REA POLITICHE PER LA PROMOZIONE
gEgkolEE DELLA SALUTE DELLE PERSONE
U L E DELLE PARI OPPORTUNITA

ERVIZIO PROGRAMMAZIONE ASSISTENZA TERRITORIALE E
PREVENZIONE

I
Ufficio Politiche del Farmaco e dell’Emergenza/Urgenza

A00_152/ / )/ [}  del 130 GEN.2014

PROTOCOLLO USCITA

Trasmissione a mezzo fax e

posta elettronica ai sensi Ai Direttori Generali
dell’art.47 del D. Lgs n. 82/2005 -delle Aziende Sanitarie Locali

-delle Aziende Ospedaliero Universitarie
-degli IRCCS ed Enti Ecclesiastici
(e per il loro tramite alle U.O. di Farmacia Ospedaliera)
Ai Direttori delle Aree Farmaceutiche delle AA.SS.LL.
Ai Rappresentanti delle Organ. Sindacali MMG e PLS
Ai Pres. Federfarma Provinciali
Ai 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.l.C.

delle specialita medicinali pervenute dalla Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA):
* AIFA/PQ/P/5093 del 17/01/2014
» AIFA/PQ/P/5146 del 17/01/2014
e AIFA/PQ/P/5353 del 17/01/2014
e AIFA/PQ/P/5235 del 17/01/2014
e AIFA/PQ/P/3911 del 14/01/2014
® AIFA/PQ/P/5551 del 20/01/2014
e AIFA/PQ/P/5589 del 20/01/2014
* AIFA/PQ/P/5700 del 20/01/2014
* AIFA/PQ/P/5898 del 20/01/2014
» AIFA/PQ/P/5995 del 20/01/2014

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

dell’Ufficio
r.ssa. Mar,

'ngela Lomastro

www.regione.puglia.it

Ufficio Politiche del Farmaco ed Emergenza / Urgenza
Via Gentile, 52 - 70126 Bari - Tel: 080 5403203 - Fax: 080 5409234
mail: a.palagiano@regione.puglia.it - pec: farmaceutica.regione@pec.rupar.puglia.it
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Ufficio Qualita dei Prodotti

Oggetto: Revoca A.l.C. medicinali
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| Det. N°. aRM - 366/2013- _]

Roma & /7 wiilid iiii

MINISTERQ DELLA DIFESA
Direzione Generale della Sanita
Militare - Div. Il

Via Santo Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

MINISTERO DELLA SALUTE

Direzione Generale dei Farmaci e dei
Dispositivi medici

Via G. Ribotta, 5

00144 Roma

AGLI ASSESSORATI ALLA SANITA’
PRESSO LE REGIONI E LE PROVINCE
AUTONOME

LORO SEDI

Comando Carabinieri per la tutela defla salute
Palazzo Italia — P.le Marconi, 25
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 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

UFFICIO AIC
UFFICIO FARMACOVIGILANZA
SEDE

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito
specificata & stata revocata, su rinuncia della ditta ASTELLAS PHARMA S.P.A.

"autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale sottoindicato:

DETERMINAZIONE N. aRM - 366/2013-1431 del 10/01/2014

Medicinale: PERDIPINA
Confezione: 026018010
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE" 30 COMPRESSE

Medicinale: PERDIPINA
Confezione: 026018022
Descrizione: 20 MG COMPRESSE RIVESTITE" 50 COMPRESSE

Medicinale: PERDIPINA
Confezione: 026018034
Descrizione: "40 MG CAPSULE A RILASCIO MODIFICATO" 30 CAPSULE

IL DIRIGENTE
_(Marisa Delbo)

} EGFu |45 /J{ZJ:

™

AlFA - Agenzio Italiana del Farmaco - Via del Tritone, 181 — 00187 Roma - Tel. 06.5978401 -
www.agenziagfarmaco.gov.it
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Ufficlo Qualita dei Prodotti

