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Prot. 0030/af 
 
Roma, 08 gennaio 2018 
 
 
Alle Aziende Speciali Farmaceutiche, agli 
Enti, Consorzi e Società Associate 
 
Ai Servizi Farmaceutici Comunali Associati  
 
Ai Coordinatori Regionali A.S.SO.FARM. 
 
Loro sedi   
 
 

 
CIRCOLARE 005 
 
Oggetto: 1.Revoche su rinuncia all’immissione in commercio 

2.Ritiro lotti specialità medicinale: AMLODIPINA Mylan 5mg 28 compresse - 
AMLODIPINA Mylan 10 mg 14 compresse 
3.Ritiro lotti specialità medicinale: “MUNDOSON fluido flacone 30 g”- Rettifica AIC 

 
 

1. Revoche su rinuncia all’immissione in commercio 
 

Con nota in data 02 dicembre u.s., l’AIFA ha comunicato, con proprie Determinazioni, che sono 
state revocate, su rinuncia della ditta produttrice, le autorizzazioni all’immissione in commercio dei 
medicinali sotto indicati. 
 
Determinazione aRM 178/2017 – 2999 del 11/12/2017 Actavis Group PTC EHF– Med. 
Mirtazapina Actavis 
 

N. AIC SPECIALITA’ MEDICINALE 

037969019 "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 6 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969021 "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 18 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969033 "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 30 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969045 "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 48 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969058 "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 90 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969060 "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 96 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969072 "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 180 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969084 "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 6X1 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969096 "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 18X1 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969108 "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 30X1 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969110 "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 48X1 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969122 "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 90X1 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 
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037969134 "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 96X1 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969146 "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 180X1 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969159 "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 50 COMPRESSE IN CONTENITORE PP 

037969161 "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 100 COMPRESSE IN CONTENITORE PP 

037969173 "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 50 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE 

037969185 "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 100 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE 

037969197 "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 6 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969209 "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 18 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969211 "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 30 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969223 "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 48 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969235 "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 90 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969247 "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 96 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969250 "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 180 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969262 "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 6X1 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969274 "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 18X1 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969286 "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 30X1 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969298 "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 48X1 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969300 "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 90X1 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969312 "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 96X1 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969324 "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 180X1 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969336 "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 50 COMPRESSE IN CONTENITORE PP 

037969348 "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 100 COMPRESSE IN CONTENITORE PP 

037969351 "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 50 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE 

037969363 "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 100 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE 

037969375 "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 6 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969387 "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 18 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969399 "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 30 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969401 "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 48 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969413 "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 90 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969425 "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 96 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969437 "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 180 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969449 "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 6X1 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969452 "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 18X1 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969464 "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 30X1 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969476 "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 48X1 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969488 "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 90X1 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969490 "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 96X1 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969502 "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 180X1 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

037969514 "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 50 COMPRESSE IN CONTENITORE PP 

037969526 "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 100 COMPRESSE IN CONTENITORE PP 

037969538 "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 50 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE 
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037969540 "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 100 COMPRESSE IN CONTENITORE HDPE 

 
Determinazione aRM - 179/2017 – 22 del 13/12/2017 Bayer S.p.A.– Med.  Actira 
 

N. AIC SPECIALITA’ MEDICINALE 

034566012 " 400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 5 COMPRESSE IN BLISTER PP/AL 

034566024 " 400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 7 COMP 

034566036 " 400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 10 COMPRESSE IN BLISTER PP/AL 

034566048 " 400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 25 (5X5) COMPRESSE IN BLISTER PP/AL 

034566051 " 400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 50 (5X10) COMPRESSE IN BLISTER PP/AL 

034566087 " 400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 100 (10X10) COMPRESSE IN BLISTER PP/AL 

034566099 " 400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 5 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

034566113 " 400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 10 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

034566125 " 400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 25 (5X5) COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

034566137 " 400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 50 (5X10) COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

034566164 " 400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 100 (10X10) COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

034566063 " 400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 70 (7X10) COMPRESSE IN BLISTER PP/AL 

034566149 " 400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 70 (7X10) COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

034566075 " 400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 80 (16X5) COMPRESSE IN BLISTER PP/AL 

034566152 " 400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 80 (16X5) COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

034566101 " 400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 7 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL 

 
Determinazione aRM 180/2017 - 1429 del 13/12/2017 Astrazeneca S.p.A. - Med. Bricanyl. 
 

