F ASSOCIAZIONE TITOLARI DI FARMACIA
¥

FEDERFARMA TORINO

DELLA CITTA’ METROPOLITANA DI TORINO fondata nel 1946

Circ. n. 240/2019 TORINO, 25 Ottobre 2019
Prot. n. 323/2019/GG

In questa circolare:

¢ Modifica note limitative AIFA 13 - 87
¢ Ritiro lotti medicinale AIROL
¢ Modifica regime fornitura LYRICA — Ritiro lotti non aggiornati
¢ Segnalazione ditta errore tipografico lotto medicinale veterinario METACAM
¢ Revoche medicinali
¢ Temporanea carenza medicinali
1) MODIFICA NOTE LIMITATIVE AIFA 13-87
Con specifiche determinazioni AIFA, pubblicate sulla GU n°238 del 10 ottobre 2019, sono
state apportate alcune modifiche alle note limitative 13 e 87, in vigore dall’11 ottobre 2019.
Le modifiche riguardano:
=>» un ulteriore aggiornamento al testo della nota 13: rispetto alla versione precedente
commentata con circolare n°148 del 4 agosto 2014, la novita consiste nell’aggiunta al
termine del testo di un nuovo paragrafo dedicato alla “Prosecuzione del trattamento con
statine nell’ ambito di terapie di combinazione con farmaci ipolipemizzanti”,
=> la sostituzione del testo della nota 87 concernente i farmaci per 1’incontinenza urinaria
da urgenza e l’inserimento dei principi attivi Solifenacina e Tolterodina oltre alla
Ossibutina gia presente. Di seguito, si riportano i medicinali ad oggi in commercio
concedibile in regime SSN con le limitazioni indicate nella medesima nota:
AIC DESCRIZIONE
043858036 | SOLIFENACINA MY*10CPR RIV 5MG
043858051 [ SOLIFENACINA MY*30CPR RIV 5MG
043858226 [ SOLIFENACINA MY*20CPR RIV 10MG
040824082 | TOLTERODINA DOC*14CPS 4MG RP
039882117 |[TOLTERODINA DOC*28CPR RIV 2MG
2) RITIRO LOTTI MEDICINALE A/ROL
Per risultati fuori specifica, I’AIFA ha disposto il ritiro di alcuni lotti del medicinale AIROL
crema 20g 0,05% (023244015) della ditta Pierre Fabre Italia Spa, di seguito riportati:
LOTTI SCADENZA
G00005 Giugno 2020
G00010 - GO0010_A | Settembre 2020
La ditta Pierre Fabre Italia Spa invita le farmacie a compilare ed inviare entro il 4 novembre
prossimo il modulo allegato (All.1) anche a fronte di una quantita pari a zero tramite email
it.resi@pierre-fabre.com o tramite fax al n° 800955909. Per eventuali chiarimenti € possibile
contattare il Customer Service telefonando al n°800955904.
3) MODIFICA REGIME FORNITURA LYRICA RITIRO LOTTI NON AGGIORNATI

In riferimento alla modifica del regime di fornitura da ricetta ripetibile (RR) a ricetta medica
non ripetibile (RNR) dei medicinali a base di pregabalin (cfr. da ultimo circolari n°209 e 119
rispettivamente del 23 settembre e del 24 maggio 2019), la ditta Pfizer Italia Srl ha comunicato
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I lotti dei confezionamenti, di seguito riportati, del medicinale LYRICA non conformi, esitabili
sino al 3 novembre 2019:

AlC MEDICINALE LOTTO |SCADENZA
036476149 |LYRICA 100 mg 21 cps AD5390 |31 ottobre 2021
AK5478 |30 settembre 2021
036476176 |LYRICA 150 mg 14 cps AX1270

CH8473 31 gennaio 2021
AKO9892 |31 ottobre 2021
036476188 | LYRICA 150 mg 56 cps ﬁglzfglf 31 gennaio 2022
AJ3883 |31 ottobre 2021
036476012 |LYRICA 25 mg 14 cps APO754 31 gennaio 2022
AP9756