Oggetto: Revoca A.|.C. medicinali

N
REGIONE PUGLIA"

Prot.AOO.Z?..%:/.‘........:. >

kR ST T

A
vl v

BIEA/PS/S 14 /17

Det. N°. aRM - 367/2013- l

Roma

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

Via Santo Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

MINISTERO DELLA SALUTE

Direzione Generale dei Farmaci e dei
Dispositivi medici

Via G. Ribotta, 5

00144 Roma

AGLI ASSESSORATI ALLA SANITA’
PRESSO LE REGIONI E LE PROVINCE
AUTONOME

LORO SEDI

Comando Carabinieri per la tutela della salute
Palazzo Italia - P.le Marconi, 25
00144 Roma

Istituto Superiore Sanita
Viale Regina Elena, 299
00161 Roma]

FEDERFARMA
Via Emanuele Filiberto, 190
00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZI
Palazzo della Cooperazione
Via Toring, 146

00184 Roma

A.D.F.
Via Milano 58
00184 Roma

ASSOFARM

FEDERAZIONE AZIENDE E SERVIZI SOCIO-
FARMACEUTIC!

Via Cavour 179/A palazzo Cispel

00184 Roma

l;f’



SIFO
Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

UFFICIO AIC
UFFICIO FARMACOVIGILANZA
SEDE

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

DETERMINAZIONE N. aRM - 367/2013-348 del 10/01/2014

Medicinale: DANZEN
Confezione: 023865013
Descrizione: "5 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 20 COMPRESSE

IL DIRIGENTE
(Marisa Delbo)

e, bl

W
X M

AlFA - Agenzia Italfana del Farmaco - Via del Tritone, 181 — 00187 Roma - Tel. 06.5978401 -
www.agenziofarmaco.gov.it
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AlIFA

Ufficio Qualita dei Prodotti

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

ViaS. Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

MINISTERO DELLA SALUTE
Direzione Generale dei Farmaci e dei
Dispositivi medici

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

ASSESSORATI ALLA SANITA’
PRESSO LE REGIONI E LE PROVINCE

AUTONOME

LORO SEDI

COMANDO CARABINIERI PER LA TUTELA
DELLA SALUTE

Palazzo Italia — P.le Marconi, 25

00144 Roma

ISTITUTO SUPERIORE SANITA

V.le 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 Aziende e Servizi Socio-
Farmaceutici

Via Cavour 179/A Palazzo Cispel
00184 Roma

SIFO
Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

UFFICIO V&A

UFFICIO FARMACOVIGILANZA
SEDE

AIFA - Agenzia Italiana del Farmaco — Via del Tritone, 181 — 00187 Roma - Tel. 06.5978401 - www.agenzigfarmaco.gov.it



Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito specificata é stata
revocata, su rinuncia della ditta ACTAVIS GROUP PTC EHF l'autorizzazione all'immissione in
commercio del medicinale sottoindicato:

DETERMINAZIONE N. aRM - 4/2014-2999 del 10/01/2014

Maedicinale: SIMVASTATINA ACTAVIS

Confezione: 037358052
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: SIMVASTATINA ACTAVIS
Confezione: 037358049
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: SIMVASTATINA ACTAVIS
Confezione: 037358037
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: SIMVASTATINA ACTAVIS
Confezione: 037358025
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Medicinale: SIMVASTATINA ACTAVIS
Confezione: 037358013
Descrizione: "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Il titolare ACTAVIS GROUP PTC EHF & autorizzato allo smaltimento delle scorte del medicinale
entro e non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della sopra citata

determinazione.

IL DIRIGENTE
(Marisa Delbo)

buse Jibte

AIFA - Agenzia Italiana del Farmaco - Via del Tritone, 181 — 00187 Roma - Tel. 06.5978401 - www.ogenziafarmaoco.gov.it



PQ/EDI/MD !

