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REVOCA SU RINUNCIA AIC N. aRM-86/2014 MED. ' 'ALOMIDE,'  DITTA ALCON-
COUVREUR S.A.
Revoca med. ALOMlDE.odf

CON LA PRESENTE SI TRASMETTE IN ALLEGATO IL PROVVEDIMENTO DI REVOCA SU RINUNCIA AIC MED.:

"ALOMIDE" AtC N.  027384- pROT. N.  59112
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DEL 04.06.2014 DITTA ALCON COUVREUR S.A.
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Ufficio Qualità dei Prodotti

Oggetto: Revoca A,l.C. medicinali

Det. N". ctRM - 86/2014- i

I rr;-+/ra/i?li7/P/
Roma

MINISTERO DELLA DIFESA
Direz ione Generale del la  Sani tà
Mi l i tare -  Div.  l l
Via Santo Stefano Rotondo, 4
00184 Roma

MINISTERO DELLA SALUTE
Direzione Generale dei Farmaci e dei
Dispositivi medici
Via G,  Rìbot ta,  5
00144 Roma

AGLI ASSESSORATI 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

lstituto Superiore Sanîtà
Viale Regina Elena, 299
00161 Romaì

FEDERFARMA
Via Emanuele Fil iberto, 190
00184 Roma

FEDERFARMA SERV]ZI
Palazzo della Cooperazione
Via Torino, 1.46
00184 Roma

A.D.F.
Via Milano 58
00184 Roma

ASSOFARM
FEDERAZIONÉ AZIENDE E SERVIZI SOCIO-
FARMACEUTICI
Via Cavour 179/4 palazzo Cispel
00184 Roma
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SIFO
Via Carlo Farini ,  81
20159 Milano

UFFICIO AIC
UFFICIO FARMACOVIGI LANZA
SEDE

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito

specif icata è stata revocata, su r inuncia della ditta ALcoN-couvREUR s,A.

l 'autorizzazione al l ' immissione in commercio del medicinale sottoindicato:

DETERMINAZÍ ONE N. aRM - 8612074-696 del t2/osl20t4

Medic inale:  ALOMIDE

Confezione: 027384015

Descrizione: "0,1% COLLIRIO, SOLUZIONE"FLACONE CONTAGOCCE 5 ML

Medic inale:  ALOMIDE

Confezione: 027384027

Descrizione: "q1% COLLIRIO, SOLUZIONE" 20 CONTENITORI MONODOSE 0,5 ML

Qualora nel canale dístributivo fossero presenti scorte del medicinale revocato, in corso di

val idi tà,  le stesse potranno essere smalt i te entro e non ol tre 180 giorni  daf la data di

pubbl icazione del la presente determinazione.

IL  DIRIGENTE
(Moriso Delbò)

I  .  "  / t '
/ Lt^",",;t- .tnl L'*

: t

' AIFA - Agenzio ltoliono del Formoco - Vio del Tritone, 181 - 00i87 Ronto - Tel, 06.5978401 -
wwty.o q e n z i o f o rnn c o. aov. i t


