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Ufficio Qualita del Prodotti

MINISTERC DELLA DIFESA

_ Direzione Generale della Sanita
Militare - Div. Il
Via S. Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

MINISTERO DELLA SALUTE
Direzione Generale dei dispositivi
maedici, del servizio farmaceutico e
delia sicurezza deile cure
Oggetto: Revoca A.l.C. medicinali Via G. Ribotta, 5 - 00144 Roma

ASSESSORATI ALLA SANITA’
PRESSO LE REGIONI E LE PROVINCE
AUTONOME

LORQ SEDI

COMANDO CARABINIERI PER LA
TUTELA DELLA SALUTE

Palazzo Italia — P.le Marconi, 25
00144 Roma

ISTITUTO SUPERIORE SANITA
V.le Regina Eiena, 299
00161 Roma

FEDERFARMA

E—— Via Emanuele Filibertg, 190 - 00184
'\ Roma

FEDERFARMA SERVIZI
Palazzo della Cooperazione
Via Torino, 146 - 00184 Roma

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

ASSOFARM

Federazione Aziende = Servizl
Socio-Farmaceutici

Via Cavour 179/A Palazzo Cispel
00184 Roma

SIFO
Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

*
REGIONE PUG

Prot. ADO. /Qf'

UFFICIO VEA
UFFICIO FARMACOVIGILANZA
SEDE

Q’\r AlFA - Agenzia Itailena del Fermace ~ Vie oel Tritone, 181 ~ 00187 Roma - Tel. 065978401 - www.agenzioformacg.qov.it



Per opportuna conoscenza, st comunica che con la determinazione di seguito specificata &
stata revocata, su rinuncia della ditta RATIOPHARM GmbH Vautorizzazione all’immissione
in commercio del medicinale sottoindicato:

DETERMINAZIONE N. aRM - 175/2014-1378 del 05/05/2014

~ Medicinale: CEFONICID RATIOPHARM

Confezione: 033733015
Descrizione: "500 MG/2 ML POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE PER USO
INTRAMUSCOLARE" 1 FLACONCINO POLVERE + 1 FIALA SOLVENTE 2 ML

Medicinale: CEFONICID RATIOPHARM

Confezione: 033733027

Descrizione: "1000 MG/2,5 ML POLVERE E S50OLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE PER
USO INTRAMUSCOLARE" 1 FLACONCINO POLVERE + 1 FIALA SOLVE 2,5ML

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

ILDIRIGENTE
(Marisa Delbd)

bin B

AIFA - Agenzig itallana def Farmaco — Vig del Tritone, 181~ 00187 Roma - Tel. 06.5978401 - www.agenzlaformaco.qov.it
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Roma

MINISTERO DELLA DIFESA
Direzione Generaie dalla Sanita
Militare - Div. 1l

Via Santo Stefano Rotondg, 4
00184 Roma

MINISTEROC 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

Comandao Carabinieri per |a tutela della salute
Paiazzo italia — P.le Marcani, 25
00144 Roma

Istituto Superiore Sanita
Viale Regina Elena, 299

00161 Roma]

FEDERFARMA
Via Emanueie Filiberto, 190
00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZi
Palazzo delia Cocperazione
Via Torino, 146

00184 Roma

A.D.F.
Via Milano 58
00184 Roma

ASSOFARM

FEDERAZIONE AZIENDE E SERVIZI SOCIO-
FARMACEUTICI

Via Cavour 179/A paiazzo Cispel

00184 Roma

W




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 FRESENIUS KAB| DEUTSCHLAND GMBH ['autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sottoindicato:

DETERMINAZIONE N. aRM - 177/2014-724 del 11/09/2014

Farmaco: LIPOVENQS
Confezione: 027844012
Descrizione: "10G/100 ML EMULSIONE PER INFUSIONE" FLACONE 100 ML

Medicinale: LIPOVENOS
Confezione: 027844048
Descrizione: "20 G/100 ML EMULSIONE PER INFUSIONE" FLACONE 100 ML

Medicinale: LIPOVENQS
Confezione: 027844087
Descrizione: " 10 G/ 100 ML EMULSIONE PER INFUSIONE " 10 FLACONI 500 ML

Medicinaie: LIPOVENOS
Confezione: 027844099
Descrizione: " 20 G/ 100 ML EMULSIONE PER INFUSIONE " 20 FLACON] 250 ML

Medicinale: LIPOVENOS
Confezione: 027844101
Descrizione: " 20 G/ 100 ML EMULSIONE PER INFUSIONE " 10 FLACON! 500 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 dailla data di

pubblicazione della presente determinazione.