Roma 17 GEN 2014

AlFA

Ufficio Qualita 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 Farmaci e dei
Dispositivi medici
Oggetto: Revoca A.l.C. medicinali Via G. Ribotta, 5
00144 Roma

AGLI ASSESSORATI ALLA SANITA
PRESSO LE REGIONI E LE PROVINCE

" N } AUTONOME
VA Cudyof OM popinag | W LORO SEDI
L = {
Eﬂ N - Comando Carabinieri per la tutela della salute
: REGI ONEPUGb@ Palazzo Italia — P.le Marconi, 25
) %, 00144 Roma
VORI ) 1
Prot. AOO...‘......A,../...........E.‘Ay......-.._....,no ..... 8 .%'...ﬁ, ........ Istituto Superiore Sanita
- i Viale Regina Elena, 299
00161 Roma]
FEDERFARMA
Via Emanuele Filiberto, 190
00184 Roma
FEDERFARMA SERVIZI

Palazzo della Cooperazione
Via Torino, 146
00184 Roma

AD.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

UFFICIO AIC
UFFICIO FARMACOVIGILANZA
SEDE

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

8

specificata & stata revocata, su rinuncia della ditta AW.P. S.R.L. |'autorizzazione
all'immissione in commercio del medicinale sottoindicato:

DETERMINAZIONE N. aRM - 3/2014-2979 del 10/01/2014

Medicinale: NEBIVOLOLO AWP
Confezione: 038526012
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 7 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

Maedicinale: NEBIVOLOLO AWP
Confezione: 038526024
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 10 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: NEBIVOLOLO AWP
Confezione: 038526036
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: NEBIVOLOLO AWP
Confezione: 038526048
Descrizione: "S5 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: NEBIVOLOLO AWP
Confezione: 038526051
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: NEBIVOLOLO AWP
Confezione: 038526063
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: NEBIVOLOLO AWP
Confezione: 038526075
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: NEBIVOLOLO AWP
Confezione: 038526087
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 56 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: NEBIVOLOLO AWP

Confezione: 038526099
Descrizione: "S MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

www.aqgenziafarmaco.gov.it

Q\\% TI/L/AIFA - Agenzia Italiana del Farmaco — Via del Tritone, 181 - 00187 Roma - Tel. 06.5978401 -



Medicinale: NEBIVOLOLO AWP
Confezione: 038526101
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 90 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: NEBIVOLOLO AWP
Confezione: 038526113
Descrizione: "5 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: NEBIVOLOLO AWP
Confezione: 038526125
Descrizione: "S MG COMPRESSE" 120 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/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
(Marisa Delbo)

ot b At

N

AIFA - Agenzia Itafiana del Farmaco — Via del Tritone, 181 — 00187 Roma - Tel. 06.5978401 -
www.agenziafarmaco.gov.it
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Det. N°. aRM - 361/2013-
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Roma 1 / (,rCn 704

AAA

Ufficio Qualita 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 Farmaci e dei
Dispositivi medici
Oggetto: Revoca A.1.C. medicinali Via G. Ribotta, 5
00144 Roma

AGLI ASSESSORATI ALLA SANITA
PRESSO LE REGIONI E LE PROVINCE

/fru')(;u/xiu"/ @Afopi-2 AUTONOME
LORO SEDI

Comando Carabinieri per la tutela della salute
Palazzo Italia - P.le Marconi, 25
00144 Roma

REGIONE LIA
&

—

Prot. AOO’@%&‘M‘CL%

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 Milano 58
00184 Roma

ASSOFARM

FEDERAZIONE AZIENDE E SERVIZI SOCIO-
FARMACEUTICI

Via Cavour 179/A palazzo Cispel

00184 Roma

2%



SIFO
Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

UFFICIO AIC
UFFICIO FARMACOVIGILANZA
SEDE

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito
specificata @ stata revocata, su rinuncia della ditta ISTITUTO BIOCHIMICO NAZIONALE

SAVIO S.R.L. l"autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale sottoindicato:

DETERMINAZIONE N. aRM - 361/2013-2611 10/01/2014

Medicinale: KIORINA
Confezione: 038172019
Descrizione: " 5 MG COMPRESSE " 28 COMPRESSE DIVISIBILI

Medicinale: KIORINA
Confezione: 038172021
Descrizione: " 10 MG COMPRESSE " 14 COMPRESSE DIVISIBILI

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

pubblicazione della presente determinazione.

