REGIONE REA POLITICHE PER LA PROMOZIONE
PUGLIA DELLA SALUTE DELLE PERSONE
E DELLE PARI OPPORTUNITA

ERVIZIO PROGRAMMAZIONE ASSISTENZA TERRITORIALE E
PREVENZIONE
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Ufficio Politiche del Farmaco e dell'Emergenza/Urgenza

ACO_152/ /7 EH  del -9 DiT. Wi

PROTOCOLLO USCITA

Trasmissione a mezzo fax e
posta elettronica al 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 Entl Ecclesiastici
(e per il Joro tramite alle U.0. di Farmacia Ospedaliera)
Ai Direttori delle 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 Sedi

Oggetto: Trasmissione Revoche A.IL.C.

Si trasmette in allegato, per opportuna conoscenza, le seguenti revoche A.LC. delle specialita
medicinali pervenute dalla Agenzia Italiana del Farmaco {AIFA):

* AIFA/PQ/P/114048 del 31/10/2014
* AIFA/PQ/P/119953 del 14/11/2014
* AIFA/PQ/P/121359 del 19/11/2014
* AIFA/PQ/P/121489 del 19/11/2014
* AIFA/PQ/P/121624 def 19/11/2014
* AIFA/PQ/P/121690 del 19/11/2014
* AIFA/PQ/P/121708 del 19/11/2014
* AIFA/PQ/P/121783 del 19/11/2014
* AIFA/PQ/P/121810 del 19/11/2014
* AIFA/PQ/P/122118 del 20/11/2014
» AIFA/PQ/P/122181 del 20/11/2014
* AIFA/PQ/P/122246 del 20/11/2014

www.regione.puglia.it

Ufficio Politiche del Farmaco ed Emergenza / Urgenza
Via Gentile, 52 - 70126 Bari - Tel: 080 5403203 - Fax: 080 5409234
mail: a.palagiano@regione.puglia.it - pec: farmaceutica.regione@pec.rupar.pugiia.it




REG[ONE AREA POLITICHE PER LA PROMOZIONE

DELLA SALUTE DELLE PERSONE
PUGUA E DELLE PARI OPPORTUNITA

SERVIZIO PROGRAMMAZIONE ASSISTENZA TERRITORIALE E
PREVENZIONE

Ufficio Politiche de! Farmaco e del’Emergenza/Urgenza

* AIFA/PQ/P/122328 del 20/11/2014
* AIFA/PQ/P/122378 del 20/11/2014
* AIFA/PQ/P/128616 del 09/12/2014

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

e Il Dirigenté Hell'Ufficio
/ .5sa. Marfangela Lomastro
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Ufficio Qualita dei Prodotti

MINISTERO DELLA DIFESA
Direziane Generale deila Sanita
Militare - Div. Ii

Via Santo Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

MINISTERO DELLA SALUTE
Direzione Generale dei
Dispositivi med!ci del Servizio Sanitari e delia Tutela
deile Cure
Oggetto: Revoca A.LL.C. medicinali Via G. Ribotta, 5
00144 Rema

ASSESSORATI ALLA SANITA'
Presso ie Regloni e le Province
f Autonome

!
Eﬁm)u,u&.\ﬂ ! LQU'S&'V\:’P‘/VJ f\’\-&’ Loro Sedi
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Comando Carabinierl per la Tutela delia Salute
Viaie deli'aeranautica 122
00144 Roma
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! Prot AGE 1\7‘...'1 .m:. [stituto supenore Sanlt.’i
; Ty Viale Regina Eiena, 299
L 00161 Roma

FEDERFARMA
Via Emanuele Filiberto, 190
00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZ]
Paiazzo deiia Cooperazione
Via Torino, 146

00184 Roma

A.D.F,
Via Milano 58
00184 Roma

ASSOFARM

Federazione Azlende e Servizi Socio-Farmaceutici
Via Cavour 179/A palazzo Cispel

00184 Rgma




i PQ/EDJ/DD(; B Determinazione di presa d’atto di rinuncia
ittt A AIC/AIP N*. 8/2014

SIFO
Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

UFFICIO V&A
Sede

UFFICIO FARMACOVIGILANZA
Sede

Ufficio Affari Amministrativi, Contabilita
¢ Bilancio
Sede

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la Determinazione di seguito specificata si &
preso atto della rinuncia volontaria del titolare - Pharmazena s.r.l. - con sede lega'le in
Genova, piazza della Vitteria 8/20 alle autorlzzazioni all'importazione paraliela delie
confezioni di medicinali riportate nell'allegato che @ parte integrante del presente

provvedimento.
Oeterminazione N.8/2014 del 24/10/2014

Per effetto delia presente Determinazione, i codici AIC deiie confezioni di medicinali indicate
neii'aliegato, che & parte integrante della presente determinazione, sono da considerarsi
revocali a seguito di presa d'atto della rinuncia del Titolare Pharmazena s.rl. e i relativi

medicinali non potranno essere distribuiti /o commercializzati.

