1 PQ/EDJ /DDG

, .
e . "n/-}“ ; L)
¥ M EGP AL . m«; .v‘". A LER St

AlFA

Ufficio Qualita dei Prodotti
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[ Det. N°. aRM - 11/2015 - 776

Roma 0 FEB 78

AIFA //{o(.f:,-tq/(a

Ministero della Difesa
Direzione Generale della Sanit3
Militare - Div. [l

Via Santo Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

Ministero Della Salute

Direzione Generale dei Dispositivi

Medicdi, del servizio farmaceutico e della sicurezza
delle cure

Via G. Ribotta, S - 00144 Roma

Assessorati alla Sanitd presso e Regionie le
province Autonome
Loro Sedi

Comando Carabinleri per ia tutela della salute
viale dell’' Aeronautica, 22
00144 Roma

Istituto Superiore Sanita
Viale Regina Elena, 299
00161 Roma

FEDERFARMA
Via Emanuele Filiberto, 190
00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZI
Palazzo della Cooperazione Via Totino, 146
00184 Roma

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

ASSOFARM

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

00184 Roma

SIFO Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

Ufficio V&A
3EDE

Ufficio Farmacovigilanza
SEDE

MFA ~ Agenzia ftallona del Farmaco - Vip del Tritone, 181 — 00187 Roma - Tel, 06.5978401 - www.ggenziafermeco,qgov.it
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Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito specificata &

stata revocata, su rinuncia della ditta HEXAL S.P.A. I'autorizzazione all'immissione in

commercio del medicinale sotto indicato

DETERMINAZIONE N. aRM - 11/2015 - 776 del 23/01/2015

Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 036636381

Descrizione: "45 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 48 COMPRESSE IN
PVC/PVDC/AL

Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 036636393

Descrizione: "45 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN
PVC/PVDC/AL

Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 036636544

Descrizione: "45 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100X1 COMPRESSE IN
PVC/PVDC/AL SINGLE DOSE

Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 036636532

Descrizione: "45 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50X1 COMPRESSE IN
PVC/PVDC/AL SINGLE DOSE

Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 036636520

Descrizione: "45 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30X1 COMPRESSE IN
PVC/PVDC/AL SINGLE DOSE

Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 036636518

Descrizione: "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100X1 COMPRESSE IN
PVC/PVDC/AL SINGLE DOSE

Medlcinale: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 036636506

Descrizione: "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50X1 COMPRESSE IN
PVC/PVDC/AL SINGLE DOSE

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

AIFA — Agenziq itailena def Farmaca — Via del Tritone, 181 — 00187 Rama - Tel. 06.5978401 - www.agenziofarmace.gav.if
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Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 036636494

Descrizione: "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30X1 COMPRESSE IN
PVC/PVDC/AL SINGLE DOSE

Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 036636482

Descrizione: "15 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FiLM" 100X1 COMPRESSE N
PVC/PVDC/AL SINGLE DOSE

Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 036636470

Descrizione: "1S MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50X1 COMPRESSE IN
PVC/PVDC/AL SINGLE DOSE

Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 036636468 :

Desctizione: "15 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30X1 COMPRESSE IN
PVC/PVDC/AL SINGLE DOSE

Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 036636456

Descrizione: "45 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN
PVC/PVDC/AL

Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 036636443

Descrizione: “45 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FiLM" 96 COMPRESSE IN
PVC/PVDC/AL

Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 036636431

Descrizione: "45 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 COMPRESSE IN
PVC/PVDC/AL

Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione; 036636429

Descrizione: "45 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 70 COMPRESSE IN
PVC/PVDC/AL

Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 036636417

Descrizione: "45 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN
PVC/PVDC/AL

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

AIFA ~ Agenzlg italiana def Farmoco - Vie dei Tritone, 181 - 00187 Roma - Tel. 06.5978407 - www.agenziafarmaco.gov, it
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Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 036636405 :

Descrizione: "45 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 036636379

Descrizione: "45 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 036636355

Descrizione: "45 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinaie: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 036636342

Descrizione: "45 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 18 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 036636330

Descrizione: "45 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 036636328

Descrizione: "45 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinaie: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 036636316

Descrizione: "4S MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 6 COMPRESSE IN BUSTER
PVC/PVDC/AL

Medicinaie: MIRTAZAPINA MEXAL
Confezione: 036636367

Descrizione: "45 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

AlFA — Agenzia Itafiana del Farmaco — Via del Tritone, 181 — 00187 Rama - Tel. 06.5978401 - www.agenziafarmaco.qov.it
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Maedicinale: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 036636304

Descrizione: "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 036636292

Descrizione: "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 96 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 036636241 .

