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PQ&C/CO/DDG

A s~
AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

UFFICIO QUALITA DEI PRODOTTI E CONTRASTO AL CRIMINE
FARMACEUTICO

VIA DEL TRITONE,181

00187 ROMA

A: Indirizzi in elenco

In riferimento al Rapid Alert della Francia e alla segnalazione della Societa Gedeon Richter ltalia
S.r.l., rappresentante legale della Gedeon Richter Plc, titolare AIC in Italia, con sede a Milano Viale
Cassala 16, concernente un fuori specifica individuato durante gli studi di stabilita relativo alla

dissoluzione del medicinale “Enciela cerotti transdermici” AIC 042423 |otti:

Batches

| LISIENCIELA TDT 2,1+0,55 MG 3X IT
T49315CP
V49316AA
V49316AZ
V5A309BF
V5A309BP
V61301BB
V61301BC
V63303AS
V63303AT
LIS\ENCIELA m TDT 2,1+0,55 MG 3X IT
V49315CN
V5A309AF
V63303AU

si comunica

ai sensi dell’art. 70 del D. L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il ritiro dei lotti su

indicati.




PQ&C/CO/DDG

La Societa Gedeon Richter Italia S.r.I dovra assicurare I'avvenuto ritiro entro 48 ore dalla ricezione
della presente comunicazione.
Il Comando Carabinieri per la Tutela della Salute & invitato a verificare I'avvenuto ritiro e, in caso di

mancato adempimento da parte della ditta interessata, procedera al sequestro del lotto.

Il Dirigente

Dom(’fr,}jvc:'c}’/BfGﬂiorgio

pag.2 di 2



