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Mod. 040/05 -Modello determinazione a firma del Dirigente Ufficio PQ-PhCC per I’ autorizzazione all’ importazione medicinali non registrati in Italia e temporaneamente carenti sul territorio nazionale ...

PQ-PhCC/CP/DDG

& AL

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti
e Contrasto al Crimine Farmaceutico

REGI ONE. LAZI O REG(STRROEFDE /ANE 12 0228448 104: 93-202PQ PhCC- P

Spett.le Accord Healthcare SLU
WTC. Moll de Barcelona

s/n Edificio Este, 62 planta
08039 Barcelona

Spagna

e

Assessorati alla Sanita presso
le Regioni e le Province Autonome
LORO SEDI

OGGETTO: ANNULLAMENTO DELLA DETERMINAZIONE AIFA PQ-PhCC n. 06/2023 AUTORIZ-
ZAZIONE ALL'IMPORTAZIONE DEL MEDICINALE “DAPTOMYCINE ACCORD (Daptomycine)
500mg Poudre pour solution injectable/pour perfusion”

In riferimento alla Determinazione in oggetto, rilasciata dallo scrivente Ufficio al

titolare AIC Accord Healthcare SLU, si comunica che la stessa & stata annullata su richiesta

del Titolare AIC a seguito dell'immissione sul mercato del medicinale DAPTOMICINA

ACCORDPHARMA, AIC n. 048393033 -

"500 mg polvere per soluzione iniettabile/per

infusione" 1 flaconcino in vetro, autorizzato con GU n. 218 del 11.09.2021, che garantira la

fornitura del mercato.

per |l Dirigente

Domenico Di Giorgio

Digitally signed by CONCETTINA OLIVA
Co N C E-[TI N A O LIVA Date: 2023.02.28 13:38:20 +01'00"

Si richiama lattenzione alla sezione del portale AIFA dedicata alle carenze dei medicinali, consultabile all’indirizzo

https://www.aifa.gov.it/web/guest/farmaci-carenti

Le richieste di autorizzazione dovranno essere inviate all'indirizzo PEC gualita.prodotti@pec.aifa.gov.it
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