N. AIC SPECIALITA’ MEDICINALE 

023471030 "500 MCG EROGAZIONE POLVERE PER INALAZIONE" 1 EROGATORE TURBOHALER DA 100 DOSI 

 
Determinazione aRM 181/2017 – 646 del 13/12/2017 Fidia Farmaceutici Srl- Med. Walix 
 

N. AIC SPECIALITA’ MEDICINALE 

027670013 "600 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE 

027670025 "600 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE 

 
Determinazione  aRM  182/2017 – 3199 del 14/12/2017 Aurobindo Pharma (Italia) S.r.l.- Med. 
Sinebriv Febbre e Dolore 
 

N. AIC SPECIALITA’ MEDICINALE 

041060017 "24 MG/ML SOLUZIONE ORALE" 1 FLACONE IN VETRO DA 120 ML 

041060029 "24 MG/ML SOLUZIONE ORALE" 1 FLACONE IN VETRO DA 200 ML 

 
Determinazione  aRM  183/2017 - 3130 del 15/12/2017 Gedeon Richter Plc.- Med. Pregabalin 
Gedeon Richter 
 

N. AIC SPECIALITA’ MEDICINALE 

043803016 "25 MG CAPSULE RIGIDE" 14 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 
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043803028 "25 MG CAPSULE RIGIDE" 28 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 

043803030 "25 MG CAPSULE RIGIDE" 56 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 

043803042 "25 MG CAPSULE RIGIDE" 84 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 

043803055 "50 MG CAPSULE RIGIDE" 14 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 

043803067 "50 MG CAPSULE RIGIDE" 28 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 

043803079 "50 MG CAPSULE RIGIDE" 56 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 

043803081 "50 MG CAPSULE RIGIDE" 84 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 

043803093 "75 MG CAPSULE RIGIDE" 14 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 

043803105 "75 MG CAPSULE RIGIDE" 28 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 

043803117 "75 MG CAPSULE RIGIDE" 56 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 

043803129 "75 MG CAPSULE RIGIDE" 84 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 

043803131 "100 MG CAPSULE RIGIDE" 14 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 

043803143 "100 MG CAPSULE RIGIDE" 28 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 

043803156 "100 MG CAPSULE RIGIDE" 56 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 

043803168 "100 MG CAPSULE RIGIDE" 84 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 

043803170 "150 MG CAPSULE RIGIDE" 14 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 

043803182 "150 MG CAPSULE RIGIDE" 28 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 

043803194 "150 MG CAPSULE RIGIDE" 56 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 

043803206 "150 MG CAPSULE RIGIDE" 84 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 

043803218 "200 MG CAPSULE RIGIDE" 14 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 

043803220 "200 MG CAPSULE RIGIDE" 28 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 

043803232 "200 MG CAPSULE RIGIDE" 56 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 

043803244 "200 MG CAPSULE RIGIDE" 84 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 

043803257 "300 MG CAPSULE RIGIDE" 14 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 

043803269 "300 MG CAPSULE RIGIDE" 28 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 

043803271 "300 MG CAPSULE RIGIDE" 56 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 

043803283 "300 MG CAPSULE RIGIDE" 84 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 

 
Determinazione  aRM  184/2017 – 2789 del 15/12/2017 Afom Dipendenze S.r.l.- Med. 
Metadone Cloridrato Afom 
 