AT7374 |28 febbraio 2021
036476240 |LYRICA 300 mg 56 cps AN6547 |31 gennaio 2022
AH2674 |30 settembre 2021
036476075 |LYRICA 50 mg 21 cps AP9803 |31 dicembre 2021
AK9894 |30 novembre 2021
AWG6197 |31 marzo 2022

036476113 |LYRICA 75 mg 14 cps

AJ4824

AJ4826 30 novembre 2021

AN4163 )
036476125 |LYRICA 75 mg 56 cps AN4164 31 gennaio 2022

AT6574

AW6199 31 marzo 2022

4) SEGNALAZIONE DITTA ERRORE TIPOGRAFICO LOTTO MEDICINALE
VETERINARIO METACAM
La ditta Boehringer Ing.anim.h.it.spa ha segnalato che alcune confezioni del lotto
n°L20809B-02 (scadenza settembre 2021) del medicinale veterinario METACAM iniet fl 50
ml 5 mg/ml (104378361), causa un refuso tipografico, non riportano “suini” in corrispondenza
dei tempi di attesa pertinenti; il foglio illustrativo e I’etichetta interna sono corretti ed i lotti in
questione sono vendibili.

5) REVOCHE MEDICINALI
Con determinazioni pubblicate sulle Gazzette Ufficiali nn. 241, 245 e 246 rispettivamente del
14, 18 e 19 ottobre 2019, i medicinali riportati nella tabella di cui all’allegato 2 sono stati
revocati e sono esitabili sino alle date indicate.

6) TEMPORANEA CARENZA MEDICINALI
Le rispettive ditte hanno segnalato la temporanea indisponibilita dei seguenti medicinali:

DITTA AIC DESCRIZIONE

PFIZER ITALIA SRL 022391015 | ARACYTIN*IV SC 1FL 100MG+F 5ML
DOMPE' FARMACEUTICI SPA 027089022 | BRONCOMNES*GRAT 30BUST 100MG
DOMPE' FARMACEUTICI SPA 027089046 | BRONCOMNES*SCIR 200ML 10MG/M
BAYER SPA 026664122 | CIPROXIN*3CPR 500MG RM

MERCK SERONO SPA 034953176 | CONGESCOR*28CPR RIV 3,75MG

LEO PHARMA SPA 028253021 | DAIVONEX*CREMA 30G 0,005%

LEO PHARMA SPA 028253019 | DAIVONEX*UNG 30G 0,005%

LEO PHARMA SPA 025487024 | DEDIOL*30CPS 0,25MCG

LEO PHARMA SPA 035675040 | DOVOBET*UNG 60G TUBO ALL
FERRING SPA 037567029 | DURATOCIN*INIET 5FL 1ML 100MCG
PFIZER ITALIA SRL 028831067 | EFEXOR*10CPS 150MG RP
ALFASIGMA SPA 027268010 | ELAZOR*7CPS 50MG

LEO PHARMA SPA 034560021 | FUCIDIN H*CREMA 30G

FERRING SPA 035562014 | GONAPEPTYL DEPOT*SIR 3,75MG+S0O
SIFI SPA 032072074 | HYALISTIL 0,2% coll fl 10 ml




DITTA AIC DESCRIZIONE

PFIZER ITALIA SRL 042384065 | ICOMB*30CPS 5MG+10MG

PIERRE FABRE ITALIA SPA 037551076 | ISORIAC*30CPS 20MG

BAYER SPA 032790038 | LASONIL ANTINFIAMM*12CPR 220MG
BAYER SPA 032790040 | LASONIL ANTINFIAMM*24CPR 220MG
ALFASIGMA SPA 029393042 | LOSAPREX*28CPR RIV 100MG