IL DIRIGENTE

Marisa Delbd)
- -
o e dl.

@V‘/ AIFA - Agenzia italiana del Formaco - Via del Tritone, 181°= 00187 Romo - Tel. 06.5978401 -
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Ufficio Quallita dei Prodotti

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

Via Santo Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

MINISTERO DELLA SALUTE
Direzione Generale del Farmaci e dei
Dispositivi medici
Oggetto: Revoca A.L.C. medicinai Via G. Ribotta, 5
00144 Roma

AGLI ASSESSORAT! ALLA SANITA’
PRESSD LE REGION{ E LE PROVINCE
/. s AUTONOME
% LORO SEDI

T O

REGIONE PUG;@?"
- A

T Istituto Superiore Sanitd
o~ viale Regina Elena, 299
00161 Romal

Comando Carabinieri per la tutela deila saiute
Palazzo Italia — P.le Marconi, 25
00144 Roma

FEDERFARMA
Via Emanuele Filiberto, 190
00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZ!
Palazzo della Cooperazione
Via Torino, 146

00184 Roma

A.D.F.
Via Milano 58
00184 Roma

ASSOFARM

FEDERAZIONE AZIENDE € SERVIZI SOCIC-
FARMACEUTIC!

Via Cavour 179/A palazzo Cispel

00184 Roma

Y

S




S5iFO
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 DR. REDDY'S S.R.L. I'autorizzazione all'immissione in
commercio del medicinale sottoindicato:

DETERMINAZIONE N. aRM - 181/2014-2551 del 11/09/2014

Medicinale: DONEPEZIL DR. REDDY'S
Confezione: 039219011
Descrizione: " 5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: DDNEPEZIL DR. REDDY'S
Confezione: 039219023
Descrizione: ' 5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM™ 30 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: DONEPEZIL DR. REDDY'S
Confezione: 039219035
Descrizione: " 5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM™ 100 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale; DOMEPEZIL DR. REDDY'S
Confezione: 039219047
Descrizione: " 5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 7 COMPRESSE IN BLISTER PVC/ALU

Medicinale: DONEPEZIL DR. REDDY'S
Confezione: 039219050
Descrizione: " S MG COMPRESSE RIVESTITE CON FiLM" 28 COMPRESSE IN BLISTER PVC/ALU

Med|cinale: DOMEPEZIL DR. REDDY'S
Confezione: 039219062
Descrizione: * 5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM* 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/ALU

Y

AJFA - Agenzia itofiona del Farmaco — Via del Tritone, 181 - 00187 Rama - Tel, 06.5878401 -
www.agenzioformaco.qov.it




Medicinale: DDNEPEZI. DR. REDDY'S
Confezione: 039219074
Descrizlone: " 5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLISTER PVC/ALU

Medicinale: DONEPEZIL DR. REDDY'S
Confezione: 039213086
Descrizione: " 5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER PVC/ALU

Medicinale: DONEPEZIL DR. REDDY'S
Confezione: 039219098
Descrizione: " 5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN BLISTER PVC/ALU

Medicinale: DONEPEZIL DR, REDDY'S
Confezione: 039219124
Descrizione: " 5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM™ 120 COMPRESSE iN BLISTER PVC/ALU

Medicinale: DONEPEZIL DR. REDDY'S
Confezione: 039219148
Descrizlone: " 10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM™ 98 COMPRESSE IN BLISTER PVC/ALU

Medicinale: DONEPEZIL DR, REDDY'S
Confezione: 039219151
Descrizione: * 10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FiLM" 84 COMPRESSE IN BLISTER PVC/ALU

Medicinale: DONEPEZIL DR. REDDY'S
Confezione: 039219163
Descrizione: " 10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN BLISTER PVC/ALU

Medicinale;: DONEPEZIL DR. REDDY'S
Confezione: 039219175
Descrizione: ' 10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER PVC/ALU

Medicinale: DONEPEZIL DR. REDDY'S
Confezione: 039219187
Descrizione: "' 10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLISTER PVC/ALU

