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Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Richiesta di pubblicazione.

Si trasmette l'estratto della determinazione n. aRM - 45/2017 - 1634 del 10/03/2017, in
duplice copia conforme,con preghiera di pubblicazione in Gazzetta Ufficiale, ai sensi dell’art.

145 del D.L.vo 24/04/2006, n. 219.

Il Dirigente
Dome[}\lc Di Glorglo
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UFFICIO QUALITA DEI PRODOTTI E CONTRASTO AL CRIMINE FARMACEUTICO

ESTRATTO

Revoca su rinuncia di autorizzazione all'immissione in commercio di medicinale per uso

umano.

Con la determinazione n. aRM - 45/2017 - 1634 del 10/03/2017 é stata revocata, ai sensi
dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 24/04/2006 n. 219, su rinuncia della SANOFI
PASTEUR S.A., l'autorizzazione all'immissione in commercio del sottoelencato medicinale,

nelle confezioni indicate:

Medicinale: IMMUCYST
Confezione: 028422020
Descrizione: " 81 MG POLVERE PER SOSPENSIONE PER USO ENDOVESCICALE " 1 FLACONE

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale revocato, in corso di
validita, le stesse potranno essere smaltite entro e non oltre 180 giorni dalla data di

pubblicazione della presente determinazione.

Il D|r| ente

Dome JD,J_erlorglo
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