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Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico

PROVVEDIMENTO

A: INDIRIZZI IN ELENCO

A seguito della comunicazione pervenuta dalla ditta relativa ad importanti deviazioni alle norme
GMP emerse a seguito di ispezione da parte di FDA USA presso il sito di produzione in Grecia del
medicinale Palmeux unita alla comunicazione di ritiro volontario da parte della ditta Amdipharm
Limited rappresentata in Italia dalla ditta Advanz Pharma ltalia Srl,

si comunica a scopo cautelativo
per la motivazione sopra evidenziata, ai sensi dell’art. 70 D. L.vo 219/2006, il ritiro del medicinale
“PALMEUX” AIC n. 049737 lotti in allegato, da parte della ditta ditta Advanz Pharma Italia Srl sita a
Milano via Gaetano De Castillia, 23.
La ditta Advanz Pharma Srl Italia ha comunicato I'avvio della procedura di ritiro che il Comando

NAS di Milano e invitato a verificare.
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