FarmaStampati®

1: POP-UP COMPLETO DI NUMERO E DATA DI SCADENZA DEL PRIMO LOTTO CON FOGLIO ILL.

AGGIORNATO E DATA DI CONSEGNA DEL FOGLIO ILL. AGGIORNATO

ESEMPIO: NOOTROPIL*40CPR RIV 1200MG (AIC 022921098)

Lotti Invendibili di NOOTROPIL*40CPR RIV 1200MG

Visualizza MNote Lotto  Uscita

=fe [E] v

17.07.2014

| Data Lotto invendibile
SALYD CONSEGMA FOGLIO AGGIORNATO LOTTI GIAPRO fia

DOTTI G

SALVD CONSEGNA FOGLIO AGGIORNATO LOTTI GIA'PRODOTTI GU2% 277

27201411 [R_ENT._26/6/14"PROROGA AIFA/YA/P/63446 16/6/2014

HOOTROPIL*A0CER RIY 1200MG 17.07.2014

TUTTI I LOTTI GIA' PRODOTTI SONO YENDIBILI Al SENSI DET.AIFA
371/2014: DAL 16/8/2014 CONSEGNA DEL FOGLIO ILL AGGIDRNATO*
PRIMO LOTTD AGGIORNATO: LOTTO 131332 SCAD_28/2/2018 E SUCCES
51Vl CP6/6/2014

Esc: Abbandona F2: Latti invendibil F3: Lot critici

—]

—T

DET WA M1286/2014 25/6/2014 5.0.M.59 GU1E4 17/7/2014

| FarmaStampati® ’

AIC: 022921098

Primo lotto aggiornato con scad: 28/2/2018
131332

Consegna foglio dal: 16/8/2014

Ctrl +F8

Alt +F8

Madifiche foglio illustrativo
Vedi foglio illustrativo

Stampa foglio illustrativo Alt +F12

Vedi/nascondi finestra Alt +F11

i e |

IL POP-UP AVVISA CHE E’ DISPONIBILE IL FOGLIETTO ILLUSTRATIVO AGGIORNATO, INDICA LA DATA DI
CONSEGNA E RIPORTA NUMERO E DATA DEL PRIMO LOTTO AGGIORNATO.



FarmaStampati®

2: POP-UP COMPLETO SOLO DELLA DATA DI CONSEGNA DEL FOGLIO ILL. AGGIORNATO

ESEMPIO: ADALAT*50CPS 10MG (AIC 023316021)

Lotti Invendibili di ADALAT*S0CPS 10MG =
Visualizza Mote Lotto  Uscita m
=ld
i| Data Latta invendibile
03.06.2014 SALYD CONSEGMA FOGLIO AGGIORMATO LOTTI GIAPRODOTTI GLEE 5/6

»
MNote lotto

SALVO CONSEGNA FOGLIO AGGIORNATO LOTTI GIA'PRODOTTI GUEE 5/6

| |MDDIFID’3« RCPSEZDA 434 43E CORRISPONDENTI SEZ.FOGLIO ILL.
F201411*SEGUE IN NOTE LOTTO

f Cotti vendibii] | FarmaStampati® |
TUTTIILOTTI GIA* PRODOTTI SOND YEMDIBILI Al SEMSI DET AIFA

371/2014: DAL 3/7/2014 CONSEGNA DEL FOGLIO ILL. AGGIORNATO AIC: 023316021

Consegna foglio dal: 3/7/2014

Madifiche foglio illustrativo Ctrl +F8
Vedi foglio illustrativo Alt +F8
[ EsciAbbandona [ F2 Lottiirvendibli [ F3: Lotti critici Stampa foglio illustrative Alt +F12

= — | Vedi/nascondi finestra Alt +F11

IL POP-UP AVVISA CHE E’ DISPONIBILE IL FOGLIETTO ILLUSTRATIVO AGGIORNATO E INDICA LA DATA DI
CONSEGNA. IL NUMERO E LA DATA DEL PRIMO LOTTO AGGIORNATO SARA’ VISUALIZZATO DAL POP-UP
SUCCESSIVAMENTE ALLA COMUNICAZIONE DEL DATO DA PARTE DELL’AZIENDA TITOLARE AIC.




