06 8.C/Ve/b)G sev. N ali-254 2045~ 4392

Arafea s/ 15569

Roma, § 3 BOY 2015

SHarasin « Frtnce 1t Foor soansr A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AlFA

Ufficio Quaiita dei Prodotti e Contraffazione

Oggetto: Revoca A.L.C. medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 254/2015 -
1392 del 12/11/2015 di seguito specificata & stata revocata, su rinuncia della SANDOZ

S.P.A., 'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: DOCETAXEL LEK

Confezione: 041185012

Descrizione: " 10MG/ML CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE " 1 FLACONCINO
IN VETRO DA 2 ML

Medicinale: DOCETAXEL LEK

Confezione: 041185024

Descrizione: " 10MG/ML CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE " 1 FLACONCINO
IN VETRO DA 8 ML

Medicinaie: DOCETAXEL LEK

Confezione: 041185036

Descrizione: " 10MG/ML CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE"™ 1 FLACONCINO
IN VETRO DA 16 ML

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 Dirigenite
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