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AlFA

Ufficio Qualita dei Prodotti e Contraffazione

Oggetto: Revoca A.L.C. medicinalil

Det. N°. aRM - 83/2015 - 107

coma 07 4PR 2015
A/FA/PQ'&C/B 4548/

Ministero della Difesa
Direzione Generale deflz Sanita
Militare - Div. li

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

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

Comande Carabfnleri per la tutela della salute
viale dell' Aeronautica, 22
00144 Roma

Istituto Superlore Sanitd
Vlale 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 Mllano, 58
00184 Rema

ASSOFARM

Federazione Aziende e Servizi Socio-Farmaceutici
Via Nazignale 172

00184 Roma

SIFD Via Carlo Farini, 81
20159 Milang

Ufficio VE&A
SEDE

Ufficio Farmacovigilanza
SEDE

A-\QT“/MFA - Agenzia italiono del Farmeco - Via del Tritone, 181 - 00187 Rama - Tel. 06.5978401 - wwav.aqenzioformaco.gov.it




' Def. N°. aRM - 83/2015 - 107

PQ&C/EDI/DDG

Per opportuna conoscenza, si comunica che con ia determinazione di seguito specificata &
stata revocata, su rinuncia della ditta Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.P.A.
I'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato
DETERMINAZIONE N. aRM - 83/2015% - 107 del 01/04/2015

Medicinale: GYNESTREL

Confezione: 027871019
Descrizione: "0,2% SOLUZIONE VAGINALE" 5 FLACONI 125 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.

y
IL DIRIGENTE _
Domenico Di Giorgio
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AlFA~ Agenzia ltaliona del Farmaco - Vo del Tritone, 181 - 00187 Romo - Tel. 36.5978401 - wwiw.agenziafarmaco.qov.it
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AlFA

Ufficio Qualita dei Prodott]

Oggetto: Revoca A.1.C. medicinali
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Det, N°. aRM - 75/2015 - 608

roma 07 APR. 2015
AlEASPo 2 /3¢ 30/

Ministero della Difesa
Direzione Generale della Sanita
Militare - Div. [}

Via Santo Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

Ministero Della Salute

Direzione Generale del Dispositivi

Medlcl, dei servizio farmaceutico e della sicurezza
delle cure :

Via G, Ribotta, 5-C0144 Roma

Assessorati alia Sanita presso le Regloni e le
province Autonome
Loro Sedi

Comando Carabinieri per la tutela della salute
viale dell’Aeronautica, 22
0C144 Roma

Istituto Superiore Sanlita
Vliale Regina Elena, 299
C0161 Roma

FEDERFARMA
Via Emanuele Filiberto, 190
00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZI
Palazzo della Cooperazione Via Toring, 146
(00184 Roma

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

ASSOFARM

Federazlone Aziende e Servizi Socig-Farmaceutici
Via Cavour 179/A Palazzo Cispel

00184 Roma

SIFO  WVia Carlo Farini, 81
20159 Milano

Ufflcio V&A
SEDE

Ufficto Farmacovligilanza
SEDE

AIFA - Agenzia taliona del Farmaco — Via del Tritone, 181 — 00187 Romo - Tel. 06.5578401 - www.ogenzifarmaca.qov.it




| Det. N°. 2RM - 75/2015 - 608
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PQ/EDI/DDG B :

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

DETERMINAZIONE N. aRM - 75/2015 - 608 del 23/03/2015

Medicinale: DIABEMIDE

Confezione: 016891018
Descrizione: "250 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

IL DIRIGENTE
(Domenica Di.Gigrgio)
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AlfA — Agenzio ltaliena del Farmaca — Vie del Tritone, 181 — 00187 Ramo - Tel, 06.5978401 - www.agenziafarmoco.gav.it
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AlFA

