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Ministero della Giustizia
gazzettaufficiale@giustizia.it

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Richiesta di pubblicazione.

Si trasmette I'estratto della determinazione n. aRM - 106/2021 - 3199 del 16/06/2021, che

annulla e sostituisce la precedente determinazione n. aRM 106/2021 datata 01/06/2021

recante la denominazione non aggiornata del medicinale oggetto di revoca su rinuncia, in

duplice copia conforme, con preghiera di pubblicazione in Gazzetta Ufficiale, ai sensi dell’art.
145 del D.L.vo 24/04/2006, n. 219.

La presente determinazione é trasmessa solo ed esclusivamente a mezzo PEC.
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ESTRATTO

UFFICIO QUALITA DEI PRODOTTI E CONTRASTO AL CRIMINE FARMACEUTICO

Revoca su rinuncia di autorizzazione all'immissione in commercio di medicinale per uso

umano.

Con la determinazione n. aRM - 106/2021 - 3199 del 16/06/2021, che annulla e sostituisce la

precedente determinazione n. aRM 106/2021 datata 01/06/2021 recante la denominazione

non aggiornata del medicinale oggetto di revoca, € stata revocata, ai sensi dell’art. 38,

comma 9, del d.lgs. n. 219/2006, su rinuncia della AUROBINDO PHARMA (ITALIA) S.r.l.,

|"autorizzazione all'immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni

indicate:

Medicinale: LETROZOLO AUROBINDO

Confezione: 040214013
:"2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Descrizione

Medicinale:

Confezione:

Descrizione

Medicinale:
Confezione:

Descrizione

Medicinale:
Confezione:

Descrizione

Medicinale:
Confezione:

Descrizione

Medicinale:

040214025

LETROZOLO AUROBINDO

:"2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

040214037

LETROZOLO AUROBINDO

:"2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

040214049

LETROZOLO AUROBINDO

:"2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

040214052

LETROZOLO AUROBINDO

:"2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Confezione: 040214064
:"2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Descrizione

LETROZOLO AUROBINDO
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Medicinale: LETROZOLO AUROBINDO
Confezione: 040214076
Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 120 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Medicinale: LETROZOLO AUROBINDO

Confezione: 040214088

Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN CONTENITORE
HDPE

Medicinale: LETROZOLO AUROBINDO
Confezione: 040214090
Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Medicinale: LETROZOLO AUROBINDO
Confezione: 040214102
Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Medicinale: LETROZOLO AUROBINDO

Confezione: 040214114

Descrizione: "2,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN CONTENITORE
HDPE

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale revocato, in corso di
validita, le stesse potranno essere smaltite entro e non oltre 180 giorni dalla data di

pubblicazione della presente determinazione.

Dirigente

Do i Bi_;sft?rgio
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