PFIZER ITALIA SRL 014159026 | MEDROL*30CPR 4MG

NEOPHARMED GENTILI SPA 034003210 | MONTEGEN*OS GRAT 28BUST 4MG
NEOPHARMED GENTILI SPA 032993040 | NEOLOTAN PLUS*28CPR 100MG+25MG
NEOPHARMED GENTILI SPA 032993053 | NEOLOTAN PLUS*28CPR 50+12,5MG
NEOPHARMED GENTILI SPA 032993053 | NEOLOTAN PLUS*28CPR 50+12,5MG
NEOPHARMED GENTILI SPA 029385046 | NEOLOTAN*28CPR RIV 100MG
PFIZER ITALIA SRL 027428022 | NORVASC*14CPR 10MG

MALESCI SPA IST.FARMACOBIOL. |036026060 | OLPRESS*28CPR RIV 20MG

MALESCI SPA IST.FARMACOBIOL. |036026110 | OLPRESS*28CPR RIV 40MG

LEO PHARMA SPA 035575051 | PROTOPIC*UNG 0,03% 10G

LEO PHARMA SPA 035575012 | PROTOPIC*UNG 0,03% 30G

LEO PHARMA SPA 035575063 | PROTOPIC*UNG 0,1% 10G

PFIZER ITALIA SRL 029037049 | PROVERA G*12CPR 10MG
NEOPHARMED GENTILI SPA 034130118 | RIZALIV RPD*6LIOF 10MG

PFIZER ITALIA SRL 031251010 | TOMUDEX*IV FL POLV 2MG

PFIZER ITALIA SRL 025980145 | XANAX*30CPR 0,5MG RP
LABORATORI GUIDOTTI SPA 035722014 | ZECOVIR*7CPR 125MG

Cordiali saluti
IL SEGRETARIO
Marco CANAVOSO

10125 TORINO - Via Sant’Anselmo, 14 - Codice Fiscale:
e-mail: ass.tit@farmapiemonte.org

IL PRESIDENTE
Marco COSSOLO

97530810015 - Tel.011.65.90.111 - Fax 011.65.90.200
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DA COMPILARE A CURA DEI SIGG. CLIENT! (GROSSIST! o0 FARMACIE)

SPETT LE PIERRE FABRE ITALIA S.p.A. con Unico Azionista
Alla c.a. del CUSTOMER SERVICE

Tel 800955904 - Fax 800955909 - it resi@pierre-fabre. com

RITIRO URGENTE CONFEZIONI DI AIROL CREMA PIERRE FABRE 0.05 % TUBO 20 & - AIC N°
023244015

LOTTI N. G000O5 (scad. 06/2020), GOOO10 (scad. 09/2020), GO0O10_A (scad. 09/2020)

(Si prega di compilare anche a fronte di quantita pari a zero e di inviare ENTRO IL 4 Novembre 2019)
GROSSISTA /| FARMACIA

CODICE CLIENTE (a cura della Pierre Fabre Italia S p.A)

INDIRIZZC COMPLETC

TEL FAX

PERSONA DA CONTATTARE E-MAIL

DICHIARO DI AVERE IN GIACENZA PRESSO | NOSTRI MAGAZZINI E/O DI AVER INDIVIDUATO
PRESSO I NOSTRI CLIENTI! IL SEGUENTE NUMERO DI CONFEZIONI:

LOTTO DATA DI CONFEZIONI RESIDUE
SCADENZA | (RIPORTARE ANCHE A FRONTE DI
QUANTITA’ ZERO)

AIROL CREMA 0.05 % TUBO 20 G scad.
06/2020

LOTTO N. G00005

AIROL CREMA 0.05 % TUBO 20 G scad.
09/2020

LOTTO N. G00010

AIROL CREMA 0.05 % TUBD 20 G scad.
09/2020

LOTTO N. GO0010_A

Data Il Farmacista Responsabile

Pierre Fabre Italia S.p.A. con Unico Azianista
Yin Giorgio Washing:on, 70 - 20145 tMilano - Tel Cartralise £2 47 794 *
Societa soggpra all 2ttwia di drezore @ scordnan ento della societd Pieime Fabre Desmocosmetiye 3AS | cod sede in Lavaur Cedex (Francia)
Cod Fisc e P IVAD1528°30152 -REA Win 853615 Registry mprese Mileno n 31538150152« Caprale Socake € 2 400 00000 v



