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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

COMUNICATO

Revoca, su rinuncia, dell'autorizzazione all'immissione in commercio
del medicinale per uso umano sTheolairs (1BABE346)

(G1] n.234 del 8-10-2018)

Con la determina n. aRM - 129/2918 - 28 del 31 agosto 2818 e’
stata revocata, ai sensi dell'art. 38, comma 9, del decreto
legislativo 24 aprile 28@6, n. 219, su rinuncia della Meda FPharma
ey 1'autorizzazione all'immissione in commercio del
sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate:

Medicinale: THEOLAIR

Confezioni:

A25739819 - «258 mg compresse a rilascio prolungatox 38
compresse;

@25730821 - «358 mg compresse a rilascio prolungator 3@
compresse.

gualora nel canale distributiva fossero presenti scorte del
medicinale revocato, in corso di validita', le stesse potranno essere
smaltite entro e non oltre centottanta giorni dalla data di
pubblicazione della presente determinazione,



AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

COMUNICATO

Revoca, su rinuncia, dell'autorizzazione all'immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Linezolid Teva Italiaw». (18A@6339)

(GU n.234 del 8-10-2018)

Con la determina n. aRM - 130/2018 - 313 del 3 settembre 2818 e’
stata revocata, al sensi dell'art. 38, comma 9, del decreto
legislativo 24 aprile 2886, n. 219, su rinuncia della Teva Italia
S ety R 1'autorizzazione all'immissione in commercio del
sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate:

Medicinale: LINEZOLID TEVA ITALIA

Confezioni:

#4P879813 - «2 mg/ml soluzione per infusione» 1 sacca per
infusione 388 ml a una via:

AIBR79825 - «2 mg/ml soluzione per infusione» 18 sacche per
infusione 388 ml a una via;

P4@879837 - «2 mg/ml soluzione per infusiones 38 sacche per
infusione 388 ml a una via;

8409879249 - «2 mg/ml soluzione per infusiones 1 sacca per
infusione 388 ml a due vie;

@48R790852 - «2 mg/ml soluzione per infusione» 18 sacche per
infusione 388 ml a due vie;

648879864 - «2 mg/ml soluzicne per infusiones 38 sacche per
infusione 388 ml a dug vie.

Qualora nel canale distributive fossero presenti scorte del
medicinale revocato, in corso di wvalidita', le stesse potranno essere
smaltite entre e non oltre centottanta glorni dalla data di
pubblicazione della presente determinazione.



AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

COMUNICATO

Revoca, su rinuncia, dell'autorizzazione all'immissione in commercio
del medicinale per uso umano wActifed MNasalew. (1BABG338)

(GU n.234 del 8-10-2018)

Con la determina n. aRM - 13172818 - 6815 del 7 settembre 2018 ¢
stata revocata, ai sensi dell'art. 38, comma 9, del decreto
legislativo 24 aprile 2886, n. 219, su rinuncia della Johnson &
Johnson S.p.A., 1l'autorizzazione all'immissione din commercic del
sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate:

Medicinale: ACTIFED NASALE
Confezipne: 828139832
Descrizione: «d,85%% spray nasale, soluziones flacone 15 ml

Qualora nel canale distributivo fossero presentl scorte del
medicinale revocato, in corso di validita', le stesse potrannc essere
smaltite entro e non oltre centottanta giorni dalla data di
pubblicazione della presente determinazione,



