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UFFICIO MONITORAGGIO DELLA SPESA FARMACEUTICA E RAPPORTI CON LE REGIONI

COMUNICATO
A TUTTI ITITOTARI DI AIC

WARNING DI PROSSIMA DECADENZA

del 06/08/2O2L
che copre il periodo dal OU 1012021, al 37/72/202t

Decadenza per mancata commercializzazione di medicinali autorizzati all'immissione in commercio in ltalia
(Sunset Clause)

(D.lgs. 219106 e s.m.i., art. 38, commi 5,6,7 e 8l
(Direttiva 2001/83/EC emendata dalla direttiva 2OO4/27 /ECl

Le Autorizzazioni all'lmmissione in Commercio (AlC) 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 naziona le.

Daidati forniti dal Sistema della Tracciabilità del Farmaco gestito dal Ministero della salute risulta

che imedicinali descritti nell'elenco di seguito riportato sono in prossima decadenza alla data

indicata per ciascuno diessi.

Nel caso in cui ititolari 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, è necessario inviare una copia della Gazzetta Ufficiale

della Repubblica italiana, sulla quale è stato pubblicato il prowedimento stesso.

Si awisano le ditte titolari delle Alc oggetto del presente Warning che è ancora possibile la

commercializzazione dei medicinali prima della data di presunta decadenza e che le stesse hanno

facoltà di chiedere l'eventuale esenzione dalla decadenza, in caso di giustificata e documentata

motivazione, secondo le modalità ed icriteri di esenzione riportati nelle linee guida "Sunset

Clause", pubblicate sul sito internet ufficiale dellAlFA.

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

Warning devono essere inviate all'indirizzo di posta elettronica su nsetcla use @ pec. a ifa.gov. it
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entro 30 giorni dalla data di presunta decadenza indicata nel presente comunicato edito sul sito

internet ufficiale dellAlFA.

foggetto della pec deve recare la dicitura SUNSET CLAUSE.

Si comunica che, su ccessiva me nte, saranno di nuovo verificati idati relativi a tali medicinali

attraverso il sistema della Tracciabilità del Farmaco: nel caso in cui non dovesse essere provata la

loro commercializzazione entro la data di presunta decadenza, si procederà con la pubblicazione

delle AIC decadute nella Gazzetta Ufficiale ai sensi dellhrt.38, comma 5, D. Lgs 219/06 e s.m.i.

AIC TITOLARE AIC DATA
DECADENZA

045021, ABACAVIR E LAMIVUDINA ZENTIVA ZENTIVA ITALIA S-R-L 07/L2/2O2!
043400 ACIDO ZOLEDRONICO BAXTER BAXTER HOLDING BV otl L0 /2027
037319 AMLODIPINA GIT o1./L1./2071.

046400 ANIDULAFUNGINA EG EG S.PA. o1./L1./2021

o441-91- APOKLISI NEOPHARM ED GENTILI S.PA, 01,lt1./2021.

036654
ATROPINA SOLFATO AGENZIA

INDUSTRIE DIFESA

AGENZIA INDUSTRIE DIFESA - STABILIMENTO

CHIM ICO FARMACEUTICO MILITARE 17 /t1./2O21
03583 7 AXOBAT 01./LO/?O21

o44219 BLEOMICINA ACCORD ACCORD HEALTHCARE o1./ L0 /2021.

042627 BRAVELA o1./L1./2021.

045772
BUPRENORFINA E NALOXONE

ETHYPHARM ETHYPHARM o1.ltI./2021

045386 BUSCOFENPOCKET SANO FI o1./L2/2027

o42087 CEFIXIMA EUROGENERICI EG S.PA. o1./LO/2021.

o35228 CEFOTAXIMA EUROGENERICI EG S.PA. o1lt1./2021

038037 CIANOCOBALAMINA EG EG S.PA, ollL2/2021.

02852 8 CITIVIR LABORATORIO FARMACEUTICO CT. S. R. L- o7lt2/2021
04217 4 CLAUTERO SANDOZ GMBH otl12/2021
o42399 COLISTIMETATO XE LLIA XELLIA PHARMACEUTICALS APS 07/L2/202L

039004 D IR ETIF 01./12/2021.

0312 63

ELETTROLITICA DI REINTEGRAZIONE

CON POTASSIO, GLUCOSIO E SODIO

GLUCONATO BIOINDUSTRIA L.I.M.
BIOI N DUSTRIA LABORATORIO ITALIANO

MEDICINALI S.PA. 07/12/2021.

