[

r-_

I--‘-u-

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

COMUNICATO

Revoca, su rinuncia, dell'autorizzazione all'immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Candesartan e Idroclorotiazide Mylan

Pharma». (18A@7589)

(GU n.273 del 23-11-2018)

Con la determina n. aRM - 157/2018 - 2322 del 29 ottobre 2918 e’
stata revocata, ai sensi dell'art. 23, comma 9, del decreto
legislativo 24 aprile 2886 n. 219, su rinuncia della Mylan S.p.a.,
1'autorizzazione all'immissione in commercic del  sottoelencato
medicinale, nelle confezioni indicate:

medicinale: CANDESARTAN E TDROCLOROTIAZIDE MYLAN PHARMA;

confezione: A.I.C. n. 8486780816;

descrizione; «8 mg/12.5 mg compresses 7 compresse in  blister
PVC/PYDC/AL;

confezione: A.I.C. n. ©48670022;

descrizione: «8 mg/12.5 mg compresse» 14 compresse in blister
PVC/PVEC /AL ;

confezione: A.I.C. n. B48678834;

descrizione: «8 mg/12.5 mg compresses 28 compresse in  hlister
PVC/PVDCFAL;

confezione: A.I.C. n. B48678046;

descrizione: «8 mg/12.5 mg compresse» 56 compresse in blister
PVC/PVDC/AL ;

confezione: A.I.C. n. B48678859;

descrizione: «8 mg/12.5 mg compresse» 98 compresse in blister
PVC/PVDC/AL;

confezione: A.I.C. n., 0466700861;

descrizione: «16 mg/l2.5 mg compresses 7 comprasse in blister
PVC/PVDC/AL;

confezione: A.I.C. n. B48678873;

descrizione: «16 mg/12.5 mg compresses 14 compresse in blister
PYC,/PVDC /AL ;

confezione: A.I.C., n. B486788B5;

descrizione: «16 mg/l2.5 mg compresses 28 compresse in blister
PVC/PVDC/AL;

confezione: A.I.C. n. 948670097,

descrizione: «16 mg/l2.5 mg compresses 56 compresse in blister
PVC/PVDC /AL ;

confezione: A.I.C. n. B486781469;

descrizione: «16 mg/12.5 mg compresse» 98 compresse in blister
PVC/PVDC/AL.

Qualora nel canale distributive 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 determina.
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

COMUNICATO

Revoca, su rinuncia, dell'autorizzazione all'immissione in
del medicinale per uso umano «Clozapina Mylan». (18A@7518)

(GU n.273 del 23-11-2018)
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descrizione: «25 mg compresses 14 compresse in blister
PVDC/PVC/AL ;

confezione: A.I.C. n. 844467148;

descrizione: «25 mg compresses 56 compresse in  blister
PVDC/PVC/AL;

confezione: A.I.C. n. 844487153;

descrizione: «18@ mg compresse» 14 compresse in  blister
PVDC/PVC/AL;

confezione: A.I.C. n. 844467165;

descrizione: «18® mg compresse» 56 compresse in  blister
PVDC/PVC/AL.

Dualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del
medicinale revocato, in corso di validita®, le stesse potranno essere
smaltite entro & non oltre centottanta giorni dalla data di
pubblicazione della presente determina.



AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

COMUNICATO

Revoca, su rinuncia, dell'autorizzazione all'immissione in commercio
del medicinale per uso umano sEscitalopram Mylan Pharmas. (18AB7511)

(GU n.273 del 23-11-2018)

Con la determina n. aRM - 159/2818 - 2322 del 29 ottocbre 2818 &'
stata revocata, ai sensi dell'art. 38, comma 9, del decreto
legislativo 24 aprile 28@6 n. 219, su rinuncia della Mylan 5S.p.a.,
l1'autorizzazione all'immissione in commercico del  sottoelencato
medicinale, nelle confezioni indicate:

medicinale: ESCITALOPRAM MYLAN PHARMA;
confezione: A.I.C. n. ©842779813;
descrizione: «5 mg compresse rivestite con film» 28 compresse
in blister PVC/LDPE/PVDC/AL;
confezione: A.I.C. n. 842779825;
descrizione: «5 mg compresse rivestite con filme 28 compresse
blister PVC/LDPE/PVOC/AL:
tonfezione: A.I.C. n. @42779837;
descrizione: «5 mg compresse rivestite con film» 38 compresse
in blister PYC/LDPE/PVDC/AL;
confezione: A.I.C. n, 842779849;
descrizione: «5 mg compresse rivestite con films 5@ compresse
in blister PVC/LDPE/PVDC/AL;
confezione: A.I.C. n. 842779852;
descrizione: «5 mg compresse rivestite con films 56 compresse
in bBlister PVC/LDPE/PVDC/AL;
confezione: A.I.C. n. 842779864;
descrizione: «5 mg compresse rivestite con film» 98 compresse
in blister PVC/LDPE/PVODC/AL;
confezione: A.I.C. n. B42779878;
descrizione: «5 mg compresse rivestite con film» 188 compresse
in blister PVC/LDPE/PVDC/AL;
confezione: A.I.C. n. 842779888;
descrizione: «18 mg compresse rivestite con film: 28 compresse
in blister PWC/LDPE/PVDC/AL;
confezione: A.I.C. n. B42779098;
descrizione: «18 mg compresse rivestite con film» 28 compresse
in blister PVWC/LDPE/PVDC/AL;
confezione! A.I.C. n. B42779182;
descrizione: «18 wmg compresse rivestite con film» 38 compresse
in blister PVC/LDPE/PVDC/AL
confezione: A,I.C. n. 842779114;
descrizione: «18 mg compresse rivestite con filme S8 compresse
in blister PVC/LDPE/PVDC/AL;
cnfezione: A.I.C. n. B42779126:
descrizione: «1@ mg compresse rivestite con films 56 compresse
in blister PVC/LDPE/PVDC/AL;
confezione: A.I.C. n. 842779138;
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descrizione: «18 mg compresse rivestite con film» 98 compresse
in blister PVC/LDPE/PVDC/AL;