IL DIRIGENTE
{Marisa Delbd)

x"\k\ ;\ // t'.
! Mo ‘AL

4
JL
AIFA - Agenzia Italiana del Farmaco - Via del Tritone, 181 — 00187 Roma - Tel. 06.5978401 -
www.aqgenziofarmaco.gov.it
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Roma
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AFA

Ufficio Qualita dei Prodotti

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

Via S. Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

MINISTERO DELLA SALUTE
Direzione Generale dei Farmaci e del
Dispositivi medici

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

ASSESSORAT! ALLA SANITA’
PRESSO LE REGIONI E LE PROVINCE
AUTONOME

LORO SEDI

‘ _ . d COMANDO CARABINIERI PER LA TUTELA
h | ( 4 DELLA SALUTE
l Palazzo Italia — P.le Marconi, 25
00144 Roma

ISTITUTO SUPERIORE SANITA
V.le 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 Aziende e Servizi Socio-
Farmaceutici

Via Cavour 179/A Palazzo Cispel
00184 Roma

SIFO
Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

al

{ REGIONE PU

\.ﬂrnz.mo,.ﬁ: YT, :

\ s

UFFICIO V&A
UFFICIO FARMACOVIGILANZA
SEDE

E\ AIFA - Agenzia Italiana del Farmaco - Via del Tritone, 181 — 00187 Roma - Tel. 06.5978401 - www.agenziafarmaco.qow.it




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

revocata, su rinuncia defla ditta PFIZER ITALIA S.r.l.

commercio del medicinale sottoindicato:

DETERMINAZIONE N. aRM - 5/2014-40 del 10/01/2014

Medicinale: CARVEDILOLO PFIZER
Confezione: 040061208

I'autorizzazione all'immissione in

Descrizione: "25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 1000 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: CARVEDILOLO PFIZER
Confezione: 040061196

Descrizione: "25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: CARVEDILOLO PFIZER
Confezione: 040061184

Descrizione: "25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM"

PVC/PE/PVDC-AL

Medicinale: CARVEDILOLO PFIZER

Confezione: 040061172

Descrizione: "25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON
PVC/PE/PVDC-AL

Medicinale: CARVEDILOLO PFIZER

Confezione: 040061160

Descrizione: "25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON
PVC/PE/PVDC-AL

Medicinale: CARVEDILOLO PFIZER

Confezione: 040061158

Descrizione: "25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON
PVC/PE/PVDC-AL

Medicinale: CARVEDILOLO PFIZER

Confezione: 040061145

Descrizione: "25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON
PVC/PE/PVDC-AL

FILM"

FILM"

FILM"

FILM"

100

60

56

50

30

COMPRESSE

COMPRESSE

COMPRESSE

COMPRESSE

COMPRESSE

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

hY
rf\’i\r’ (: AIFA - Agenzia Italiana del Farmaco — Via del Tritone, 181 — 00187 Roma - Tel. 06.5978401 - www.aqenziafarmaco.gov.it
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Medicinale: CARVEDILOLO PFIZER

Confezione: 040061133

Descrizione: "25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC-AL

Medicinale: CARVEDILOLO PFIZER

Confezione: 040061121

Descrizione: "25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC-AL

Medicinale: CARVEDILOLO PFIZER

Confezione: 040061119

Descrizione: "25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC-AL

Medicinale: CARVEDILOLO PFIZER
Confezione: 040061107
Descrizione: "6,25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 1000 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: CARVEDILOLO PFIZER
Confezione: 040061095
Descrizione: "6,25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: CARVEDILOLO PFIZER
Confezione: 040061083

