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LISTINO REGIONALE DIETETICI EROGABILI A SOGGETTI AFFETTI DA MALATTIE
METABOLICHE CONGENITE. AGGIORNAMENTO ELENCO REGIONALE PRODOTTI
1 OTTOBRE - 31 DICEMBRE 2021

La Direzione regionale Farmaceutico — Protesica — Dispositivi medici ha comunicato che
nel sito istituzionale & pubblicato 'aggiornamento del listino regionale dietetici erogabili a
soggetti affetti da malattie metaboliche congenite, valido per il quarto trimestre del 2021
(ottobre-novembre-dicembre).

Nell'inviare il file .xIs del listino aggiornato, si ricorda che lo stesso & disponibile nel sito
della Regione del Veneto al seguente link:
https://www.regione.veneto.it/web/sanita/malattie-metaboliche-e-insufficienza-renale

RITIRO LOTTI SPECIALITA - MEDICINALE CHAMPIX

L’Agenzia Italiana del Farmaco a seguito della comunicazione di ritiro volontario da parte
della ditta Pfizer, ha disposto il ritiro dei lotti che si trasmettono in allegato alla presente
circolare (allegato) della specialita medicinale CHAMPIX nelle seguenti confezioni:

e CHAMPIX*11CPR 0,5MG+14CPR 1MG - AIC 037550148
e CHAMPIX*28CPR RIV 1IMG - AIC 037550151
e CHAMPIX*56CPR RIV 1IMG - AIC 037550163

Il provvedimento si € reso necessario per “presenza di impurezza riscontrata oltre il limite
consentito” in confezioni dei suddetti farmaci.

La ditta Pfizer ha comunicato I'avvio della procedura di ritiro che il Comando dei
Carabinieri per la tutela della salute é tenuto a verificare

RITIRO LOTTI INTEGRATORE ALIMENTARE - ESTENDIA COMPRESSE.
ESPOSIZIONE CARTELLO

Codifi — Consorzio stabile per la distribuzione, ad integrazione della propria precedente
nota inerente il ritiro dal mercato dei lotti n. EO7897 scad. 5/2023 e n. E07896 scad.
5/2023 dellintegratore alimentare ESTENDIA 30CPR - cod. 982003790 della ditta Ist.
Lusofarmaco D'ltalia Spa. ha fatto pervenire un cartello (allegato) da esporre in farmacia.

| cittadini in possesso di confezioni riconducibili ai lotti dell'integratore sopra indicati, sono
pregati di sospenderne 'uso e restituirli al punto vendita.
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| RITIRO VOLONTARIO LOTTI SPECIALITA MEDICINALE TACHINOTTE SCIROPPO

La Societa Angelini Pharma ha comunicato il richiamo dei lotti sottoindicati della specialita
medicinale TACHINOTTE*SCIR FL 120ML — AIC 033530039.

Il provvedimento si € reso necessario a seguito della rilevazione di una difformita delle
specifiche di accettazione.

Tachinotte sciroppo Tachinotte sciroppo
AIC 033530039 AIC 033530039
120 mi banco 12 pz
Codice Lotto Scadenza Codice Lotto Scadenza
416040 0001 giu-22 416041 000000001 giu-22
416040 0002 giu-22 416041 000000002 giu-22
416040 0003 giu-22 416041 000000003 giu-22
416040 0004 lug-22 416041 000000004 giu-22
416040 0005 set-22 416041 000000005 giu-22
416040 0006 lug-23 416041 000000006 giu-22
416040 0007 lug-23 416041 000000007 lug-22
416041 000000008 lug-22
416041 0009 set-22
416041 0010 lug-23

La Societa Angelini Pharma ha incaricato I'Assinde per il ritiro delle confezioni non
conformi.

REVOCA DIVIETO D'USO LOTTI SPECIALITA MEDICINALI DITTA KEDRION SPA

L’Agenzia Italiana del Farmaco, in riferimento al provvedimento cautelativo di divieto di
utilizzo dei medicinali plasmaderivati della ditta Kedrion Spa, in cui sono confluite le unita
di plasma provenienti da un donatore con sospetta malattia di Creutzfeldt Jakob  ha
disposto la revoca del suddetto provvedimento.

