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Roma, 27/09/2021

Ufficio: DOR/CR
Protocollo: 202100009302/A.G.
Oggetto: AIFA — Revoca su rinuncia AIC /AIP CAPECITABINA,

HAGKUPA, IMATINIB, NOMEGESTROL, TAMED.
Circolare n. 13216
Sito Si
8.4
IFO Si
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI

DEI FARMACISTI

ep.c. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.I.

LORO SEDI

Revoca su rinuncia AIC /AIP CAPECITABINA, HAGKUPA, IMATINIB,
NOMEGESTROL, TAMED.

Con appositi provvedimenti, I’AIFA ha comunicato la revoca su rinuncia
del’AIC/AIP, da parte delle dite KOANAA HEALTH GMBH, SIGILLATA
LIMITED, AUROBINDO PHARMA (ITALIA) SRL, FARMITALIA

INDUSTRIA CHIMICO FARMACEUTICA SRL, TILLOMED ITALIA SRL dei
medicinali:

e CAPECITABINA KOANAA 150 mg compresse rivestite con film 60
compresse in blister PVC/PVDC-AL, AIC 046891014;

e CAPECITABINA KOANAA 500 mg compresse rivestite con film 120
compresse in blister, AIC 046891026;

¢ HAGKUPA 10 mg/160 mg/25 mg compresse rivestite con film, 28
compresse in blister, PV/ACLAR/PV/AL, AIC 048831034;

e HAGKUPA 5 mg/160 mg/25 mg compresse rivestite con film, 28
compresse in blister, PV/ACLAR/PV/AL, AIC 048831022;

e HAGKUPA 10 mg/160 mg/12,5 mg compresse rivestite con film, 28
compresse in blister, PV/ACLAR/PV/AL, AIC 048831010;

e IMATINIB AUROBINDO, AIC 0448571, varie confezioni;

¢ NOMEGESTROL FARMITALIA, AIC 0387090, varie confezioni;

e TAMED, AIC 0481670, varie confezioni.

Per tali medicinali I’AIFA ha concesso contestualmente lo smaltimento delle
scorte, con termine entro e non oltre 180 giorni dalla pubblicazione della relativa
determinazione in Gazzetta Ufficiale.

Cordiali saluti.
IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr. Maurizio Pace) (On. Dr. Andrea Mandelli)
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