AREA POLITICHE PER LA PROMOZIONE
gﬁgBRlE DELEA SALUTE DELLE PERSONE
E DELLE PARI OPPORTUNITA

ERVIZIO PROGRAMMAZIONE ASSISTENZA TERRITORIALE E
PREVENZIONE

i
Ufficio Palitiche del Farmaco e del’Emergenza/Urgenza

A00_152//3S£/, del 31077 2014

PROTOCOLLO USCITA

Trasmissione a mezzo fax e
posta elettronica ai sensi Ai Direttori Generali e Sanitari
deil’art.47 del D. Lgs n. 82/2005 -delle Aziende Sanitarie Locali
-delle Aziende Ospedaliero Universitarie
-tlegli IRCCS ed Enti Ecclesiastici
(e per il loro tramite alle U.0. di Farmacia Ospedaliera)
Ai Direttori delle Aree Farmaceutiche delle AA.55.LL.
Ai Rappresentanti delle Organ. Sindacali MMG e PLS
Aj Pres. Federfarma Provinciali
Ai Pres.Ordine dei Medici Provinciali
Assofarm Puglia
Loro Sedi

Oggetto: Trasmissione Revoche A.LC.

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

¢ AIFA/PQ/P/107224 del 15/10/2014
* AIFA/PQ/P/107373 del 15/10/2014
*» AIFA/PQ/P/107597 del 15/10/2014
¢ AIFA/PQ/P/107878 del 16/10/2014
* AIFA/PQ/P/107940 del 16/10/2014
s AIFA/PQ/P/108014 del 16/10/2014
* AIFA/PQ/P/109195 del 20/10/2014
» AIFA/PQ/P/109791 del 21/10/2014
* AIFA/PQ/P/109930 del 21/10/2014
» AIFA/PQ/P/109784 del 21/10/2014
* AIFA/PQ/P/112378 del 28/10/2014
¢ AIFA/PQ/P/112479 del 28/10/2014
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Ufficio Politiche del Farmaco ed Emergenza / Urgenza
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PROTOQCOLLO USCITA

Trasmissione a mezzo fax e
posta elettronica ai sensi Ai Direttori Generali e Sanitari
dell’art.47 del D. Lgs n. 82/2005 -delie Aziende Sanitarie Locali
-delle Aziende Ospedaliero Universitarie
-degli IRCCS ed Enti Ecclesiastici
(e per il loro tramite alle U.O. di Farmacia Dspedaliera)
Ai Direttori delle Aree Farmaceutiche delie AASS. (L.
Ai Rappresentanti delle Organ. Sindacali MMG e PLS
Ai Pres, Federfarma Provinciali
Al Pres.Ordine dei Medici Provinciali
Assofarm Puglia
Loro Sedi

Oggetto: Trasmissione Revoche A.I.C.

Si trasmette in allegato, per opportuna conoscenza, le seguenti revoche A.1.C. delle specialita
medicinali pervenute dalla Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA):

* AIFA/PQ/P/107224 del 15/10/2014
* AIFA/PQ/P/107373 del 15/10/2014
* AIFA/PQ/P/107597 del 15/10/2014
» AIFA/PQ/P/107878 del 16/10/2014
¢ AIFA/PQ/P/107940 del 16/10/2014
* AIFA/PQ/P/108014 del 16/10/2014
* AIFA/PQ/P/109195 del 20/10/2014
¢ AIFA/PQ/P/109791 del 21/10/2014
» AIFA/PQ/P/109930 del 21/10/2014
& AIFA/PQ/P/109784 del 21/10/2014
* AIFA/PQ/P/112378 del 28/10/2014
* AIFA/PQ/P/112479 del 28/10/2014
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* AIFA/PQ/P/112549 del 28/10/2014
* AIFA/PQ/P/112598 del 28/10/2014
* AIFA/PQ/P/112664 del 28/10/2014
* AIFA/PQ/P/112744 del 28/10/2014

