28-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 99

Revoca della sospensione del medicinale per uso umano «Ischelium»

Con la determinazione aRSM - 13/2008-533; del 28/03/2008;sono state revocate le

sospensioni , ai sensi del Decreto Legislativo 24/04/2008, n. 219, della seguente specialita
medicinale:

Farmaco: ISCHELIUM
Confezione 022638050
Descrizione: "25 MG COMPRESSE A RILASCIO FROLUNGATO" 50 COMPRESSE

DITTA TITOLARE AIC

POLIFARMA S.P.A.
VIALE DELL'ARTE, 69 - ROMA 00144 (RM)



28-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 99

Revoca della sospensione del medicinale per uso umano «Efexor»

Con la determinazione aRSM - 14/2008-946; del 28/03/2008;sono state revocate le
sospensioni , ai sensi del Decreto Legislativo 24/04/2006, n. 219, delle seguenti_specialita
medicinali:

Farmaco: EFEXOR
Confezione 028831105
Descrizione: "150 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROQLUNGATO" 28 CAPSULE

Farmaco: EFEXOR
Confezione 428331093
Descrizione: "75 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 28 CAPSULE

Farmaco: EFEXOR
Confezione 028831081
Descrizione: "75 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE

Farmaco: EFEXOR

Confezione 028331079

Descrizione: "50 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE
Farmaco: EFEXOR

Confezione 028831016
Descrizione: "25 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE

DITTA TITOLARE AIC

WYETH MEDICA IRELAND
LITTLE CONNELL NEWBRIDGE - CO. KILDARE



28-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 99

Revoca della sospensione del medicinale per uso umano «Faxine»

Con la determinazione aRSM - 15/2008-948; del 28/03/2008:sono state revocate™le
sospensioni , ai sensi del Decreto Legislative 24/04/2006, n. 219, delle seguenti specialita
medicinali:

Farmaco: FAXINE
Confezione 028834101
Descrizione: "150 MG CAPSULA RIGIDA A RILASCIO FROLUNGATO" 28 CAPSULE

Farmaco: FAXINE
Confezione 028834099
Descrizione: "75 MG CAPSULA RIGIDA A RILASCIO PROLUNGATO" 28 CAPSULE

Farmaco: FAXINE
Confezione 028834087
Descrizione: "75 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE

Farmaco: FAXINE
Confezione 028834075
Descrizione: "50 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE

Farmaco: FAXINE
Confezione 028834048
Descrizione: "75 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE

Farmaco: FAXINE

Confezione 028334026

Descrizione: "50 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE
Farmaco: FAXINE

Confezione 028834024
Descrizione: "37,5 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE

DITTA TITOLARE AIC

WYETH MEDICA IRELAND
LITTLE CONNELL NEWBRIDGE -'C@. KILDARE
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28-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 99

Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Calcio Levofolinato Pensa»

Con la determinazione n. aRM - 44/2008-3018 del 14/03/2008 & stata revocata,ai sensi dell'art. 38,
comma &, del decreto legislativo 24/04/20086, n. 219, su rinuncia della ditta

PENSA PHARMA S.P.A.

l'autorizzazione allimmissione in commercio del sotto elencate medicinale, \nelle confezioni
indicate:

Farmaco: CALCIO LEVOFOLINATO PENSA
Confezione 036055034
Descrizione: "175 MG POLVERE PER SOLUZIONE PER INFUSIONE".1 FEACONCINO

Farmaco: CALCIO LEVOFQOLINATO PENSA
Confezione 036055022
Descrizione: "100 MG POLVERE PER SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 FLACONCING

Farmaco: CALCIO LEVOFOLINATO PENSA

Confezione 036055010
Descrizione: "25 MG POLVERE PER SOLUZIONE INIETTABILE" 1 FLACONCINO
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28-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 99

Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Sintoplus»

44
Con la determinazione n. aRM - 45/2008-7168 del 14/03/2008 & stata revocata,ai sensi dell'art.’38,

comma 9, del decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta
PH&T S.P.A.
lautorizzazione allimmissione in commercio del sotto elencato medicinale, nelle” confezioni

indicate:

Farmaco: SINTOPLUS
Confezione 032954036
Descrizione: "4 G POLVERE PER SOLUZIONE INIETTABILE" 1 FLACONE