confezione: A.I.C. n. 842779148;

descrizione: «18 mg compresse rivestite con films 1B8 compresse
in blister PVC/LDPE/PVDC/AL;

confezione: A.I.C. n. 842775153;

descrizione: «15 mg compresse rivestite con film» 20 compresse
in blister PVC/LDPE/PVDC/AL;

confezione: A.I.C. n. BA2779165;

descrizione: «15 mg compresse rivestite con films 2B compresse
in blister PVC/LDPE/PVDC/AL;

confezione: A.I.C. n. @42773177;

descrizione: «15 mg compresse rivestite con film» 3@ compresse
in blister PVC/LDPE/PVDC/AL;

confezione: A,I.C. n, B427791R9;

descrizione: «15 mg compresse rivestite con films 58 compresse
in blister PVC/LDPE/PVDC/AL

confezione: A.I.C. n. @42779191;

descrizione: «l5 mg compresse rivestite con Filme 56 compresse
in blister PVC/LDPE/PVDC/AL;

confezione: A.I.C. n. 842779203

descrizione: «15 mg compresse rivestite con films 98 compresse
in blister PVIC/LDPE/PVDC/AL;

confezione: A.I.C. n, B42779227;

descrizione: «2@ mg compresse rivestite con tilm= 20 compresse
in blister PVC/LDPE/PVDC/AL

confezione: A.I.C. n. @42779239;

descrizione: «28 mg compresse rivestite con filme 28 compresse
in blister PVC/LDPE/PVDC/AL;

canfezione: A.I1.C. n. 842779241,

dscrizione: «28 mg compresse rivestite con films 3@ compresse
in blister PWC/LDPE/PVDC/AL;

confezione: A.I.C. n. 842779254;

descrizione: «28 mg compresse rivestite con film» 58 compresse
in blister PVC/LDPE/PVDC/AL;

confezione: A.I.C. n. B42779266;

descrizione: «28 mg compresse rivestite con film» 556 compresse
in blister PVC/LDPE/PVDC/AL;

confezione: A.I.C. n. 842779278;

descrizione: «28 mg compresse rivestite con filme 98 compresse
in blister PVC/LDPE/PVDC/AL;

confezione: A.I.C. n. 842779286,

descrizione: «28 mg compresse rivestite con films 188 compresse
in blister PVC/LDPE/PVDC/AL;

confezione: A.I.C. n. @42779215;

descrizione: «15 mg compresse rivestite con film» 188 compresse
in blister PVC/LDPE/PVDC/AL.

tualora nel canale distributivo 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 determina.
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

COMIUNICATO

Revoca, su rinuncia, dell'autorizzazione all'immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Imatinib Cipla». (18AB7585)

(GU n.274 del 24-11-2018)

Con la determina n. aRM - 168/28618 - 4827 del 38 ottobre 2818 e’
stata revocata, ai sensli dell'art. 38, comma 9, del decreto
legislativo 24 aprile 2686, n. 219, su rinuncia della <Cipla Europe
NV, 1l'autorizzazione all'immissione in commercio del sottoelencato
medicinale, nelle confezioni indicate.

Medicinale: TMATINIB CIPLA.

Confezioni:

A.I.C., n. 843488018 - «188 mg capsule rigide» 28 capsule in
blister PVC/PE/PVDC-AL;

A.I.C. n. 843488828 - «188 mg capsule ripgides 68 capsule in
blister PVC/PE/PVDC-AL;

A.I.C. n. 843488032 - «100 mg capsule rigide» 128 capsule in
blistef PVC/PE/PVDC-AL;

A.I.C. n. 843408844 - «18@ mg capsule rigide» 188 capsule in
blister PVC/PE/PVDC-AL;

A.I.C. n. P4348HBST - «488 mg capsule rigide» 18 capsule in
blister PVC/PE/PVDC-AL;

A.I.C. n. B434B8669 - «480 mg capsule rigide» 3@ capsule in
blister PVC/PE/PVDC-AL;

A.T.C, n. BA34BBAT1 - «468@ mg capsule rigides 98 capsule in
blister PVC/PE/PVDC-AL.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del
medicinale revocato, in corso di wvalidita', 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 «Clorpromazina Cloridrato 5.A.L.F.».
{1BABTSEE)

(GU 0.274 del 24-11-2018)

Con la determina n. aRM - 161/2818 - 141 del 38 ottobre 2818 e’
stata revocata, ai sensi dell'art. 38, comma 9, del decreto
legislativo 24 aprile 28@6, n. 219, su rinuncia della 5.A.L.F. S.p.A.
Laboratoric Farmacologico, 1'auterizzazione all'immisslone in
commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate.

Medicinale: CLORPROMAZINA CLORIDRATO S.A.L.F.

Confezione: A.I.C. n. 8386568017.

Descrizione: «25 mg/2 ml soluzione iniettabiles 5 fiale da 2 ml.

Qualeora nel canale distributive 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.