N. AIC SPECIALITA’ MEDICINALE 

029927011 "1 MG/ML SOLUZIONE ORALE" FLACONE 5 ML 

029927023 "1 MG/ML SOLUZIONE ORALE" FLACONE 10 ML 

029927035 "1 MG/ML SOLUZIONE ORALE" FLACONE 20 ML 

029927074 "3 MG/ML SOLUZIONE ORALE" FLACONE 20 ML 

029927086 "5 MG/ML SOLUZIONE ORALE" 1 FLACONE 20 ML 

029927098 "1 MG/ML SOLUZIONE ORALE" FLACONE 100 ML 

029927112 "0,1% SCIROPPO" FLACONE 1000 ML 

029927124 "1 MG/ML SOLUZIONE ORALE" FLACONE DA 40 ML 

029927136 "1 MG/ML SOLUZIONE ORALE" FLACONE DA 60 ML 

029927148 "1 MG/ML SOLUZIONE ORALE" FLACONE DA 80 ML 

029927151 "1 MG/ML SOLUZIONE ORALE" FLACONE 5 ML CHIUSURA A PROVA DI BAMBINO 

029927163 "1 MG/ML SOLUZIONE ORALE" FLACONE 10 ML CHIUSURA A PROVA DI BAMBINO 
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029927175 "1 MG/ML SOLUZIONE ORALE" FLACONE 20 ML CHIUSURA A PROVA DI BAMBINO 

029927187 "1 MG/ML SOLUZIONE ORALE" FLACONE 40 ML CHIUSURA A PROVA DI BAMBINO 

029927199 "1 MG/ML SOLUZIONE ORALE" FLACONE 60 ML CHIUSURA A PROVA DI BAMBINO 

029927201 "1 MG/ML SOLUZIONE ORALE" FLACONE 80 ML CHIUSURA A PROVA DI BAMBINO 

029927213 "3 MG/ML SOLUZIONE ORALE" FLACONE 20 ML CHIUSURA A PROVA DI BAMBINO 

029927225 "1 MG/ML SOLUZIONE ORALE" FLACONE 100 ML CHIUSURA A PROVA DI BAMBINO 

029927237 "5 MG/ML SOLUZIONE ORALE" FLACONE 20 ML CHIUSURA A PROVA DI BAMBINO 

029927249 "1 MG/ML SOLUZIONE ORALE" FLACONE DA 3000 ML 

029927252 "5 MG/ML SOLUZIONE ORALE" FLACONE DA 500 ML IN HDPE 

 
Determinazione  aRM  185/2017 – 2826 del 15/12/2017 Ranbaxy Italia S.p.A.- Med. Irbesartan 
e Idroclorotiazide Ranbaxy 
 

N. AIC SPECIALITA’ MEDICINALE 

041436015 "150 MG/12.5 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE IN BLISTER PVC-PE-PVDC (TRIPLEX)/AL 

041436027 "150 MG/12.5 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE IN BLISTER PVC-PE-PVDC (TRIPLEX)/AL 

041436039 "150 MG/12.5 MG COMPRESSE" 56 COMPRESSE IN BLISTER PVC-PE-PVDC (TRIPLEX)/AL 

041436041 "150 MG/12.5 MG COMPRESSE" 98 COMPRESSE IN BLISTER PVC-PE-PVDC (TRIPLEX)/AL 

041436054 "300 MG/12.5 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE IN BLISTER PVC-PE-PVDC (TRIPLEX)/AL 

041436066 "300 MG/12.5 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE IN BLISTER PVC-PE-PVDC (TRIPLEX)/AL 

041436078 "300 MG/12.5 MG COMPRESSE" 56 COMPRESSE IN BLISTER PVC-PE-PVDC (TRIPLEX)/AL 

041436080 "300 MG/12.5 MG COMPRESSE" 98 COMPRESSE IN BLISTER PVC-PE-PVDC (TRIPLEX)/AL 

041436092 "300 MG/25 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE IN BLISTER PVC-PE-PVDC (TRIPLEX)/AL 

041436104 "300 MG/25 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE IN BLISTER PVC-PE-PVDC (TRIPLEX)/AL 

041436116 "300 MG/25 MG COMPRESSE" 56 COMPRESSE IN BLISTER PVC-PE-PVDC (TRIPLEX)/AL 

041436128 "300 MG/25 MG COMPRESSE" 98 COMPRESSE IN BLISTER PVC-PE-PVDC (TRIPLEX)/AL 

 
Determinazione  aRM  186/2017 - 40 del 15/12/2017 Pfizer Italia S.r.l. - Med. Somatostatina 
Pfizer 
 