FarmaStampati®

3: POP-UP COMPLETO SOLO DI NUMERO E DATA DI SCADENZA DEL PRIMO LOTTO CON FOGLIO ILL.

AGGIORNATO
ESEMPIO: DISSENTEN*15CPR 2MG (AIC 023694058)

Lotti Invendibili di DISSENTEN*15CPR 2MG

Visualizza Mote Lotto Uscita

| Data | | Lotto invendibile

01.09.2014 SALYD COMSEGNA FOGLIO AGGIORNATO LOTT! GIA'PRODOTTI GU28 6.3

SALVO CONSEGNA FOGLIO AGGIORNATO LOTTI GIA'PRODOTTI GU28 6/3
f20141I*PRORDGA AIFASVA/P/BIB5T 17772014

| FarmaStampati®

AIC: 0236940538

TUTTI I LOTTI GIA* PRODOTTI SONO YENDIBILI Al SENSI DET_AIFA
37172014: LA DATA DI CONSEGNA DEL FOGLID ILL. AGGIORNATO SA
RA® DEFINITA DALLA PROSSIMA PUBBLICAZIONE DELLA DETERMINA IN
GAZZETTA UFFICIALE=PRIMO LOTTO AGGIORNATO: M142935 SCAD. 3/
2019 CP8/7/2014

Primo lotto aggiornato con scad: 31/3/2019
M142935

Maodifiche foglio illustrativo Ctrl +F8
Vedi foglio illustrativo Alt +F8

Stampa foglio illustrativo Alt +F12

| Esc:ébbandona | F2 Lottiinvendibli | F3: Lot critici

Vedi/nascondi finestra Alt +F11

IL POP-UP AVVISA CHE E’ DISPONIBILE IL FOGLIETTO ILLUSTRATIVO AGGIORNATO E RIPORTA NUMERO E

DATA DEL LOTTO AGGIORNATO.

IL POP-UP SARA’ COMPLETATO CON LA DATA DI CONSEGNA DEL FOGLIO ILLUSTRATIVO AGGIORNATO
SUCCESSIVAMENTE ALLA PUBBLICAZIONE, SU GAZZETTA UFFICIALE, DELLA DETERMINA DI

AUTORIZZAZIONE ALLO SMALTIMENTO SCORTE.




FarmaStampati®

4: MODIFICA STAMPATI SOGGETTA ALLA DET. AIFA 371/2014 - ANTICIPAZ. SMALTIMENTO SCORTE DA

PARTE DELL’AZIENDA MA DETERMINA NON ANCORA PUBBLICATA SU GU.

ESEMPIO: REMINYL*28CPS 16MG RP (AIC 034752131)

Lotti Invendibili di REMINYL*28CPS 16MG RP

Visualizza MNote Lotto  Uscita

| 2 |
=
Interazioni ] L4
| Data Lotto invendibile
11.08.2014 SaLWV0 CONSEGNA FOGLIO AGGIORMATO LOTTI GIAPRODOTTI GU13 13/

REMINYL*28CPS 16MG RP 11.08.2014

SALY0 CONSEGNA FOGLID AGGIORNATD LOTTI GIA'PRODOTTI GU19 13/

2/20141I"PROROGA AIFA [DA PUBBL.) CP7/8/2014, SEGUE IN NOTE

HMODIFICA PARAGRAFD 4.2 DEL RCP E CORRISPOMDEMTI PARAGRAFI DEL FOGLIO
ILLUSTRATIVG GUT3 13/2/200411-LOTTI NOM AGGIORMATI:

»

DBELIC00,DELICOZ DOLTI00.DDLA0_01 . DFLE200_01.DELIK00_01 CP7/3/2014

TUTTII LOTTI GIA' PRODOTTI SONO YEMDIBILI Al SENSI DET AIFA
371/2014: LA DATA DI CONSEGNA DEL FOGLIO ILL. AGGIORNATOD 5A
BA' DEFINITA DALLA PROSSIMA PUBBLICAZIONE DELLA DETERMINA IN
GAZZETTA UFFICIALE*PRIMO LOTTO AGGIOBNATO: DELBYD0_01 CP7/8
72014

| Esc:fbbandona [ F2: Lottiinvendbii | F3: Lotti critici

h..