0441-35 EMERADE oL/1.1./2021.

036913 ESERINA SALF oL/11/2021.

045434 EVIANZIN SUBSTIPHARM DEVELOPPEMENT 0L/12/2O2t

038447 EXOMAX 0t/70/202L

0457 L7 01./1.L/2O2t

0452L1 ot/tL/2o2t

04L625 FLODIGREL

SO.SE.PHARM S. R. L. SOCIETA, DI SERVIZIO

PER L'INDUSTRIA FARMACEUTICA ED AFFINI o1./t1.12021.

o44466 FLUODESOSSTG LUCOSTO (18F) rrEL ITEL TELECOM U N ICAZIO NI S.R.L 01./L1.12021.

037 236 GEMIFLUX 07/L2/2027
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ls.r. cnoup s.R. r-.

ls. r. cnoup s. n. L.

le xrurs HeaLTHcARE s. R. L.

leaxre R uororruc av

leuanvnswrss cESKA RE pu BLrKA s.R.o.

ls.a.r.r. sea

laaxrrn Holorruc ev

lezrrrvrar E srMVAsrAnNA rEVA 
IIBV ITEVA BV.
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luNt-PHARMA KLEoN TSETtS

PHARMACEUTICALS LABORATORIES S.A.

§.r. cRoue s.R.r-.



046297 IBUPROFENE FARMALIDER FARMALIDER SA br/r,/zozr

045566
IDROCORIISONE BRUNO

FARMACEUTICI lr,ro,ro^
028851 INFLUVAC S MYLAN ITALIA S. R. L. bt/p/zozr
04t295 IRBECOR bt/n/zozt
040936 IRBESARTAN MACLEODS PHARMA MAcLEoDS eHARMA ESeANA, s.L.u. bt/plzozt

bt/n/zozr
045782 ,OKATH brln/zozt
03627 6 KAMELYN bt/rc/zozr
044042 brln/zozr
045519 LACOSAMIDE HELM br/n/zozr
044762 LEVOFLOXACINA AUROBINDO ITALIA AURoBrNDo eHARMA (rrALrA) s.R.L. btlnlzozt
040772 LEVOFLOXACINA BAXTER br/n/zozt
o427 44 LLOYFLU brlnlzozt
037651 TOMEVEL brltt /zozt
036446 MAZDIMA MAGIS FARMACEUTICI SRL §t1:^;.1zozt
044818 MEROPENEM ACCORD ACCORD HEALTHCARE, S.L.U Wttunn
044080 METRONIDAZOLO HIKMA HrKMA FARMAcEUTcA (poRTUGAL) s.A. §r1rc1zozt
o37 67 3 Wttotnn
043396 NAXIGLO KEDRION S.PA. pt1rc1zozt
039991 b1/10/ror'
o28425 N EVIRAN br/r/zozr
045702 NYDRIAR btlnlzozr
044L92 OSSICODONE E NALOXONE ZENTIVA ZENTIVA ITALIA S.R.L. bt/nlzozt
034293 OSTEONORM SAVIO PHARMA ITALIA S.R.L. bt/rc/zozt
045438 PEM ETREXE D EUROGENERICI EG 5. P,A. btltt/zozt
045439 PEMETREXED SANDOZ GMBH SANDOZ GMBH br/r/zozt
o45527 PEMETREXED SYNTHON SYNTHON BV btln/zozt
033324 PIPERACILLINA SANDOZ SANDOZ S.PA. btlnlzozt
024772 PLATAM IN E PFIZE R ITALIA S.R. L. btnztzozl
043410 PREDNISONE PHARMACARE PHARMACARE S. R.L btlrc/zozr
030272 PROMETAZINA FARMAKOPEA FARMAKOPEA S.PA br/rc/zozt
o41223 RABEPRAZOLO AUROBINDO AURoBTNDo eHARMA (rrALrA) s.R.L. fit1o1zozt
045570 RAM IPRIL E AMLODIPINA TEVA TEVA B.V ptlnlzozr
038170 RAMIPRIL E IDROCLOROTIAZIDE GIT S.F. GROUP S. R. L. 61/Lo/ron
o37785 RAM IPRIL GIT S.F. GROUP S.R. L. btlrc/zozt