N. AIC SPECIALITA’ MEDICINALE 

037365018 "3   MG/2   ML   POLVERE   E   SOLVENTE   PER   SOLUZIONE   INIETTABILE   PER   USO 
ENDOVENOSO" 1 FLACONCINO POLVERE + 1 FIALA SOLVENTE DA 2 ML 

 
Determinazione  aRM  187/2017 - 4375 del 15/12/2017 Alfasigma S.p.A.- Med. Nitro-Dur 
 

N. AIC SPECIALITA’ MEDICINALE 

025224104 "2,5 MG/DIE CEROTTI TRANSDERMICI" 15 CEROTTI 

025224116 "5 MG/DIE CEROTTI TRANSDERMICI" 15 CEROTTI 

025224128 "7,5 MG/DIE CEROTTI TRANSDERMICI" 15 CEROTTI 

025224130 "10 MG/DIE CEROTTI TRANSDERMICI" 15 CEROTTI 

025224142 "15 MG/DIE CEROTTI TRANSDERMICI" 10 CEROTTI 

Le scorte del medicinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite entro e 
non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione della sopra citata determinazione. 
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Con nota in data 04 gennaio 2018, l’AIFA ha comunicato che, con proprie Determinazione, è stata 
revocata, su rinuncia della ditta produttrice, l’autorizzazione all’immissione in commercio dei 
medicinali sotto indicati. 
 
Determinazione aRM 1/2018 – 802 del 04/01/2018 Csl Behring Gmbh– Med. Gamma Tet P 
 

N. AIC SPECIALITA’ MEDICINALE 

022635066 "250 U.I./1 ML SOLUZIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE " 1 SIRINGA PRERIEMPITA 
DA 1 ML 

022635078 "500 U.I./2 ML SOLUZIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE " 1 SIRINGA PRERIEMPITA 
DA 2 ML 

Le scorte del medicinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite entro e 
non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione della sopra citata determinazione. 

 
2.Ritiro lotti specialità medicinale: AMLODIPINA Mylan 5mg 28 compresse - AMLODIPINA 
Mylan 10 mg 14 compresse 
 

A seguito della comunicazione pervenuta dalla ditta concernente risultati fuori specifica per  
l’impurezza D emersi durante studi di stabilità, ai sensi dell’art. 70 D. L.vo 219/2006 e per la 
motivazione sopra evidenziata, l’Aifa comunica il ritiro a scopo precauzionale, da parte della ditta 
dei medicinali 

AMLODIPINA Mylan 5 mg 28 compresse (AIC n. 039799034) 
e 

AMLODIPINA Mylan 10 mg 14 compresse (AIC n. 039799174) 
 

Prodotto Lotto Data scad. 

Amlodipina 10 mg 8043871 apr-18 

Amlodipina 10 mg 8045888 apr-18 

Amlodipina 5 mg 8046733 apr-18 

Amlodipina 10 mg 8050728 apr-18 

Amlodipina 5 mg 8052080 apr-18 

Amlodipina 10 mg 8052545 apr-18 

Amlodipina 5 mg 8054350 apr-18 

Amlodipina 5 mg 8055228 apr-18 

 
La ditta Mylan SpA ha comunicato l’avvio della procedura di ritiro che il Comando Carabinieri per la 
Tutela della Salute è invitato a verificare. 

 
3.Ritiro lotti specialità medicinale: “MUNDOSON fluido flacone 30 g”- Rettifica AIC 

 
Si segnala che, con mail pervenuta in data odierna, AIFA ha rettificato l’AIC del medicinale oggetto 
di divieto di utilizzo. 
Riportiamo di seguito l’errata corrige: 
 

“MUNDOSON fluido flacone 30 g”, 
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AIC n. 040574028 (non 04574028), 
lotti n. 634161 scad. 08/2018 

e n. 634171 scad. 08/2018 
della Almirall SpA 

 
Cordiali Saluti. 

 

 

IL SEGRETARIO GENERALE 
Francesco Schito 
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