L’AZIENDA TITOLARE AIC HA COMUNICATO, ALLA REDAZIONE FARMASTAMPATI, CHE E’ DI PROSSIMA
PUBBLICAZIONE SU GAZZETTA UFFICIALE L’AUTORIZZAZIONE ALLA PROROGA SMALTIMENTO SCORTE E HA
FORNITO GLI ESTREMI DEI LOTTI INVENDIBILI E DEL PRIMO LOTTO AGGIORNATO.

IL POP-UP NON APPARE ANCORA PERCHE’ L’AZIENDA NON HA ANTICIPATO IL FOGLIO ILLUSTRATIVO
AGGIORNATO: HA COMUNQUE TEMPO 30 GIORNI DALLA DATA DI PUBBLICAZIONE SU GAZZETTA UFFICIALE
(NON ANCORA AVVENUTA AL MOMENTO DELLA REGISTRAZIONE DELLO SCREENSHOT DIMOSTRATIVO) PER

RENDERE DISPONIBILE IL FOGLIO AGGIORNATO.



FarmaStampati®

5: MODIFICA STAMPATI SOGGETTA ALLA DET. AIFA 371/2014 - DETERMINA SMALTIMENTO SCORTE GIA’
PUBBLICATA SU GU.

ESEMPIO: DIAMOX*12CPR 250MG (AIC 009277017)

@ Lotti Invendibili di DIAMOX*12CPR 250MG x )

Visualizza Mote Lotto  Uscita

@ [[El] (v

| Data | [Latta invendibile

02.07.2014 SaLVO COMSEGMA FOGLIO AGGIORNATO LOTTI GIAPEOCDOTTI DET.WEé,

8 Lotti invendibili
SALVO CONSEGNA FOGLIO AGGIORNATO LOTTI GIA'PRODOTTI DET.VA/

1133 187652014 5.0.GU156 875752014

B Lotti vendibili
TUTTI | LOTTI GIA* PRODOTTI SONO VENDIBILI Al SENSI DET AIFA

371/2014: DAL 77872014 CONSEGHA DEL FOGLIO ILLUSTRATIVO AGG
IORNATO

L'INFORMAZIONE DI BANCA DATI RIEPILOGA QUANTO INDICATO NELLA DETERMINA DI MODIFICA
STAMPATI PUBBLICATA SU GAZZETTA UFFICIALE N. 156 DELL’ 8/7/2014.

DAL 7/8/2014 1 LOTTI GIA’ PRODOTTI SONO VENDIBILI ALLE CONDIZIONI PREVISTE DALLA DET. 371/2014,
OVVERO SOGGETTI A CONSEGNA DEL FOGLIO ILLUSTRATIVO AGGIORNATO.

IL POP-UP NON APPARE: AL MOMENTO DELLA REGISTRAZIONE DELLO SCREENSHOT DIMOSTRATIVO,
L’AZIENDA NON HA ANCORA RESO DISPONIBILE IL FOGLIO AGGIORNATO, NE’ HA COMUNICATO IL
NUMERO DEI LOTTI DI NUOVA PRODUZIONE.



FarmaStampati®

6: MODIFICA STAMPATI NON SOGGETTA ALLA DET. AIFA 371/2014 (BOTTONE LOTTI INVENDIBILI)

ESEMPIO: ARICEPT*28CPR RIV 5MG (AIC: 033254018)

Lotti Invendibili di ARICEPT*28CPR RIV 5MG

Visualiza Mote Lotto  Uscita

= 8| (@] (W]

| Wendibile fino al| Ricommerc. | Lotto invendibile

15.04.2004

MONYENDLOTTI COMN TITOLAIC: PFIZER ITALIAMA Sil GUSE/2003

»

30.05.2005 MNOMYEMD. LOTTICASTP NOW AGGIORNATI P UPCAIAERS 3/2/200

10.09.2005 MOMNVEND.LOTTO M.5043309 SCAD.1/08 PER FOGLIO ILLUSTR.NON AG i orm | SSM

23.05.2007 MNOMYEMDIBILITLOTTI CON STAMPATI NON AGGIORNATI UPCAI /287 =

29.10.2011 COM STAMPATI NON AGGIORMNATI ESTR.LVA GUFS 2/72001FLOTTI N T Mo | nc

1 . COM STAMPATI NOM AGGIORNATI DET.V&A/M43 23/4/2012 5.0.100 GU = Moo | neo.
30 LOTTI CON STAMPATI NON AGGIORNATI GU20 15/2/201411: VEDERE M N1 Mo | nc