Descrizione: "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 036635239 ‘

Descrizione: "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 48 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 036636227

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

Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 036636215

Descrizione: "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Mediclnale: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 036636203

Descrizione: "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FiLM" 20 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione; 036636191

Descrizione: "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FiLM" 18 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

W
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Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 036636189

Descrizione: "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE
PVC/PVDC/AL

Medicinaie: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 036636177

Descrizione: "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE
PVC/PVDC/AL

Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 036636278

Descrizlone: "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 70 COMPRESSE
PVC/PVDC/AL

Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 036636266 :
Descrizione: "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE
PVC/PVDC/AL

Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 036636254

Descrizione: "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE
PVC/PVDC/AL

Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 036636165

Descrizione: "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM™ 6 COMPRESSE
PVC/PVDC/AL :

Medicinale;: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 036636153

Descrizione: "15 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE
PVC/PVDC/AL

Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 0366356280

Descrizione: "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 COMPRESSE
PVC/PVDC/AL

Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 036636140

Descrizione: "15 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 96 COMPRESSE
PVC/PVDC/AL

iN

iN

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER
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Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL
Confezione: 036636049

Descrizione: "15 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 18 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL
Confezione: 036636037

Descrizione: "15 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BUSTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 036636025

Descrizione: “15 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PVDC/AL

Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL

Confezione: 036636013

Descrizione: "15 MG COMPRESSE RIVESTITE CDN FILM" 6 COMPRESSE IN 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 oitre 180 giorni dalia data di

pubblicazione della sopra citata determinazione.

IL D{RI TE
(Domeni iorgio)

AiFA — Agenzia Italiana del Farmaco - Via del Tritone, 181 — 00187 Romo - Tel, 06.5978401 - www.agenziofarmgco.qov.it
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Ufficio Quaiitd dei Prodotti

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

Via Santo Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

Ministero Della Salute

Direzione Generale dei Dispositivi

Medici, del servizio farmaceutico e della sicurezza
delle cure

Oggetto: Revoca A.1.C. medicinali ' Via G. Ribotta, 5 - 00144 Romg

Assessoratl aila Sanitd presso ie Regioni e le
province Autonome
Lore Sedi

Comando Carabinieri per la tutela deila salute
viaie dell’Aeronautica, 22
00144 Roma

Istituto Superiore Sanitd
Viaie Regina Elena, 299
00161 Roma

REGIOME PUGL% . FEDERFARMA
. N ,/ _ ' Via Emanuele Fiiiberto, 190
g\Pmr. ﬁ:’)/’ﬂ@'r"/z,’/ 00184 Roma
S Lo v
# FEDERFARMA SERVIZ!
Paiazzo delia Cooperazione Via Torino, 146
00184 Roma

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

ASSOFARM

Federazione Aziende e Servizi Socio-Farmaceutici
Via Cavour 179/A Paiazzo Cispel

00184 Roma

SiFO Via Carlo Farini, 81
20159 Milang

Ufficio V&A
SEDE

Ufficio Farmacovigilanza
SEDE

M;; Agenzia ltaliana del Farmaca - Via del Tritane, 181 ~ 00187 Ramo - Tel. 06.5978401 - www.agenzigfarmaco.gov. it
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Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito specificata &
stata revocata, su rinuncia della ditta HEXAL AG Iautorizzazione allimmissione in
commercio del medicinale sotto indicato

DETERMINAZIONE N. aRM - 12/2015 - 706 del 23/01/2015

Medicinale: NIMESULIDE HEXAL AG

Confezione: 0291928025
Descrizione: "100 MG COMPRESSE"30 COMPRESSE

Mediclnale: NIMESULIDE HEXAL AG
Confezione: 029198013
Descrizione: "100 MG GRANULATO PER SOSPENSIONE ORALE"30 BUSTINE

Qualora nel canale distributive fossero presenti scorte del medicinale revocato, in corsa di
validita, le stesse potranno essere smaltite entro e nan oltre 180 giorni dalla data di

pubblicazione delia sopra citata determinazione.

IL DIRIGEN
(Domeni i Gjorgio)

Q/:m(Agenzfa ltaltana del Farmaco — Via de! Tritone, 181 — 00187 Romo - Tel. 06.5973401 - www.ggenziafarmaco.qov. it
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AlFA