%JFA - Agenzia italiona del Farmaco — Via del Tritone, 181 - 00187 Romo - Tel, 06.5978401 -
www.ogenzlofarmaca.qov. it




Medicinale: DONEPEZIL DR. REDDY'S
Confezione: 039219199
Desctizione: " 10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM® 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/ALU

Mediclnalae: DONEPEZIL DR. REDDY'S
Confezione; 039219100
Descrizione: " 5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 84 COMPRESSE iN BLISTER PVC/ALU

Medicinaie; DONEPEZIL DR. REDDY'S
Confezione: 039219112
Descriziona: " 5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN BLISTER PVC/ALU

Maedicinale: OONEPEZIL DR. REDDY'S
Confezione; 039219136
Descrizione: ™ 10 MG COMPRESSE RIVESTITE CDN FILM™ 120 COMPRESSE IN BLISTER PVC/ALU

Medicinale: DONEPEZIL DR. REDDY'S
Confazione: 039219201
Descrizione: * 10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER PVC/ALU

Madicinale: DONEPEZIL DR. REDDY'S
Confezione: 039219213
Descrizione: " 10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 7 COMPRESSE IN BLISTER PVC/ALU

Medicinale: DONEPEZIL DR. REDDY'S
Confezione: 039219225
Descrizione: " 10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: DONEPEZIL DR. REDDY'S
Confezione: 039219237
Descrizione: " 10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

~ ,\‘%( AlFA - Agenzla Italiana del Farmaco - Via del Tritone, 181 - 00187 Roma - Tel, 06.5378401 -
ix (" www.agenziaformoco.gov.it
: :
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Medicinale: DONEPEZIL DR. REDDY'S
Confezione: 039219249
Descrizione: * 10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

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

pubblicazione della presente determinazione.

IL DIRIGENTE
{Marisa Delbd) L
Aa e
; L

AiFA - Agenziu ftaliono del Farmaco - Vig def Tritone, 181 - 00187 Romo - Tel, 06.5978401 -
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| Det, N°. aRM - 180/2014-

foms 18 SET 200

MINISTERD DELLA DIFESA
Direzione Generale della Sanita
Milltare - Div. li

Via Santo Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

MINISTERO DELLA SALUTE

Direzione Generale dei Farmacl e dei
Disposttivi medici

Via G. Ribotta, 5

00144 Roma

AGLI ASSESSORATI ALLA SANITA/
PRESSO LE REGION E LE PROVINCE
AUTONOME

LORO SEDI

Comando Carabinieri per [a tutela deila salute
Palazzo italia — P.le Ma rconi, 25
00144 Roma

Istituto Superiore Sanitd
Viale Regina Elena, 299

00161 Roma]

FEDERFARMA
Via Emanuele Filiberto, 190
00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZ!
Palazzo della Copperazione
Via Torlno, 146

00184 Roma

A.D.F.
Via Milano 58
00184 Roma

ASSOFARM

FEDERAZIONE AZIEN DE E SERVIZI SOCIO-
FARMACEUTIC!

Via Cavour 179/A palazzo Cispel

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 DR, REDDY'S S.R.L. l'autorizzazione allimmissione in
commiercio del medicinale sottoindicato:

DETERMINAZIONE N. aRM - 180/2014-2551 dell’ 11/09/2014

Medicinale: OLANZAPINA REDDY
Confezione: 040457018
Descrizione: " 2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 7 COMPRESSE IN BLISTER ALU/ALU/

Medicinale: OLANZAPINA REDDY
Confezione: 040457020
Descrizione: " 2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM * 14 COMPRESSE iN BLISTER ALU/ALU/

Medicinale: DLANZAPINA RECDY
Confezione: 040457032
Descrizione: " 2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 28 COMPRESSE IN BLISTER ALU/ALY/

Medicinale: OLANZAPINA REDDY
Confezione: 040457044
Descrizione: " 2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 35 COMPRESSE IN BLISTER ALU/ALY/

Medicinale: OLANZAPINA REDDY
Confezione; 040457057
Descrizione: " 2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " $6 COMPRESSE IN BLISTER ALU/ALU/

Medicinale: OLANZAPINA REDDY
Confezione: 040457069
Descrizione: " 2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FiLM ™ 70 COMPRESSE IN BUSTER ALU/ALU/

