AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

COMUNICATO

Revoca della sospensione d'ufficioc dell’autorizzazione all’immissione
in commercio del medicinale per uso umano «Metiltioninie Cloruro
Monicon. (19A88306)

(GU n.16 del 19-1-2019)

Con 1la determinazione n. aRSM - 1/2818-196 del 12 dicembre 2812
&' stata revocata la sospensione, al sensi degli articoli 133, comma
3 e 141, «comma 5 del decreto legislative n.  219/2006,
dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale.
Medicinale: METILTIONINIO CLORURG MONICO:
confezione: B39734819;
descrizione: «58 mg/5 ml socluzione iniettabile per uso
endovenosos 5 fiale 5 ml;
confezione: @368784821;
descrizione: w188 mg/le@ ml soluzione iniettabile per uso
endovenoso» 5 fiale 18 ml,
della Monico 5.p.A..



AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

COMUNICATO

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all'immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Efavirenz, Emtricitabina e Tenofovir
Disoproxil Docw». (19A8A2R7)

(GU n.16 del 19-1-201%)

Con la determina n. aRM - 191/2818 - 898 del 19 dicembre 2818 ¢
stata revocata, ai sensi dell'art., 38, comma 9, del decreto
legislativo 24 aprile 2886, n. 219, su rinuncia della Doc Generici
o 1l'autorizzazione  all'immissione in commercia del
sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate:

Medicinale: EFAVIRENZ, FEMTRICITABINA E TENOFOVIR DISOPROXIL
Doc;

Confezione: 945566019;

Descrizione: «688 mg/200 mg/245 mg compresse rivestite con
films» 38 compresse in flacone HDPE;

Confezione: B45586821;

Descrizione: «6@8 mg/200 mg/245 mg compresse rivestite con
filme 90 (3 x 3@) compresse in flacone HDFE.

Qualora 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.



AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

COMUNICATO

Revoca, su rinuncia, dell'autorizzazione all'immissione in  commercio
del medicinale per uso umano «Darunavir Doc Genericiw. (19AB8288)

(GU n.16 del 19-1-2019)

Con la determina n. aRM - 192/2018 - B98 del 19 dicembre 2618 o'
stata revocata, ai sensi dell'art. 38, comma 9, del decreto
legislativo 24 aprile 2@@6, n. 219, su rinuncia della Doc Generici
L7t o 1'autorizzazione all'immissione in commercio del
sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate:

Medicinale: DARUNAVIR DOC GEMERICI;

Confezione: @44745614;

Descrizione: «75 mg compresse rivestite con filme 486 compresse
in flacone HDPE;

Confezione: B44745826;

Descrizione: «158 mg compresse rivestite con  films 248
compresse in flacone HDPE;

Confezione; 844745838;

Descrizione; «38@ mg compresse rivestite con  film: 128
compresse in flacone HDPE;

Confezione: @44745048;

Descrizione: «68@ mg compresse rivestite con film» 6@ compresse
in flacone HDPE;

Confezione: @44745853;

Descrizione: «40@ mg compresse rivestite con film» &8 compresse
in flacone HDPE;

Confezione: B44745865;

Descrizione: «8@@ mg compresse rivestite con films» 3@ compresse
in flacone HDPE.

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.



AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

COMUNICATO

Revoca, su rinuncia, dell'autorizzazione all'immissione in  commercio
del medicinale per uso umano «Tobraluxcorts. (19A08298)

(GU n.16 del 19-1-2019)

Con la determina n. aRM - 193/2818 - 2421 del 19 dicembre 2018 o'
stata revocata, ai sensi dell'art. 38, comma 9, del decreto
legislativo 24 aprile 2886, n. 219, su rinuncia della Sooft Italia
S.p.A., 1'autorizzazione all'immissione in commercio del
sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate:

medicinale: TOBRALUXCORT;

confezione: 841989819;

descrizione: «3 mg/ml+l mg/ml collirio, soluzione» 1 flacone in
LDPE da 5 ml.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del
medicinale revocate, in corso di validita’, le stesse potranno essere
smaltite entro e non oltre 188 giorni dalla data di pubblicazione
della presente determina.



AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

COMUNICATO

Revoca, su rinuncia, dell'autorizzazionme all'immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Etoricoxib Zydus Frances. (19A00384)

(G n. 16 del 19-1-2019)

Con la determina n. aRM - 195/2018 - 3724 del 26 dicembre 2018 e’
stata revocata, ai sensi dell'art. 38, comma 9, del decreto
legislativo 24 aprile 2066, n. 219, su rinuncia della Zydus France,
1'autorizzazione all'immissione in commercio del  sottoelencato
medicinale, nelle confezioni indicate:

medicinale: ETORICOXIB Z¥YDUS FRANCE.

Confezioni:

A.T.C. n. 842146811 - «38 mg compresse rivestite con filme 28
compresse in blister OPA/AL/PVC/AL;

A.T.C, 1. 842146823 - «60 mg compresse rivestite con filme 28
compresse in blister OPASAL/PVC/AL;

A.I.C. n. 942146835 - «98 mg compresse rivestite con filme - 28
compresse in blister OPAJAL/PVC/AL

A.I.C. n. 842146847 - «128 mg compresse rivestite con filme 28
compresse in blister OPA/AL/PVC/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.



AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

COMUNICATO

Revoca, su rinuncia, dell'autorizzazione all'immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Vitis Vinifera Yes Pharman. (19AB8291)

(GU n.16 del 19-1-2019)

Con la determina n. aRM - 194/2013 - 3850 del 20 dicembre.2818 o
stata revocata, ai sensi dell'art. 38, comma 9, del decreto
legislativo 24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia dellas Yes
Pharmaceutical Development Services GMEH, 1l'autorizzazione
all'immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle
confezioni indicate:

medicinale:VITIS VINIFERA YES PHARMA ;

confezione: 844519015;

descrizione: «granulato per soluzione oraler 38 bustine in
cartafal da 368 mg.

Qualora nel canale distributive fossero presenti scorte del
medicinale revocato, in corso di validita', le stesse potranno essere
smaltite entro e non oltre 186 giorni dalla data di pubblicazione
della presente determina,



AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

COMUNICATO

Revoca, su rinuncia, dell'autorlzzazione all'immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Steozols (19AB8385)

(GU n.16 del 19-1-2019)

Con la determina n. aRM - 197/2818 - 68 del 28 dicembre 2018 e’
stata revocata, ai sensi dell'art. 38, comma 9, del decreto
legislativo 24 aprile 2886, n. 219, su rinuncia della Italfarmaco
0 o 1'autorizzazione  all'immissione in commercio del
sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate:

medicinale: STEOQZOL.

Confezioni:

A.T.C. n. @48982011 - «4 mg/5 ml concentrato per soluzione per
infusione» 1 siringa in plastica da 5 ml con ago per ricostituzione;

A.T.C, n. B4POB2823 - «4 mg/5 ml concentrato per soluzicne per
infusione» 3 siringhe in plastica da 5 ml con 3 aghi per
ricostituzione;

A4.1.C. n. 848982835 - «4 mg/S ml concentrato per soluzione per
infusiane» 4 siringhe in plastica da 5 ml con 4 aghi per
ricostituzione;

A.I.C. n. 940982047 - «4 mg/5 ml concentrato per soluzione per
infusione» 18 siringhe in plastica da 5 ml con 1@ aghi per
ricostituzione.

Qualora nel canale distributive fossero presenti  scorte del
medicinale revocato, im corso di validita', le stesse potranno essere
smaltite entre e 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 «Lubical». (19A@8271)

(GU n.15 del 18-1-2019)

Con la determina n. aRM - 199/2018 - 2648 del 19 dicembre 2818 e’
stata revocata, ai sensi dell'art. 38, comma 9, del decreto
legislativo 24 aprile 2866, n. 219, su rinuncia della Gloria Med
Pharma S.r.l., 1'autorizzazione all'immissione in commercio del
sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate.