L DIRItGENTE
(Domenico;' Di Giorgfo)
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AIFA - Agenzia ltolfana del Farmaco — Via del Tritone, 181 - G187 Roma - Tel. 06.597840 www.oqenziafarmocg.qov.it
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Ufficio Qualita dei Prodotti
MINISTERO DELLA DIFESA
Direzione Generale delia Sanit3
Militare - Div. Il
Via S. Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

MINISTERO DELLA SALUTE

Direzione Generale dei dispositivi medici, del
servizio farmaceutico e delfa sicurezza delle
cure

Oggetto: Revoca d’ufficio A.l.C. medicinali Via G. Ribotta, 5 - 00144 Roma

ASSESSORATI ALLA SANITA'
PRESS0 LE REGIONI E LE PROVINCE
AUTONOME

LORO SEDI

COMANDO CARABINIER!I PER LATUTELA
DELLA SALUTE
Viale dell’Aeronautica, 122

r_oq/_\éi}/\’\““ { Qgg&w'\a _g}‘ 00144 Roma
ISTITUTO SUPERIORE SANITA

V.le Regina Elena, 299
00161 Roma

. \ \ 1
Prot ACO. / R ' / { FEDERFARMA
i - "\ \\‘ - [ J Via Emanuele Filiberto, 190 - 00184 Roma
FEDERFARMA SERVIZI
Palazzo della Cooperazione
Via Tarino, 146 - 00184 Roma

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

ASSOFARM

Federazlone Aziende e Servizl Socio-
Farmaceutici

Via Cavour 179/A Palazzo Cispel
00184 Roma

SiFO
Via Carlo Farini, 81
20155 Milano

REGIONE | PUGLIA

UFFICIO V&A
UFFICIO FARMACOVIGILANZA
SEDE




Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione n. aRM - 234/2014-5016 del
14/11/2014 & stata revocata d’ufficio Y'autorlzzazione all'immissione in commercio del medicinale

sotto indicato:

Medicinale: PERIDON
Confezione: 024309155
Descrizione: " 20 MG COMPRESE RIVESTITE " 20 COMPRESSE

Medicinale: PERIDON
Confezione: 024309041
Descrizione: "ADULTI SUPPOSTE" 6 SUPPOSTE

MedIcinale: PERIDON
Confezione: 024305167
Descrizione: " 20 MG GRANULATO EFFERVESCENTE " 20 BUSTINE

delia Ditta ITALCHIMICI S.p.A..

li Dirigente
1
(Domenida Di Gjorgio)
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Ufficio Qualita dei Prodotti

Oggetto: Revoca A.L.C. medicinall
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' Det. N°, aRM - 227/2014 - 3008 1

roma 1 3 NOV. 2014
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Ministero della Difesa
Direzione Generale della Sanit3
Militare - Div. ||

Via 5anto 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 Iz tutela della salute
viale dell’Aeronautica, 22
00144 Roma

Istituto Superiore Sanita
Viale Regina Elena, 299
00161 Roma

FEDERFARIMVIA
Via Emanuele Flilberto, 190
00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZ!
Palazzo della Cooperazione Via Torino, 146
00184 Roma

A.DF.
Via Milano, 58
00184 Roma

ASSDFARM

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

00184 Roma

SIFO Via Cario Farini, 81
20159 Miiano

Ufficio V&A
SEDE

Ufficio Farmacovigilanza
SEDE

AlfA— Agenzio itoliana del Formaco - Via del Tritone, 181 — 00187 Roma - Tel. 06.5978401 - www.agenzlafermaco.qov.it




Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito specificata &
stata revocata, su rinuncia della ditta TORRENT PHARMA GMBH [I’autorizzazione
all'lmmissione in commercio def medicinale sotto indicato

DETERMINAZIONE N. aRM - 227/2014 - 3008 del 27/10/2014

Medicinale: ATORVASTATINA TORRENT
Confezione: 041440468
Descrizione: "80 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: ATORVASTATINA TORRENT
Confezicne: 041440470
Descrizione: "80 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: ATORVASTATINA TORRENT

Confezione: 041440013

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

Medicinale: ATORVASTATINA TORRENT

Confezione: 041440025

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE iN BLISTER
OPA/AL/PVC-AL

Medicinale: ATORVASTATINA TORRENT

Confezione: 041440037 '

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER
OPA/JAL/PVC-AL

Medicinale: ATORVASTATINA TORRENT

Confezione: 041440049

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER
OPA/AL/PVC-AL

Medicinale: ATORVASTATINA TORRENT

Confezione: 041440052

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM® 50 COMPRESSE IN BLISTER
OPA/AL/PVC-AL

