AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

COMUNICATO

Revoca, su rinuncia, dell'autorizzazione all'immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Magnegitas (19AGBLEG)

(GU n.11 del 14-1-2019)

Con la determinazione n. aRM - 148/2618 - 3275 del 16 ottobre
2018 e' stata revocata, ai sensi dell'art. 38, comma 9, del decreto
legislativo 24 aprile 2886 n. 219, su rinuncia della AGFA Healthcare
Imaging Agents GMBH, 1'autorizzazione all'immissione in commercio del
sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate.

Medicinale: MAGNEGITA.

Confezioni:

§39381813 - «5P8 micromoli/ml soluzione  iniettabiles 1
flaconcino da 5 ml;

9329381825 - #5088 micromeli/ml  soluzione  iniettabilen 1
flaconcino da 10 ml;

P309381837 - «588 micromoli/ml soluzione iniettabile» 1
flaconcino da 15 ml;

P39381049 - «588 micromoli/ml spluzione  iniettabile» 1
flaconcino da 28 ml;

@39381852 - 588 micromoli/ml soluzione iniettabilen 1
flaconcino da 38 ml;

39381864 - «508 micromoli/ml spluzione iniettabllex 1
flaconcino da 188 ml;

A39381@76 - «588 micromoli/ml soluzione iniettabile» 18
flaconcini da 5 ml;

@39381888 - «50@ micromoli/ml soluzione  iniettabile» 18
flaconcini da 18 ml;

939381098 - «588 micromelifml soluzione iniettabiles 1
flaconcini da 15 ml;

@39381162 - «508 micromoli/ml soluzione  iniettabile» 18
flaconcini da 28 ml;

A39381114 - «588 micromoli/ml soluzione  iniettabile» 1@
flaconcini da 3@ ml;

B39381126 - «508 micromoli/ml soluzione  iniettabile» 18

flaconcini da 188 ml.

Qualora nel canale distributive fossero presenti scorte del
medicinale revocato, in corso di wvalidita', le stesse potranno essere
smaltite entro e non oltre 188 pgiorni dalla data di pubblicazione
della presente determinazione.



AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

COMUNICATO

Revoca, su rinuncia, dell'autorizzazione all'immissione in

del medicinale per uso umano «Iopamigita» (19A808187)

- (GUn.11 del 14-1-2019)

commercio

Con la determina n. aRM - 149/2018 - 3275 del 16 ottobre 2818 g

stata revocata, ai sensi dell'art.

38, comma 9,

del

decreto

legislativo 24 aprile 2006 n. 219, su rinuncia della Agfa Healthcare
Imaging Agents GmbH, 1'autorizzazione all'immissione in commercio del
sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate.

Medicinale: TOPAMIGITA.
Confezioni:
839534211 - «300 mg/ml soluzione
flaconcino monouso in vetro tipo II da
B35534223 - «308 mg/ml soluziocne
flaconcini monouso in vetro tipo II da
@39534819 - «380 mg/ml soluzione

iniettabile/per
568 ml;
iniettabile/per
5088 ml;
iniettabile/per

flacomcini monouso in vetro tipo I da 2@ ml;
B839534621- «308 mg/ml soluzione iniettabile/per
tlaconcini monouso in vetro tipo I da 20 ml;

@39534833 - «300 mg/ml soluzione
flaconcini monouso in vetro tipeo II da
839534845 - «380 mg/ml soluzione
flaconcini monouso in vetro tipo II da
B39534858 - «380 mg/ml soluzione
flaconcini monouso in vetre tipo II da
835534868 - «388 mg/ml soluzione
flaconcini monouso in vetro tipo II da
835534072 - «3@8@ mg/ml soluzione
flaconcini monouso in vetro tipo II da
839534884 - «380 mg/ml soluzione
flaconcini monouse in vetro tipo II da
B39534696 - «308 mg/ml soluzione
flaconcini monouso in vetro tipo II da
835534188 - «380 mg/ml soluzione
flaconcini monouso in vetro tipo II da
839534118 - «370 mg/ml soluzione

iniettabile/per
58 ml;
iniettabile/per
58 ml;
iniettabile/per
75 ml;
iniettabile/per
75 ml;
iniettabile/per
188 ml;
iniettabile/per
180 ml;
iniettabile/per
288 ml;
iniettabile/per
288 ml;
iniettabile/per

flaconcini monouso in vetro tipo I da 28 ml;

8359534122 - «378 mg/ml soluzione

iniettabile/per

flaconcini monouso in vetro tipo I da 28 ml;

839534134 - «370 mg/ml soluzione
Flaconcini monouso in vetro tipo II da
839534146 - «378 mg/ml soluzione
flaconcini monouso in vetro tipo II da
838534158 - «370 mg/ml soluzione
flaconcini monouso in vetro tipo II da
839534161 - «378 mg/ml soluzione
tlaconcini monouso in vetro tipo IT da

iniettabile/per
5@ ml;
iniettabile/per
50 ml;
iniettabile/per
75 ml;
iniettabile/per
75 ml;
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@39534173 - «370 mg/ml soluzione iniettabile/per infusione» 18
flaconcini monouso in vetro tipo II da 1€@ ml;

839534185 - «378 mg/ml soluzione iniettabile/per infusione» 3@
fFlaconcini monouso in vetro tipo II da 168 ml;

@39534137 - «378 mg/ml soluzione iniettabile/per infusione» 1@
flaconcini monouso in vetro tipo II da 289 ml;

@#39534289 - «370 mg/ml soluzione iniettabile/per infusicne» 28
flaconcini monouso in vetro tipo II da 28@ ml.

Qualora nel canale distributivo fosserc 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.



