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DETERMINAZIONE aDV - 22011 del 23/05/2011
&i frasmetie, per opporfuna PONOSCRNZE, copia della teterminazione in aggetto, relativa al divieto di vendita dei medicinali defia Ditta
BIOMEDIGA FOSGAMA INDUSTRIA GHIMICO FARMACEUTICA 8.°.A
IRRODAN
Gonfazione 0246410588
Descrizione: FLAGONE GOCCE 30 ML

Confezione 024641084
Descrizione: "200 MG COMPRESSE" 10 COMPRESSE PSR

|L DIRIGENTE
(Dr.ssa Marisa Delbd)
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Prot, n. AIFA/PQ/54943/P/15124

Sede
DETERMINAZIONE aDV - 20011 del 23/05/2011

5i trasmette, per OPROTIUNA CONRSCENZA, copin della Determinzzione in vgpetio, relativa af diviet di vendita dai madicingli defla Dita
BiOMEDICA FOSCAMA INDUSTRIA CHIMICO FARMAGEUTICA B.P.AL
IRRODAN

Confazipne 024641055
Dascriziong: FLACONE GOOCE 30 ML

Confezions 024641034
Hescrizions: 300 MG COMPRESSE" 10 COMPRESSE DIVISIBILI

Roma, 23/05/2011

iL DIRIGENTE
Dr.ssa Mariga Delbd
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1L DIRIGENTE

aDV - 22011 -214

VISTO lart. 48 del decreto-legge 20 settembre 2003 n.269, eonvertito nefla leggs 24 novernbre 2003
1,326, che ha istituito IAgenzia italiana del Farmaco, di seguito denominata AIFA;

VISTO il Desreto del Ministro della Salute di concerto con i Ministri della furizione pubbiica &
delleconornia & finanze datato 20 sebambre o004 245, recanie normea sullorganizzazione ed il
funzionarnento dellAIRA;

VISTO §i Regolamento di orgenizzazions, di amminigiraziong e dellordinaments  del personale
del'Agenzia Haliana del Farmaco pubblicaio sulla Gazzetta Ufficiale n. 254 del a1 10 /2008 con il quale &
stato istituits YUTcio Qualita det Prodott;

VIETEC il conferimento di incarice di direziong dell'Uficio Qualith dal Prodotli dellArea 3 “Vigilanza Post
Marketing” da parte del Diretiors Gererale del 21 dicembre 2009 con dacomenza dal 07 gennaio 2018,

VISTA la legge 7 agosio 1960, n. 241 e s.m.i;

VISTO 1l decreto legisiativa 30 marzo 2001, n. 165

VISTA la legges 18 1uglio 2002, n. 145;

VISTO il decreto legistatvo 24 Aprile 2008, n. 219, art. 142,

VISTO Il parere del Comitato per i Medicinal per Uso Umano {CHMP) dell Agenzia Europea del
Medicnali (EMA) del 20 maggio 2011 - pervenuto con nota della Farmacovigilanza del 23/06/2011prot.
AIFAVIBABED - che, basandosi sulla valutazione dei dati attuaimente disponibili & sulla discussione svoliasi
allinferno del CHMP, ha concluse che | benefici dai medicinall contenent BUFLOMEDIL nelie formulazioni In
compresse e soluziont orali non supgrane i rischi e ha raccomandato e sespansione delle autorizzazioni
allimmigsiona in commercio per guesti medicinali nellUnione Europes;

RAVVISATA 1a necessita di adottare, comunque, urgenti prov_vedimemi cautelativi, a tutela della salite
pubbiica, nelle more dell'sdozione di decisioni finalk da parte delia Commissione Europea sulla sogpensions
dei redicinali colnvoltl;

Adotia la seguente
DETERMINAZIONE

Per le motivazioni in premassa esplicitate, rienuto in particolare che il rapporto beneficio/rischio non
tavorevole nelle normall condiziont di impiege integri la tattispecie di cui allart 141, comma 2 lpttera ¢ del
decreto lagislativo 24/04/2008, n. 218, ai sensi dellart. 142, cormma 1, del citato decreto legislkativo & vietata,
con decorrenza immediata, la vendita di tutte le confazion] in commercio dei softo elencall madicinali della
Ditia BIOMEDICGA FOSCAMA INDUSTRIA CHIBICO FARMACEUTICA 8.P.A.:

IRRODAM
Confezione 024641058
Descrizions: FLAGONE GOCCE 30 ML

Confezione 024541084
Descriziong: "300 MG COMPRESSE" 10 COMPRESSE DIVISIBIL

La prasenie determinazions sard pubblicata nella Gazzatia Ufficiale della Repubblica italiana e verra
nolificata in via amministrativa alia ditta interessata,

Ayyerso il presente provvedimenta, pud essers Proposia opposizions da presentarsi all AIFA nal
termine di trenta giomi decorrenti dalla netificazione dal presente provvedimento, ai sensi del D.P.R.n. 1199
del 24 rovernbre 1971 OWVero ricorso giuriadizionale dinanzi & Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio
nel tarmine di sessanta giorni decarrent dalla notificaziona del prasente provvedimento.

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