8/

AIFA — Agenzia italigna del Farmaca — Via def Tritone, 181 — 00187 Roma - Tel. 06.5978401 - www.agenziaformaco.gov.it




Medicinale: ATORVASTATINA TORRENT

Confezione: 041440064

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 100 COMPRESSE
OPA/AL/PVC-AL

Medicinale: ATORVASTATINA TORRENT

Confezione: 041440076

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE
OPA/AL/PVC-AL

Medicinate: ATORVASTATINA TORRENT

Confezione: 041440088

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE
OPA/AL/PVC-AL

Medicinale: ATORVASTATINA TORRENT

Confezione: 041440090

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE
OPA/AL/PVC-AL

Medicinale: ATORVASTATINA TORRENT

Confezione: 041440102

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE
OPA/AL/PVC-AL

Medicinale: ATORVASTATINA TORRENT

Confezione: 041440114

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" S0 COMPRESSE
OPA/AL/PVC-AL

Medicinale: ATORVASTATINA TORRENT

Confezione: 041440126

Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE
OPA/AL/PVC-AL

Medicinale: ATORVASTATINA TORRENT

Confezione: 041440138

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FLM" 10 COMPRESSE
OPA/AL/PVC-AL

Aped
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BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER
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AIFA— Agencia Italiana de! Farmaco - Vie del Tritone, 181 ~ 00187 Roma - Tel, 06.5978401 - wwav.aqenzigformaco.gov.it




Medicinale: ATORVASTATINA TORRENT

Confezione: 041440140

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE
OPA/AL/PVC-AL

Medicinale: ATORVASTATINA TORRENT

Confezione: 041440153

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FiLM" 28 COMPRESSE
OPA/AL/PVC-AL

Medicinaie: ATORVASTATINA TORRENT

Confezione: 041440165

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM® 30 COMPRESSE
OPA/AL/PVC-AL

Medicinale: ATORVASTATINA TORRENT

Confezione: 041440177

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE
OPA/AL/PVC-AL

Medicinaie: ATORVASTATINA TORRENT

Confezione: 041440189

Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE
OPA/AL/PVC-AL

Maedicinale: ATORVASTATINA TORRENT

Confezione: 041440191

Descrizione: "80 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FiLM" 10 COMPRESSE
OPA/AL/PVC-AL

Medicinaie: ATORVASTATINA TORRENT
Confezione: 041440278

iN
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Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: ATORVASTATINA TORRENT
Confezione: 041440203

Descrizione: “80 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE N BLISTER

OPA/AL/PVC-AL

Q{W
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Medicinale: ATORVASTATINA TORRENT

Confezione: 041440215

Descrizione: "80 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER
OPA/AL/PVC-AL

Medlcinale: ATORVASTATINA TORRENT

Confezione; 041440227

Descrizione: "80 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER
OPA/AL/PVC-AL

Medicinale: ATORVASTATINA TORRENT
Confezione: 031440254
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: ATORVASTATINA TORRENT
Confezione: 041440266
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: ATORVASTATINA TORRENT
Confezione: 041340239

Descrizione: "80 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLISTER

OPA/AL/PVC-AL

Medicinale: ATORVASTATINA TORRENT

Confezione: 031440241

Descrizione: "80 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FiLM" 100 COMPRESSE IN BLISTER
OPA/AL/PVC-AL

Medicinale: ATORVASTATINA TORRENT
Confezione: 041440280 -
Descrizlone: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: ATORVASTATINA TORRENT
Confezione: 041440292
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Mediclnale: ATORVASTATINA TORRENT
Confezione: 041440304
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: ATORVASTATINA TORRENT
Confezione: 041440316
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

W,
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Medicinale: ATORVASTATINA TORRENT
Confezione: 041440328
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: ATORVASTATINA TORRENT
Confezione: 041440330
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: ATORVASTATINA TORRENT
Confezione: 041440342
Descrizlone; "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: ATORVASTATINA TORRENT
Confezione; 041440355
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinaie; ATORVASTATINA TORRENT
Confezione: 041440367
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinaie: ATORVASTATINA TORRENT
Confezione:; 041440379
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinaie: ATORVASTATINA TORRENT
Confezione: 041440417
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN FLACONE HOPE

Medicinale: ATORVASTATINA TORRENT
Confezione: 041440381
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: ATORVASTATINA TORRENT
Confezione: 041440393
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: ATORVASTATINA TORRENT
Confezione: 041440405
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON EILM" 30 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: ATORVASTATINA TORRENT
Confezione: 041440429
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE [N FLACONE HDPE

-
‘s
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Medicinale: ATORVASTATINA TORRENT
Confezlone: 041440431
Descrizlone: "80 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medlcinale: ATORVASTATINA TORRENT
Confezione: 041440443
Descrizione: "80 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: ATORVASTATINA TORRENT
Confezlone: 041440456 |
Descrizione: "80 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN FLACONE HDPE |

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 Giorgio)
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