LOTTI CON STAMPATI NON AGGIDRNATI GU20 15/2/201411: YEDERE N
OTE LOTTOD

PRIMI LOTTI CON STAMPATI AGGIDRNATI: A443306. A421706 CP30/7
72014

Esc: bbandona | F2: Latti invendibil

| i

IL MEDICINALE NON RIENTRA NELLA CASISTICA DI CUI ALLA DET. AIFA 371/2014 GESTITA DA

FARMASTAMPATI.

LA DETERMINA DI MODIFICA STAMPATI DEL FARMACO IN ESAME, PUBBLICATA SU G.U. DEL 15/2/2014, F’
ANTECEDENTE ALLA DATA DI ENTRATA IN VIGORE DELLA DET. AIFA 371/2014 (3/6/2014). L’AZIENDA NON

Note lotto

ARICEPT*28CPR RIV GMG 13.08.2014

MODIFICA Al PARAGRAF! 4.4, 4.8 DEL RCP E CORRISPONDENTI PARAGRAFI DEL
FOGLIO ILLUSTRATMOALOTTI NOM AGGIORMATI: A397307, A228703, A274201,
A2BEE02, AZ33703, A233702, AT105302, ADIBE0N, A0BS108, ADSET0N, AD13211,
0837006, 0230002, 0821302, 07310071, 0211704, 0753507, 0722010, 0701203, 9222308,
135601, 3175404, 3158504, 3137211, 3137108, 3137007, 3128105, 8314707, 8236407,
8286005, 8275008, 8227370, 7130808, 7130706, 7115409, 7107607, 7023203, 7045209,
7083803, 7050308, 6083608, 7023512, 7036204, 7023512, 6113708, 6033603
CP20/7/2014

HA RICHIESTO LA PROROGA DI VENDIBILITA’ DEI LOTTI FINO A SCADENZA IN ETICHETTA.

LA DATA VISUALIZZATA NELL’ARCHIVIO LOTTI INVENDIBILI RAPPRESENTA LA DATA DI FINE VENDIBILITA’ DEI

LOTTI CON STAMPATI NON AGGIORNATI.

L’AZIENDA SI E' PREMURATA DI COMUNICARE | LOTTI NON PIU’ VENDIBILI E | PRIMI LOTTI CON STAMPATI

AGGIORNATI.



FarmaStampati®

7: MODIFICA STAMPATI SOGGETTA ALLA DET. AIFA 371/2014 - DETERMINA SMALTIMENTO SCORTE GIA’
PUBBLICATA SU GU.

DITTA NON ANCORA ADERENTE AL SERVIZIO FARMASTAMPATI

-3
Lotti Invendibili di (descrizione Medicinale]

Visualizza Mote Lotto  Uscita

AL MOMENTO DELLA REGISTRAZIONE DELLO SCREENSHOT DIMOSTRATIVO L’AZIENDA, NON ANCORA
ADERENTE AL SERVIZIO FARMASTAMPATI, NON HA RESO ACCESSIBILE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO
AGGIORNATO NEI TERMINI PREVISTI DALLA DET. AIFA 371/2014.



FarmaStampati®

DOMANDE PIU’ FREQUENTI:

E’ CORRETTO CHE PER IL MEDICINALE DIGESTIVO S. PELLEGRINO IL POP-UP FARMASTAMPATI RENDA
DISPONIBILE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO AGGIORNATO DI MAALOX NAUSEA?