Ufficio Qualita del Prodotti e Contraffazione

Oggetto: Revoca A.L.C. medicinali

Det. N° aRM - 84/2015 - 3571

e 07 8
/4//:/4/(962‘&@/34550/%

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

Via G. Ribotta, 5- 00144 Roma

Assessorati alla Sanita presso le Regioni e |e
province Autonome
Loro Sedi

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

Istituto Superiore Sanita
Vlale Regina Elena, 299
00161 Roma

FEDERFARMA
Via Emanuele Filiberto, 190
C0184 Roma

FEDERFARMA SERVIZI
Palazzo della Cooperazione Via Torino, 146
00184 Roma

A.D.F.
Vla Milanc, 58
00184 Roma

ASSOFARM

Federazione Aziende e Servizi Soclo-Farmaceuticl
Vla Nazionate 172

00184 Roma

SIFO Via Cario Farini, 81
20159 Milano

Ufficio V&A
SEDE

Ufflcio Farmacovigilanza
SEDE

AIFA - Agenzig ftafiana del Farmaco - Via del Tritone, 181 — 00187 Roma - Tel. 06.5978401 - wwnw.qgenziafarmaco.qow.it




. Det. N°. aRM - 84/2015 - 3571

! PQ&C/EDI/DDG ,’

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione dij seguito specificata &
stata revocata, su rinuncia della ditta Biomedica Foscama Group S.P.A. l'autorizzazione
all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato

DETERMINAZIONE N. aRM - 84/2015 - 3571 del 01/04/2015

Medicinale: PSYCOTON

Canfezione: 025039090
Descrizione: "3 G GRANULATO PER SOLUZIONE ORALE" 30 BUSTINE

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 sopra citata determinazione.

IL Dlhlc-if-:@}fﬁ,
Domenico Qi/G}b'rgio

{

AlFA — Agenzia Itoliona del Farmaco — Vie del Tritone, 181 - 60137 Romo - Tel, 06.5978401 - wwiv. ggenziofarmaca.gowv.it




Det. N°. aRM - 76/2015 - 813

AiEsfas /ol
Roma {J 7 4PR 2015

AlFA

Ufficlo Qualita del Prodotti

Ministero della Difesa
Direzione Generale della Sanita
Militare - Div. 1l

Vla Santo Stefano Rotondo, 4
00134 Roma

Ministero Deiia Salute

Direzione Generale dei Dispositivi

Medici, del servizio farmaceutico e delia sicurezza
deite cure

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

Assessorati aila Sanitd presso le Regionie le

province Autonome
QLD Mm Loro Sedi
R

v

fL Comando Carabinieri per ia tuteia della salute
H ST viaie dell’ Aeronautica, 22
& - [ 00144 Roma
Y -¥a
__(?J istituto Superiore Sanita

Viale Regina Elena, 299
00161 Roma

FEDERFARMA
Vig Emanuele Filiberto, 190
00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZI
Palazzo della Cooperazione Via Torino, 146
00184 Roma

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

ASSOFARM

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

00184 Roma

SIFO Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

Ufficlo V&A
SEDE

Ufficto Farmacovigilanza
SEDE

—

AIFA - Agenczio Italione del Farmaco — Via del Tritone, 181 — 00187 Roma - Tel, 06.5978401 - wvav.agenziafarmoaco.qov.ik
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Det. N°. aRM - 76/2015 - 813

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

stata revocata, su rinuncia della ditta TEVA ITALIA S.R.L. Fautorizzazione all'immissione in

commercic del medicinale sotto indicato

DETERMINAZIONE N. aRM - 76/2015 - 813 del 23/03/2015

Medicinale: BESETIX

Confezione: 038310013

Descrizione: "75 MCG/20 MCG COMPRESSE RIVESTITE"
PVC/AL CONFEZIONE; CALENDARIO

Medicinale: BESETIX

Confezione: 038310025

Descrizione: "75 MCG/20 MCG COMPRESSE RIVESTITE"
PVC/AL CONFEZIONE: CALENDARIO

Medicinale: BESETIX

Confezione: 038310037

Descrizione: "75 MCG/20 MCG COMPRESSE RIVESTITE"
PVC/AL CONFEZIONE: CALENDARIO

Mediclnale: BESETIX

Confezione: 038310049

Descrizione: "75 MCG/30 MCG COMPRESSE RIVESTITE"
PVC/AL CONFEZIONE: CALENDARIO

MedIcinale: BESET!IX

Confezione: 038310052

Descrizione: "75 MCG/30 MCG COMPRESSE RIVESTITE"
PVC/AL CONFEZIONE: CALENDARIO

Medicinale: BESETIX

Confezione: 038310064

Descrizione: "75 MCG/30 MCG COMPRESSE RIVESTITE"
PVC/AL CONFEZIONE; CALENDARIO

1X21 COMPRESSE IN BLISTER

3X21 COMPRESSE IN BLISTER

6X21 COMPRESSE [N BLISTER

1X21 COMPRESSE IN BLISTER

3X21 COMPRESSE IN BLISTER

6X21 COMPRESSE IN BLISTER

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 Glprgio)
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AlFA - Agenzia ltaltuna del Farmaco — Via del Tritone, 181 — 00187 Roma - Tel. 06.5978401 - www.agenziafarmaca. qov.it
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AlFA