Ufficio Qualita dei Prodotti

Opgetto: Revoca A.L.C. medicinali

_l R HONE PUGEA

SIFO Via Carlo Farini, 81

A7

Det. N°. aRM - 13/2015 - 3130

Roma (0 4 FEB 2015

AFafea/ A4 L og /F/

Ministero della Difesa
Direzione Generale della Sanita

" Militare - Div. 1l

Via Santo 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

Assessoratl alla $anitd presso le Regioni e le
province Autonome
Loro Sedi

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

Istituto Superlore Sanita
Viale Regina Elena, 299
00161 Roma

FEDERFARMA
Via Emanugle 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

20159 Milano

Ufficio V&A
SEDE

Ufficlo Farmacovigilanza
SEDE

AIFA ~ Agenzig ltoliona del Farmaca ~ Via del Tritone, 181 — 00187 Rorna - Tel. 06.5978401 - www.agenzigfarmaco.qov.it
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Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito specificata é

stata revocata, su rinuncia della ditta GEDEON RICHTER PLC I'autarizzazione all'immissione

in commercio del medicinale sotto indicato

DETERMINAZIONE N. aRM - 13/2015 - 3130 del 23/01/2015

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale;
Confezlone:
Descrizione:

Medicinaie:
Confezione:
Descrizione;

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizlone:

Medicinale:

Confezione:
Descrizione:

Qualora nel

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

MAZILAM
040612071
"0 MG/5 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

MAZILAM
040612069
"20 MG/5 MG COMPRESSE" 98 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

MAZILAM
040612057 :
"20 MG/5 MG COMPRESSE" 90 COMPRESSE (N BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

MAZILAM
040612044
"20 MG/5 MG COMPRESSE" 56 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

MAZILAM
040612032
“20 MG/5 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

MAZILAM
040612020
"20 MG/5 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

MAZILAM
040612018
"20 MG/5 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE IN BUSTER PVC/PE/PVDC/AL

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

AIFA — Agenzio ltaliano del Farmaco — Via del Tritone, 181 — 00187 Roma - Tel. 06.5978401 - www. agenziafarmaca.qov.it
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Ufficio Qualita dei Prodotti

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

Via Santo Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

Ministero Della Salute

Direzione Generale dei Dispositivi

Medici, del servizio farmaceutico e della sicurezza
deile cure

Oggetto: Revoca A.LC, medicinali Via G. Ribotta, S - 00144 Roma

Assessorati ajla Sanita presso le Reglonie le
province Autonome
Loro Sedi

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

- - e

H

'

li VI
P FIGIONE PUGLIA
l [
|
1

[ 5
Frat AU Lol e
FEDERFARMA

\ .. - .p..,: . .-l. raddag. '. e
N Via Emanuele Filiberto, 190

.
& 00184 Roma

Istituto Superiore Sanita
Viale Regina Elena, 299
00161 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

L

AIFA — Agenzia ttaliona del Farmaco - Yio del Tritane, 181 — 00187 Roma ~ Tel. 06.5978401 - www.agenziofarmaco.qov,it
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Det. N°. aRM - 14/2015 - 2454

Ufficio V&A
SEDE

Ufficio Farmacovigilanza
SEDE

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

stata revocata, su rinuncia della ditta CRINOS S.P.A. I'autorizzazione allimmissione in

commercio del medicinale sotto indicato

DETERMINAZIONE N. aRM - 14/2015 - 2454 del 23/01/2015

Medicinale: DESLORATADINA CRINOS
Confezione: 040891044

Descrizione: "0,5 MG/ML SOLUZIONE ORALE"
SIRINGA DOSATRICE

Medicinale: DESLORATADINA CRINOS
Confezione: 040891032

Descrizlone: "0,5 MG/ML SOLUZIONE ORALE"
SIRINGA DOSATRICE

Medicinale: DESLORATADINA CRINOS
Confezione: 040891020

Descrizione: "0,5 MG/ML SOLUZIONE ORALE"
CUCCHIAIO DOSATORE

Medicinale: DESLORATADINA CRINOS
Confezione: 040891018

Descrizlone: "0,5 MG/ML SOLUZIONE ORALE"
CUCCHIAIQO DOSATORE

1 FLACONE IN VETRO DA 120 ML CON

1 FLACONE IN VETRO DA 100 ML CON

1 FLACONE IN VETRO DA 120 ML CON

1 FLACONE IN VETRO DA 100 ML CON

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

validit, le stesse potranno essere smaltite entro e non oltre 180 giorni daila data di

pubblicazione della sopra citata determinazione.

W~

IL DIRIGENTE
(Domenico PitGjofgjo)

AlFA — Agenzig Italiana del Farmaco - Via del Tritone, 181 — 00187 Roma - Tel, 06.5878401 - www.oqenziagfgrmaca.gov.it
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Ufficio Qualita dei Prodotti
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Oggetto: Revoca A.L.C. medicinali

| Det. N°. aRM - 15/2015 - 3130
|

oms 05 FER 2015
A Pa /3&///1 54 s%’/

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

Via Santo Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

Minlstero Della Salute

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 & le
province Autonome
Loro Sedi

Comando Carabinier! per la tutela della saiute
viale dell’ Aeronautica, 22
00144 Roma