AlFA - Agenzia Italiana del Formaco — Vig del Tritone, 181 - 00187 Roma - Tel, 06.5878401 -

www.agenziafarmgco.gov.it




S S S

Medicinale: OLANZAPINA REDDY
Confezione: 040457071
Descrizione: " 2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 88 COMPRESSE N BLISTER ALU/ALU/

Medicinale: OLANZAPINA REDDY
Confezione: 040457083
Descrizione: " 5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 7 COMPRESSE IN BLISTER ALU/ALU/

Medicinale: OLANZAPINA REDDY
Confezlone: 040457035
Descrizione: " 5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 14 COMPRESSE IN BLISTER ALU/aLU/

Medicinale: OLANZAPINA REDDY
Confezlone: 040457107
Descrizione: "' 5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 28 COMPRESSE IN BLISTER ALU/ALUY

Medicinale: OLANZAPINA REDDY
Confezione: 040457119
Descrizione: " 5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM * 35 COMPRESSE IN BLISTER ALU/ALU/

Medicinale: OLANZAPINA REDDY
Confezione: 040457121
Descrizione; " 5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 56 COMPRESSE IN BLISTER ALU/ALLY/

Medicinale: OLANZAPINA REDDY
Confezione: 040257133
Descrizione: " 5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 70 COMPRESSE IN BLISTER ALU/ALYUY

Medicinale: OLANZAPINA REDDY
Confezione: 020457145
Descrizione: " 5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 98 COMPRESSE IN BLISTER ALU/ALU/ .

Medicinale: OLANZAPINA REDDY
Confezione: 040457158
Descrizione: " 1D MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 7 COMPRESSE IN BLISTER ALU/ALU/

v

AIFA - Agenzig Italiana del Farmaco - Vig dei Tritane, 181 - 00187 Roma - Tel, 06.5978401 -

www.aqenzigfarmaca.qov.it




Medicinale: QLANZAPINA REDDY
Confezione: 040457160
Descrizione: " 10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM * 14 COMPRESSE IN BLISTER ALU/ALU/

Medicinale: QLANZAPINA REDDY
Confezione: 040457172
Descrizione: " 10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 28 COMPRESSE IN BLISTER ALU/ALU/

; Medicinaie: OLANZAPINA REDDY
Confezione: 040457184
Descrizione: " 10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 35 COMPRESSE IN BLISTER ALU/ALU/

Medicinale: QLANZAPINA REDDY
Confezione: 040457196
Dascrizione: " 10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 56 COMPRESSE IN BLISTER ALU/ALY/

Medicinale: OLANZAPINA REDDY
Confezione: 040457208
Descrizione: * 10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FiLM " 70 COMPRESSE IN BLISTER ALU/ALU/

PR

Medicinale: OLANZAPINA REDDY
Confezione: 040457210
Descrizione: " 10 MG COMPRESSE RIVESTITE CCN FiLM " 98 COMPRESSE IN BLISTER ALU/ALU/

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte de! medicinale revocato, in corso di
validita, le stesse potranno essere smaltite entrc e non oltre 180 giorni dafla data di

— pubblicazione della presente determinazione.

1L DIRIGENTE
(Marisa Delbd)

Y soMoks”

AIFA - Agenzia Italiana del Formace — Vio del Tritone, 181 - 00187 Roma - Tel. 06.5978401 -
www.ogenzlaformaco.gqov.it
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AlFA

Ufficlo Qualitd dei Prodotti

MINISTERD DELLA DIFESA
Direzione Generale della Sanit3
Milltare - Div. Il

Via Santo Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

MIMISTERO DELLA SALUTE
Direzione Generale dei Farmaci e dei
Dispositivi medici
Oggetto: Revoca A.LL.C. medicinali Via G. Ribotta, 5
00144 Roma

AGLI ASSESSORATI ALLA SANITA’
PRESSO LE REGIONI E LE PROVINCE

‘ \ , i) P AUTONOME
LD e | (o i (\1\\ LORO SEDI
e

i e
1 VA .