Descrizione: "6,25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC-AL

Medicinale: CARVEDILOLO PFIZER

Confezione: 040061071

Descrizione: "6,25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC-AL

Medicinale: CARVEDILOLO PFIZER

Confezione: 040061069

Descrizione: "6,25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC-AL

AIFA - Agenzia Italiana del Farmaco — Vio del Tritone, 181 — 00187 Roma - Tel, 06.5978401 - www.agenziafarmaco.qov.it




Medicinale: CARVEDILOLO PFIZER
Confezione: 040061057

Descrizione: "6,25 MG COMPRESSE
PVC/PE/PVDC-AL

Medicinale: CARVEDILOLO PFIZER
Confezione: 040061044

Descrizione: "6,25 MG COMPRESSE
PVC/PE/PVDC-AL

Medicinale: CARVEDILOLO PFIZER
Confezione: 040061032

Descrizione: "6,25 MG COMPRESSE
PVC/PE/PVDC-AL

Medicinale: CARVEDILOLO PFIZER
Confezione: 040061020

Descrizione: "6,25 MG COMPRESSE
PVC/PE/PVDC-AL

Medicinale: CARVEDILOLO PFIZER
Confezione: 040061018

Descrizione: "6,25 MG COMPRESSE
PVC/PE/PVDC-AL

RIVESTITE

RIVESTITE

RIVESTITE

RIVESTITE

RIVESTITE

CON

CON

CON

CON

CON

FILM"

FILM"

FILM"

FILM"

FILM"

50

30

28

14

10

COMPRESSE

COMPRESSE

COMPRESSE

COMPRESSE

COMPRESSE

IN

IN

IN

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

BLISTER

Il titolare PFIZER ITALIA S.r.l. & autorizzato allo smaltimento delle scorte del medicinale entro

e non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della sopra citata

determinazione.

/) e 427

IL DIRIGENTE
_(Marisa Delbo)
/7

AlFA - Agenzia Italiana del Farmaco — Via del Tritone, 181 - 00187 Roma - Tel, 06.5978401 - www.agenziafarmaco.qgov.it
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Ufficio Qualita dei Prodotti

Oggetto: Revoca A.L.C. medicinali
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Det. N°. aRM - 6/2014-

|

Roma

Lot i
F SO S et B e

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

Via S. Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

MINISTERO DELLA SALUTE
Direzione Generale dei Farmaci e dei
Dispositivi medici

Via G. Ribotta, 5 - 00144 Roma

ASSESSORAT| ALLA SANITA’
PRESSO LE REGIONI E LE PROVINCE
AUTONOME

LORO SEDI

COMANDO CARABINIERI PER LA
TUTELA DELLA SALUTE

Palazzo Italia ~ P.le Marconi, 25
00144 Roma

ISTITUTO SUPERIORE SANITA
V.le 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 Aziende e Servizi Socio-
Farmaceutici

Via Cavour 179/A Palazzo Cispel
00184 Roma

SIFO
Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

UFFICIO V&A
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 KRKA D.D. NOVO MESTO |'autorizzazione all'immissione
in commercio del medicinale sottoindicato:

DETERMINAZIONE N. aRM - 6/2014-1896 del 10/01/2014

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888019

Descrizione: "8 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 10 CAPSULE IN BLISTER OPA-
AL-PVC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888021

Descrizione: "8 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 14 CAPSULE IN BLISTER OPA-
AL-PVC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888033

Descrizione: "8 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 28 CAPSULE IN BLISTER OPA-
AL-PVC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888045

Descrizione: "8 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 30 CAPSULE IN BLISTER OPA-
AL-PVC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888058

Descrizione: "8 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 56 CAPSULE IN BLISTER OPA-
AL-PVC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888060