Ufficio Qualita dei Prodotti

Oggetto; Revoca A.L.C. medicinali
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MEA JPSC ) 363 7/p/

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

Via Santo Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

Ministero Della Salute

Direzione Generale dei Dispositivi

Medici, del servizio farmaceutico e della sicurezza
deile cure

Via G. Ribotta, 5-00144 Roma

Assessorati alla $anita presso le Regloni e le
province Autonome
Loro Sedi

Comando Carabinier] per fa tutela della salute
viale deil’Aeronautica, 22
00144 Roma

Istituto Superiore Sanita
Viale Regina Elena, 299
00161 Recma

FEDERFARMA
Via Emanuele Filiberto, 190
00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZI
Palazzo della Cooperazione Via Torino, 146
00184 Roma

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

ASSOFARM

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

00184 Roma

SIFO Via Carle Farini, 81
20159 Milano

Ufficio V&A
SEDE

Ufficio Farmacovigilanza
SEDE

% AIFA-Agenzo ltofione def Farmaco —~ Vig del Tritone, 181 — 00187 Roma - Tel. (36.5978401 - www.ogenziafarmece.qov.it
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e | Det. N°. aRM - 77/2015 - 141
&JQ/EDJ/DDG

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito specificata &
stata revocata, su rinuncia deila ditta S.A.LF. SPA  LABORATORIOC FARMACOLOGICO
Pautorizzazione all'immissione in commercio de! medicinale sotto indicato
DETERMINAZIONE N. aRM - 77/2015 - 141 del 23/03/2015

Medicinale: AMMONIC CLORURO S,A.LF.

Conferzione: 030693016

Descrizione: "3 MEQ/ML CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE" 5 FIALE DA 10
ML

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte de! 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

{Domenict :D;,-"'{:?iargio)
IR

f

AIFA - Agenzio Itallona del Farmaco — Via del Tritone, 181 — 00187 Roma - Tel, 05.5978401 - www.agenzigfarmaco.qov.it
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Det. N°. aRM - 8472015 - 3571

[ PQ&C/EDI/DDG

A roma O 8 APR. 2015
RN s AIFA P 6 8¢/35 34 g/p
/703535 349/e/

Ufficlo Qualitajdei Prodotti e Contra ione
UMW JL/QA’A_PLJ - \\
Y !
|
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Ministero della Difesa
) Direzione Generale deila Sanita
GLIA
REGICNE PU N \ Militare - Div. It
i M Via Santo Stefano Rotondo, 4
. P PR )] .
. Lo ;“1, f.’:.:J.q,:.f.?...f.:ﬂ apbresient . 00184 Roma
Prot, AQQD. e __ﬂ_r___’,d S

Minlistero Della Salute

Direzione Genera'e dei Dispositivi

Medicl, del servizia farmaceutica e deila sicurezza
delle cure

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

Assessoratl alta Sanlitd presso le Regionl e le
province Autonome

toro Sedi

Comando Carabinieri per la tuteia della salute
viale deli’ Aeronautica, 22
00144 Roma

Istituto Superiore Sanitd
Viale Regina Elena, 299
00161 Roma

FEDERFARMA
Via Emanuele Filiberto, 190
00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZI
Palazzo della Cooperazione Via Torino, 146
00184 Roma

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

ASSOFARM

Federazione Azlende e Servizi Soclo-Farmaceutici
Via Nazionale 172

00184 Roma

SIFO Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

Ufficio VRA
SEDE

Ufficlo Farmacoviglianza
SEDE

AlFA - Agenelu ftoliona del Fermaco — Via def Tritone, 181 — 00187 Roma - Tel, 065978401 - www.agenziafarmaco.gov, it




~ Det. N°. aRM - 84/2015 - 3571
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; PQ&C/EDI/ODG

Per opportuna conoscenza, si comunica che con |a determinazione di seguito specificata &
stata revocata, su rinuncia della ditta Biomedica Foscama Group S.P.A. l'autorizzazione
allimmissione in commercio del medicinale sotto indicato

DETERMINAZIONE N. aRM - 84/2015 - 3571 del 07/04/2015

Mediclnale: PSYCOTON
Confezione: 025039090
Descrizione: "3 G GRANULATO PER SOLUZIONE ORALE" 30 BUSTINE

Non & consentito lo smaltimento delle scorte del medicinale.