Istituto Superiore Sanita
Viale Regina Elena, 299
00161 Roma

FEDERFARMA
Via Emanuele Filiberto, 190
00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZI
Palazzo della Conperazicne Via Toring, 146
00184 Roma

AD.F.
Via Milano, 58
00184 Rora

ASSOFARM

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

00184 Roma

SIFO Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

Ufficio v&A
SEDE

. Ufficio Farmacovigilanza
SEDE

%A = Agenzia italiona del Formaco — Via del Tritone, 181 — 00187 Romo - Tei 06.5978401 - www.ggenzioformaca.gov.it
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Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito specificata &

stata revocata, su rinuncia della ditta GEDEON RICHTER PLC Fautorizzazione all'immissione

In commercio del medicinale sotto indicato

DETERMINAZIONE N. aRM - 15/2015 - 3130 del 23/01/2015

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Maedicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale;
Confezione;
Descrizione;

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
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AlFA ~ Agenzia italiona del Farmaca - Via del Tritone, 181 - 00187 Roma - Tel,

LISINOPRIL E AMLODIPINA GEDEON RICHTER
040613097
"20 MG/5 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE [N BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

LiISINOPRIL E AMLODIPINA GEDEON RICHTER
040613085
'20 MG/5 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

LISINOPRIL E AMLODIPINA GEDEON RICHTER
040613073
"20 MG/5 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

LISINOPRIL E AMLODIPINA GEDEON RICHTER
040613061
"20 MG/S MG COMPRESSE" 98 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

LISINOPRIL E AMLODIPINA GEDEON RICHTER
040613059
20 MG/5 MG COMPRESSE" 90 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

LISINOPRIL E AMLODIPINA GEDEQON RICHTER
040613046
"20 MG/5 MG COMPRESSE" 56 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

LISINOPRIL E AMLODIPINA GEDEON RICHTER
040613034
"20 MG/5 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

LISINOPRIL E AMLODIPINA GEDEON RICHTER
040613022
"20 MG/5 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

06.5978401 - www.agenziafarmaco.gav.it
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Medicinale: LISINOPRIL E AMLODIPINA GEDEON RICHTER
Confezione: 040613010

Descrizione: "20 MG/5 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/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 sopra citata determinazione.

IL DIRIGEN
{Domenico|DiGiprgio)

v,
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Oggetto: Revoca A.1.C. medicinali

W

" Det. N°. aRM - 17/2015 - 3130

Roma (05 FEE 2015

AlFA ?&//{/1,654/\9/

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

Via Santo Stefare Rotondo, 4
00184 Roma

Ministero Della Salute

Direzione Generale dei Dispositivi

Medici, del servizio farmaceutico e della sicurezza
delle cure

Via G. Ribotta, & - 00144 Roma

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

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

Istituto Superiore Sanlta
Viale Regina Elena, 259
00161 Roma

FEDERFARMA
Vieg Emanuele Filiberto, 150
00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZI
Palazzo della Cooperazione Via Toring, 146
00184 Roma

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

ASSOFARM

Federazione Aziende e Servizi Socic-
Farmaceutici

Via Nazicnale 172

00184 Roma

SIFO Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

Ufficio V&A
SEDE

Ufficio Farmacovigilanza
SEDE

AlfA - Agenzia italiona del Farmaco — Vio def Tritone, 182 ~ 00187 Rome - Tel. 06.5978401 - www.agenzlgfarmaco.qov.it
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| Det. N°. aRM - 17/2015 - 3130

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

stata revocata, su rinuncia della ditta GEDEON RICHTER PLC I'autorizzazione all'immissione

in commercio del medicinale sotto indicato

DETERMINAZIONE N. aRM - 17/2015 - 3130 del 23/01/2015

Medicinale: DESLORATADINA GEDEQN RICHTER
Confezione: 040717074

Descrizione: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CDN FILM" 100

PVC/PE/PVDC-AL

Medicinale: DESLORATADINA GEDEON RICHTER
Confezione: 040717062

Descrizione: "5 MG COMPRESSE RIiVESTITE CON
PVC/PE/PVDC-AL

Maedicinale: DESLORATADINA GEDEON RICHTER
Confezione: 040717050

Descrizione: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON
PVC/PE/PVDC-AL

Mediclhale: DESLORATADINA GEDEON RICHTER
Confezione: 040717047

Descrizione; "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON
PVC/PE/PVDC-AL

Medicinale: DESLORATADINA GEDEON RICHTER
Confezione: 040717035

Descrizione; "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON
PVC/PE/PVDC-AL

Medicinale: DESLORATADINA GEDEON RICHTER
Confezione: 040717023

Descrizione: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON
PVC/PE/PVDC-AL

FILM"

FILM"

FILM"

FILM"

FILM"

90

50

30

20

10

COMPRESSE

COMPRESSE

COMPRESSE

COMPRESSE

COMPRESSE

COMPRESSE

IN

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

MA - Agenzia ltalianc del Farmaco - Via del Tritone, 181 - 00187 Roma - Tel. 06.5578401 - www.agenzigfarmaco.qov.it



\

| PQ/EDI/DDG

—_
i Del N° aRM -17/2015 - 3130

Medicinale: DESLORATADINA GEDEON RICHTER
Confezione: 040717011
Descrizione: "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 7 COMPRESSE IN BLISTER

PVC/PE/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 sopra citata determinazione.