Si trasmette in allegato I'elenco dei lotti oggetto della revoca del divieto di utilizzo

REVOCA AIC SPECIALITA MEDICINALI. ANTICIPAZIONE AIFA

L’Aifa ha fatto pervenire alcune determinazioni, di prossima pubblicazione in G.U., con la
quale comunica che & stata revocata, su rinuncia delle aziende titolari dellAlC,
I'autorizzazione all’immissione in commercio delle seguenti specialita medicinali per uso
umano:

AIC SPECIALITA’ DITTA

038134286 NEBIVOLOLO ARI*S00CPR 5SMG FL Aristo Pharma Gmbh

038134274 NEBIVOLOLO ARI*100CPR 5MG FL Aristo Pharma Gmbh
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038134262 NEBIVOLOLO ARI*98CPR 5MG FL Aristo Pharma Gmbh
038134250 NEBIVOLOLO ARI*90CPR 5MG FL Aristo Pharma Gmbh
038134247 NEBIVOLOLO ARI*84CPR 5MG FL Aristo Pharma Gmbh
038134235 NEBIVOLOLO ARI*60CPR 5MG FL Aristo Pharma Gmbh
038134223 NEBIVOLOLO ARI*56CPR 5MG FL Aristo Pharma Gmbh
038134211 NEBIVOLOLO ARI*50CPR 5MG FL Aristo Pharma Gmbh
038134209 NEBIVOLOLO ARI*30CPR 5MG FL Aristo Pharma Gmbh
038134197 NEBIVOLOLO ARI*28CPR 5MG FL Aristo Pharma Gmbh
038134185 NEBIVOLOLO ARI*20CPR 5MG FL Aristo Pharma Gmbh
038134173 NEBIVOLOLO ARI*14CPR 5MG FL Aristo Pharma Gmbh
038134161 NEBIVOLOLO ARI*10CPR 5MG FL Aristo Pharma Gmbh
038134159 NEBIVOLOLO ARI*7CPR 5MG FL Aristo Pharma Gmbh
038134146 NEBIVOLOLO ARI*500CPR 5MG Aristo Pharma Gmbh
038134134 NEBIVOLOLO ARI*100CPR 5MG Aristo Pharma Gmbh
038134122 NEBIVOLOLO ARI*98CPR 5MG Aristo Pharma Gmbh
038134110 NEBIVOLOLO ARI*Q0CPR 5MG Aristo Pharma Gmbh
038134108 NEBIVOLOLO ARI*84CPR 5MG Aristo Pharma Gmbh
038134096 NEBIVOLOLO ARI*60CPR 5MG Aristo Pharma Gmbh
038134084 NEBIVOLOLO ARI*56CPR 5MG Aristo Pharma Gmbh
038134072 NEBIVOLOLO ARI*50CPR 5MG Aristo Pharma Gmbh
038134060 NEBIVOLOLO ARI*30CPR 5MG Aristo Pharma Gmbh
038134058 NEBIVOLOLO ARI*28CPR 5MG Aristo Pharma Gmbh
038134045 NEBIVOLOLO ARI*20CPR 5MG Aristo Pharma Gmbh
038134033 NEBIVOLOLO ARI*14CPR 5MG Aristo Pharma Gmbh
038134021 NEBIVOLOLO ARI*10CPR 5MG Aristo Pharma Gmbh
038134019 NEBIVOLOLO ARI*7CPR 5MG Aristo Pharma Gmbh
021938055 PROVIRON*20CPR 50MG Bayer Spa
035302342 RANITIDINA MY*28CPR RIV 300MG Mylan Spa
035302328 RANITIDINA MY*14CPR RIV 300MG Mylan Spa
035302280 RANITIDINA MY*60CPR RIV 300MG Mylan Spa
035302266 RANITIDINA MY*50CPR RIV 300MG Mylan Spa
035302227 RANITIDINA MY*14CPR RIV 300MG Mylan Spa
035302316 RANITIDINA MY*12CPR RIV 300MG Mylan Spa
035302215 RANITIDINA MY*12CPR RIV 300MG Mylan Spa
035302203 RANITIDINA MY*100CPR RIV 150MG Mylan Spa
035302189 RANITIDINA MY*60CPR RIV 150MG Mylan Spa
035302367 RANITIDINA MY*50CPR RIV 300MG Mylan Spa
035302165 RANITIDINA MY*50CPR RIV 150MG Mylan Spa
035302355 RANITIDINA MY*30CPR RIV 300MG Mylan Spa
035302153 RANITIDINA MY*30CPR RIV 150MG Mylan Spa
035302330 RANITIDINA MY*20CPR RIV 300MG Mylan Spa
035302138 RANITIDINA MY*20CPR RIV 150MG Mylan Spa
035302126 RANITIDINA MY*14CPR RIV 150MG Mylan Spa
035302304 RANITIDINA MY*100CPR RIV 300MG Mylan Spa
035302102 RANITIDINA MY*100CPR RIV 150MG Mylan Spa
035302393 RANITIDINA MY*90CPR RIV 300MG Mylan Spa