Descrizione: "8 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 60 CAPSULE IN BLISTER OPA-
AL-PVC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888072

Descrizione: "8 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 84 CAPSULE IN BLISTER OPA-
AL-PVC/AL
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Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888110

Descrizione: "8 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 14 CAPSULE IN BLISTER PVC-
PE-PVDC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888084

Descrizione: "8 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 90 CAPSULE IN BLISTER OPA-
AL-PVC/AL

Medicinale: GALEMA
Confezione: 039888096
Descrizione: "8 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 100 CAPSULE IN BLISTER QOPA-

-AL-PVC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888108

Descrizione; "8 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATQO" 10 CAPSULE IN BLISTER PVC-
PE-PVDC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888122

Descrizione: "8 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 28 CAPSULE IN BLISTER PVC-
PE-PVDC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888134

Descrizione: "8 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATOQ" 30 CAPSULE IN BLISTER PVC-
PE-PVDC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888146

Descrizione: "8 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 56 CAPSULE IN BLISTER PVC-
PE-PVDC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888159

Descrizione: "8 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 60 CAPSULE IN BLISTER PVC-
PE-PVDC/AL
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Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888161

Descrizione: "8 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 84 CAPSULE IN BLISTER PVC-
PE-PVDC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888173

Descrizione: "8 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 90 CAPSULE IN BLISTER PVC-
PE-PVDC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888185

Descrizione: "8 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 100 CAPSULE IN BLISTER PVC-
PE-PVDC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888209

Descrizione: "16 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 10 CAPSULE IN BLISTER OPA-
AL-PVC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888211

Descrizione: "16 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATOQ" 14 CAPSULE IN BLISTER OPA-
AL-PVC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888250

Descrizione: "16 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 60 CAPSULE IN BLISTER OPA-
AL-PVC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888223

Descrizione: "16 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 28 CAPSULE IN BLISTER OPA-
AL-PVC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888235

Descrizione: "16 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 30 CAPSULE IN BLISTER OPA-
AL-PVC/AL
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Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888247

Descrizione: "16 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 56 CAPSULE IN BLISTER OPA-
AL-PVC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888262

Descrizione: "16 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 84 CAPSULE IN BLISTER OPA-
AL-PVC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888274

Descrizione: "16 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATQ" 90 CAPSULE IN BLISTER OPA-
AL-PVC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888286

Descrizione: "16 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 100 CAPSULE IN BLISTER
OPA-AL-PVC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888298

Descrizione: "16 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATQO" 10 CAPSULE IN BLISTER PVC-
PE-PVDC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888300

Descrizione: "16 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 14 CAPSULE IN BLISTER PVC-
PE-PVDC/AL

Medicinale: GALEMA
Confezione: 039888312

Descrizione: "16 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 28 CAPSULE IN BLISTER PVC-
PE-PVDC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888324

Descrizione: "16 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 30 CAPSULE IN BLISTER PVC-
PE-PVDC/AL
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Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888336

Descrizione: "16 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 56 CAPSULE IN BLISTER PVC-
PE-PVDC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888348

Descrizione: "16 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATQO" 60 CAPSULE IN BLISTER PVC-
PE-PVDC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888351

Descrizione: "16 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 84 CAPSULE IN BLISTER PVC-
PE-PVDC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888363

Descrizione: "16 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 90 CAPSULE IN BLISTER PVC-
PE-PVDC/AL

Maedicinale: GALEMA

Confezione: 039888375

Descrizione: "16 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATQ" 100 CAPSULE IN BLISTER
PVC-PE-PVDC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888399

Descrizione: "24 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 10 CAPSULE IN BLISTER OPA-
AL-PVC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888401

Descrizione: "24 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 14 CAPSULE IN BLISTER OPA-
AL-PVC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888413

Descrizione: "24 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 28 CAPSULE IN BLISTER OPA-
AL-PVC/AL
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Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888425

