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 Det, N°. aRM - 81/2015 - 2999
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Ministero della Difesa
Direzione Generale della Sanita
Militare - Biv. 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

Assessorati alla Sanita presso le Regionie le
province Autonome
Lorg Sedi

Comando Carabinieri per [a tutela delia salute
viale dell'Aeronautica, 22
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 Rema

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

ASSOFARM

Federazione Azlende e Servizi Socio-Farmaceutici
Via Nazionale 172

00184 Roma

SIFO  Via Carlo Farini, 81
20159 Mifanc

Ufficio V&A
SEDE

Ufficio Farmacovigilanza
SEDE

AIFA - Agenzig italiona del Farmaco — Via del Tritone, 181 - 00187 Roma - Tel, 06.5978401 - www.agenzigfarmaco.qov. it




Det. N°. aRM - 81/2015 - 2999
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Per oppertuna conoscenza, si comunica che con ia determinazione di seguito specificata e
stata revocata, su rinuncia della ditta ACTAVIS GROUP PTC EHF [Iautorizzazione
all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato

DETERMINAZIONE N. aRM - 81/2015 - 2999 del 31/03/2015

Medicinale: ATORVASTATINA ACTAVIS GROUP PTC
Confezione: 041478013
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinaie: ATORVASTATINA ACTAVIS GROUP PTC
Confezione: 041478025
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA ACTAVIS GROUP PTC
Confezione: 041478037
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA ACTAVIS GROUP PTC
Confezione: 041478049
Descrizione: " 10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA ACTAVIS GROUP PTC
Confezione: 041478052
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE [N BLISTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA ACTAVIS GROUP PTC
Confezione: 041478064
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM™ 98 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinaie: ATORVASTATINA ACTAVIS GROUP PTC
Confezione: 041478076
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM™ 100 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA ACTAVIS GROUP PTC
Confezione: 041478088
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTFR AL/AL

Medicinaie: ATORVASTATINA ACTAVIS GROUP PTC
Confezione: 041478090
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA ACTAVIS GROUP PTC
Confezione: 041478102
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE N BLISTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA ACTAVIS GROUP PTC
Confezione: 041478114
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM™" 30 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

WFA — Agenzia ltaliona del Farmaco — Via del Tritone, 181 - 00187 Roma - Tel. 06.5978401 - www.agenziafarmaco.qgov.it




i Det. N°. aRM - 81/2015 - 2995 -

i PQ&C/EDI/DDG

i — i

MedIcinale: ATORVASTATINA ACTAVIS GROUP PTC
Confezione: 041478126
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA ACTAVIS GROUP PTC
Confezione: 041478138
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA ACTAVIS GROUP PTC
Confezione: 041478140
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM® 10 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA ACTAVIS GROUP PTC
Confezione: 041478153
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medlcinale: ATORVASTATINA ACTAVIS GROUP PTC
Confezione: 041478165
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FiLM" 20 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA ACTAVIS GROUP PTC
Confezione: 041478177
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM™ 28 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA ACTAVIS GROUP PTC
Confezione: 041478189
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER ALJAL

Medicinale: ATORVASTATINA ACTAVIS GROUP PTC
Confezione: 041478191
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA ACTAVIS GROUP PTC
Confezione: 041478203
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE iN BLISTER AL/AL

Medicinale: ATORVASTATINA ACTAVIS GROUP PTC
Confezione: 041478215 '
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER Al/AL

Medicinale: ATORVASTATINA ACTAVIS GROUP PTC
Confezione: 041478227
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

Medicinale: ATORVASTATINA ACTAVIS GROUP PTC

Confezione: 041478239
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

WA - Agenzia ftaliona del Formaco - Vig del Tritone, 181 — 00187 Rorng - Tel 06.5978401 - www. agenzigfarmaco.gov.it
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! Det. N® aRM - 81/2015 - 2999

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Deascrizione:

Medicinale:
Confezione;
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezlone:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

MedIlcinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

ATORVASTATINA ACTAVIS GROUP PTC
041478241
40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 250 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

ATORVASTATINA ACTAVIS GROUP PTC
041478254
"40 MG COMPRESSE RIVESTITE CDN FILM" 500 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

ATORVASTATINA ACTAVIS GROUP PTC
041478266
20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 500 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

ATORVASTATINA ACTAVIS GROUP PTC
041478292
20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

ATORVASTATINA ACTAVIS GROUP PTC
041478304
"10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE iN CONTENITORE HDPE

ATORVASTATINA ACTAVIS GROUP PTC
041478316
"10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

ATORVASTATINA ACTAVIS GROUP PTC
041478328
"10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 250 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

ATORVASTATINA ACTAVIS GROUP PTC
041478330
"10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FiLM" 500 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

ATORVASTATINA ACTAVI5 GROUP PTC
041478280
“20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

ATORVASTATINA ACTAVIS GROUP PTC
041478278
"20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 250 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE

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

validita, le

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

pubblicazione della sopra citata determinazione.

