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UFFICIO MONITORAGGIO DELL A SPESA FARMACEUTICA E RAPPORTI CON LE REGIONI

COMUNICATO
ATUTTII TITOLARI DI AIC

WARNING DI PROSSIMA DECADENZA
del 03 maggio 2018

Decadenza per mancata commercializzazione di medicinali autorizzati all'immissione in commercio in
Italia
(Sunset Clause)
(D.lgs. 219/06 e s.m.i., art. 38, commi 5,6, 7 e 8)
(Direttiva 2001/83/EC emendata dalla direttiva 2004/27/EC)

Le Autorizzazioni all'lmmissione in Commercio (AIC) dei medicinali decadono qualora non
risultino in commercio per tre anni consecutivi, a decorrere dal giorno dell’entrata in vigore
del provvedimento autorizzativo o dal giorno dell’ultima immissione nel primo stadio della
rete di distribuzione nel territorio nazionale.

Dai dati di vendita, forniti dal Sistema della Tracciabilitd del Farmaco gestito dal Ministero
della salute, risulta che i medicinali descritti nell’elenco di seguito riportato sono in prossima
decadenza alla data indicata per ciascuno di essi.

Nel caso in cui i titolari di AIC dovessero riscontrare discrepanze relativamente alla data di
decadenza indicata nel presente comunicato rispetto alla data di efficacia del provvedimento
autorizzativo all'immissione in commercio, & necessario inviare una copia della Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana, sulla quale & stato pubblicato il provvedimento stesso.

Si avvisano le ditte titolari delle AIC oggetto del presente Warning che & ancora possibile la
commercializzazione dei medicinali prima della data di presunta decadenza e che le stesse
hanno facolta di chiedere I'eventuale esenzione dalla decadenza, in caso di giustificata e
documentata motivazione, secondo le modalita ed i criteri di esenzione riportati nelle linee
guida “Sunset Clause”, puhblicate nel sito internet ufficiale dell’AIFA.

Le richieste di esenzione dalla decadenza e qualsiasi altra comunicazione in risposta al

presente Warning devono essere inviate preferibilmente all’'indirizzo di posta elettronica
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sunsetclause@aifa.mailcert.it., entro 30 giorni dalla pubblicazione di questo comunicato nel
sito internet ufficiale dell’ AIFA.

Si comunica che, successivamente, saranno di nuovo verificati i dati di vendita di tali
medicinali attraverso il sistema della Tracciabilita del Farmaco: nel caso in cui non dovesse
essere provata la loro commercializzazione entro la data di presunta decadenza, si procedera

con la pubblicazione delle AIC decadute nella Gazzetta Ufficiale ai sensi del D. Lgs 219/06 e

s.m.i., art. 38, comma 5.