; [(*J _ Comando Carabinieri per 1a tutela della salute
i REGIONE PUGLIA Palazzo ltalia — P.le Marconi, 25

" _ 00144 Roma
N '\% s
i ?O/"%qcé:,\'n 4/522 Istituto Superiore Sanita

. Q,a Viale Regina Elena, 299
"@ 00161 Roma]

FEOERFARMA
Via Emanuele Filiberto, 190
00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZI
Palazzo della Cooperazione
Via Torino, 146

00184 Roma

AD.F.
Via Milano 58
00184 Romg

ASSOFARM

FEOERAZIONE AZIENDE E SERVIZI SOCIO-
FARMACEUTICI

Via Cavour 179/A palazzo Cispel

00184 Roma




FEEREN

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 DR. REDDY'S S.R.L. Fautorizzazione alfimmissione in
commercio del medicinale sottoindicato:

DETERMINAZIONE N. aRM - 182/2014-2551 del 11/09/2014

Medicinale: OLANZAPINA DR, REDDY'S
Confezione: 040456016
Descrizione: " 5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 7 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

Medlcinale: OLANZAPINA DR. REDDY'S
Confezione: 040456028
Descrizione: " 5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 14 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

Medicinaie: OLANZAPINA DR. REDDY'S
Confezione: 040456030
Descrizione: " 5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 28 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

Medicinaie: OLANZAPINA DR. REDDY'S
Confezione: 040456042
Descrizione: " 5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 35 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: OLANZAPINA DR. REDDY'S
Confezione: 040456055
Descrizione: " 5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 56 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: OLANZAPINA DR. REDDY'S
Confezione: 040456067
Descrizione: " 5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 70 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

AlFA - Agenzia Italiane del Farmaco — Vig de/ Tritane, 181 - 00187 Rama - Tel. 06.5978401 -

www.ogenzioformaco. gov.it
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Medicinale; OLANZAPINA DR. REDDY'S
Confezione: 040456079
Descrizione: " 5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 98 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: OLANZAPINA DR. REDDY'S
Confezione: 040456081
Descrizione: " 5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 100 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: OLANZAPINA DR. REDDY'S
Confezione: 040456093
Descrizione: " 10 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 7 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: OLANZAPINA DR. REDDY'S
Confezidne: 040456105
Descrizione: " 10 MG COMPRESSE ORODISPERS4BILI" 14 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: CLANZAPINA DR. REDDY'S
Confezione: 040456117
Descrizione: " 10 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 28 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: OLANZAPINA DR. REDDY'S
Confezlone: 040456129
Descrizione: " 10 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 35 COMPRESSE i BLISTER OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: OLANZAPINA DR. REDDY'S
Confezione: 040456131
Descrizione: " 10 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 56 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: OLANZAPINA DR. REDDY'S
Confezione: 040456143
Descrizione: ' 10 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 70 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

AIFA - Agenzla Itallana def Farmaco - Vig del Tritone, 181 — 00187 Romo - Tel, 06.5978401 -

www.ggenziafarmoco. gov.it




Medicinale; OLANZAPINA DR. REDDY'S
Confezione: 040456156
Descrizione: " 10 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 98 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

Medicinale: OLANZAPINA DR. REDDY'S
Confezione: 040456168
Descrizione: " 10 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 100 COMPRESSE IN BLISTER OPA/AL/PVC/AL

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 presente determinazione.

IL DIRIGENTE
Marisa Delbd)

1o Aol

AIFA - Agenzia italiana del Farmaca — Via del Tritone, 181 - 00187 Rama - Tel. 06.5978401 -

www.ggenzigfarmaco.gov.it
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. Det. N*. aRM - 183/2014-

Roma 18 SET 2014

MINISTERO DELLA DIFESA
Direzione Generaie delia Sanita
Militare - Div. Il

Via Santo Stefanc Rotondo, 4
00184 Roma

MINISTERO DELLA SALUTE

Direzione Generale dei Farmaci e dei
Dispositivi medici

Via G. Ribotta, 5

00144 Roma

AGLI ASSESSORAT| ALLA SANITA'
PRESSO LE REGIONI E LE PROVINCE
AUTONOME

LORO SEDI

Comando Carabinieri per ia tutela deila salute

Palazzo Halia = P.le Marconi, 25
00144 Roma

Istituto Superiore Sanita
Viale Regina Eiena, 299

00161 Roma]

FED ERFARMA
Via Emanuele Fillberto, 190
00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZI
Palazzo della Cooperazione
Via Toring, 146

DD184 Roma

A.D.F,
Via Milano 58
00184 Rama

ASSOFARM

FEDERAZIONE AZIENDE E SERVIZI SOCIO-

FARMACEUTICI ‘
Via Cavour 179/A palazzo Cispel
00184 Roma




SIFO
Via Carlo Farini, 81
20159 Mifano

UFFICIO AIC :
UFFICIO FARMACOVIGILANZA
SEDE

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

stata revocata, su rinuncia della ditta ACTAVIS GROUP PTC EHF I'autorizzazione allimmissione

in commercio del medicinale sottoindicato:
DETERMINAZIONE N. aRM - 183/2014-2999 del 11/09/2014
Medicinale: ALPRAZOLAM ACTAVIS

Confezione: 035423033
Descrizione: " 1 MG COMPRESSE 20 COMPRESSE

.