1
IL DIRIGENTE
Domenicp Di Gjorgio
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AIFA— Agenzia ttoliana del Formaco - Via del Tritane, 181 — 00187 Roma - Tel, 06.5978401 - www.ggenziofarmaco.gov.it
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AFA

Ufficio Qualita dei Prodotti

Oggetto; Revoca A.i.C. medicinaii

H - Y
. Determinazione di presa d’atto di rinuncia
| AIC/AIP N°. 5/2015 }

A.m/mac 2574
Roma 0 G APR 2015

MINISTERO DELLA DIFESA
Direzione Generale della Sanita
Miiitare - Div. li

Via Santo Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

MINISTERO DELLA SALUTE

Direzione Generale dei

Dispesitivi medici del Servizio Sanitari e della Tutela
delle Cure

Via G. Ribotta, 5

00144 Roma

ASSESSORATI ALLA SANITA’
Presso le Regioni e le Province
Autonome

Lora Sedi

Comando Carabinieri per la Tutela della Salute
Viale deif'zeronautica 122
00144 Roma

Istituto Superiore Sanita
Vizle Regina Elena, 299

00161 Roma]

FEDERFARMA
Via Emanuele Fiiiberto, 190
(00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZI

Palazzo deila Cooperazione
Via Terino, 146
(00184 Roma

A.D.F.
via Milano 58
00184 Roma

ASSOFARM

Federazione Aziende e Servizi Socio-Farmaceutici
Via Nazionaie 172

00184 Roma




Il PQ&? C/EDJ/DDG_ Determinazione di preso d'atto di rinuncia

i — AIC/AIP N°. 5/2015

SIFQ
Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

UFFICIO V&A
sede

UFFICIO FARMACOVIGILANZA
sede

Ufficlo Affari Amministrativi, Contabilita e
Bilancio
Sede

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la Determinazione di seguito specificata si &
preso atto della rinuncia volontaria del titolare titolare GMM Farma S.R.L. - codice SIS
3817 - con sede legale in CIS Nola 8110 80035 Nola (NA) alle autorizzazioni

al'importazione paraliela delle confezioni dei medicinali di seguito riportate

Determinazione N.5/2015 del 31/03/2015

Per effetto della presente Determinazione, i codici AIC delle confezioni dei medicinali di
seguito riportate, sono da considerarsi revocati a seguito di presa d’atto della rinuncia
volontaria del titolare GMM Farma S.R.L. - codice SIS 3817 - con sede legale in CIS
Nola 8110 80035 Nola (NA)

DENOMINAZIONE |COD AIC [CONF.| DESCRIZIONE CDNFEZIONE Paesedi | RAGIONE | sIS
FARMACO Provenienza| SOCIALE
Betaserc 043638|016 (16 mgcompresse 20 Ungheria |GMM 3817
compresse FARMA
Betaserc 043638(028 (24 mg compresse 20 Ungheria [GMM 3817
compresse FARMA
Monurol 043635{010 Adulti3 g granulato per (Spagna GMM 3817
: soluzione orale 2 bustine FARMA
Secalip 043634/017 [145 mgcompresse Spagna GMM 3817
' rivestite con film 30 FARMA
compresse in blister
PVC/PE/PVDC
SORTIS “20”  {043648|017 20 mg 30compresse  [Repubblica|GMM 3817
L ceca FARMA

v

AlFA - Agenzia italiana del Farmaco — Via def Tritone, 181 - 00187 Rama - Tel. 06.597840 www. agenzigfarmaco.gawv. it



| PQ&C/EDI/DDG
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] AIC/AIP N°. 5/2015

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, per estratto, nella Gazzetta

Ufficiale della Repubblica Italiana.

IL DIBKGEN /
Domenicp/Di Gyorgio

VA![FA/-Agenzia {taliana del Farmaco — Via del Tritone, 181~ 00187 Roma - Tel. 06.597840 www.agenziafarmaco.gov.it

l Determinazione di preso d’atto di rinuncia |
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