AlFA - Agenzia

IL DIRIGENT
Domenica/Di Gigirgio

ftaliona del Fermaco — Vip del Tritone, 181 — 00187 Romeo - Tel. 06.5978401 - www.ggenzloformoco.qov.it




Pa&c/eny/onG

Ty = @ *m:lg"'
n }-"’)rwav.wkr v At lranes A e P arsriiin

AlFA

Ufficio Qualita dei Prodotti

oo fe 0

\

REGIONE PUGLIA

ey . -",- i - i R
Prot. AOOL 2k s i o b Dl b i

Oggetto: Revoca A.1.C. medicinali

I Det. N° aRM - 82/2015 - 1896

AIFA/PQ ..czc/_% 577/p
Roma- E O APR 20?5

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

Viag Santo Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

Ministero Della Salute

Direzione Generale dei Dispositiv

Medici, de! servizio farmaceutico e della sicurezza
deile cure '

Via G. Ribotta, S - 00144 Roma

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

Comand o Carabinier| per {a tutela della salute
viale dell’ Aercnautica, 22
00144 Roma

Istituto Superiore Sanitd
Viale Regina Eiena, 299
00161 Roma

FEDERFARMA
Via Emanuele Filiberto, 190
00184 Roma

FEDERFARMA SERV!Z]
Palazzo della Cooperazione Via Toring, 146
00184 Roma

A.D.F,
Via Mitano, S8
00184 Roma

ASSOFARM
Federazione Aziende e Servizi Socl

Via Gauvau-278/A-Palasza-Sispal
00184 Roma

SIFQ Via Carlo Farini, 81
20158 Milano

Ufficio V&A
SEDE

Ufficio Farmacovigilanza
SEDE

AIFA — Agenzia Italicno del Farmaco — Via del Tritone, 181~ 00187 Roma - Tel 065578401 - www.agenziaformaco.qov.it




' Det. N°. aRM - 82/2015 - 1896

| PQ&C/EDI/DDG

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito specificata &
stata revocata, su rinuncia della ditta KRKA D.D. Novo Mesto I"autorizzazione allimmissione
| in commercio del medicinale sotto indicato

‘ DETERMINAZIONE N. aRM - 82/2015 - 1896 del 31/03/2015

Medicinale: KARBIS
Confezione: 041994486
Descrizione: "32 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/A_L

Medicinale: KARBIS
Confezione: 041994474
Descrizione: "32 MG COMPRESSE" 98 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

W P

Medicinale: KARBIS
Confezione: 041994385
Descrizlone: "32 MG COMPRESSE" 10 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale; KARBIS
Confezione: 041994462
Descrizione: "32 MG COMPRESSE" 90 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: KARBIS
Confezione: 041994450
Descrizione: "32 MG COMPRESSE" 84 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinaie: KARBIS
Confezione: 041994447
Descrizione: "32 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: KARBIS
Confezione: 041994435
Descrizione: "32 MG COMPRESSE" 56 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: KARBIS
Confezione: 041994423
Descrizione: "32 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinaie: KARBIS

Confezione: 041994411
Descrizione: "32 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

AIFA —Agenzia ltafiona del Farmace — Vig del Tritone, 181 - 00187 Rema - Tel. 06.5978401 - www.agenzigfarmaco. gov. it




| Det. N°. aRM - 82/2015 - 1896

’[ PQ&C/ED)/DDG j

. Medicinale: KARBIS
Confezione: 041994409
Descrizione: "32 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: KARBIS
Confezione: 041994397
Descrizione: "32 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: KARBIS
Confezione: 041994373
Descrizione: "32 MG COMPRESSE" 7 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: KARBIS
Confezione: 041994361
Descrizione: "16 MG COMPRESSE” 100 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: KARBIS
Confezione: 041994359
Descrizione: "16 MG COMPRESSE" 98 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: KARBIS
Confezione: 041994346
Descrizione: "16 MG COMPRESSE" 90 COMPRESSE [N BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: KARBIS
Confezione: 041994334
Descrizione: "16 MG COMPRESSE" 84 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: KARBIS
Confezione: 041994322
Descrizione: "16 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: KARBIS
Confezione: 041994310
Descrizione: "16 MG COMPRESSE" 56 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: KARBIS
Confezione: 041994308
Descrizione: "16 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: KARBIS
Confezione: 041994296
Descrizione: "16 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

W
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. Det. N°. aRM - 82/2015 - 1896

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale;
Confezione;
Descrizione:

Medicinale;
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:
Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

W

KARBIS
041954284
“16 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

KARBIS
041994272
"16 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE [N BLISTER PVC/PVDC/AL

