AlFA

Ufficio Qualita dei Prodotti

Oggetto: Revoca A.LC. medicinali
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Det. N°. aRM - 148/2013-

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 dei
Dispositivi medici

Via G. Ribotta, 5

00144 Roma

AGLE ASSESSORAT! ALLA SANITA'
PRESSO LE REGIONI E LE PROVINCE
AUTONOME

LORO SEDI

Comando Carabinieri per la tutela della salute
Palazzo Italia — P.le Marconi, 25
00144 Roma

[stituto Superiore Sanita
Viale Regina Elena, 299
00161 Romal

FEDERFARMA
Via Emainuele 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 SGCIO-
FARMACEUTICI

Via Cavour 179/A palazzo Cispel

00184 Roma



SIFO
Via Carlo Farini, 81
20158 Milano

UFFICIO AIC
UFFICIO FARMACOVIGILANZA
SEDE

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito
specificata & stata revocata, su rinuncia della ditta BAYER S.P.A. l'autorizzazione
all'immissione in commercio del medicinale sottoindicato:

DETERMINAZIONE N, aRM - 148/2013-22 del 17/06/2013

Medicinale: GYNODIAN DEPOT

Confezione: 022986018

Descrizione: "4 MG + 200 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE A RILASCIO PROLUNGATO PER USO
INTRAMUSCOLARE" 1 FIALA 1 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 presente determinazione.

IL DIRIGENTE
V.A(Marisa Delbo)

-

P g% i /
f”"‘f #"[l U de 'ﬁ"ﬂ_

P S

-7

Z
+ 7 AIFA - Agenzia Italiana del Farmaco — Via del Tritone, 181 - 00187 Roma - Tel, 06.5978401 -
www.agenziafarmaco.qov.it




