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Ufficio Qualita dei Prodotti

Oggetto: Revoca A.L.C. medicinali
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16 SET 2014

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

Via . Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

MINISTERO DELLA SALUTE

Direzione Generale dei dispositivi
medici, del servizio farmaceutico e della
sicurezza delle cure

Via G. Ribotta, 5 - 00144 Roma

ASSESSORATI ALLA SANITA’
PRESSO LE REGIONI E LE PROVINCE
AUTONOME

LOROQ SEDI

COMANDO CARABINIERI PER LA
TUTELA DELLA SALUTE

Palazzo 1talia — P.le Marconi, 25
00144 Roma

ISTITUTO SUPERIORE SANITA
V.le Regina Elena, 299
00161 Roma

FEDERFARMA
Via Emanuele Filiberto, 190 - 00184
Roma

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 Milang

UFFICIO V&A
UFFICIO FARMACOVIGILANZA
SEDE
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Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito specificata &
stata revocata, su rinuncia della ditta: LES LABORATOIRES SERVIER I'autorizzazione
all'immissione in commercio del medicinale sottoindicato:

DETERMINAZIONE N. aRM - 171/2014-49 del 05/09/2014

Medicinale: COVERSYL
Confezione: 027286475
Descrizione: " 2,5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI " 3 CONTENITORI PP DA 30 COMPRESSE

Medicinale: COVERSYL
Confezione: 027286398
Descrizione: " 2,5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI " 5 COMPRESSE IN CONTENITORE PP

Medicinale: COVERSYL
Confezione: 027286400
Descrizione: " 2,5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI " 10 COMPRESSE {N CONTENITORE PP

Medicinale: COVERSYL

Confezione: 027286412
Descrizione: " 2,5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI " 14 COMPRESSE IN CONTENITORE PP

Medicinale: COVERSYL

Confezione: 027286424
Descrizione: " 2,5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI " 20 COMPRESSE IN CONTENITORE PP

Medicinale: COVERSYL
Confezione: 027286436
Descrizione: " 2,5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBIL! " 30 COMPRESSE IN CONTENITORE PP

Medicinale: COVERSYL
Confezione: 027286448
Descrizione: " 2,5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI " 50 COMPRESSE IN CONTENITORE PP

Medicinale: COVERSYL

Confezione: 027286451
Descrizione: " 2,5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI " 2 CONTENITORI PP DA 30 COMPRESSE

Medicinale: COVERSYL

Confezione: 027286463
Descrizione: " 2,5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI " 2 CONTENITORI PP DA 50 COMPRESSE
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Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

COVERSYL
027286487 .
" 2,5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI " 4 CONTENITORI PP DA 30 COMPRESSE

COVERSYL
027286499
" 2,5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI * 10 CONTENITORI PP DA 50 COMPRESSE

COVERSYL
027286501
" 5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI " 5 COMPRESSE IN CONTENITORE PP

COVERSYL
027286513

" 5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI " 10 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
COVERSYL

027286525

"5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI " 14 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
COVERSYL

027286537

" 5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI " 20 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
COVERSYL

027286549

"5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI " 30 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
COVERSYL

027286552 _

"5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI " 50 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
COVERSYL

027286564

"5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI " 2 CONTENITORI PP DA 30 COMPRESSE

COVERSYL
027286576
"5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI " 2 CONTENITORI PP DA 50 COMPRESSE
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Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:
Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

Medicinale:
Confezione:

Descrizione:

COVERSYL
027286588
" 5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI " 3 CONTENITOR] PP DA 30 COMPRESSE

COVERSYL
027286602
“ 5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI " 10 CONTENITORI PP DA 50 COMPRESSE

COVERSYL
027286614
" 10 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI " 5 COMPRESSE CONTENITORE PP

COVERSYL
027286626
" 10 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI " 10 COMPRESSE CONTENITORE PP

COVERSYL
027286638
" 10 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI " 14 COMPRESSE CONTENITORE PP

COVERSYL
027286640
" 10 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI " 20 COMPRESSE CONTENITORE PP

COVERSYL
027286653
" 10 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI " 30 COMPRESSE CONTENITORE PP

COVERSYL
027286665
" 10 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI " 50 COMPRESSE CONTENITORE PP

COVERSYL
027286677
" 10 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI " 2 CONTENITORI PP DA 30 COMPRESSE

COVERSYL
027286689
" 10 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI " 2 CONTENITORI PP DA 50 COMPRESSE
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Medicinale: COVERSYL
Confezione: 027286691
Descrizione: " 10 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI " 3 CONTENITORI PP DA 30 COMPRESSE

Medicinale: COVERSYL
Confezione: 027286703
Descrizione: " 10 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI " 4 CONTENITORI PP DA 30 COMPRESSE

Medicinale: COVERSYL

Confezione: 027286590
Descrizione: " 5 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI " 4 CONTENITOR! PP DA 30 COMPRESSE

Medicinale: COVERSYL

Confezione: 027286715
Descrizione: " 10 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI " 10 CONTENITORI PP DA 50 COMPRESSE

Medicinale: COVERSYL
Confezione: 027286018
Descrizione: "4 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE

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 sopra citata determinazione.

IL DIRIGENTE
arisa Delbo)

(2

AIFA - Agenzig italiena del Farmaco — Via del Tritone, 181 — 00187 Roma - Tel. 06.5978401 - www.qqgenziafarmaco.qov.it