028373 RIDUTOX

SO.SE.PHARM S. R.t. SOCIETA'DI SERVIZIO

PER L'INDUSTRIA FARMACEUTICA ED AFFINI L,,,,.r,ror,,
046050 SAFLUROUND SANTEN OY btl:.:/zozr
032041 SG UAR DI btlrc/zozt
o42753 SILDENAFIL GERMED br/nlzozr
037640 SIMVASTATINA GIT 5. F. GROUP S. R.L. br/rzlzozt

042579
SINARTROL INFIAMMAZIONE E

DOLORE SPA SOCIETA' PRODOTTI ANTIBIOTICI 5.PA L,,,,,,O"
030781 SODIO CATCIO EDETATO MONICO MONICO S.PA bt/n/zozt
037478 SOLUZIONE PER EMODIALISI INDUSTRIA FARMACEUTICA GALENICA bt/rclzozr

lr^r*o ro*ro.ru.cr s.PA.

lruroeuanvro GENTTLT s.PA.

oa+zas ITvaaRaDTNAeHARMATHEN lenaRuarHrrus.a.
lcnaRrraarHrru s.a.

lruroeHanvro GENTTLT s.PA.

KIPU Iac raRvacrurrcr s.ea.

lnrr-v nc

BAXTER HOLDING BV

§nruooz s.ca.

iruroeHnnvrto ctNTrLr s.PA.

lvurrs ls.r. cnoue s. n. L.

NEBICARD §.r. cnoue s.R.r-.

§.r. cnoue s.n.l.

lcnururrurnal rrALrA s.R.L.

lrnnvrcra s.en.

lcrnrvto PHARMA s.R.L.
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horucrrurnnra srNzA AcETATo

lcalrnrcn sr rurse

SE N ESE S.R.L

043460 [*,uorro
BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL

GMBH 0r/70/2027
033735 §rennoes GALDERMA ITALIA S.P.A. ol12/2021
0457 45 §rurnr,r ECUPHARMA S.R. L. ot/ L2 /2027
045834 §ururrrrura rrva ot/Lt/2027
038!7 4 frrr'rslLtlte 07/Lu2027
035089 frrcloeronra crr 07/tu2o21
045569 frRauaooro xRxa o1./tl/2027
043123 frRavoeRosr rurc oTlLt/2027
045701 frnuvruur GRUNENTHAL ITALIA S- R.L- 07/t2/2027
045215 lvaLcarucrcLovr n PHARMATH EN PHARMATHEN 5.4. 07/Ltl2O27

042278
lvnlsanraru E tDRocloRoIAZtDE
AIJROBINDO AUROBTNDO PHARMA (rTALrA) S.R. L. 07/LO/202L

040149 fvalsanraru reva 01/t2/2O2L
o46624 fve rrrnzoLve or/72/2O2L
045209 [vronclrerrru rRra KRKA D.D. NOVO MESTO oL/7L/2O2L

o42257 lvonrco runzoro EU RoG E NERrcr EG 5.P4. oL/1.t/202t
043683 lvonrcorunzolo FREsE Nrus KABr FRESE N IUS KABI ITALIA S,R.L 01./12/2O2t

037678 lznunrs oL/10/2O2t

D

lreva s.v.

Ir.e.ru. snvro s. n.l

ls.r. cnoup s.n.l.

lrnra o.o. Novo MESTo

lrurc s. n. L.

hevn rralra s. R.r.

lonr eHaRva ns

NEOPHARMED GENTILI S.PA.