IL DIRIGENT

{Domenica|di Gidrgio)
}/‘ /

eV

AlFA - Agenzia italiong del Farmoco - Vig def Tritone, 181 — 00187 Romo - Tel. 06.5978401 - www.agerziafarmaco.gov.it
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Oggetto: Revoca A.I.C. medicinali

. Det. N° 3RM - 18/2015 . 2999

ome 5 FER 2075

A}PA/‘P@/;/w?o/f’/

Ministero della Difesa
Direzione Generale della Sanita
Militare - Div, II

Via Santo Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

Ministero Della Salute

Birezione 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 tutels della salute
viale dell’Aeronautica, 22
00144 Roma

Istituto Superiore Sanita
Viale Regina Elena, 299
00161 Rama

FEDERFARMA
Via Emanuele Filiberto, 190
00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZI
Palazzo della Cooperazione Via Torino, 146
00184 Roma

A.D.F.
Vig Milang, 58
(00184 Roma

ASSOFARM

Federazione Aziende € Servizi Socic-Farmaceutici
Via Cavour 179/A Palazzo Cispel

00184 Roma

SIFQ Via Carlo Farini, 81
20159 Milang

Ufficio V&A
SEDE

Uffieio Farmacovigilanza
SEDE

rpll(/:tﬂf!g'enzfa Italiana del Farmaco - Via del Tritane, 181 - 00187 Roma - Tel 06.5978401 - www.agenzigfarmaco.gowv.it




Det. N°. aRM - 18/2015 - 2999

PQ/EDI/DDG !

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito specificata €
stata revocata, su rinuncia della ditta ACTAVIS GROUP PTC EHF 'autorizzazione
allimmissione in commercio del medicinale sotto indicato

DETERMINAZIONE N. aRM - 18/2015 - 2999 del 23/01/2015

Medicinale: ROPINIROLO ACTAVIS PTC

Confezione: 040599019

Descrizione: "2 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 21 COMPRESSE IN BLISTER
AL/AL

Medicinale: ROPINIROLO ACTAVIS PTC

Confezione: 040599021

Descrizione: "2 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 28 COMPRESSE IN BLISTER
AL/AL

Medicinale: ROPINIROLO ACTAVIS PTC

Confezione: 040599033

Descrizione: "2 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 30 COMPRESSE IN BLISTER
AL/AL

Medicinale: ROPINIRQLQ ACTAVIS PTC

Confezione: 040599045

Descrizione: "2 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 42 COMPRESSE IN BLISTER
AL/AL

Medicinale: ROPINIROLO ACTAVIS PTC

Confezione: 040599058

Descrizione: "2 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 56 COMPRESSE IN BLISTER
AL/AL

Medicinale: ROPINIROLO ACTAVIS PTC
Confezione: 040599060
Descrizione: "2 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 84 COMPRESSE IN BLISTER

AL/AL

Medicinale: ROPINIROLO ACTAVIS PTC
Confezione: 040599072

Descrizione: "2 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 90 COMPRESSE IN BLISTER
AL/AL

%Agenzm ltaliana del Farmace - Via def Tritone, 181 - 00187 Roma - Tel. 06.5978401 - wWww.agenziafarmaco.qov.it
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Medicinale: ROPINIROLO ACTAVIS PTC

Confezione: 040599084

Descrizione: "4 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO"
AL/AL

Medicinale: ROPINIROLO ACTAVIS PTC

Confezione: 040599096

Descrizione: "4 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO"
AL/AL

Medicinale: ROPINIROLO ACTAVIS PTC

Confezione: 040599108

Descrizione: "4 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO"
AL/AL

Medicinafe: ROPINIROLO ACTAVIS PTC

Confezione: 040599110

Descrizione: "4 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO"
AL/AL

Medicinale; ROPINIRQLO ACTAVIS PTC

Confezione: 040599122

Descrizione: "4 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO"
AL/AL

Medicinale: ROPINIROLD ACTAVIS PTC

Confezione: 040599134

Descrizione: "4 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO"
AL/AL

Medicinale: ROPINIROLO ACTAVIS PTC

Confezione: 040599146

Descrizione: "4 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO"
AL/AL

Medicinale: ROPINIROLO ACTAVIS PTC

Confezione: 040599159

Descrizione: "8 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO"
AL/AL

Medicinale: ROPINIROLO ACTAVIS PTC

Canfezione: 040599161

Descrizione: "8 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO"
AL/AL

G

90 COMPRESSE

84 COMPRESSE

56 COMPRESSE

42 COMPRESSE

30 COMPRESSE

28 COMPRESSE

21 COMPRESSE

21 COMPRESSE

28 COMPRESSE

Det. N® gRM - 18/2015 - 2999

N

N

N
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BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER
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Det. N°. aRM - 18/2015 - 2999