AIC DENOMINZIONE MEDICINALE | TITOLARE AIC DECADENZA
KOWA PHARMACEUTICAL
040322 | ALIPZA EUROPE CO. LTD. 01/08/2018
AMIDO GLICEROLATO
031042 | NEW.FA.DEM NEW.FA.DEM. S.R.L. 01/08/2018
FARMITALIA INDUSTRIA
CHIMICO FARMACEUTICA
040389 | ANTELA 5.Ril 01/08/2018
029308 | ATROVENT SANOFI S.P.A. 06/07/2018
037321 | BASEMAR C & G FARMACEUTICI S.R.L. 01/09/2018
043233 | BENILEXA GEDEON RICHTER PLC 01/08/2018
A. MENARINI INDUSTRIE
FARMACEUTICHE RIUNITE
0380 |BROMOCODEINA 5.R.L. 05/07/2018
043283 | BROTIZOLAM AMDIPHARM | AMDIPHARM LTD 01/08/2018
042269 | BRUFECOD BGP PRODUCTS S.R.L. 01/08/2018
LABORATORIO ITALIANO
BIOCHIMICO FARMACEUTICO
027488 | CALCO LISAPHARMA S.P.A. 05/07/2018
FAIR-MED HEALTHCARE
043846 | CAPECITABINA FAIR-MED GMBH 01/09/2018
SUN PHARMACEUTICAL
039946 | CARBOPLATINO SUN INDUSTRIES (EUROPE) B.V. 01/09/2018
043928 | CEFIXIMA INN-FARM INN-FARM D.0O.0. 01/08/2018
025221 | CEFOBID PFIZER ITALIA S.R.L. 06/07/2018
042533 | CELECOXIB MYLAN MYLAN S.P.A. 01/09/2018
022889 | CLOPAN F.I.LR.M.A. S.P.A. 05/07/2018
042960 | DICLOFENAC DOMPE' DOMPE' FARMACEUTICI S.P.A. | 01/08/2018
043489 | DIFLUCAN PFIZER ITALIA S.R.L. 01/08/2018
022733 | DOXYNOR F.I.LR.M.A.S.P.A. 05/07/2018
043567 | DRINA ARISTO PHARMA GMBH 01/08/2018
043433 | ELETRIPTAN BGR BIOGARAN 01/09/2018
043257 | ELETRIPTAN MEDIPHA SANTE | MEDIPHA SANTE 01/08/2018
042933 | ELSEDREN A.G.I.P.S. FARMACEUTICI SRL |01/09/2018
ETINILESTRADIOLO E
042967 | DROSPIRENONE ARISTO ARISTO PHARMA GMBH 01/08/2018
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ETINILESTRADIOLO E
GESTODENE MYLAN

043024 | PHARMA MYLAN S.P.A. 01/08/2018
034470 | EYESTIL S.I.LF.I. S.P.A. 05/07/2018
021856 | FARMODOXI ITALFARMACO S.P.A. 05/07/2018
025954 | FERPLEX ITALFARMACO S.P.A. 30/09/2018
040467 | FILKAST S.F. GROUP S.R.L. 01/09/2018
040383 | FLUORODOPA (18F) CISBIO IBA MOLECULAR ITALY S.R.L. |01/09/2018
043831 | FREDOMAT EG S.P.A. 01/09/2018
BIOMEDICA FOSCAMA GROUP
018098 | FRUCTO FOSFAN S:PA. 31/07/2018
024034 | GINESAL JUNIA PHARMA S.R.L. 01/08/2018
038368 | IVREX S.F. GROUP S.R.L. 01/08/2018
033713 | KETOPROFENE PHARMENTIS |FARMAPRO S.R.L. 01/08/2018
PHARMADAY
PHARMACEUTICAL S.R.L.
011378 | KINOGEN UNIPERSONALE 31/07/2018
037124 | LANSOPRAZOLO SANDOZ SANDOZ S.P.A. 01/08/2018
042620 | LATANOPROST MYLAN MYLAN S.P.A. 01/08/2018
025378 | LEFCAR ALFASIGMA S.P.A. 01/08/2018
043297 | LEVETIRACETAM CIPLA CIPLA EUROPE NV 01/08/2018
AESCULAPIUS FARMACEUTICI
025943 | LEVOCARVIT SRL 30/09/2018
ISTITUTO LUSO FARMACO
027254 | LUSOPRESS D'ITALIA S.P.A. 05/07/2018
DIACO BIOFARMACEUTICI
033852 | MANNITOLO DIACO S.R.L. 01/08/2018
040060 | MEDOPEXOL MEDOCHEMIE LTD. 01/08/2018
A. MENARINI INDUSTRIE
FARMACEUTICHE RIUNITE
025159 | MEGENTAL S.R.L. 05/07/2018
HELSINN BIREX
025971 | MESULID PHARMACEUTICALS LTD 31/07/2018
027909 | METAFAR NEW RESEARCH S.R.L. 01/08/2018
METILTIONINIO CLORURO
030784 | MONICO MONICO S.P.A. 01/09/2018
MICOFENOLATO MOFETILE
043256 | TECNIGEN TECNIGEN S.R.L. 01/08/2018
034235| MUCODOX ROTTAPHARM S.P.A. 05/07/2018
023976 | NARCAN SIRTON MEDICARE S.P.A. 01/08/2018
041344 | OCTREOTIDE GP-PHARM GP-PHARM S.A. 01/09/2018
042089 | OLAFID FIDIA FARMACEUTICI S.P.A. 01/09/2018
043499 | OMASEPT PHARMACARE S.R.L. 01/08/2018
ASPEN PHARMA TRADING
042289 | OROXINE LIMITED 01/09/2018
010861 | OSTELIN TEOFARMA S.R.L. 01/09/2018
027493 | OSTEOFIX PROMEDICA S.R.L. 01/08/2018
042802 | PARACALCITOLO TEVA TEVA ITALIAS.R.L. 01/08/2018
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PERINDOPRIL E INDAPAMIDE