Medicinale: ALPRAZOLAM ACTAVIS
Confezione: 035423021
Descrizioneg: " 0,5 MG COMPRESSE " 20 COMPRESSE

! Medicinale: ALPRAZOLAM ACTAVIS
Confezione: 035423019
Descrizione: * 0,25 MG COMPRESSE " 20 COMPRESSE

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

pubblicazione della presente determinazione.

IL DIRIGENTE

arisa Deibd)
/’

4

AIFA - Agenzia italiano del Farmaco — Vi del Tritane, 181 - 00187 Roma - Tel, 06.5978401 -
www.aqgenziafarmacg.qov.it
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Roma

Sornin i oliome il T 18 SET 2014
AlFA

Ufficio Qualita dei Prodotti

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

Via S. Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

MINISTERQ DELLA SALUTE
Direzione Generale dei dispositivi
medici, del servizio farmaceutico e
della sicurezza delle cure

Oggetto: Revoca A.L.C. medicinali Via G. Ribotta, 5 - 00144 Roma

ASSESSORAT! ALLA SANITA'
PRESSO LE REGIONi E LE PROVINCE

AUTONOME
rr RV J hfb*’s\*“w” (\M, | LORO SEDI
' wr
Lf;l \ COMANDO CARABINIER| PER LA
REG[Q;:IPU Y TUTELA DELLA SALUTE
Palazzo ltalia — P.le Marconi, 25
N g : 00144 Roma
R Ry ISTITUTO SUPERIORE SANITA
’}; V.le 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 Ser\nzi Socio-
Farmaceutici

Via Cavour 179/A Palazzo Cispel
00184 Roma

SiFO
Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

UFFICIC V&A
UFFICIO FARMACOVIGILANZA
SEDE

[\M AIFA - Agenzia ttailana del Farmaco - Vig del Tritone, 181~ 00187 Roma - Tel, 06.5378401 - www.ggenziafarmaco,.gov.it
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Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito specificata e
Stata revocata, su rinuncia della ditta I.F.B. STRODER S.r.l. 'autorizzazione all'immissione in
commercio del medicinale sottoindicato:

DETERMINAZIONE N. aRM - 184/2014-519 del 12/09/2014

Medicinale: PROCAPTAN

Confezione; 027469422
Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 20 COMPRESSE IN CONTENITORE PP

Medicinale: PROCAPTAN
Confezione: 027469396
Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 5 COMPRESSE IN CONTENITORE PP

Medicinale: PROCAPTAN
Confezione: 027469408
Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 10 COMPRESSE IN CONTENITORE PP

Medicinale; PROCAPTAN
Confezlone: 027469410
Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 14 COMPRESSE IN CONTENITORE PP

Medicinale: PROCAPTAN
Confezlone: 027269432
Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 30 COMPRESSE IN CONTENITORE PP

Medicinale: PROCAPTAN
Confezione: 027469446
Descrizione: 2,5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI 50 COMPRESSE IN CONTENITORE PP

Medicinale: PROCAPTAN

Confezione: 027469459

Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 2 CONTENITORI PP DA 30 COMPRESSE
Medicinaie; PROCAPTAN

Confezione: 027469461

Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 3 CONTENITOR! PP DA 30 COMPRESSE

Maedicinale: PROCAPTAN
Confezione: 027469473

OW AlFA - Agenzia ftaflana del Farmoco - Via del Tritone, 181 - 00187 Roma - Tel, 06.5978401 - www. agenziaformaro.gov.it
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Descrizione:

Medicinale:

Descrizione:

Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Maedicinale:

Confezione;
Descrizione:

Medicinale:
Confezione;
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

MedIcinale:
Confezione:
Descrizigne:
Medicinale;
Confezigne:

Descrizione:

- Medicinale:

(\r«)?( AiFA - Agenzig

EC.

