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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

UFFICIO PROCEDURE POST-AUTORIZZAZIONE

COMUNICATO
A TUTTI I TITOLARI DI AIC

INTEGRAZIONE WARNING DI PROSSIMA DECADENZA
del 06/08/2026
che copre il periodo dal 01/10/2026 al 31/12/2026

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)

AIC FARMACO TITOLARE AIC DECADENZA
1. | 040909 ATORVASTATINA GIT S.F. GROUPS.R.L. 01/12/2026
2. | 049977 BLAMONEHEL DAY ZERO EHF 01/11/2026
5. | 049509 CABAZITAXKEAI\_BITRESENIUS FRESENIgi Y\Bl ITALIA [ 011272026
4. | 036261 CICLOZINIL S.F. GROUP S.R.L. 01/10/2026
5. | 021146 COBAFORTE S.F. GROUP S.R.L. 01/11/2026
6. | 048808 EPISTATUS SERB SA 01/11/2026
7. | 043243 ESOMEPRAZOLO GIT S.F. GROUP S.R.L. 01/10/2026
8. | 036213 FORTASINT S.F. GROUP S.R.L. 01/12/2026
9. | 049887 LEFISYO ALKALOID-INT D.O.0. 01/12/2026
10. | 042275 OMEPRAZOLO GIT S.F. GROUP S.R.L. 01/10/2026
11. | 047491 SYKURZUKI SIGILLATALIMITED 15/11/2026
12. | 036010 TRAZER S.F. GROUP S.R.L. 01/10/2026
DYMALIFE

13. | 044162 ZAKFIL PHARMACEUTICAL 01/10/2026

S.R.L.

Il Dirigente
(Laura Braghiroli) EARX(RSﬁIROLI
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