AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

COMUNICATO

Revoca, su rinuncla, dell'autorizzazione all'immissione in commercio
del medicinale per uso umano «0lmesartan Medoxomil e Idroclorotiazide
Daiichi Sankio». (18A@7151)

(GU n.24 del 29-1-2019)

Con la determina n. aRM - 146/2018 - 1436 del 16 ottobre 2818 e'
stata revocata, ai sensil dell'art. 38, comma S5, del decreto
legislativo 24 aprile 2686, n. 219, su rinuncia della DAIICHI SANKYO
ITALIA S.p.a., 1l'auvtorizzazione all'immissione in commerclo del
sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate:

medicinale: OLMESARTAN MEDOXOMIL E IDROCLOROTIAZIDE DAIICHI
SANKIO;

confezione: A.I.C. n. 844728816;

descrizione: «28 mg/l12,5 mg compresse rivestite con film= 14
compresse in blister PA/AL/PVC-AL;

confezione: A.I.C. n. 944703028;

descrizione: «28 mg/12,5 mg compresse rivestite con film» 28
compresse in blister PA/SAL/PVC-AL;

confezione: A.L.C. n. B447PBB34;

descrizione: «28 mg/12,5 mg compresse rivestite con film» 56
compresse in blister PA/SAL/PVC-AL;

confezione: A.I.C. n. 944708042,

descrizione: «28 mg/12,5 mg compresse rivestite con film» 98
compresse in blister PASAL/PVC-AL;

contezione: A.I.C. n. B844788855;

descrizione: «28 mg/12,5 mg compresse rivestite con filme 18x28
compresse in blister PAJAL/PVC-AL;

confezione: A.I.C. n. 844788867;

descrizione: «28 mg/25 mg compresse rivestite con filme 14
compresse in blister PA/AL/PVC-AL;

confezione: A.I.C. n. 844783879;

descrizione: «28 mg/25 mg compresse rivestite con film» 28
compresse in blister PASAL/PVC-AL;

confezione: A.I.C. n. B44708681;

descrizione: «28 mg/25 mg compresse privestite con filme 56
compresse in blister PA/SAL/PVC-AL;

confezione: A.I.C. n. 844788893;

descrizione: «28 mg/25 mg compresse rivestite con filme 98
compresse in blister PAJAL/PVC-AL;

confezione: A.I1.C. n. 844788185;

descrizione: «28 mg/25 mg compresse rivestite con film» 18x28
compresse in blister PAJAL/PVC-AL;

confezione: A.I.C. n. 844788117;

descrizione: «48 mg/12,5 mg compresse rivestite com filme 14
compresse in blister PA/AL/PVC-AL;

confezione: A.I.C. n. 844788129;

descrizione: wdd mg/12,5 mg compresse rivestite con filme 28



compresse in blister PAJAL/PVC-AL;

confezione: A.I.C. n. €44788131;

descrizione: «48 mg/l2,5 mg compresse rivestite con film» S6
compresse in blister PASAL/PVC-AL;

confezione: A.I.C. n. B44788143;

descrizione: «48 mg/12,5 mg compresse rivestite con filme 98
compresse in blister PA/AL/PVC-AL;

confezione: A.I.C. n. 244788156;

descrizione: =48 mg/12,5 mg compresse rivestite con film» 18x28
compresse in blister PASAL/PVC-AL;

confezione: A.I.C. n. B4478H1GH;

descrizione: «48 mg/25 mg compresse rivestite con filme 14
compresse in blister PA/AL/PVC-AL;

confezione: A.I.C. n. B4472817@;

descrizione: «48 mg/25 mg compresse rivestite con film» 28
compresse in hlister PASAL/PVC-AL;

confezione; A.I.C. n. 244728182;

descrizione: «4@& mg/f25 mg compresse rivestite con filme 56
compresse in blister PAJAL/PVC-AL;

confezione: A.I.C. n. 844723194; T

descrizione: «4@ mg/25 mg compresse rivestite con filme 98
compresse in blister PASAL/PVC-AL;

confezione: A.I.C. n. B447BB2B6;

descrizione: «48 mg/25 mg compresse rivestite con film» 10x28
compresse in blister PA/AL/PVC-AL.

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



