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Ministero delia Difesa

Direzione Generale della Sanita
Wititare ~ Div. 11

Via Sanito Stefano Rotondo, 4
00184 ROMA

Ministero della Salute

Direzione Generale dei Farmaci € dei
Dispositivi medici

Via G. Ribotta, 5

00144 ROMA

Agli Assessorati alla Sanita’
presso le Regioni ¢ le Provinee autopome
loro sedi

Comando Garabinieri per a tutela della salute
P.le Marconi 25
00144 Roma

letituto Superiore Sanita
Viale Regina Elena, 299
00161 Roma]

Federfarma
Via Emanuele Fiiiberto, 160
00184 ROMA

Federfarma Servizi
Via di Castro Pretorio, 30
00185 ROMA

ADF.
\fia Milano 58
00184 ROMA

Assofarm
Federazione Aziende @ Servizi Socio-Fammaceutict
Via Cavour 179/A palazzo Cispel

00184 ROMA

Sifo
Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

Ufficio UVA

Ufficin Fammacovigilanza
\Jficio Prezzi

Sede

DETERMINAZIONE aDV - 172011 del 23/05/2011

Sl trasmeite, per opportuna conoscenza, copia della Deterrinazione in agaetto, retativa al divisto di

vandita dei medicinali della
Ditta AMDIPHARWM LTD..

Condezions 024582076

Descriziono: 150 MG/ML GOCCE ORALI, SCLUZIOME" FLACONE DA 30 ML
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Gonfezione 024582140
Deserizione: "300 MG/10 Wi SOLUZIONE ORALE" B FLACON) DA 10 ML

Gonfezione 024582153
Descrizione: " 300 MG COMPRESSE" 15 COMPRESSE

Confozicne 024582177
Dascrizione: "800 MG COMPRESSE A RILASGIO PROLUNGATO™ 10 COMPRESSE

1L DIRIGENTE
(Dr.ssa Marisa Delbi)
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AREA VIGILANZA POST MARKETING
UFFICIO QUALITA’ DEI PRODOTTI

Prot. n. ATFA/PQ/54961/PL5 Lad
DETERMINAZIONE abV - 1/2011 dal 23105/2011

Si trasmette, per opportuna conoscenza, ¢opia della Determinazione in oggetto, relativa 3l divieto di

vendita dei madicinall della
Dita AMDIPHARM LTD.:
LOFTYL

Gonferlone 024632078
Descrizione: 150 MGML GOCCE ORAL), SOLUZIONE" FLAGONE DA 30 ML.

Confezione 024582140
Descrizione: "300 MG/10 ML SOLUZIONE ORALE" 8 FLAGONI DA 10 ML

Canfezione 024582153
Descrizione: * 300 MG COMPRESSE" 16 COMPRESSE

Confezione 024582177
Descrizione: "600 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 10 COMPRESSE

Roma, 23/05/2011

IL DIRIGENTE
Dr.ssa Marisa Delbd
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NR.263 F. a1
AREA VIGILANZA POST-MARKETING
UFFICIO QUALITA’ DEI PRODOTTI

IL DIRIGENTE

aDV - 1/2014-3162

VISTO Tar. 48 del decreto-legge 30 safternbre 2003 n.268, convertito nalla legge 24 novernbra 2003
n.326, che ha istituito {'Agenzia ltatiana del Farmaco, di saguito denorninata AIFA;

VISTO il Decreto del Winistro defla Salute di concerto con i Ministri della funzione pubblica £
delleconomia e finanze datato 20 setiembre 2004 n.245, recante nomMe sull' organizzazions ed il
funzionamento delr AIFA;

VISTO il Regolamento di organizzazione, di amministrazions e deilordinamenta del personale
dall Agenzia ltaliana del Farmaco pubblicate sulla Gazzatts Ufficiale n, 254 dei 34 /10 /2008 con il quale &
stato istituito TUfficio Quelits dei Prodotii;

VISTO il gonferimento di incarico di direzione dellUfficio Quaitta dei Prodotti dell’Area 3 "Vigilanza Post
Marketing" da parte ¢l Direftore Generale del 21 dicembre 2009 con dscormenza dal D7 gennaio 2010;

VISTA Ia legge 7 agosto 1990, n. 241 e s.m.i;

VISTO il decreto legislative 30 marze 2001, n. 165;

VISTA la legge 15 luglio 2002, 0. 145;

VISTO il decreto legislativo 24 Aprile 2006, n. 219, art. 142,

VISTO il parere del Comitato per i Madicinali per Uso Umano (CHMP) dell Agenzia Furopea dei
Medicinall (EMA) del 20 maggio 2011 - pervenuto con nota defia Farmacovigilanza del 23/05/2011prot.
AIFANI/E4580 - che, pasandosi sulla valutazione dei dati attualments disponibill & sulla discussicne svoltasi
allinterno del CHMP, ha coneiuso che i benefici dei madicinali contenerdi BUFLOMEDIL nelle formutazioni in
compresse @ soiuzion! orali non superano i fischi e ha raccomandato la sospensione delle autorizzazioni
alfimmissione in commercio per questi medicinali nell'Unione Europea;

RAVVISATA la necessita di adottare, comundue, Urgant provvedimenti cautelativi, a tutela defla salute
pubblica, nelle mora delladoziona di decisioni finali da parte della Commiesione Europea sulla sospensione
dei medicinali coinvolti;

Adotia la seguente
DETERMINAZIONE

Per le mofivazioni in premessa asplicitate, ritenuto in particolare che 1l rapporto beneficio/rischio non
favorevale nellz normall condizioni di impiege integri 1a fattispacie di cui allart 141, comma 2 lettera ¢) del
decreto legislativo 24104/2006, n. 219, ai sensi delfart. 142, comima 1, del citato decreto lagislative & vietata,
con decorrenza immediata, ia vendita di tutte le confezioni in commercio dai sotto elencati medicinali della
Ditta AMDIPHARM LTD:

LOFTYL
GConfezione 024582076
Descrizione: ™50 MGML GOCCE ORALI, SBOLUZIONE" FLACONE DA 30 ML

Confezione 024582140
Descrizione. =300 MG/10 ML SOLUZIONE ORALE" 8 FLAGONI DA 10 ML

Confexions 024582153
Descrizione: * 300 MG COMPRESSE" 15 COMPRESSE

Gnnfeizione 024582177
Deserizione: "600 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 10 COMPRESSE

La presente determinazioné gsara pubblicata nella Gazzetia Ufficiale defia Repubbiica ltaliana & verra
notificita in via araministrativa alla ditta interessata.

Avverse il presente provvedimento, pud essere proposta opposizione da presentarsi al'AlFA nel
termide di frenta giomi decorrenti dalla notificazione del presente provvedimento, ai sensi del D.P.R. n. 1199

del 24 novembre 1971 QUVErs Ticarso giurisdizionale dinanzi al Tribunale Amministraitvo Regionale del Lazio
nel tefrine di segsanta giorni decorrenti dalla notificazione del presente provvedimento.

Roma:, 23/05/2011

1. DIRIGENTE
(Drr.ssa Marisa Delbo}