"2,5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 2 CONTENITORI PP DA 50 COMPRESSE

PROCAPTAN

Confezione; 027469485

"2,5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 4 CONTENITORI PP DA 30 COMPRESSE |

Medicinale: PROCAPTAN

027469497
"2,5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 10 CONTENITOR! PP DA 50 COMPRESSE

PROCAPTAN
027469509
"5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 5 COMPRESSE IN CONTENITORE PP

PROCAPTAN
027469511
"5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI"10 COM PRESSE IN CONTENITORE PP

PROCAPTAN
027469523
"5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI"14 COMPRESSE IN CONTENITORE PP

PROCAPTAN
027469535
"5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 20 COMPRESSE IN CONTENITORE PP

PROCAPTAN
027469547
"5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 30 COMPRESSE IN CONTENITORE PP

PROCAPTAN
027469550
"5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 50 COMPRESSE IN CONTENITORE PP

PROCAPTAN
027469562
"5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 2 CONTENITORI PP DA 30 COMPRESSE

PROCAPTAN

ftoltana dei Farmaco - Via def Tritone, 181 — 00187 Roma - Tel. 06.5978401 - www.agenzigfgrrmaca.qav.it




Confezione: 027469574
Descrizione: "5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 2 CONTENITOR! PP DA 30 COMPRESSE

Medicinale: PROCAPTAN
Confezione: 027469586
Descrizione: "5 MG COMP‘RESSE ORODISPERSIBILI" 2 CONTENITORI PP DA 50 COMPRESSE

Medicinale: PROCAPTAN
Confezlone: 027469598
Descrizione: "5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 4 CONTENITORI PP DA 30 COMPRESSE

Medicinale: PROCAPTAN
Confezione: 027469600
Descrizione: "5 MG COMPRESSE ORODISPERS!BILI" 10 CONTENITORI PP DA 50 COMPRESSE

Medicinale: PROCAPTAN
Confezione: 027469648
Descrizione: "10 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 20 COMPRESSE IN CONTENITORE PP

Medicinale: PROCAPTAN
Confezione: 027469612
Descrizione: "10 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 5 COMPRESSE IN CONTENITORE PP

Medicinaie: PROCAPTAN
Confezione: 027469624
Descrizione: "10 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 10 COMPRESSE IN CONTENITORE PP

Med!cinale: PROCAPTAN
Confezione: 027469636
Descrizione: "10 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 14 COMPRESSE IN CONTENITORE PP

Maedicinaie: PROCAPTAN
Confezione: 027469687
Descrizione: "10 MG COMPRESSE OROD!ISPERSIBILI" 3 CONTENITOR! PP DA 30 COMPRESSE

Medlcinale: PROCAPTAN
Confezione: 027469699
Descrizione: "10 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 2 CONTENITORI PP DA 50 COMPRESSE

O"‘N AIFA - Agenzia Itoltana del Farmaco — Via del Tritone, 181 — 00187 Roma - Tel. 06.5978401 - www.agenzioformoco, qov.it
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Maedicinale: PROCAPTAN
Confezione: 027469701
Descrizione: "10 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 4 CONTENITORI PP DA 30 COMPRESSE

Medicinale: PROCAPTAN
Confezione: 027469713
Descrizione: "10 MG COMPRESSE QRODISPERSIBILI" 10 CONTENITOR| PP DA 50 COMPRESSE

Medicinale: PROCAPTAN
Confezione: 027469651
Descrizione: "10 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 30 COMPRESSE IN CONTENITORE PP

| Medicinale: PROCAPTAN
Confezione: 027469663
Descrizione: "10 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 50 COMPRESSE IN CONTENITORE PP

Medicinale: PROCAPTAN
Confezione: 027469675
Descrizione: "10 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 2 CONTENITORI PP DA 30 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

i pubblicazione deila sopra citata determinazione.