| ravzayons

Medicinale: ROPINIROLO ACTAVIS PTC

Confezione: 040599173

Descrizione: "8 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 30 COMPRESSE IN BLISTER
AL/AL

Medicinale: ROPINIROLO ACTAVIS PTC

Confezione: 040599185

Descrizione: "8 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATQO" 42 COMPRESSE IN BLISTER
AL/AL

Medicinale: ROPINIROLO ACTAVIS PTC

- Confezione: 040599197
Descrizione: "8 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 56 COMPRESSE IN BLISTER
AL/AL

Medicinale: ROPINIROLO ACTAVIS PTC

Confezione: 040599209

Descrizione: '8 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO 84 COMPRESSE IN BLISTER
AL/AL

Medicinale: ROPINIROLO ACTAVIS PTC

Confezione: 040599211

Descrizione: "8 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO™" 90 COMPRESSE IN BLISTER
AL/AL

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

Il DIRIGENTE
(Domenfc forgio}

| |

m,q/ —Agenzia itaflona del Farmaco ~ Vig del Tritone, 181 — 00187 Roma - Tel. 06.5978401 - www.ogenzigfarmaco.gov.it
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Ufficia Qualita del Prodotti

busiprplo] (b sy I

Min]stero della Difesa

i : Direzione Generale della Sanita

i }(?\] Militare - Div. Ii

| REGIONE PUGLIA Via Santo Stefano Rotondo, 4

] _ / 00184 Roma

? fo ’ﬁ/ I

| Ministero Della Salute
Direziore Generale dei Dispositivi
Medici, del servizio farmaceutico e della sicurezza
delle cure

Oggetto: Revoca A.1.C. medicinali Via G. Ribotta, 5 - 00144 Roma

Assessorati zlla Sanita prasso le Regionie le
province Autoname
Lorg Sedi

Comando Carabinieri ger |a tutela delfa salute
viale dell’Aeronautica, 22
00144 Roma

Istituto Superlore Sanita
Viale Regina Elenz, 299
00161 Rema

FEDERFARMA
Via Emanuele Filiberto, 190
00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZI
Palazzo della Cooperazione Via Toring, 146
00184 Roma

AD.F. _
Via Milano, 58
00184 Romag

ASSOFARM

Federazione Aziende e Servizi Socig-
Farmaceutici

Via Nazionale 172

00184 Foma

SIFO  Via Carlo Farini, 81
20159 Milane

Ufficio V&A
SEDE

Ufficio Farmacoviglianza
SEDE

e

IFA -~ Agenzio tallano del Formoco — Vig del Tritone, 181 - 00187 Roma - Tel, 06.5978401 - www.agenziafgrmaco.qov.it




e ‘ Det. N°. aRM - 19/2015 - 776
| PQ/EDI/DDG ‘

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

DETERMINAZIONE N. aRM - 19/2015 - 776 del 23/01/2015

Medicinale: ZOLPIDEM HEXAL

Confezione: 038162119

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50X1 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL (CONFEZIONE: OSPEDALIERA)

Medicinale: ZOLPIDEM HEXAL

Confezione: 038162107

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 500 COMPRESSE IN CONTENITORE
HDPE

Medicinale: ZOLPIDEM HEXAL

Confezione: 038162095

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN CONTEN|TORE
HDPE

Medicinale: ZOLPIDEM HEXAL

Confezione: 038162083

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN CONTENITQRE
HDPE

Medicinale: ZOLPIDEM HEXAL
Confezione: 038162071
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER

PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: ZOLPIDEM HEXAL

Confezione: 038162069

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: ZOLPIDEM HEXAL

Confezione: 038162057

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

N

AIFA ~ Agenzia ltaliona del Farmaco — Via def Tritone, 181 — 00187 Roma - Tel, 06.5978401 - www.egenziafarmaco,qov.it
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Medicinale: ZOLPIDEM HEXAL
Confezione: 038162044

| Det. N°. aRM - 19/2015 - 776

Descrizlone: “10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN

PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: ZOLPIDEM HEXAL

Confezione: 038162032

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM"
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinaie: ZOLPIDEM HEXAL