Descrizione: "24 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 30 CAPSULE [N BLISTER OPA-
AL-PVC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888437

Descrizione: "24 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 56 CAPSULE IN BLISTER OPA-
AL-PVC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888476

Descrizione: "24 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 100 CAPSULE IN BLISTER
OPA-AL-PVC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888449

Descrizione: "24 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATOQ" 60 CAPSULE IN BLISTER OPA-
AL-PVC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888452

Descrizione: "24 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATQ" 84 CAPSULE [N BLISTER OPA-
AL-PVC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888464

Descrizione: "24 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATQ" 90 CAPSULE IN BLISTER OPA-
AL-PVC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888488

Descrizione: "24 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 10 CAPSULE IN BLISTER PVC-
PE-PVDC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888490

Descrizione: "24 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 14 CAPSULE IN BLISTER PVC-
PE-PVDC/AL
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Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888502

Descrizione: "24 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 28 CAPSULE IN BLISTER PVC-
PE-PVDC/AL

Medicinale: GALEMA
Confezione: 039888514

Descrizione: "24 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 30 CAPSULE IN BLISTER PVC-
PE-PVDC/AL

Medicinale: GALEMA
Confezione: 039888526

Descrizione: "24 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 56 CAPSULE IN BLISTER PVC-
PE-PVDC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888538

Descrizione: "24 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 60 CAPSULE IN BLISTER PVC-
PE-PVDC/AL

Medicinale: GALEMA
Confezione: 039888540

Descrizione: "24 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 84 CAPSULE IN BLISTER PVC-
PE-PVDC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888553

Descrizione: "24 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 90 CAPSULE IN BLISTER PVC-
PE-PVDC/AL

Medicinale: GALEMA

Confezione: 039888565

Descrizione: "24 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATQ" 100 CAPSULE IN BLISTER
PVC-PE-PVDC/AL

I titolare KRKA D.D. NOVO MESTO @ autorizzato allo smaltimento delle scorte del medicinale
entro e non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della sopra
citata determinazione.

IL DIRIGENTE

~{Marisa Delbr),}
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Ufficio Qualita dei Prodotti

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

Via S. Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

MINISTERO DELLA SALUTE
Direzione Generale dei Farmaci e dei
Dispositivi medici

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

ASSESSORATI ALLA SANITA’
PRESSO LE REGIONI E LE PROVINCE
AUTONOME

LORO SEDI

N o N COMANDO CARABINIERI PER LA
k il TUTELA DELLA SALUTE

Palazzo Italia — P.le Marconi, 25

00144 Roma

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

FEDERFARMA
Via Emanuele Filiberto, 190 - 00184
Roma

FEDERFARIVIA 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
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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 HELM AG l'autorizzazione all'immissione in commercio
del medicinale sottoindicato:

DETERMINAZIONE N. aRM - 7/2014-3242 del 14/01/2014

Medicinale: DORANIC

~Confezione: 041350012
Descrizione: "10 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PE/AL/PE

Medicinale: DORANIC
Confezione: 041350024
Descrizione: "10 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PE/AL/PE

Medicinale; DORANIC
Confezione: 041350036
Descrizione: "10 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PE/AL/PE

Medicinale: DORANIC
Confezione: 041350048
Descrizione: "20 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PE/AL/PE

Maedicinale: DORANIC
Confezione: 041350051
Descrizione: "20 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PE/AL/PE

Medicinale: DORANIC
Confezione: 041350063
Descrizione: "20 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PE/AL/PE

Il titolare HELM AG é autorizzato allo smaltimento delle scorte del medicinale entro e non
oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della sopra citata

determinazione.

