24 MA6. 2011 15272 UFFISTO POSTA N 263 K B/
AN} . {

Gy 23 WG 20N

Ministers della Difesa
Diraziona Generale defla Sanita
Mlitare ~ Div, 11

\ia Banio Stefano Rotondo, 4
00184 ROMA

QCGETTO

Ministero delia Salute

Diregione Gensrale dei Famaci e dei
Dispositivi medici

Via . Ribotta, 5

00144 ROMA

Ii Assessarati afta Sanita’
presso e Regioni & & Province autenome:
loro sedi

Comando Carabinter pai |2 tulela della salste
P.le Margoni 25
00144 Roma

Istitute Superiare Sanita
Viale Regina Flena, 298
QtB1 Romial

Federfarna
Via Emanuele Filberto, 180
00184 ROMA

Faderfamma Servial
vig di Castro Pretorio, 30
00185 ROMA

ADF.
Via Milano 88
00184 ROMA

Assofant

Faderazione Aziende & Servizl Socio-Farmaceutici
Via Cavour 173/A palazza Cispel

00184 ROMA

Sifo
Vig Garlo Farini, 81
20158 Milano

Uifigio UVA

Uicio Farmacovigilanza
\Jfficky Prazzi

Seds

DETERMINAZIONE abV - 37201 del 23/06/2011

5 trasmetie, per oppertuna conoacenza, copia delia Determinazione in oggetio, relativa al divieto di

Roma, 2004 - sliluto Polgrafion & Zacea dellos Skabn Bpok - 8.

vendita dei medicinali della
Ditta LABORATORIO FARMACEUTICO C.T. SRL.
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RUFLOCIT

Confezione D26B84TOR7
Descrizione: "180 MG CAPSULE RIGIDE"Z0 CAPSULE

Confezions D26847044
Descrizione: "300 MG CAPSULE RIGIDE" 18 CAPSULE

Confezions 026847089
Descrizione: "600MG COMPRESEE A RILASCIO PROLUNGATO™ 10 COMPRESSE

Confezione 026847071
Descriziong: "300 MG CAPSULE RIGIDE" 10 CAPSULE

L DIRIGENTEE
(Dr.ssa Marisa Pelbd)

Wndo, /;)&[:'
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AREA VIGILANZA POST MARKETING
UFFICIO QUALITA’ DEI PRODOTTI

Prot. 1. ATFAPQ/354938/P/L5 LadA
DETERMINAZIONE aly - 32011 del 23/052011

i frasmette, per opporiuna epnoscenza, copia della Determinazione in ogastto, relativa ai divieto di

vandita del madicinali delia
Ditta LABORATORIO FARMAGEUTICO C.T. BR.L.

BUFLOCHT

Confezione 026847057
Degcrizione: "150 MG CAPSULE RIGIDE"20 CAPSULE

Confezione 026847044
Descrizione: "300 MG CAPSULE RIGIDE" 15 CAPSULE

Confezione 026847069
Descrizions: "B00MG COMPRESSE A RILASGIO PROLUNIBATO" 10 COMPRESSE

Confezione 026347071
Descrizione; "300 MG CAPSULE RIGIDE™ 10 CAPSULE

Roma, 23/05/2011

IL DIRIGENTE
Dr.ssa Marisa Delbd
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UFFICIO QUALITA DE! PRODOTT!

IL DIRIGENTE
abDV - 312011 ~ 223

VISTO Vart. 48 del decrafo-legge 30 settermbre 2008 n.269, converfito nelia legge 24 novembrs 2003
1.326, cha ha istituito IAgenzia ltalisna del Farmaco, di seguiio denominata AIFA;

VISTO 1 Deersto del Ministro delia Salute di concerto con § Ministri della funzione pubblica &
delleconomia @ finanze datato 20 settembre 0004 n.245, recants norme  sulforganizzazions ed il
funzionamento dell AIFA;

VISTO il Regolamento di organizzazions, di amministrazions & delfordinamento  del personale
dellAgenzia Haliana del Farmaco pubblicato aulla Gazzetta Ufficiaie 1. 254 del 31 /10 /2009 con il quale
stato istituito TUiicio Qualita dei Prodoti;

VISTO il conferimento di incarico di direzione del'Ufficio Qualita del Prodotii dell'Arga 3 "Vigilanza Post
Marketing” da parie del Dirsttore Generale del 21 dicembre 2009 con decornenza dal 07 gennaio 2010;

VISTA la legge 7 agosto 1890, n. 241 e s.m.i;

VISTO It decreto legislaiivo 30 marzo 2001, n. 185,

VISTA la legge 15 luglio 2002, n. 145;

VISTO il dacreto legistativo 24 Aprile 2006, n. 218, ari. 142;

WASTO 11 parere del Coritato per | Madicinall per Uso Umane (CHMP) dell Agenzia Europea dei
Medicinali (EMA) del 20 maggic 2011 - patvenuto con nota della Farmacovigilanza del 23/06/201 1prot.
AIFANVI54680 - chie, basandosi sulla valutazions dei daii atiualmente disponibiti e sulla discussione svoltasi
allinterno del CHMP, ha conclusa che | henefic det medicinali contenenti BUFLOMEDIL nelle formulazioni n
cornpregse @ soluzioni orali nen superano i rischi @ ha raceomandato la sospensione delle autorizzazioni
allimmissione in cornmercio per questi medicinal nellUnione Europea;

RAVVISATA la necessitd di adottare, comungue, urgentt prmwszdimenti cautelativi, & utela defia salute
pubblica, nelle more delPadozione di decisiont finali da parte defla Comprissione Europaa sullz sospensione
dei medicinali coinvol,

Adctta fa seguente

DETERMINAZIONE

Per le mofivazionl in premessa esplicitate, ritenuio in particolare che 1l rapporto bengficio/fischio non
favorevole nelle normali condizioni ¢i implego infegri |a fattispecie di cui allart. 141, comma 2 lefigra ) del
decreto legiglativo 24/04/2008, n. 249, @i sensi dell'art. 142, carmma 1, del citaio decrato legislativo & vietata,
con decorrenza immediata, fa vendita di tutte le confezioni in commendio del sotio elencati medicinall della
Ditta LABORATORIC EARMAGEUTICO C.T. B.RL.

BUFLOCIT

Confezione 026547057
Descrizione; "150 MG CAPSULE RIGIDE™20 CAPGULE

Confezione 026847044
Descrizione: “300 MG CARSULE RIGIDE™ 13 CAPSULE

Confezions 026847069
Descrizione: "G00MG COMPRESSE A RILASGIO PROLUNGATC™ 10 COMPRESSE

Confezione D26847071
Descriziong; “300 MG CAPSULE RIGIDE™ 10 CAPSULE
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notificata.in via amnministrativa alia ditia interessata,

Avverso il presente provvedimento, pud essere proposta opposizione da presantarsi sl AIFA, nel termine di
trenta giomi decorrenti dalia notificazione del presente provvedimento, ai senst del DP.R. 1199 del 24
novembra 1971 ovvero ricerso giurisdizionale dinanzi al Tribunale Amminisirativo Regionale del Lazio nel
termine di sessanta giomi decorrent] dalla nofficazione del presente provvedimento.

Roma, 23/05/2011
1L DIRIGENTE
Dr.ssa Marisa Delbd



