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Ufficio Qualita dei Prodotti

Oggetto: Determinazione revoca AIC autorizzate
con procedura d’'importazione parallela a
seguito di presa d’atto di rinuncia
volontaria del Titolare

Det.Rinu AIP/AIC N°. 2

N T A
Aiafos] 27470

Roma -« .. .. .

MINISTERO DELLA DIFESA
Direzione Generale della Sanita
Militare - Div. Il

Via Santo Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

MINISTERO DELLA SALUTE

Direzione Generale dei Farmaci e del
Dispositivi medici

Via G. Ribotta, 5

00144 Roma

AGLI ASSESSORAT! ALLA SANITA
PRESSO LE REGIONI E LE PROVINCE
AUTONOME

LORO SEDI

Comando Carabinieri per la tutela della salute

Palazzo ltalia — P.le Marconi, 25
00144 Roma

Istituto Superiore Sanita
Viaie Regina Elena, 299

00161 Roma]

FEDERFARMA
Via Emanuele Filiberto, 190
00184 Rema

FEDERFARMA SERVIZI
Palazzo della Cooperazione
Via Torino, 146

00184 Roma

A.D.F.
Via Milano 58
00184 Roma

ASSOFARM

FEDERAZIONE AZIENDE E SERVIZI SOCIO-
FARMACEUTICI

Via Cavour 179/A palazzo Cispel

00184 Roma




SIFO
Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

UFFICIO V&A
SEDE

UFFICIO FARMACOVIGILANZA
SEDE

UFFICIO  AFFARI AMMINISTRATIVI,
CONTABILITA’, BILANCIO
SEDE

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la Determinazione di seguito specificata si &
preso atto della rinuncia volontaria del titolare, BB Farma s.r.l., alle autorizzazioni
alfimportazione parallela delie confezioni di medicinali riportate nell‘allegato che & parte

integrante del provvedimento stesso.
Determinazione N. 2/2014 del 12/06/2014

Per effetto della presente determinazione, le AIC delle confezioni di medicinali, indicate
nel’allegato - che & parte integrante della determinazione stessa - sono da considerarsi
revocate a seguito di presa d’atto della rinuncia di BB Farma s.r.l. e le stesse non potranno

quindi essere distribuite e/o commercializzate.

IL DIRIGENTE
(Marisa Delbo)
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AlFA - Agenzia ltaliana del Farmaco — Via del Tritone, 181 — 00187 Rorma - Tel. 06.5978401 -
www.agenzigfarmoco.gov.it
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Apennia Statiana del Farmac:
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I RACIONE SOCTALE

ANGORON 38125 11 200MG 20 COMPRESSE BB FARMA S.R.L. [2937
ARIMEDEX 39924 16 1MG 28 COMPRESSE RIV BE FARMA S.R.L. |2937
" COMPRESSE EFFERVESCENTI CON VITAMINA C " 20
ASPIRINA 37349 26 COMPRESSE BB FARMAS.R.L. [2937
ASPIRINA 37349 38 0.5G" 500 MG COMPRESSE " 20 COMPRESSE BB FARMAS.RL. |2937
" COMPRESSE EFFERVESCENTI CON VITAMINA C " 10
ASPIRINA 37349 14 COMPRESSE BB FARMAS.R.L. |2937
ASPIRINETTA 38492 17 0,1G" 100 MG COMPRESSE " 30 COMPRESSE BB FARMAS.R.L. {2937
BETASERC 38487 17 " 16 MG COMPRESSE " 20 COMPRESSE BB FARMASR.L. [2837
BUSCOPAN 38864 17 "10 MG SUPPOSTE" 6 SUPPOSTE BB FARMA S.R.L. {2937
CANESTEN 38390 11 " 1% CREMA"TUBO DA 30 G BB FARMA S.R.L. |2037
CLEBORIL 38380 10 "0,6 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE BB FARMAS.RL. 2937
COVERRSYL 40759 19 5 MG 30 COMPRESSE RIVESTITE BB FARMA S.R.L. |2937
DAFLON 37739 12 "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE BB FARMAS.RL. |2937
DAFLON 37739 36 " 500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 30 COMPRESSE [BB FARMAS.R.L. 2837
DIFLUCAN 38775 19 50 MG CAPSULE RIGIDE" 2 CAPSULE BB FARMA S.R.L. 2837
"200 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 20
DUSPATALIN 38580 16 CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO BB FARMA S.R.L. |2937
EFFERALGAN 38149 1 80 MG SUPPOSTE 10 SUPPOSTE BB FARMA S.R.L.