040114 | DOC GENERICI DOC GENERICI SRL 01/09/2018
INDUSTRIA FARMACEUTICA
034910 | POTASSIO LATTATO GALENICA SENESE S.R.L. 01/09/2018
028021 | PRAMISTAR F.I.LR.M.A. S.P.A. 05/07/2018
035903 | PRESINEX NTC S.R.L. 05/07/2018
043148 | PRESTALIA LES LABORATOIRES SERVIER | 01/08/2018
AESCULAPIUS FARMACEUTICI
028146 | PROFER SRL 05/07/2018
MALESCI ISTITUTO
026800 | RAPICORT FARMACOBIOLOGICO S.P.A. 05/07/2018
040169 | REMIFENTANIL PFIZER PFIZER ITALIA S.R.L. 01/09/2018
INDUSTRIA FARMACEUTICA
029867 | RINGER GALENICA SENESE GALENICA SENESE S.R.L. 01/08/2018
043541 | SALMETEROLO SANDOZ SANDOZ S.P.A. 01/09/2018
020502 | SELDOMALFA ALFASIGMA S.P.A. 05/07/2018
037290 | SINAFID FIDIA FARMACEUTICI S.P.A. 01/08/2018
DIACO BIOFARMACEUTICI
033857 | SODIO BICARBONATO DIACO |S.R.L. 01/08/2018
PHARMADAY
PHARMACEUTICAL S.R.L.
028057 | SOLUMAG UNIPERSONALE 01/08/2018
SOLUZIONE PER
EMODIAFILTRAZIONE PIRAMAL CRITICAL CARE
031501 | PIRAMAL ITALIAS.P.A. 01/08/2018
028409 | SULPERAZONE PFIZER ITALIA S.R.L. 06/07/2018
034834 | TICLAPSOR ABIOGEN PHARMA S.P.A. 01/08/2018
036804 | TRALISEN S.F. GROUP S.R.L. 01/08/2018
AZIENDE CHIMICHE RIUNITE
ANGELINI FRANCESCO ACRAF
033204 | UNITUSS SPA 01/08/2018
JUBILANT PHARMACEUTICALS
043103 | VALSARTAN JUBILANT NV 01/08/2018
034520 | VEREL ASTELLAS PHARMA S.P.A. 01/08/2018
043147 | VIACORAM LES LABORATOIRES SERVIER | 01/08/2018
028034 | VIARTRIL S MEDA PHARMA S.P.A. 05/07/2018
035721 | VIRUSELECT LABORATORI GUIDOTTI S.P.A. |05/07/2018
S.A.L.F. SPA LABORATORIO
07535 | VITAMINA K SALF FARMACOLOGICO 01/09/2018
A. MENARINI INDUSTRIE
FARMACEUTICHE RIUNITE
034348 | ZOFEPRIL SR 05/07/2018
042570 | ZOLIOP FARMIGEAS.P.A. 01/08/2018

Il Dirigente

(Francesco Trotta)
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