Prot. AUSL n. 0058815/26 del 30/06/2026
i : SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
*?! EMILIA-ROMAGNA

Azienda Unita Sanitaria Locale di Modena

Dipartimento Farmaceutico
Servizio Farmaceutico Territoriale

Il Direttore

A tutte Farmacie della provincia di Modena A
Federfarma Modena

Ad Assofarm Modena

A Farmacie Unite Modena

All'Ordine dei Farmacisti di Modena

OGGETTO: Carenza del farmaco “RIVAROXABAN DR. REDDY'S 10 mg compresse rivestite con film" 30 compresse -
Disponibilita del medicinale estero e indicazioni operative per la gestione in DPC

Gentilissimi,

facendo seguito alla comunicazione di AIFA relativa alla possibile carenza sul mercato nazionale del medicinale
RIVAROXABAN DR. REDDY'S 10 mg compresse rivestite con film (30 compresse), si forniscono le seguenti
indicazioni operative.

AIFA con Determina n. 156 del 19 maggio 2026 ha autorizzato la Ditta DR. REDDY'S S.r.l. all'importazione del
medicinale RIVAROXABAN DR. REDDY'S 10 mg, 30 film-coated tablets, lotto B2502099, con scadenza 31/05/2028, in
confezionamento in lingua inglese (Allegato 1).

Si precisa che:
e la confezione estera € equivalente a quella registrata in Italia con AIC 048423103;
e il codice del prodotto estero € E08949020;
e nel portale DPCil prodotto estero € legato "in equivalenza" al corrispondente medicinale italiano.

La gestione del medicinale in DPC dovra avvenire secondo le indicazioni regionali riportate nel documento "Modalita
generali di gestione dei medicinali esteri autorizzati all'importazione e acquisiti per la Distribuzione Per Conto"
(Allegato 2).

Le farmacie dovranno trasmettere all'Azienda USL le ricette relative al medicinale estero in una busta separata, fuori
dal cartone contenente il resto della documentazione, al fine di consentire gli opportuni controlli amministrativi.

Si ringrazia per la collaborazione e si inviano cordiali saluti.

Il Direttore del Servizio Farmaceutico Territoriale

Dott.ssa Chiara Ajolfi

Documento informatico predisposto, conservato e firmato digitalmente, ai sensi del D, Lgs, 82/2005 e s.m.i., da CHIARA AJOLFI

ALLEGATI:

1. Determina AIFA;

2. Nota RER gestione medicinali esteri in DPC;
3. Foglietto illustrativo in lingua italiana.
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