Confezione: 038162020

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM"
PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: ZOLPIDEM HEXAL

Confezione: 038162018

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM"
PVC/PE/PVDC/AL

15 COMPRESSE IN

14 COMPRESSE IN

10 COMPRESSE [N

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinaie 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

(Domeni ! Gliorgio)

M‘;:Agenzm italigna dei Fermaco — Via del Tritone, 181 — 00187 Rama - Tel. 06.5978401 - www.ogen2iofarmaco,qov.it
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Ufficio Qualita dei Prodotti

Oggetto: Revoca A.I.C. medicinali

‘ Det. N°. aRM - 20/2015 - 3238

Roma (G FEB 2015

AVFA/ PR/ 44939 F/

Ministera della Difesa
Direzione Generale delia Sanit3
Militare - Div. I}

Via Santo Stefano Rotondo, 4
00184 Rama

Ministero Delia Saiute

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 safute
viale dell’ Aeronautica, 22
00144 Roma

Istituto Superiore Sanitd
Viale Regina Elena, 269
00161 Rcma

FEDERFARMA
Via Emanuele Filiberto, 190
00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZ|
falazzo defla Cooperazione Via Torino, 146
00184 Roma

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

ASSOFARM

Federazione Aziende e Servizi Socio-
Farmaceutic] _

Via Nazionaie 172

00184 Roma

SIFO Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

Ufficio V&A
SEDE

Ufficto Farmacovigilanza
SEDE

AlFA — Agenzia ttalione del Farmaco - Via del Tritone, 181 — 60187 Roma - Tel, 06.5978401 - www.agenziafarmqco.gov.it



| Det. . aRM - 20/2015 - 3238
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Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito specificata &
stata revocata, su rinuncia della ditta ISDIN S.R.L. I'autorizzazione all'immissione in
commercio del medicinale sotto indicato

DETERMINAZIONE N. aRM - 20/2015 - 3238 del 28/01/2015

Medicinale: FUSIDATQ DI SODIQ ISDIN

Confezlone: 041197031
Descrizione: " 2% UNGUENTQ " 1 TUBO IN ALDA3QG

Medicinale: FUSIDATO D1 SODIQ ISDIN
Confezione: 041197029
Descrizione: " 2% UNGUENTO "1 TUBO IN ALDA 15 G

Medicinale: FUSIDATO DI SODIO ISDIN

Confezione: 041197017
Descrizione: " 2% UNGUENTO "1 TUBO IN ALDA 10 G

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 Dlj, T
(Domeni u(') iorgio)

2 AIFA - Agenzie Italicone del Formaco — Vi del Tritone, 181 - 00187 Romo - Tel. 06.5878401 - www.ogen zioformaco.qov.it




¢ Det. N°. aRM - 21/2015 - 1392
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Ministero della Difesa
Direzione Generzle della Sznita
Militare - Div. If

Vig Santo Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

Ministero Delia Salute

Direzione Generale dai Dispositivi

Medic, del servizio farmaceutico e della sicurezza
delle cure

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

: Assessorati alla Sanita presso le Regionie le
i province Autonome
koro Sedi

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

Istituto Superiore Sanita
Viale Regina Elena, 299
00161 Romga

: FEDERFARMA
Via Emanuele Filiberto, 19C
i 00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZ|
Palazzo della Cooperazione Viz Toring, 146
00184 Remna

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

ASSOFARM

Federazione Aziende e Servizi Socio-
Farmaceutici

Via Nazionale 172

00184 Roma

SIFQ Via Carlo Farini, 81
20159 Milang

Ufficio V&A
SEDE

Ufficio Farmacovigilanza
SEDE

W!FA ~ Agenzia itallona del Farmace — Via del Tritone, 181 - 00187 Roma - Tel. 06.5978401 - www.ggenziafarmaco.qov.it
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. Det. N°. aRM - 21/2015 - 1392