EFFERALGAN 38149 23 80 MG SUPPOSTE 10 SUPPOSTE BB FARMA S.R.L. meﬂ
EFFERALGAN 38149 35 80 MG SUPPOSTE 10 SUPPOSTE BB FARMAS.R.L. [2937
_u_.mU_»\y 38124 18 0.075 MG + 0.02 COMPRESSE RIVESTITE;, 21 COMPRESSE BB FARMA S.R.L. [2937
FEMODETTE 38797 15 " 0,075 MG + 0,02 MG COMPRESSE x_<mm._._._.m‘ " 21 COMPRESSE {BB FARMA S.R.L. 12837
FLECTOR 38951 24 "180 MG CEROTTO MEDICATOQ" 10 CEROTTI MEDICAT] BBFARMASRL. [2937
FLECTOR 38951 12 "180 MG CEROTTO MEDICATO" 5 CEROTTI MEDICATI BB FARMAS.R.L. [2837
GLUCOBAY 38695 11 "100 MG COMPRESSE" 40 COMPRESSE BB FARMA S.R.L. [2837
IPERTEN 38196 10 20 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE BB FARMA S.R.L. |2937
ISOVORIN 39683 14 "7,5 MG COMPRESSE" 10 COMPRESSE BB FARMAS.R.L. |2937
LEXOTANIL 39177 11 "3MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE BB FARMAS.R.L. |29837
LISOMUCIL 38284 28 750 MG/15 ML SCIROPPO CON ZUCCHERQO" 1 FLACONE 200 ML |[BB FARMASRL. |2937
LISOMUCIL 38284 16 "100MG/5ML SCIROPPO CON ZUCCHERQ" FLACONE 200G ML BB FARMAS.RL. |2937
LOCABIOTAL 38298 16 SPRAY ﬂCPOOZm 15 ML (50MG/5ML) BB FARMAS.R.L. 2937
LOSEC 37979 10 "20 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO MODIFICATO" 14 CAPSULE|BB FARMA S.R.L. {2937
MAALOX 38858 15 "PLUS COMPRESSE MASTICABILI" 30 COMPRESSE BB FARMAS.R.L. 12837
MERCILON 37964 18 "0,15 MG + 0,02 MG COMPRESSE" 21 COMPRESSE BB FARMA S.R.L.
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MERCILON 37964 32 "0,15 MG + 0,02 MG COMPRESSE" 21 O%ﬁﬂm?mm BB FARMA S.R.L. |2937
MINIGESTE 38694 18 "0,075 MG + 0,02 MG COMPRESSE RIVESTITE" 21 COMPRESSE |BB FARMA S.R.L.  |2937
MONURIL 39590 17 "ADULTI 3 G GRANULATO PER SOLUZIONE ORALE" 2 BUSTINE |BB FARMA S.R.L. |2937
NIFLURIL 38851 10 "250 MG CAPSULE RIGIDE" 30 CAPSULE BB FARMAS.RL. (2937
NCLVADEX 38387 15 20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE BB FARMAS.RL. |2937
NUREFLEX BB 38955 11 150ML SOSPOS ARAN BB FARMAS.R.L., |2937
"8 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN

PRESTARIUM 40465 15 CONTENITORE PER COMPRESSE PP BB FARMASR.L. |[2937
RENITEC 38490 13 20MG 14 COPMPRESSE BB FARMAS.RL. [2937
REFLESCHPLUS COLL 40701 17 0,5% 04 ML BB FARMAS.RL. |2037
SERMION 38192 11 30MG 30 CPR RIVESTITE BB FARMA S.R.L. {2837
TANTUM ROSA P 39173 12 140 ML SOLUZIONE VAGINALE BB FARMAS.R.L. [20937
STILNOX 37968 16 "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE BB FARMAS.R.L. ]2937
TAVANIC 39932 13 "500" 5§ COMPRESSE FILM RIVESTITE 500 MG BB FARMA S.R.L. [2937
TEMESTA 39497 19 2,5MG 20COMPRESSE BB FARMA S.R.L, |2937
TENORMIN 38400 14 "100 MG COMPRESSE" 42 COMPRESSE BB FARMA S.R.L.




TRIATEC 37956 24 '2,6 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE DIVISIBIL] BB FARMAS.R.L. |2937
TRIATEC 37956 12 "5 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE DIVISIBIL] BB FARMAS.R.L. |[2837
TRITAZIDE 38126 13 "5 MG + 25 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE BB FARMASR.L. (2937
- |[VASORETIC 38481 15 " 20 MG + 12,5 MG COMPRESSE " 14 COMPRESSE BB FARMAS.R.L. |2937
VENORUTON 38197 12 300MG 20 COMPRESSE BB FARMA S.R.L. [2837
VOLTAREN EMULGEL 37959 20 "1% GEL"TUBO DA S0 G BB FARMA S R.L. [2937
VOLTAREN EMULGEL 37959 44 "1% GEL"TUBO DA S0 G BB FARMAS.R.L. 2937
VOLTAREN EMULGEL 37559 32 "1% GEL" TUBO 60 G BB FARMAS.R.L. |2837
: 21 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM IN BLISTER
YASMIN 37796 24 POLIVINILECLORURO/AL BB FARMA S.R.L. [2937
ZESTRIL 38780 19 "20 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE BB FARMAS.RL. [2937
ZOCOR 38478 18 ' 20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 28 COMPRESSE BB FARMAS.R.L. |2937
ZYMAFLUOR 38573 10 " 1,14 MG/ML GOCCE ORALI, SOLUZIONE " 1 FLACONE 20 ML BB FARMAS.R.L. |[2937