KARBIS
041994260
"16 MG COMPRESSE" 10 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

KARBIS
041994258
"16 MG COMPRESSE" 7 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

KARBIS
041994245
"8 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

KARBIS
041994233
"8 MG COMPRESSE" 98 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

KARBIS
041994221
"8 MG COMPRESSE" 90 COMPRESSE IN BLISTER PYC/PVDC/AL

KARBIS
041994219
"8 MG COMPRESSE" 84 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

KARBIS
041994207
'8 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

KARBIS
041994195
"8 MG COMPRESSE" 56 COMPRESSE N BLISTER PVC/PVDC/AL

KARBIS
041954171
"8 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

AIFA — Agenzia Italiona del Farmoco — Via del Tritone, 181 — 00187 Roma - Tel 065978401 - www.agenziafarmacg.gov. it
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Medicinale: KARBIS
Confezione: 041994169
Descrizione: "8 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Maedicinale: KARBIS
Confezione: 041994157
Descrizione: "8 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE |N BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: KARBIS
Confezione: 041994183 .
Descrizione: "8 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: KARBIS
Confezione: 041994144
Descrizione: "8 MG COMPRESSE" 10 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: KARBIS
Confezione: 041994132
Descrizione: "8 MG COMPRESSE" 7 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: XKARBIS
Confezione: 041994120
Descrizione: "4 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Mediclnale: KARBIS
Confezione: 041994118
Descrizione; "4 MG COMPRESSE" 98 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: KARBIS
Confezione: 041994106
Descrizione: "4 MG COMPRESSE" 90 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: KARBIS
Confezione: 041994094
Descrizione: "4 MG COMPRESSE" 84 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: KARBIS
Confezione: 041994082
Descrizione: "4 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: KARBIS
Confezione: 041994070
Descrizione: "4 MG COMPRESSE"” 56 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

%FA ~ Agenzig ftaliona del Farmaco — Via del Tritane, 181 — 00187 Roma - Tel, 06.5978401 - www.agenziafarmaco.gov.it
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. Det. N°. aRM - 82/2015 - 1896

Medicinale; KARBIS
Confezione: 041994068
Descrizione: "4 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: KARBIS
Confezione: 041994056
Descrizione: "4 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE iN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale; KARBIS
Confezione: 041994043
Descrizione: "4 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE [N BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: KARBIS
Confezione: 041994031
Descrizione: "4 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: KARBIS
Confezione; 041994029 :
Descrizione: "4 MG COMPRESSE" 10 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: KARBIS
Confezione: 041994017
Descrizione: "4 MG COMPRESSE" 7 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 oltre 180 giorni dalla data di

pubblicazione della sopra citata determinazione.

IL DIRIGENTE
Domenito Di Giorgio

AIFA — Agenzia italiona del Farmaco - Via del Tritone, 181 - 00187 Roma - Tel. 06,5978401 - www.agenziofarmaco.gov.it




N | Det. N° aRM - 79/2015 - 522
| PQ/EDJ/DDG B ?

voma 1 ) APR 2075
{!ﬂ HHEr (( S IAE J‘M /Z’:IJ-V{M

AIF?\ AIFA/PQ & C 36455ﬁ°/

Ufficio Qualita def Prodotti
L e [ (bfusyve (Y
& \

REGICNE PUGLIA

Ministero della Difasa
Direzione Generale della Sanita
Militare - Div. §l

Via Santo Stefano Rotondo, 4

j/ f ‘r -y -f { ) 001845—%
Prot. AOO... ! { !f R o N

Ministero Della Salute

Direzione Generale dei Dispositivi

Medici, del servizio farmaceutico e della sicurezza
delle cure

Oggetto: Revoca A.l.C. medicinali Via G. Ribetta, 5- 00144 Roma

Assessorati afla Sanita presso le Regionie le
province Autonome
Lorg Sedi

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

Istituto Superiore Sanitd
Viale Regina Flena, 299
00151 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 Soci
Via Gausuri#A-Paterreiopel
00184 Rema

SIFO Via Carlo Farini, 81
20155 Milanc

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 Laboratori Baldacci S.P.A. Yautorizzazione
al'immissione in commercio del medicinale sotto indicato

DETERMINAZIONE N. aRM - 79/2015 - 522 del 23/03/2015

Maedicinale: NARLISIM

Confezione: 016062046
Descrizione: "GOCCE NASALI, SOLUZIONE"1 FLACONE 15 ML

Medicinale: NARLISIM

Confezione: 016062034
Descrizione; "ADULTI SPRAY NASALE, SOLUZIONE"1 FLACONE NEBULIZZATORE 15 ML

Qualera nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale revocato, in corse di

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

pubblicazione della sopra citata determinazicne.