I Lotti Invendibili di DIGESTIVO S.PELLEGRINO*20CPR I

Visualizza Mote Lotto  Uscita

S E R

| Data Lotta ifvendibile

02.07.2014

SaLV0 CONSEGMNA FOGLIO AGGIORNATO LOTT| GIAPRODOTTI DET MéA/

SALYD CONSEGNA FOGLIO AGGIDRNATO LOTTI GIA'PRODOTTI DET . VA/

1118 18/6/2014 S.0.GU156 8/7/2014

| sl Foglic illustrativo aggiornzta. S

e T

AIC: 033013018

Consegna foglio dal: 7/8/2014

Modifiche foglio illustrativo
Vedi foglio illustrativo
Stampa foglio illustrativo
Vedi/nascondi finestra
=B

=3 |

Zoom 100 5| Stampa mplds

TUTTI I LOTTI GIA' PRODOTTI SOND VENDIBILI Al SENSI DET AIFA

Stampa

| Dzzkenl | ln mmrirra pes il Cttad oo

ramzttampsti: le —odi*cho ai bog i lluztrativ a dig

371/2014: DAL 7/8/72014 CONSEGMA DEL FOGLIO ILLUSTRATIVO AGG
IORNATO

MIBALCK MALECA 5 Mg compresse eifervestenh, £ corprosse

fouestc & e weddnae d
|roorzeamil a ko Fonz;

| Esc: Abbandona

[ F3 Lot critici

[ F2: Latt invendibil

CHE COSA B

VO,

PERCHE 5I USA

MARITIM MALETA & i farram moherefin. Contere
“rrelochopranmic™. Sy

MAALOX NAUSEA 5 mg compresse effervescent]
MAALOX NALUSEA 5

ranulato effervescente

welnelopramide clorhdaln

ur medicnel chaaratn

s Lnie perle de oy L e b e madons d eusea

MABLTK MALISES <f Usa nel Battanento sincomatioo Zels nzusea

FHIARANN KINA DR ECEEDE IEA T

ES

SI’, E" CORRETTO: IL SUPPLEMENTO ORDINARIO ALLA GAZZETTA UFFICILE N. 156 DELL’8/7/2014 PUBBLICA
IL CAMBIO DI DENOMINAZIONE DA: DIGESTIVO S.PELLEGRINO A: MAALOX NAUSEA.

(CFR, DI SEGUITO, NOTE STORICHE DEL PRODOTTO)

033013015 DIGESTIVO 5. PELLEGRIND*20CPR

_— T
T

Codice int. Ditta

Codice Emea

[NOTE STORICHE

| Legenda |

F.OM 26/4/2004 5.0.83 GU105/2004%(TR)da SANOFI-AVENTIS OTC S

pé g SAMOFLAVEMTIS Spa PC SCAET GU44 22/2/2007*REV.SOSP. DE
T.aR5M-45/2008-8055 101242008 5.0.GU300 24/12/2008+S TP)[PC
R.ENT.4/8/2010) GUZ23 5/2/20 0-0RA WALID. 36 MES| CONSERVARE

& TEMP.WON SUPERIORE A& 30 GRADIMEL COMTENITORE ORIGINALE PC
SC/ET GUTO7 3920101 COMMERCIO DAL 3/5/2011 CP3/5/2011
*STPNISTrm) PC RLEMNT.23/6/2012 G137 26A12011IMNDICAZI0

Ml AGGIORMATE E POSOLOGIA PER MINIMIZZARE IL RISCHIO DI EFFE
TTIMDESIDERATI [PRINCIF.MELUROLOGICI) DDL AIFA 22/1/2014%5
TR)TUTTIILATTI GlA'PRODAOTTI SOMO VENDIEILI &1 SEMSI DELL

A DET.AIFA 371/2014: DAL 7/8/2014 COMSEGNA DEL FOGLIO ILL. A&
GGIORNATO, (M) da "DIGESTIVD 5.PELLEGRING" & "MASLD: HALISES
"5.0.GU1EE 84742014

m

1




FarmaStampati®

E’ CORRETTO CHE PER IL MEDICINALE ADVANTAN, L’APPLICAZIONE FARMASTAMPATI RENDA DISPONIBILE
IL FOGLIO ILLUSTRATIVO AGGIORNATO A GIUGNO 20137

I Lotti Invendibili di ADVANTAN*CREMA 20G 0,1% I ﬁ‘l FarlnaStalnpati®
| Visualizza | Mote Lotte  Uscita