IL DIRIGENTE
(Marisa Delbd)

/” vt T

AlFA - Agenzia Rtulivno del Farmaco — Via del Tritone, 181 - 00187 Romao - Tel. 06.5978401 - www.ggenzigfarmaco.qgov.it
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Ufficio Qualita dei Prodotti

Oggetto: Revoca A.L.C. medicinali

' Det. N*. aRM - 185/2014-

Aim/FQAO/l 902/?/

Roma
010TT 2014

MINISTERO DELLA DIFESA
Direzione Generale della Sanit3
Militare - Div. il

Via S. 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 REGIONI E LE PROVINCE
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REGIONE PUGLIA Q38
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AIFA - Agenzia italiona del Formaco — Vig del Tritone,

AUTONOME
LGRG SEDI
COMANDO CARABINIERI PER LA
TUTELA DELLA SALUTE
Palazzo Italia - P.le Marconi, 25
)-g 00144 Roma )
ISTITUTO SUPERIQORE SANITA
V.le Regina Elena, 299 .
00161 Roma
FEDERFARMA
Via Emanuele Filiberto, 190 - 00184
Roma
FEDERFARMA SERVIZI

Palazzo della Cooperazione
Via Toring, 146 - 00184 Roma

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

ASS50FARM

Federazione Aziende e Servizl Socio-
Farmaceutlei

Via Cavour 179/A Palazzo Cispel
00184 Roma

SIFO
Via Carlo Farini, 81
20159 Miiano

UFFICIO V&A

UFFICIO FARMACOVIGILANZA
SEDE

181-00187 Roma - Tel. 06.5978401 - www, agenzigfarmaco.gov.it
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i ——— —Confezione: 040331050

™

Per opportuna Conoscenza, si comunica che con I3 determinazione di seguito specificata e
stata revocata, su rinuncia della ditta DR. REDDY'S S.r.l. Vautorizzazione all'immissione in
commercio del medicinale sottoindicato:

DETERMINAZIONE N. aRM - 185/2014-2551 del 12/09/2014

Medlcinale: MONTELUKAST DR. REDDY'S
Confezione: 040331011
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14-COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: MONTELUKAST DR, REDDY'S
Confezlone: 040331023
Descrizione: "10 MG COM PRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: MONTELUKAST DR. REDDY'S
Confezlone: 040331035
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: M ONTELUKAST DR. REDDY'S
Confezione: 040331047
Descrizlone: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 49 COM PRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: MONTELUKAST DR. REDDY'S

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: MONTELUKAST DR. REDDY'S
Confezione: 040331062 ‘
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: MONTELUKAST DR, REDDY'S
Confezione: 030331074
Descrizione: "4 MG COMPRESSE MASTICABILI" 14 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: MONTELUKAST DR. REDDY'S
Confezione: 040331086
Descrizione: "4 MG COMPRESSE MASTICABILI" 20 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: MONTELUKAST DR. REDDY'S
Confezione: 040331098
Descrizione: "4 MG COMPRESSE MASTICABIL|" 28 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

AIFA - Agenzia italtana del Farmaco — Via del Tritone, 181 ~ 00187 Roma - Tel, 06.5978401 - Www.agenziafarmace, gov.it




Medicinale: MONTELUKAST DR. REDDY'S
Confezione: 040331100
Descrizione: "4 MG COMPRESSE MASTICABILI" 50 COMPRESSE iN BLISTER AL/AL

Medicinale: MONTELUKAST DR. REDDY'S
Confezione: 040331112
Descrizione: "4 MG COMPRESSE MASTICABIL" 100 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: MONTELUKAST DR. REDDY'S
Confezione: 040331124
Descrizione: "5 MG COMPRESSE MASTICABILI" 14 COMPRESSE |N BLISTER AL/AL

Medicinale: MONTELUKAST DR. REDDY'S
Confezione: 040331136
Descrizione: "5 MG COMPRESSF MASTICABILI" 20 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: MONTELUKAST DR. REDDY'S
Confezione: 040331148
Descrizione: "5 MG COMPRESSE MASTICABILI" 28 COMPRESSE |N BLISTER AL/AL

Medicinale: MONTELUKAST DR. REDDY'S
Confezione: 040331151

(e

Descrizione: "5 MG COMPRESSE MASTICABILI" 49 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: MONTELUKAST DR. REDDY'S
Confezione: 040331163
Descrizione: "5 MG COMPRESSE MASTICABILI" 50 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: MONTELUKAST DR, REDDY'S
Confezione: 040331175
Descrizione: "5 MG COMPRESSE MASTICABILI" 100 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

IL DIRIGENTE
(Marisa Delbo)

Wc’v St

AIFA - Agenzia itolfana del Farmaco - Via del Tritone, 181 ~ 00187 Roma - Tel. 06.5978401 - www.ogenziafarmaco.gov.it
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