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

Cordialmente.
A
|| Dirigent Aell’ Ufficio
r.sya. Marjangela Lomastro
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® AIFA/PQ/P/112549 del 28/10/2014
* AIFA/PQ/P/112598 del 28/10/2014
» AIFA/PQ/P/112664 del 28/10/2014
» AIFA/PQ/P/112744 del 28/10/2014

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

)
te dell’Ufficio
tangela Lomastro

Il Dirig
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AlFA

Ufficio Qualiti dei Prodotti

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

Via Santo Stefanc Rotondo, 4
00184 Roma

Ministero Della Salute
Direzione Generale dei Dispositivi
Medici, del servizio farmaceutico e della sicurezza
delle cure
Oggetto: Revoca AL.C. medicinali Via G. RIbotta, 5
00144 Roma

Assessoratl alla Sanita presso le Regioni e
le province Autonome
Loro Sedi

Comando Carabinier] per Iz tutela della salute
vlale dell’ Aeronautica, 22

fﬁw_&»&w Uw;@ N m@h 00144 Roma

( ! Istituto Superiore Sanit
Wieazt
3 \

Viale Regina Elena, 299

"
REGIONE PUQ@. 00161 Roma
—~ S .
4 - D R / FEDERFARMA
"5 foessitoranns °...:[. ‘\W[/
! Prot 400 C-f el bt T borto, 100
e ) 00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZI
Palazzo della Cooperazione Via Torlno, 146
00184 Roma

A.D.F.
Via Milano 58
00184 Roma

ASSQOFARM

Federazione Aziende e Serviz Socio-Farmaceutici
Via Cavour 179/A Palazzo Cispel

00184 Roma

SIFQ Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

Ufficio V&A
Sede

Ufficio Farmacovigilanza
Sede

AlFA - Agenzia ltoliana del Farmoce - Via del Tritone, 181 - 00187 Romg - Tel, 06.5978401 -

www.agenziofarmaca.qov.ft




Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito specificata &
stata revocata, su rinuncia della ditta-LABORATORIOS LICONSA, 5.A. lautorizzazione
allimmissione in commercio del medicinale sotto indicato DETERMINAZIONE N. aRM -
206/2014-2700 del 09/10/2014

Medicinale: BONEFURBIT
Confezione: 040944011
Descrizione: " 150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 1 COMPRESSA iN BLISTER AL/AL

Medicinale: BONEFURBIT
Confezlone: 040944023
Descrizione: " 150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM ™ 3 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Qualora nel canale distributivo fossero 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.

IL DIRIGENTE
( Domenic]-"o.-pi Gigrgio)

/

AlFA - Agenzia Itoliana del Farmaco - Vio del Tritone, 181 - 00187 Rorna - Tel. 06.5978401 -

www.ggenzigfarmaca.qov.it
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Ufficio Qualita dei Prodotti
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Roma 13 BTT. 2014

Ministero della Difesa
Direzione Generale della Sanit3 Militare -

Div. Hl Via Santo Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

Ministero deila Salute

Direzicne Generale dei Dispositivi

Medici, del servizio farmaceutico e della sicurezza
deile cure

Via G. Ribotta, 5

00144 Roma

Assessorat! alla Sanitd
presso le Regloni e le Province
Autonome

Loro Sedi

Comando Carabinieri per [a tutela della
salute — Vizle deli’'Aeronautica 122
00144 Roma

Istituto Superiore Sanita
Viale Regina Elena, 299
00161 Roma

FEDERFARMA

Via Emanuele Filiberto, 190
00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZ|
Palazzo della Cooperazione
Via Torino, 146

00184 Roma

AD.F.
Via Milano 58
00184 Roma

ASSOFARM Federazione Aziendee
Servizi Socio-farmaceutici Via Cavour
179/A palazro Cispel

00184 Roma

SIFO
Via Carlo Farinl, 81
20159 Milano

Ufficio V&A
Sade

Ufficlo Farmacovigilanza
Sede

‘}‘Uk AIFA - Agenzia Italiona del Farmaco - Via del Tritone, 181 - 00187 Roma - Tel. 06.5978401 -

www.agenziaformaco.gov.it




Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito specificata &
stata revocata, su rinuncia della ditta PFIZER ITALA S.R.L. Fautorizzazione all'immissione in
commercio del medicinale sottoindicato:

DETERMINAZIONE N. aRM - 207/2014-40 del 09/10/2014

Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER

Confezione: 041217643

Descrizione: " 500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 140 COMPRESSA IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER

Confezione: 041217631

Descrizione: " 500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 100 COMPRESSA IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medlcinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217629
Descrizione: " 500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM ¥ S0 COMPRESSA iN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217617
Descrizione: " 500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 84 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217605
Descrizione: * 500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 70 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale; CLARITROMICINA PFIZER
Confezione; 041217553
Descrizione: " 500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 60 COMPRESSA IN BUSTER PVC/PVDC/AL

Med!cinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217581
Descrizione: " 500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 56 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217579
Descrizione: ' 500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 50 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVOC/AL

MedIcinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217567
Descrizione: " 500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 49 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezlone: 041217555
Descrizione: " 500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FiLM " 45 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Mediclnale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217516
Descrizione: " 500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM * 28 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

}\ -Jfr
s XIFA - Agenzia taffona del Farmaca — Via del Tritone, 181 - 00187 Rama - Tel, 06.5978401 -
www.aqeneiafor mocg.gqov.it




Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217504
Descrizione: " 500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 24 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217492
Descrizlone: " 500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FIEM " 21 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217530
Descrizione: " 500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 32 COMPRESSA iN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezlone: 041217528
Descrizione: " 500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 30 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinaie: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217480
Descrizione: " 500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 20 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217478
Descrizione: " 500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FIiLM " 18 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217542
Descrizione: " 500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 42 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217466
Descrizlone: " 500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 16 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217454
Descrizione: * 500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM * 15 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PRHZER
Confezione: 041217441
Descrizione; " 500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 14 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217439
Descrizione: " 500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 12 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinaie: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217427
Descrizione: * 500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 10 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217415
Descrizione: "' 500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM * 8 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

v
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Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217403
Descrizione: " 500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 7 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVYDC/AL

Medicinale; CLARITROMICINA PFiZER
Confezione: 041217391
Destrizione: " 500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 6§ COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale; CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217389
Descrizione: ™ 500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 5 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217377
Descrizione: "' 500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON EILM " 4 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinaie: CLARITROMICINA PFIZER

Confezione: 041217340

Descrizione: " 250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 1000 COMPRESSA IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PEIZER

Confezione: 041217338

Descrizione: " 250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM * 500 COMPRESSA [N BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER

Confezione: 041217326

Descrizione: * 250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM “ 250 COMPRESSA IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione; 041217365
Descrizione: " 500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 2 COMPRESSA IN BLISTER PVYC/PVDC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PFiZER
Confezione: 041217353
Descrizione: " 500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 1 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinaie: CLARITROMICINA PFIZER

Confezione: 041217314

Descrizione: “ 250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 140 COMPRESSA IN BUISTER
PVC/PVYDC/AL

Medicinaie: CLARITROMICINA PFIZER

Confezione: 041217302

Descrizione: " 250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM * 120 COMPRESSA IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER

Confezione: 041217290

Descrizione: " 250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FHULM * 100 COMPRESSA IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

AlFA - Agenzla Italiona del Farmaca - Vio del Tritane, 181 - 00187 Roma - Tel. 06.5978401 -
www.ogenzigfarmaca.gav.it




Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217288
Descrizione: " 250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 90 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PFiZER
Confezione: 041217276
Descrizione: " 250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 75 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217264
Descrizione: " 250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 72 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medlcinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezlone; 041217252
Descrizione: " 250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 60 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVOC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217249
Descrizione: " 250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 56 COMPRESSA [N BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217237
Descrizione: " 250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 50 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezlone: 041217225
Descrizione: " 250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM * 49 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217213
Descrizlone: ' 250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 45 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217201
Descrizlone: ¥ 250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 42 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

MedIcinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217199
Descrizione: " 250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 40 COMPRESSA [N BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217187

Descrizione: " 250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM * 32 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217175

Descrizione: " 250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 30 COMPRES5A IN BLISTER PVC/PVDC/AL.