Medicinale: LUBICAL.

Confezione: A.I.C. n., @33236811 - «1 g compresse effervescentis
38 compresse.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del
medicinale revocato, in corse di valldita', le stesse potrannc essere
smaltite entro e non oltre centottanta glorni 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 «Soluzione polisalina concentrata senza
potassio Galenica Senesen. (124BB278)

(GU n.15 del 18-1-2019)

Con la determina n. aRM - 1B9/2618 - 4945 del 19 dicembre 2818 e’
stata revocata, ai sensi dell'art. 38, comma 9, del decreto
legislativo 24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della Industria
Farmaceutica Galenica Senese 5.r.l., 1'autorizzazione all'immissione
in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate:

Medicinale: SOLUZIONE POLISALIMA COMNCENTRATA SENZA POTASSIO
GALENICA SEMESE.

Confezioni:

ALT.Co n, @34806812 - «18 ml soluzione da diluires & Fiale da
18 ml;

AT.C, n. 834806024 - «18 ml soluzione da diluirewx 18 fiale da
18 ml."

Qualora nel canale distributive fossero presenti scorte del
medicinale reveocato, in corse di validita', le stesse potranno essere
smaltite entro e non oltre cenptottanta 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 «Elettrolitica equilibrata gastrica
Galenica Senesew. (19A808269)

(GU n.15 del 18-1-2019)

fon la determina n. aRM - 1BB/2618 - 4945 del 19 dicembre 2018 e’
stata revocata, ai sensi dell'art. 38, comma 9, del decreto
legislativo 24 aprile 2086, n. 218, su rinuncia della Industria
farmaceutica Galenica Senese S.r.l., 1'autorizzazione all'immissione
in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate:

Medicinale: ELETTROLITICA EQUILIBRATA GASTRICA GALENICA SENESE.

Confezioni:
A.I.C. n. B29843P12 - wsoluzione per infusione» 1 flaconcino
188 ml;

A.T.C. n. 820843824 - wsoluzione per infusione» 1 flaconcino
258 ml;

A.I.C. n. @29843836 - «soluzione per infusione» 1 flaconcino
S8 ml;

A.I.C. n. @29843@48 - «soluzione per infusiones 1 flaconcino
1880 ml;

A.I.C. n. 829843851 - «soluzione per infusione» 1 sacca 100 ml;

A.I.C. n. 829843863 - «soluzione per infusione» 1 sacca 250 ml;

A.I.C, n. 829843875 - «soluzione per infusiones 1 sacca 586 ml;

A.I.C. n. B29843887 - «soluzione per infusione» 1 sacca 1000
ml;

A.T.C. n. B29843899 - wsoluzione per infusione» 1 flaconcino 5@
ml;

A.T.C. n. 820843101 - «soluzione per infusione» 1 sacca 58 ml.
gualora 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,



AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

COMUNICATO

Revaca, su rinuncia, dell'autorizzazione all'immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Elettrolitica equilibrata gastrica con
glucosio Galenica Seneses. (19408268}

(GU n.15 del 18-1-2019)

Con la determina n. aRM - 187/2018 - 4945 del 19 dicembre 2818 e'
stata revocata, ai sensi dell'art. 38, comma 9, del decreto
legislativo 24 aprile 2086, n. 219, su rinuncia della Industria
farmaceutica Galenica Senese S.r.l., 1l'autorizzazione all'immissicne
in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate.

Medicinale: ELETTROLITICA EQUILIBRATA GASTRICA CON GLUCOSIO
GALENICA SENESE.

Confezioni:
A.L.C. n. 929844014 - «soluzione per infusiones 1 flaconcine
188 ml;
A.I.C, n. B29844826 - wsoluzione per infusioner 1 Flaconcine
258 ml;
A.I.C, n, P29844838 - w«soluzione per infusioner» 1 flaconcino
588 ml;

A.I.C, n, 829844848 - wspluzione per infusiones 1 flaconcino
1888 ml;

A.I.C. n. P29844053 - w«soluzione per infusione» 1 sacca 188 ml;
4.1.C. n. 829844865 - wsoluzione per infusione» 1 sacca 258 ml;
A.I.C. n, 829844877 - wsoluzione per infusionews 1 sacca 588 ml;
A.I1.C, n. 929844889 - «soluzione per infusione» 1 sacca 1988

ml.