Farmaco: SINTOPLUS
Confezione 032954024
Descrizione: 1 FLACONCINO POLVERE 2 G + 1 FIALA SOLV.4 ML IM

Farmaco: SINTOPLUS

Confezione 032954012
Descrizione: 1 FLACONCINO FOLVERE 1 G + 1 FIALASOLV. 2 ML IM



28-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 99

Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Accoleit»

Con la determinazione n. aRM - 46/2008-1429 del 14/03/2008 & stata revocata ai sensi delfart. 38,
comma &, del decreto legislativo 24/04/20086, n. 219, su rinuncia della ditta

ASTRAZENECA S.P.A.

l'autorizzazione allimmissione in commercio del sotto elencate medicinale, \nelle confezioni
indicate:

Farmaco: ACCOLEIT
Confezione 031964024
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" BLISTER 28 GOMPRESSE
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28-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 99

Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Cadraten»

Con la determinazione n. aRM - 47/2008-200 del 14/03/2008 e stata revocata,ai sensi dell’art. 38;
comma &, del decreto legislativo 24/04/20086, n. 219, su rinuncia della ditta

GLAXOSMITHKLINE S.P.A.

l'autorizzazione allimmissione in commercio del sotto elencatc medicinale, nelle ‘confezioni
indicate:

Farmaco: CADRATEN
Confezione 026242026
Descrizione: 30 COMPRESSE 10 MG



28-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 99

Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Arteyen»

Con la determinazione n. aRM - 48/2008-1436 del 17/03/2008 & stata revocata ai sensi dell’'art. 38,
comma &, del decreto legislativo 24/04/20086, n. 219, su rinuncia della ditta

BOEHRINGER INGELHEIM ITALIA S.P.A.

l'autorizzazione allimmissione in commercio del sotto elencate medicinale; nelle confezioni
indicate:

Farmaco: ARTEVEN
Confezione 027499021
Descrizione: 20 COMFRESSE GASTRORES. 40 MG



28-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 99

Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Sintodian»

Con la determinazione n. aRM - 49/2008-2486 del 17/03/2008 & stata revocata, ai sensi dell'art+38,
comma &, del decreto legislativo 24/04/20086, n. 219, su rinuncia della ditta

OTL PHARMA S.A.

l'autorizzazione allimmissione in commercio del sotto elencatc medicinale, nelle confezioni
indicate:

Farmaco: SINTODIAN
Confezione 020397016
Descrizione: IM IV FIALOIDE 10 ML 2,5 MG/ML



28-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 99

Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Diclofenac, IBI»

Con la determinazione n. aRM - 50/2008-555 del 28/03/2008 e stata revocata,ai sensi del’art. 38,
comma &, del decreto legislativo 24/04/20086, n. 219, su rinuncia della ditta

ISTITUTO BICCHIMICO ITALIANC GIOVANNI LORENZINI SPA

l'autorizzazicne allimmissione in commercio del sotto elencatc medicinale; nelle confezioni
indicate:

Farmaco: DICLOFENAC IBI
Confezione 034412015
Descrizione: "75 MG/3 ML SOLUZIONE INIETTABILE" 6 FIALE



28-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 99

Revoca della sospensione del medicinale per uso umano «Curaven»

Con la determinazione aRSM - 11/2008-92 del 26/03/2008; & stata revocata la sospensione
, ai sensi del Decreto Legislativo 24/04/2006, n. 219, della seguente specialita medicinale:

Farmaco: CURAVEN

Confezione 027855016
Descrizione: "300 MG CAPSULE RIGIDE" 30 CAPSULE

DITTA TITOLARE AiC

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATICNAL GMBH
BINGER STRASSE 173 - INGELHEIM AM RHEIN D55216



28-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 99

Revoca della sospensione del medicinale per uso umano «Ketoprofene Big»

Con la determinazione aRSM - 12/2008-578 del 27/03/2008; & stata revecata la

sospensiong , ai sensi del Decreto Legislativo 24/04/2006, n. 218, della seguente_specialita
medicinale:

Farmaco: KETOFPROFENE BIG
Confezione 034513022

Descrizione: "200 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 30 CAPSULE

DITTA TITOLARE AIC

BENEDETTI S.P.A.
VICOLO DE' BACCHETTONI, 3 - PISTOIA 51100 (PT)
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