| PQ/EDI/DDG

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

DETERMINAZIONE N. aRM - 21/2015 - 1392 del 28/01/2015

Medicinale: REMIFENTANIL SANDOZ

Confezione: 040708012

Descrizione: " 1MG POLVERE PER CONCENTRATO PER SOLUZIONE INIETTABILE O PER
INFUSIONE" 1. FLACONCINO IN VETRO

Medicinale: REMIFENTANIL SANDOZ

Confezione: 040708024

Descrizione: " 1IMG POLVERE PER CONCENTRATO PER SOLUZIONE INIETTABILE O PER
INFUSIONE" 5 FLACONCINI IN VETRO

Medicinale: REMIFENTANIL SANDOZ

Confezione: 040708036

Descrizione: " 2MG POLVERE PER CONCENTRATO PER SOLUZIONE INIETTABILE O PER
INFUSIONE" 1 FLACONCINO IN VETRO

Medicinale; REMIFENTANIL SANDOZ

Confezione: 040708048

Descrizione: " 2MG POLVERE PER CONCENTRATO PER SOLUZIONE INIETTABILE O PER
INFUSIONE" 5 FLACONCINI IN VETRO

Medicinale: REMIFENTANIL SANDOZ

Confezione: 040708051

Descrizione: " 5MG POLVERE PER CONCENTRATO PER SOLUZIONE INIETTABILE O PER
INFUSIONE" 1 FLACONCINO IN VETRO

Medicinale: REMIFENTANIL SANDOZ

Confezione: 040708063

Descrizione: " 5MG POLVERE PER CONCENTRATO PER SOLUZIONE INIETTABILE O PER
INFUSIONE" 5 FLACONCINI IN VETRO

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

iL DI E
{Domeni iorgio)
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Oggetto: Revoca A.1.C. medicinali

v

Det. N°. aRM - 22/2015 - 141

Roma 0 5 53

Al FA/‘P@?/I 2 oo/ P

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

Viz Santoe Stefanoc Rotondo, 4
00184 Roma

Ministero Della Salute

Direzione Generale dei Dispositivi

Medici, del servizlo farmaceutico e della sicurezza
delle cure

Via G. Ribotta, 5 - 00144 Roma

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

Comando Carabinleri per ia tuteia della salute
viale deil’ Aeronautica, 22
00144 Roma

Istituto Superiore Sanita
Viaie Regina Elena, 299
00161 Roma

FEDERFARMIA
Via Emanueie Filiberto, 190
00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZI
Palazze della Cooperazione Via Torino, 146
00184 Roma

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

ASSOFARM

Federazione Aziende e Servizi Socio-
Farmaceutict

Via Nazionale 172

00184 Roma

SIFQ Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

Ufficio V&A
SEDE

Ufficio Farmacovigilanza
SEDE
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Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito specificata @

stata revocata, su rinuncia della ditta S.ALF. SPA LABORATORIC FARMACCLOGICO
I'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato

! DETERMINAZICNE N. aRM - 22/2015 - 141 del 02/02/2015

Medicinale: SCDIOC EDETATO 5.A.L.F.

Confezione: 036915039
i Descrizione: " 2 G/ 10 ML CONCENTRATO PER 5OLUZIONE PER INFUSIONE " 5 FIALE 10 ML

Medicinale: SODIC EDETATO S.A.L.F.

Confezione: 036915015
Descrizione: " 500 MG/ 5 ML CONCENTRATO PER SCLUZIONE PER INFUSICNE " 5 FIALE 5 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,

ILD,&IGEN E
(Domeny /o\ D /frgio}
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Ministero della Difesa

! L\T\/’} Direzione Generale della Sanitd
’i R (GGICHE PUGLIA Militare - Div. i1

i _ p Via Santo Stefano Rotondo, 4

j FAI/ /'u’/’f’ L 00184 Roma

'{Pmi, AT IS S

T Ministero Della Salute
Direzicne Generale del Dispositivi
Medici, del servizio farmaceutico e della sicurezza
delle cure

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

Assessorati afla Sanita presso le Regioni e le
province Autonome
Laro Sedi

Comando Carabinieri per |a tutela deila salute
viale dell’Aeronautica, 22
00144 Roma

Istituto Superiore Sanita
Viale Regina Elena, 299
00151 Roma

FEDERFARMA
Via Emanuele Filiberto, 190
00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZI
Palazzo della Cooperazione Via Torine, 146
00184 Roma

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

ASSOFARM

Federazione Aziende o Servizi Socio-
Farmaceutic

Via Nazionale 172

00184 Roma

SIFO Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

Ufficlo V&A
SEDE

ufficio Farmacovigilanza
SEDE
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Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito specificata &
stata revocata, su rinuncia della ditta ACTAVIS GROUP PTC EHF [autorizzazione
all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato

DETERMINAZIONE N. aRM - 23/2015 - 2999 del 02/02/2015

Medicinale; GABAPENTINA ACTAVIS

Confezione: 036180014
Descrizione: " 100 MG CAPSULE RIGIDE " 50 CAPSULE

Medicinale: GABAPENTINA ACTAVIS
Confezione: 036180026
Descrizione: " 300 MG CAPSULE RIGIDE " 50 CAPSULE

Medicinale: GABAPENTINA ACTAVIS
Confezione: 036180038
Descrizione: " 400 MG CAPSULE RIGIDE " 30 CAPSULE

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.

qA?/FA - Agenzia italiena def Farmoco — Via def Triton e, 181 - 00187 Roma - Tel. 06.5978401 - www.ogenziafarmaco.qov.it
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