T/
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Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217163
Descriziane: " 250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 28 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217151
Descrizione: " 250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 24 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medlcinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217148
Descrizione: " 250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 21 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217136
Descrizione: " 250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 20 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217124
Descrizione: " 250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 16 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217112
Descrizione: " 250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 15 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVOC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217098
Descrizione: " 250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 12 COMPRESSA [N BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinaie: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217086
Descrizione: " 250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 10 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVOC/AL

Medicinale; CLARITROMICINA PEIZER
Confezione: 041217074
Descrizione: " 250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 8 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217100
Descrlzione: " 250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 14 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVOC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217062
Descrizlone: " 250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 7 COMPRESSA !N BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217050
Descrizione: " 250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 6 COMPRESSA INBLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinaie: CLARITRDMICINA PFIZER
Confezione: 041217047
Descrizione: ™ 250 MG COMPRESSE RIVESTITECON FILM " 5 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

T’
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Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER
Confezione: 041217035
Descrizione: " 250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FLM ™ 4 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVYDC/AL

MedIcinale: CLARITROMICINA PEIZER
Confezione: 041217023
Descrlzione: " 250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 2 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PEIZER
Confezione: 041217011
Descrizione: " 250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 1 COMPRESSA IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER

Confezione: 041217670

Descrizione: " 500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " S00 COMPRESSA IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale; CLARITROMICINA PFIZER

Confezlone: 041217668

Descrizione: " 500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 250 COMPRESSA IN BLISTER
PVC/PVYDC/AL

Medicinale: CLARITROMICINA PFIZER

Confezione: 041217656

Descrizione: " 500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 168 COMPRESSA IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Mediclnale: CLARITROMICINA PFIZER

Confezione: 041217682

Descrizione: " 500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 1000 COMPRESSA N BLISTER
PVC/PVDC/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
{Domknido Di _Gforgio)
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MINISTERC DELLA DIFESA
Direzione Generale della Sanita
Militare - Div. Il

Via Santo Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

MINISTERC DELLA SALUTE

Direzione Generale dei Dispositivi medict
del servizlo farmaceutico e delia sicurezza
delle cure

Via G. Ribotta, 5

00144 Roma

Assessoratl alla Sanita
presso le regioni e ie Province Autonome
Loro Sedi

Comando Carabinleri per la tutela defia
salute

Viale dell’Aeronautica 122

00144 Roma

Istituto Superiore Sanita
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 Miiano 58
00184 Romga

ASSOFARM

Federazione Aziende e servizi Socio-farmaceutici
Via Cavour 179/A palazzo Cispel

00184 Roma

SiFO
Via Cario Farini, 81
20159 Miiano

Ufficio V&A
Sede

Ufiicio Farmacovigilanza
Sede

AlFA - Agenzia taliena del Farmaco — Vie del Tritane, 181 — 00187 Romo - Tel. 06.5978401 -
www.agenzioformaco.gov.it



Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito specificata &
stata revocata, su rinuncia della ditta LUNDBECK ITALIA S.P.A. 'autorizzazione all’immissione in
comimercio del medicinale sottoindicato:

DETERMINAZIONE N. aRM - 208/2014-7184 del 09/10/2014

Medicinale: DOMINANS
Confezione: 023033018
Descrizione: "10 MG + 0,5 MG COMPRESSE RIVESTITE" 30 COMPRESSE

Medicinale: DOMINANS
Confezione: 023033020
Descrizione: "20 MG + 0,5 MG COMPRESSE RIVESTITE" 30 COMPRESSE

Qualora nel canale distributivo fossero 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.

IL DIRIGENTE
(Domerﬁ&o Di @iorgio)
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AlFA - Agenzia Rtollona del Farmaco — Vig del Tritone, 181 - 00187 Roma - Tel. 06.5978401 -
www.ogenzleformeco.qov.it
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