IL DIRIGENTE
(Domenico i Giprgio)

AIFA - Agenzia [taliona del Farmaco — Vig dei Tritone, 181 - 00187 Romo - Tei, 06.5978401 - www.agenzigfarmaco.gov.it
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Ufficlo Qualita del Prodotti

Oggetto: Revoca A.1.C. medicinali

| Det N° aRM - 85/2015 - 3652
i
[

Rema 2 (0 APR 2015
AlFA/%’Q Rc/3%602/°F

Ministero deila Difesa
Direzione Generale della Sanity
Militare - Div. I

Via Santo Stefane Rotondo, 4
00184 Roma

Minlstero Della Salute

Direzione Generale dei Dispositivi

Medici, del servizio farmaceutico e della sicurezza
delle cure

Via G. Ribottg, 5 - 00144 Roma

e

W

Assessorat alla Sanitd presso le Regionie |e
province Autonome
Loro Sedi

Comando Carabinlerl per ia tutela delia salute
viale del¥ 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 Taring, 146
00184 Roma

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

ASSOFARM

Federazione Aziende e $ervizi Socio-Farmaceutici
Via Nazionale 172

00184 Roma

SIFO Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

Ufficio V&A
SEDE

Ufficto Farmacovigilanza
SEDE

AIFA ~ Agenzia ftaliono del Farmace ~ Vig del Tritene, 181 — 00187 Rama - Tel. 06.5978401 - www.agenziafarmaco.gev.it
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Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito specificata é
stata revocata, su rinuncia della ditta VILLERTON INVEST S.A. I'autorizzazione all'immissione
in commercio del medicinale sotto indicato

DETERMINAZIONE N, aRM - 85/2015 - 3652 del 08/04/2015

Medicinaie: FLUCONAZOLO VILLERTON INVEST

Confezione: 037814035

Descrizione: " 400 MG/ 200 ML SCLUZIONE PER INFUSIONE ENDOVENQOSA " 10 SACCHE DA
200 ML

Medicinaie: FLUCONAZOLO VILLERTON INVEST

Confezione: 037814023

Descrizione: " 200 MG/ 100 ML SOLUZIONE PER INFUSIONE ENDOVENOSA " 10 SACCHE DA

100 ML

Medicinale: FLUCONAZQOLO VILLERTON INVEST
Confezione: 037814011 |
Descrizione: " 100 MG/50 ML SOLUZIONE PER INFUSIONE ENDOVENOSA " 10 SACCHE DA 50

ML :

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 daila data di

li Dirjgent
Domenige Di @igrgio

pubblicazione della sopra citata determinazione.
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Uificio Qualita dei Prodotti

Ministero deila 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 Roma

Assessorati alla Sanita presso le Regioni e fe
pravince Autonome
Loro Sedi

Comando Carabinieri per la tutela della saiute
viale del" Aeronautica, 22
00144 Roma

Istituto Superiore Sanita
o Viale Regina Elena, 299

00161 Roma
REGICHSE PUCLIA

2a -
RS ’ -‘3? 2 FEDERFARMA
o A ] -~ AL o
Ln?.i L ﬂ\.}:}%% ‘yu%aj f?OC‘::D 6. Via Emanuele F|||berto‘ 190
T g 00184 Roma

v

FEDERFARMA SERVIZI
Palazzo deila Cooperazione Via Torino, 146
00184 Roma

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

ASSOFARM
Federazione Aziende e Se
Via @aven b=
00184 Roma

SIFO Via Cario Farini, 81 ™
20159 Milano

Ufficlo V&A
SEDE

Ufficlo Farmacovigllanza
SEDE
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Per opportuha conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito specificata &
stata revocata, su rinuncia della ditta REGULATECH S.A.S DI ANDREA MORONi & C.
I'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato
DETERMINAZIONE N. aRM - 89/2015 - 3156 del 08/04/2015

Medicinale: TAFQOIS

Confezione: 040910073
Descrizione: "80 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 30 COMPRESSE

Mediclnale: TAFOIS
Confezlone: 040910061
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE

Medicinale: TAFOIS
Confezione: 040910059
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE

Maedicinale: TAFOIS
Cenfezione; 0409100456 ,
Descriziona: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE

Medicinale: TAFQIS
Confezione: 040910034
Descrizione: "20 MG CDMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE

Medicinaie: TAFOIS

Confezione: 040910022

Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE
Medicinaie: TAFOIS

Confezione: 040910010
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE

Qualora nel canzle 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

il Dinjgente /|
Domenigo Di Gigrgio

AIFA — Agenzia ftalitna de! Farmace — Via del Tritone, 181~ 00187 Romo - Tel. 06.5978401 - www.agenziafgrmaco.gov. it

pubblicazione della sopra citata determinazione.
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