=@ AIC: 028159010

| Data | | Lotta irvendibile

28.06.2014 SALVD CONSEGNA FOGLIO AGGIORNATO LOTTI GIA' PRODOTTI GU7E 28 Consegna foaglio dal: 28/7/2014

Modifiche foglio illustrativo
Vedi foglio illustrativo
Stampa foglio illustrativo
Vedi/nascondi finestra

SALYO CONSEGNA FOGLIO AGGIORNATOD LOTTI GIA® PRODOTTI GUY6 28

6720141
§ Lotti vendibili |
TUTTI I LOTTI GIA' PRODOTTI SONO YENDIBILI Al SENSI DELLA DE
T.AIFA 371/72014: DAL28/7/2014 CONSEGNA DEL FOGLIO ILLUSTRATI
V0 AGGIORNATO iE Foglio illustrativn agginmam-.' L= ] =
Zoon [100 ]| Sarwd resds Sawa " O Farmastampat: le modifiche ai reali lastrativi = dis)

Un serviza per il Sitkacine.

~
- Composziana

1 g AdVAENET crama conkens’ prncipio att va: matlpracreecione aceponate 1 mg.
Scclplerth  decle clegto, Jl<oroimoncaicanlce <€40-55 elecal cetestparlico  glicorkd
awrii sl woldi, Wighveidi Jf sl gl vegesil salu, poliusi-40slearals, gliosdc

b4, di sod o odalalo, kel benslico, buliidrossitoluens, acqua dopurata,

| EscAbbardona [ F2 Lottiinvendibli | F3: Lotti critici

»  Farma farmaceoties o contanire

Crerna, utoada 20y

Crema, ubada 59 g.

= Titclare dell'nuio rizzaziong allimmissicone in commercie ¢ produttore
Titnlara 8IC: Rayar S.p A, Wiaka Certmaa, 130 - 207 B& Milsnn

Srodotic & cortroliEto da;
Rayar Haalhlars Marutzciuring 5.0,
i E Ssherig 21 - 20000 SagiEe (1)

Revisione del foyglic ilast elivo da parte dell’Bgenzia lLaliana Jdel Famace,
Augne 2043

e

SI’, E" CORRETTO: LA DETERMINA DI MODIFICA DEL PERIODO POST-APERTURA (PAO) PUBBLICATA SU GU N.
76 DEL 28/6/2014, NON MODIFICA IL TESTO DEL FOGLIO ILLUSTRATIVO, DI CUI RIMANE VIGENTE LA
VERSIONE ULTIMA APPROVATA, PUBBLICATA SU GU N. 76 DEL 29/6/2013.

(CFR, DI SEGUITO, NOTE STORICHE DEL PRODOTTO)

025159010 ADVANTANCREMA 20G 0,1%
Coidice Emes E&F 83 Codice ik, itz
| [16/01/1933

[NOTE STORICHE | Legenda |

DET.M.77d 22/3/2000 GUET 15/4/200 FDAL21 102011 PRZ RIMEGOZ -
I4TO exF E.3,93 [-5% 5% E.3,54) PP E.6.43 [-5% -5% E.5 8],

A)83 -RR CONFERMATI, WALID . CONTRATTO 24 MESI DET AIFA n.264

B/2011 502011 GU245 20/410/20011*FUSIOME PER INCORPORAZIONE

DI IMTEMDIS Sp& 1M BAYER Spé, [TRIDA IMTENDIS Sph a BAYER S o
pd PCSCAET DET. Wi n. 50420012 16/4/200 2 GUT02 3/5/2001 29(STP
IPCR.ENT10/9/ 2013 DET Y : 0135.017 GUE3 153
MFSTP)PC R.EMT. 25£1D£2D13 LI?E 29£E£2D13II PROROGA LOTT

| PCR.EMT.25/12/2013 DET Mid n.P/95289 16/9/20013 5.0.80 G2

T 221200 FPADVALIDITA' DOPO PRIMA APERTURA 3 MESI, |
LOTTI GlA' PRODOTTI SOMO YEMDIBILI Al SEMS| DELLA DET.AIFA
I71/2014: DAL 28/7/2014 COMSEGHA DEL FOGLIOD ILLUSTRATIVD AGG
IORMATO GUYE 28/6/201 411

m

1|




