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A: AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
UFFICIO QUALITA’ DEI PRODOTTI

VIA DEL TRITONE,181

00187 ROMA

AT: Indirizzi in elenco

In riferimento al provvedimento prot. AIFA/PQ/47610/P del 04/05/2011 concernente il divieto di
utilizzo con campionamento su tutto il Territorio Nazionale del medicinale EMINOCS 50 mg/ml
soluzione orale in flacone da 100 ml", lotti n® 01368 scad. 12/2013 e n° 08/04/10, scad. 04/2013,
AIC n°038049045 della ditta Alfa Wassermann SpA, sita in Bologna, Via Ragazzi del ‘99 n°5;

o vistii pareri dell’lstituto Superiore di Sanita n® 21949 del 10/11/2011 e 37/11E - 38/11E del
06/08/2012;

e preso atio delle controdeduzione della stessa ditta del 6/11/2012 che ha riconosciuto la
presenza del difetto segnalato identificandone la causa e ritenute accettabili le azioni
correttive messe in atto per evitare il ripetersi del problema;

si dispone
ai sensi dell’art. 142 del D. L.Vo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il ritiro su tutto
i territorio nazionale dei lotti sopra specificati.
Il Comando Carabinieri per la Tutela della Salute & invitato a verificare I'avvenuto ritiro e in casa di

mancato adempimento da parte della ditta interessata procedera al sequestro del succitati lotti.

Il Dirigente

{Marisa Delbo)
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