Allegato 2

ELENCO MEDICINALI REVOCATI ESITABILI SINO ALLE DATE INDICATE
(Gazzette Ufficiali nn. 241, 245 e 246 rispettivamente del 14, 18 e 19 ottobre 2019)

DITTA MEDICINALE AlC ESIT. FINO A
TEOFARMA Srl ACIDRINE*40CPR 023447016/ 14 aprile 2020
EUROGAS Srl AZOTO PROTOSS*14BOMB LIQ 30KG 039295047| 10 aprile 2020
EUROGAS Sl AZOTO PROTOSS*1BOMB LIQ 30KG 039295011/ 10 aprile 2020
EUROGAS Sl AZOTO PROTOSS*1BOMB LIQ 4KG 039295035/ 10 aprile 2020
EUROGAS Sl AZOTO PROTOSS*1BOMB LIQ 7,5KG 039295023| 10 aprile 2020
MYLAN SpA FOSINOPRIL MG*100CPR 10MG 037985090| 15 aprile 2020
MYLAN SpA FOSINOPRIL MG*100CPR 20MG 037985189| 15 aprile 2020
MYLAN SpA FOSINOPRIL MG*10CPR 10MG 037985013| 15 aprile 2020
MYLAN SpA FOSINOPRIL MG*10CPR 20MG 037985102| 15 aprile 2020
MYLAN SpA FOSINOPRIL MG*14CPR 10MG 037985025| 15 aprile 2020
MYLAN SpA FOSINOPRIL MG*20CPR 10MG 037985037| 15 aprile 2020
MYLAN SpA FOSINOPRIL MG*20CPR 20MG 037985126/ 15 aprile 2020
MYLAN SpA FOSINOPRIL MG*28CPR 10MG 037985049| 15 aprile 2020
MYLAN SpA FOSINOPRIL MG*28CPR 20MG 037985138| 15 aprile 2020
MYLAN SpA FOSINOPRIL MG*30CPR 10MG 037985052| 15 aprile 2020
MYLAN SpA FOSINOPRIL MG*30CPR 20MG 037985140| 15 aprile 2020
MYLAN SpA FOSINOPRIL MG*50CPR 10MG 037985064| 15 aprile 2020
MYLAN SpA FOSINOPRIL MG*50CPR 20MG 037985153| 15 aprile 2020
MYLAN SpA FOSINOPRIL MG*60CPR 10MG 037985076| 15 aprile 2020
MYLAN SpA FOSINOPRIL MG*60CPR 20MG 037985165| 15 aprile 2020
MYLAN SpA FOSINOPRIL MG*90CPR 10MG 037985088| 15 aprile 2020
MYLAN SpA FOSINOPRIL MG*90CPR 20MG 037985177| 15 aprile 2020
MYLAN SpA FOSINOPRIL MY*14CPR 20MG 037985114| 15 aprile 2020
GRUNENTHAL ITALIA Srl LIDOTEC*10CEROTTI MED 700MG 044785020| 14 aprile 2020
GRUNENTHAL ITALIA Srl LIDOTEC*20CEROTTI MED 700MG 044785032 14 aprile 2020
