e

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

COMUNICATO

Revoca, su rinuncia, dell'autorizzazione all'immissione in  commercio
del medicinale per uso umano «Acido Ibandronico Chemiw. (19AB8477)

(GU n.22 del 26-1-2019)

Con la determina n. aRM - 198/2818 - 1133 del 28 dicembre 2818 e’
stata revocata, al sensi dell'art., 38, comma 9, del decreto
legislative 24 aprile 28@6, n. 219, su rinuncia della Chemi 5.p.a.,
1'autorizzazione all'immissicne 1in commercic del  sottoelencato
medicinale, nelle confezioni indicate:

medicinale: ACIDO IBANDRONICO CHEMI;

confezione: @41281815;

descrizione: «3 mg soluzione iniettabile» 1 siringa preriempita
in plastica da 3 mg/3 ml con ago;

confezione: ©841281827;

descrizione: «3 mg soluzione iniettabiles 2 siringhe
preriempite in plastica da 3 mg/3 ml con aghi;

confezione: B41281829;

descrizione: «3 mg soluzione  iniettabiles 4  siringhe
preriempite in plastica da 3 mg/3 ml con aghi;

confezione: 841281641;

descrizione: «3 mg soluzione  dndiettabiles 5 siringhe
preriempite in plastica da 3 mg/3 ml con aghi.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del
medicinale revocato, in corso di validita', le stesse potranno essere
smaltite entro e non oltre centottanta gilorni 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 sBuprenarfina Ethypharms. (19A26486)

(GU n.22 del 26-1-2019)

Con la determina n. aRM - 281/2818 - 2352 del 28 dicembre 2813 &'
stata revocata, ai sensi dell'art. 38, comma 9, del decreto
legislative 24 aprile 2086, n. 219, su rinuncia della Ethypharm 5.A.,
1'autorizzazione all'immissione in commercio  del sottoelencato
medicinale, nelle confezioni indicate:

medicinale: BUPRENORFINA ETHYPHARM;

confezione: @39487816;

descrizione: «@,4 mg compresse sublingualis 7 compresse in
blister PVLC/AL;

canfezione: @3946702H;

descrizione:; «8,4 mg compresse sublingualis 28 compresse in
blister PVC/AL;

confezione: 839467838;

descrizione: «8,4 mg compresse sublinpgualix 78 compresse in
blister PVC/AL:

confezione: B392467842;

descrizione: w2 mg compresse sublingualir 7 compresse in
blister PVC/AL;

confezione: 839467855;

descrizione: «2 mg compresse sublinguali» 28 compresse in
blister PVC/AL:

confezione: BIVAETOET;

descrizione: «2 mg compresse sublingualis 7@ compresse in
blister PVC/AL;

confezione: B39467879;

descrizione: «8 mg compresse sublinpualis 78 compresse in
blister PVC/AL;

confezione: 839487081

descrizione: «38 mg compresse sublingualis 7 compresse in
blister PYC/AL:

confezione: B39467893;

descrizione: «8 mg compresse sublinguali» 28 compresse in
blister PVC/AL.

Qualora nel canale distributive fossero presenti scorte del
medicinale revocato, in 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
del medicinale per uso umano «Elettrolitica reidratante con
Galenica Seneses. (19408479)

(GU n.22 del 26-1-2019)

commercio
plucosio

Con la determina n. aRM - 206,/2818 - 4945 del 28 dicembre 2018 e’

stata revocata, al

legislativo 24 aprile 2886,
farmaceutica Galenica Senese S.r.l., l'autorizzazione all'immissione
in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezloni indicate:

sensi dell art.

n. 219,

3B, comma

su

rinuncia

9

della

del

decreto
Industria

Medicinale: ELETTROLITICA REIDRATANTE CON GLUCOSICO GALENICA
SENESE;

Confezione: A.I.C. n. 831266812 - «Spluzione per infusione III»
1 flaconcino 188 ml;

Confezione: A.I.C. n, 831266824 - «Soluzione per infusione III»
1 flacdncino 250 ml;

Confezione: A.I.C. n. 831266836 - «Soluzione per infusione IIIx
1 flaconcino S88 ml;

Confezione: A.I.C. n. 831266848 - «Spluzione per infusione III=
1 flaconcino 1886 ml;

Confezione: A.I.C. n. 831266851 - «Soluzione per infusione III»
1 sacca 186 ml;

Confezione: A.I.C. n. B31266083 «Soluzione per infusione III=
1 sacca 258 ml;

Confezione; A.I.C. n. B312B6@75 - «Soluzicone per infusione III»
1 sacca 588 ml;

Confezione: A.I.C. n. @312668H7 - s«Soluzione per infusicne IIIw
1 sacca 1680 ml;

Confezione: A.I.C. n. 831266899 - «Soluzione per infusione IIIs
1 sacca 2880 ml;

Canfezione: A.I.C. n. 83128610l #Soluzione per infusione IIIw
1 sacca 3888 ml.