IL DIRIGENTE
(Marisa Delbd)
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. Det. N°. aRM - 8/2014- }
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Roma [ { {%

MINISTERO DELLA DIFESA
Direzione Generale della Sanita
Militare - Div. |l

Via Santo Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

MINISTERO DELLA SALUTE

Direzione Generale dei Farmaci e dei
Dispositivi medici

Via G. Ribotta, 5

00144 Roma

AGLI ASSESSORATI ALLA SANITA'
PRESSO LE REGIONI E LE PROVINCE
AUTONOME

LORO SEDI

Comando Carabinieri per la tutela della salute
Palazzo ltalia — P.le Marconi, 25
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 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

UFFICIO AIC
UFFICIO FARMACOVIGILANZA
SEDE

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

5

specificata & stata revocata, su rinuncia della ditta FARMIGEA S.P.A. 'autorizzazione
all'immissione in commercio del medicinale sottoindicato:

DETERMINAZIONE N. aRM - 8/2014-2577 del 15/01/2014

Medicinale: MYCETIN

Confezione: 010174035

Descrizione: "0,25% COLURIO, POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE"1 FLACONE POLVERE + 1
FLACONE SOLVENTE10 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 presente determinazione.

IL DIRIGENTE
__ (Marisa Delbo)
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Ufficio Qualita dei Prodotti
(-‘ u/jl/ MINISTERO DELLA DIFESA
oy 2 Y Direzione Generale della Sanita
K .\ AN A \ Militare - Div. Il
U ~ Via Santo Stefano Rotondo, 4
00184 Roma
MINISTERO DELLA SALUTE
Direzione Generale dei Farmaci e dei
Dispositivi medici
Oggetto: Revoca A.L.C. medicinali Via G. Ribotta, 5
00144 Roma
AGLI ASSESSORAT! ALLA SANITA’
P e o PRESSO LE REGIONI E LE PROVINCE
1 S AUTONOME
; LT S LORO SEDI
[ RE‘.GEONE‘J@M : '
|
{ Comando Carabinieri per la tutela della salute
{ Erot ,1@0',[_‘}_1,1 % "'/"f'/p Palazzo Italia — P.le Marconi, 25
N wne .ol r—— 00144 Roma

Istituto Superiore Sanita
Viale Regina Elena, 299

00161 Romal

FEDERFARMA
Via Emanuele Filiberto, 120
00184 Roma

FEDERFARMA SERVIZ!
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

UFFICIO AIC
UFFICIO FARMACOVIGILANZA
SEDE

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito
specificata & stata revocata, su rinuncia della ditta HELM AG [‘autorizzazione
all'immissione in commercio del medicinale sottoindicato:

DETERMINAZIONE N. aRM - 9/2014-3242 del 15/01/2014

Medicinale: PIEXTANE
Confezione: 040813014
Descrizione: " 25 MG COMPRESSE RIVESTITE " 10 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVDC/PVC/PVDC

Maedicinale: PIEXTANE
Confezione: 040813026
Descrizione: " 25 MG COMPRESSE RIVESTITE " 15 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVDC/PVC/PVDC

Medicinale: PIEXTANE
Confezione: 040813038
Descrizione: " 25 MG COMPRESSE RIVESTITE " 30 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVDC/PVC/PVDC

Medicinale: PIEXTANE

Confezione: 040813040

Descrizione: " 25 MG COMPRESSE RIVESTITE " 90 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVDC/PVC/PVDC
Medicinale: PIEXTANE

Confezione: 040813053

Descrizione: " 25 MG COMPRESSE RIVESTITE " 105 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVDC/PVC/PVDC

Medicinale: PIEXTANE
Confezione: 040813065
Descrizione: " 25 MG COMPRESSE RIVESTITE " 100 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVDC/PVC/PVDC
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Medicinale: PIEXTANE
Confezione: 040813077
Descrizione: " 25 MG COMPRESSE RIVESTITE " 20 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVDC/PVC/PVDC

Medicinale: PIEXTANE
Confezione: 040813089
Descrizione: " 25 MG COMPRESSE RIVESTITE " 120 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVDC/PVC/PVDC

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

pubblicazione della presente determinazione.

IL DIRIGENTE
(Marisa Delbo)
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