della sicurezza
deiile cure

Via G. Ribotta, 5 - 00144 Roma

Assessorati alla Sanlta presso ie Regioni e le
province Autonome
Loro Sedi

Comando Carabinieri per la tuteia deila salute
viaie deil’ Aeronautica, 22
00144 Roma

istituto Superfore Sanita
Viaie Regina Elena, 299
00161 Roma

FEDERFARMA
Via Emanuele Fiilberto, 190
00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZI
Paiazzo 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 Cispei

00184 Roma

SiIFO Via Carlo Farini, 81
20159 Mitano

Ufficio V&A
SEDE

Ufficlo Farmacovigiianza
SEDE

AIFA — Agenzla Itoliana del Farmaco - Via del Tritone, 181 ~ 00187 Romu - Tel. 06.5978401 - www.agenziaformaco.qov.it




Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito specificata &
stata revocata, su rinuncia della ditta NOVO NORDISK A/S I'autorizzazione all'immissione in
commercio del medicinale sotto indicato

DETERMINAZIONE N. aRM - 243/2014 - 85 dei 13/11/2014

Medicinale: VAGIFEM
Confezione: 028894018
Descrizione: "25 MCG COMPRESSE VAGINALI" 15 COMPRESSE VAGINALIIN APPLICATOR|

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.

IL DIRIGENTE
(Domeniafb Di Giorgio)
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AIFA ~ Agenzia itoliong del Farmoco — Vig def Tritone, 181 - 00187 Romao - Tel. 06.5978401 - www.ogenziaformace.gov.ft
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AlFA

Ufficio Qualita dei Prodotti

Oggetto: Revoca A.I.C. medicinali
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i Det. N°. aRM - 244/2014 - 2753

L

09 DIC. 2014

Roma

AIEA[P8/{1 8616/ 8/

Ministero della Difesa
Direzione Generale della Sanit3
Militare - Div. If

Via Santo Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

Ministero Della Salute

Direzione Generale dei Dispositivi

Medici, del servizio farmaceutico e deila sicurezza
delle cure

Via G. Ribotta, 5 - 00144 Roma

Assessorati alla Sanita presso le Regioniele
province Autonome
Loro Sedi

Comando Carabinlerl per la tutela deliz salute
viale dell’ Aeronautica, 22
00144 Roma

Istituto Superiore Sanit3
Viale Regina Elena, 299
00161 Roma

FEDERFARMA
Via Emanuele Filiberto, 190
00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZI
Palazzo della Cooperazione Via Toring, 146
00184 Roma

AD.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

Ufficlo v&A
SEDE

Ufficlo Farmacovigilanza
SEDE

AIFA ~ Agenzie ltallana def Farmaca - Vig del Tritone, 181 - 00187 Roma - Tel, 06.5978401 - vww.agenzioformaco. gov, it




Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito specificata &
stata revocata, su rinuncia della ditta LABORATORI ALTER S.R.L. Vautorizzazione
al'immissione in commercio del medicinale sotto indicato

DETERMINAZIONE N. aRM - 244/2014 - 2753 del 27/11/2014

Medicinale: LOSARTAN ALTER

Confezione: 039199017

Descrizione: " 12,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 21 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/ALY

Medicinale: LOSARTAN ALTER

Confezione: 039199029

Descrizione: " 50 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FItM " 28 COMPRESSE N BLISTER
PVC/PE/PVDC/ALY

Medicinale: LOSARTAN ALTER

Confezione: 039199031

Descrizione: " 100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 28 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/ALY

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.

IL DIRIGENTE
(Dom?ﬁ?;o Di&iorgio)
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AIFA -~ Agenzia Itollana del Farmoca — Via del Tritone, 181 - 00187 Rama - Tel 06.5978401 - www.agenzic armaca.qov.it
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