07.10.2021 Prot. 338 Notiziario Farmaceutico n. 115/2021

035302292 RANITIDINA MY*90CPR RIV 300MG Mylan Spa
035302191 RANITIDINA MY*Q0CPR RIV 150MG Mylan Spa
035302090 RANITIDINA MY*Q0CPR RIV 150MG Mylan Spa
035302381 RANITIDINA MY*60CPR RIV 300MG Mylan Spa
035302088 RANITIDINA MY*60CPR RIV 150MG Mylan Spa
035302278 RANITIDINA MY*56CPR RIV 300MG Mylan Spa
035302076 RANITIDINA MY*56CPR RIV 150MG Mylan Spa
035302064 RANITIDINA MY*50CPR RIV 150MG Mylan Spa
035302254 RANITIDINA MY*30CPR RIV 300MG Mylan Spa
035302052 RANITIDINA MY*30CPR RIV 150MG Mylan Spa
035302241 RANITIDINA MY*28CPR RIV 300MG Mylan Spa
035302049 RANITIDINA MY*28CPR RIV 150MG Mylan Spa
035302405 RANITIDINA MY*100CPR RIV 300MG Mylan Spa
035302379 RANITIDINA MY*56CPR RIV 300MG Mylan Spa
035302239 RANITIDINA MY*20CPR RIV 300MG Mylan Spa
035302177 RANITIDINA MY*56CPR RIV 150MG Mylan Spa
035302140 RANITIDINA MY*28CPR RIV 150MG Mylan Spa
035302114 RANITIDINA MY*10CPR RIV 150MG Mylan Spa
035302037 RANITIDINA MY*20CPR RIV 150MG Mylan Spa
035302025 RANITIDINA MY*14CPR RIV 150MG Mylan Spa
035302013 RANITIDINA MY*10CPR RIV 150MG Mylan Spa

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte dei suddetti farmaci revocati,
ancora in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite entro e non oltre 180 giorni
dalla data di pubblicazione sulla G.U. della Determinazione Aifa.
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L’Aifa ha fatto pervenire alcune determinazioni, di prossima pubblicazione in G.U., con le
quali ha revocato, su rinuncia delle aziende produttrici, I'autorizzazione all'immissione in
commercio delle seguenti specialita medicinali:

AIC SPECIALITA’ DITTA

044857148 |IMATINIB AUR*180CPS 100MG Aurobindo Pharma Italia Srl
044857136 |[IMATINIB AUR*120CPS 100MG Aurobindo Pharma Italia Srl
044857124 |[IMATINIB AUR*100CPS 100MG Aurobindo Pharma Italia Srl
044857112 |IMATINIB AUR*90CPS 100MG Aurobindo Pharma Italia Srl
044857100 |IMATINIB AUR*60CPS 100MG Aurobindo Pharma Italia Srl
044857098 |[IMATINIB AUR*30CPS 100MG Aurobindo Pharma Italia Srl
044857086 |[IMATINIB AUR*20CPS 100MG Aurobindo Pharma Italia Srl
044857074 |IMATINIB AUR*180CPS 100MG Aurobindo Pharma Italia Srl
044857062 |IMATINIB AUR*120CPS 100MG Aurobindo Pharma Italia Srl
044857050 [IMATINIB AUR*100CPS 100MG Aurobindo Pharma Italia Srl
044857047 |[IMATINIB AUR*90CPS 100MG Aurobindo Pharma Italia Srl
044857035 |IMATINIB AUR*60CPS 100MG Aurobindo Pharma Italia Srl
044857023 |IMATINIB AUR*30CPS 100MG Aurobindo Pharma Italia Srl
044857011 [IMATINIB AUR*20CPS 100MG Aurobindo Pharma Italia Srl

038709059

NOMEGESTROL FARMIT*Q0CPR 5SMG

Farmitalia Ind.chim.farm. Srl
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038709046 [NOMEGESTROL FARMIT*84CPR 5MG Farmitalia Ind.chim.farm. Srl
038709034 |INOMEGESTROL FARMIT*60CPR 5MG Farmitalia Ind.chim.farm. Srl
038709022 |INOMEGESTROL FARMIT*42CPR 5MG Farmitalia Ind.chim.farm. Srl
038709010 [NOMEGESTROL FARMIT*30CPR 5MG Farmitalia Ind.chim.farm. Srl
046891014 |[CAPECITABINA KOA*60CPR 150MG Koanaa Healthcare Gmbh
046891026 |[CAPECITABINA KOA*60CPR 500MG Koanaa Healthcare Gmbh
048831034 |[HAGKUPA*28CPR 10+160+25MG Sigillata Limited

048831022 |[HAGKUPA*28CPR 5+160+25MG Sigillata Limited

048831010 [HAGKUPA*28CPR 10+160+12,5MG Sigillata Limited

048167062 |TAMED*100CPR 20MG Tillomed Italia Srl
048167050 |[TAMED*60CPR 20MG Tillomed Italia Srl
048167047 [TAMED*30CPR 20MG Tillomed Italia Srl
048167035 [TAMED*20CPR 20MG Tillomed Italia Srl
048167023 |TAMED*100CPR 10MG Tillomed Italia Srl
048167011 |[TAMED*30CPR 10MG Tillomed Italia Srl

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte dei suddetti farmaci revocati,
ancora in corso di validita, le societa titolari del’AIC sono autorizzate allo smaltimento
delle scorte entro e non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione sulla G.U. della
Determinazione Aifa.