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



AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

COMUNICATO

Revoca, su rinuncia, dell'autorizzazionme all'immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Potassio acetato Galenica Senesews.
(19A88264 )

(GU n.15 del 18-1-2019)

Con la determina n. aRM - 183/2818 - 4945 del 129 dicembre 2018 ¢’
ctata revocata, ai sensi dell'art., 38, comma 3, del decreto
legislativo 24 aprile 2886, n. 219, su rinuncia della Industria
farmaceutica Galenica Senese S.r.l., l'autorizzazione all'immissione
in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate.

Medicinale: POTASSID ACETATO GALENICA SENESE.

Confezioni:

A.I.C. n. 829860818 - «3 meq/ml concentrato per seoluzlone per
infusione» 1 fiala 18 ml;

A.T.C. n. 829860828 - «3 meq/ml concentrato per soluzione per
infusigne» 5 fiale 18 ml;

A.I.C. n. 829860632 - «3 meq/ml concentrato per soluzione per
infusiones 18 fiale 16 ml.

Qualora nel canale distributive fosserc presenti scorte del
medicinale revocato, in corso di walidita', le stesse potranno essere
smaltite entro e 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 «Mannitolo e Sorbitolo Galenica Seneses.
{19408265)

(GU n.15 del 18-1-2019)

Con la determina n. aRM - 184/2818 - 4945 del 19 dicembre 2818 e
ctata revocata, ai sensi dell'art. 38, comma 9, del decreto
legislativo 24 aprile 2@@6, n. 219, su rinuncia della Industria
farmaceutica Galenica Senese S.r.l., l'autorizzazione all'immissione
in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate.

Medicinale: MANNITOLO E SORBITOLO GALENICA SENESE.

Confezioni:

AL.C. n. G29864016 - «8,54% + 2,7% soluzione per irrigaziones
sacca 3888 ml;

A.I.C. n. 929864028 - «8,54% + 2,7% soluzione per irrigazione»
csacca 5888 ml.

Qualora 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.



AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

COMUNICATO

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all'immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Glicina con mannitolo Galenica Senesex.
(19A80266)

(G1In.15 del 18-1-2019)

Con la determina n. aRM - 185/2018 - 4945 del 19 dicembre 2818 e
stata revocata, ai sensi dell'art. 38, comma 9, del decreto
legislativo 24 aprile 2686, n. 219, su rinuncia della Industria
farmaceutica Galenica Senese 5.r.1., l'autorizzazione all'immissione
in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate.

Medicinale: GLICIMA CON MANNITOLO GALENICA SEMESE.

Confezioni:

A.T.C. n. 829850817 - «1% + 1% soluzione per irrigazioni» sacca
iang ml;

A.I.C., n. 829850029 - «1% + 1% soluzionl per irrigazionis sacca
5808 ml,

Qualora nel canale distributive feossero 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.



AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

COMLUINICATO

Revoca, su rinuncila, dell'autorizzazione all'immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Glicina Galenica Senesen. (19A08267)

(GU n.15 del 18-1-20149)

ton la determina n. aRM - 186/2818 - 4945 del 19 dicembre 2818 e’
stata revocata, al sensi dell’'art, 38, comma 5, del decreto
legislativo 24 aprile 2686, n. 219, su rinuncia della Industria
farmaceutica Galenica Senese 5.r.l., l'autorizzazione all'immissione
in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate.

Medicinale: GLICINA GALENICA SEMESE.

A.T.C, n. 831268016 - «1,5% soluzione per irrigazioni™ sacca
3660 mle;

A.I.C. n. 631268028 - «1,5% soluzione per ireigazioni” sacca
P88 ml.

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 determina.