Qualora nel canale distributive fosseroc 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 «Soluzione Polisalina concentrata can
potassio Galenica Senesen. (19A88478)

(GU n.22 del 26-1-2019)

Con la determina n. aRM - 1939/2818 - 4945 del 20 dicembre 2018 e
stata revocata, ai sensi dell'art. 38, comma 9, del decreto
legislativo 24 aprile 2885, n. 219, su rinuncia della TIndustria
Farmaceutica Galenica Senese S.r.l., 1l'autorizzazione all'immissione
in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate:

Medicinale: SOLUZIONE POLISALINA CONCENTRATA CON POTASSIO
GALENICA SENESE;

Confezione: A, I.C. n., 934887814 - «18 ml soluzione da diluire»
S fiale da 18 ml;

Confezione: A.I.C. n. @34887826 - «18 ml soluzione da diluires
18 fiale da 18 ml.

Qualora nel canale distributive fossero presenti scorte del
medicinale revocato, in corso di validita’, le stesse potranno essepre
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  «Pamidronato  Disodico  Pfizers.
{15ABB482)

(GU n.22 del 26-1-2019)

Con la determina n. aRM - 283/2018 - 48 del 28 dicembre 2818 e’
stata revocata, ai sensi dell'art. 328, comma 9, del decreto
legislativo 24 aprile 2886, n. 219, su rinuncia della Pfizer Italia
Sl 1'autorizzazione all'immissione in commercio del
sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate:

medicinale: PAMIDRONATO DISODICO PFIZER.
Confezioni:
A.I.C. n. 835531014
endovenosa da 15/mg/s ml;
A.I.C. n. 835581826 - 1 flacone concentrato per infusione
endovenosa da 38/mg/18 ml;
A.I.C. n. 835581038
endovenosa da 68 mg/le ml;
A.I.C. n, 835581848
endovenosa da 98 mg/18 ml.

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

5 flaconi concentrato per infusione

1 flacone concentrato per infusione

1 flacone concentrato per infusione



AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

COMUNICATO

Revoca, su rinuncia, dell'autorizzazione all'immissione in commercio
del medicinale per uso umano sGemcitabina Medacs. (19A08481)

(Gl n.22 del 26-1-2019)

Con la determina n. aRM - 282/2018 - 1233 del 28 dicembre 2818 &'
stata revocata, ai sensi dell'art. 38, comma 9, del decreto
legislative 24 aprile 2886, n. 219, su rinuncia della Medac
Gesellschaft Fur Klinische Spezialpraparate MBH, 1'autorizzazione
all'immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle
confezioni indicate:

medicinale: GEMCITABINA MEDAC,

Confezioni:

AT.C. n, 844218819 - «38 mg/ml concentrato per soluzione per
infusiones 1 flaconcino in vetro da 260 mg;

A.I.C. n. 844218821 - «38 mg/ml concentrato per soluzione per
infusignes 5 flaconcini in vetro da 288 mg;

A.I.C. n. 9442198833 - «38 mg/ml concentrato per soluzione per
infusioner» 1 flaconcino in vetro da 16888 mg;

A.T.C. n. 044218045 - «38 mg/ml concentrato per soluzione per
infusione» 5 flaconcini in wvetro da 1820 mg;

A.1.C, n. 944218858 - «33 mg/ml concentrato per soluzione per
infusione» 1 flaconcino in vetro da 2688 mg;

A.I.C. n. 844216868 - «38 mg/ml concentrato per soluzione per
infusione» § flaconcini in vetro da 2080 mg.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del
medicinale revocato, in corso di validita', le stesse potranno essere
emaltite entro & non oltre centottanta glornl dalla data di
pubblicazione della presente determina.