GRUNENTHAL ITALIA Srl LIDOTEC*25CEROTTI MED 700MG 044785044| 14 aprile 2020
GRUNENTHAL ITALIA Srl LIDOTEC*30CEROTTI MED 700MG 044785057/ 14 aprile 2020
GRUNENTHAL ITALIA Srl LIDOTEC*5CEROTTI MED 700MG 044785018| 14 aprile 2020
SANDOZ SpA LOPINAVIR RITONAV SA*120CPR200 043360041| 15 aprile 2020
SANDOZ SpA LOPINAVIR RITONAV SA*120CPR200 043360066/ 15 aprile 2020
SANDOZ SpA LOPINAVIR RITONAV SA*120CPR200 043360080| 15 aprile 2020
SANDOZ SpA LOPINAVIR RITONAV SA*30CPR200 043360015/ 15 aprile 2020
SANDOZ SpA LOPINAVIR RITONAV SA*360CPR200 043360054| 15 aprile 2020
SANDOZ SpA LOPINAVIR RITONAV SA*360CPR200 043360078| 15 aprile 2020
SANDOZ SpA LOPINAVIR RITONAV SA*40CPR200+ 043360027/ 15 aprile 2020
SANDOZ SpA LOPINAVIR RITONAV SA*60CPR200+ 043360039| 15 aprile 2020
CHIESI FARMACEUTICI SpA MANIDIPINA CHIESI*14CPR 10MG 038609018| 10 aprile 2020
CHIESI FARMACEUTICI SpA MANIDIPINA CHIESI*14CPR 20MG 038609044/ 10 aprile 2020
CHIESI FARMACEUTICI SpA MANIDIPINA CHIESI*28CPR 10MG 038609020| 10 aprile 2020
CHIESI FARMACEUTICI SpA MANIDIPINA CHIESI*28CPR 20MG 038609057/ 10 aprile 2020
CHIESI FARMACEUTICI SpA MANIDIPINA CHIESI*56CPR 10MG 038609032| 10 aprile 2020
CHIESI FARMACEUTICI SpA MANIDIPINA CHIESI*56CPR 20MG 038609069| 10 aprile 2020
PFIZER ITALIA Srl MEROPENEM PFI*EV POLV 10FL 1G 039971041/ 10 aprile 2020
PFIZER ITALIA Srl MEROPENEM PFI*EV POLV 10FL500M |039971027| 10 aprile 2020
PFIZER ITALIA Srl MEROPENEM PFI*EV POLV 1FL 1G 039971039| 10 aprile 2020
PFIZER ITALIA Srl MEROPENEM PFI*EV POLV 1FL500MG |039971015| 10 aprile 2020
MYLAN SpA PEMETREXED MY*1FL POLV 500MG 044163018| 15 aprile 2020
AGUETTANT ITALIA Srl SELENIO AG*INFUS 10FL 10MCG/ML 042961019| 10 aprile 2020
TEOFARMA Srl SELEZEN*10NIPIOSUPP 100MG 025018045| 14 aprile 2020




DITTA MEDICINALE AIC ESIT. FINO A
TEOFARMA Srl SELEZEN*30CPR 750MG 025018021/ 14 aprile 2020
TEOFARMA Srl SELEZEN*GEL 50G 5% 025018084| 14 aprile 2020
TEOFARMA Srl SELEZEN*OS GTT 20ML 40% 025018033| 14 aprile 2020
ALFRED E.TIEFENBACHER GMBH&CO | TENOFOVIR DISOP TI1*30CPR 245MG 046671018| 15 aprile 2020
ALFRED E.TIEFENBACHER GMBH&CO | TENOFOVIR DISOP TI*30CPR 245MG 046671032 15 aprile 2020
ALFRED E.TIEFENBACHER GMBH&CO | TENOFOVIR DISOP TI*500CPR245MG | 046671020| 15 aprile 2020
ALFRED E.TIEFENBACHER GMBH&CO | TENOFOVIR DISOP TI*60CPR 245MG 046671044| 15 aprile 2020
ALFRED E.TIEFENBACHER GMBH&CO | TENOFOVIR DISOP TI*90CPR 245MG 046671057 15 aprile 2020
ALFASIGMA SpA TROFOGIN*CREMA VAG 30G+6APPL 033767017 14 aprile 2020
SANOFI SpA VAXIGRIP*0,5ML AD 1SIR 2018-19 026032375| 10 aprile 2020
SANOFI SpA VAXIGRIP*10SIR 0,5ML 2018-2019 026032312| 10 aprile 2020
SANOFI SpA VAXIGRIP*10SIR 0,5ML 2018-2019 026032387| 10 aprile 2020
SANOFI SpA VAXIGRIP*10SIR+AGO 0,5ML 18-19 026032274| 10 aprile 2020
SANOFI SpA VAXIGRIP*1SIR 0,5ML 2018-2019 026032300| 10 aprile 2020
SANOFI SpA VAXIGRIP*1SIR+AGO 0,5ML 18-19 026032209| 10 aprile 2020
SANOFI SpA VAXIGRIP*20SIR 0,5ML 2018-19 026032324| 10 aprile 2020
SANOFI SpA VAXIGRIP*20SIR 0,5ML+CA 18-19 026032399| 10 aprile 2020
SANOFI SpA VAXIGRIP*20SIR+AGO 0,5ML 18-19 026032286/ 10 aprile 2020
SANOFI SpA VAXIGRIP*50SIR 0,5ML 2018-19 026032336/ 10 aprile 2020
SANOFI SpA VAXIGRIP*50SIR 0,5ML+CA 18-19 026032401/ 10 aprile 2020
SANOFI SpA VAXIGRIP*50SIR+AGO 0,5ML 18-19 026032298| 10 aprile 2020
PROMEDICA Srl VENTIBRON*30CPR 30MG 036288013| 10 aprile 2020
PROMEDICA Sl VENTIBRON*AD GRAT 30BUST 30MG 036288037/ 10 aprile 2020
PROMEDICA Sl VENTIBRON*AER 10FL 2ML15MG/2ML | 036288076| 10 aprile 2020
PROMEDICA Sl VENTIBRON*AER 20FL 15MG 2ML 036288064/ 10 aprile 2020
PROMEDICA Srl VENTIBRON*BB GRAT 30BUST 15MG 036288049| 10 aprile 2020
PROMEDICA Srl VENTIBRON*INAL OS 40ML 0,75% 036288052| 10 aprile 2020
PROMEDICA Sl VENTIBRON*SCIR 200ML 15/MG/ML 036288025/ 10 aprile 2020
NEURAXPHARM ITALY SpA ZONISAMIDE NEU*14CPS RIG 100MG | 045388093| 15 aprile 2020
NEURAXPHARM ITALY SpA ZONISAMIDE NEU*14CPS RIG 25MG 045388016/ 15 aprile 2020
NEURAXPHARM ITALY SpA ZONISAMIDE NEU*14CPS RIG 50MG 045388055| 15 aprile 2020
NEURAXPHARM ITALY SpA ZONISAMIDE NEU*196CPS RIG 25MG | 045388042| 15 aprile 2020
NEURAXPHARM ITALY SpA ZONISAMIDE NEU*196CPS RIG 50MG | 045388081 15 aprile 2020
NEURAXPHARM ITALY SpA ZONISAMIDE NEU*196CPS RIG100MG | 045388129| 15 aprile 2020
NEURAXPHARM ITALY SpA ZONISAMIDE NEU*28CPS RIG 100MG | 045388105 15 aprile 2020
NEURAXPHARM ITALY SpA ZONISAMIDE NEU*28CPS RIG 25MG 045388028| 15 aprile 2020
NEURAXPHARM ITALY SpA ZONISAMIDE NEU*28CPS RIG 50MG 045388067/ 15 aprile 2020
NEURAXPHARM ITALY SpA ZONISAMIDE NEU*56CPS RIG 100MG | 045388131 15 aprile 2020
NEURAXPHARM ITALY SpA ZONISAMIDE NEU*98CPS RIG 100MG | 045388117| 15 aprile 2020
NEURAXPHARM ITALY SpA ZONISAMIDE NEU*98CPS RIG 25MG 045388030| 15 aprile 2020
NEURAXPHARM ITALY SpA ZONISAMIDE NEU*98CPS RIG 50MG 045388079| 15 aprile 2020




