0077082- 05/ 07/ 2018- Al FA- CCD_UO- P

PQ-PhCC/SP/DDG

A7

PROVVEDIMENTO

" A
)n\fé@

A : INDIRIZZI IN ELENCO

A seguito della notifica di allerta proveniente dall’agenzia spagnola dei medicinali, concernente presenza di
impurezza derivante dal processo di produzione della materia prima,
si dispone,
ai sensi dell’art. 142 L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il ritiro dei lotti del medicinale:
- Valsartan Zentiva 40 mg x 14 cpr - codice AIC n. 040723013 - lotti in allegato;
- Valsartan Zentiva 80 mg x 28 cpr - codice AIC n. 040723076 - lotti in allegato;
- Valsartan Zentiva 160 mg x 28 cpr - codice AIC n. 040723126 - lotti in allegato;
- Valsartan Zentiva 320 mg x 28 cpr - codice AIC n. 040723189 - lotti in allegato;
- Valsartan HCT 28 cpr 80 mg/12.5 mg - codice AIC n. 041492036 - |otti in allegato;
- Valsartan HCT 28 cpr 160 mg/25 mg - codice AIC n. 041492137 - |otti in allegato;
- Valsartan HCT 160 mg/12.5 mg TABCO BL4X7 - codice AIC n. 042636050 - lotti in allegato;
- Valsartan HCT 320/12.5 mg TABCO BL4X7 - codice AIC n. 042636163 - lotti in allegato;
- Valsartan HCT 320/25 mg TABCO BL4X7 - codice AIC n. 042636276 - lotti in allegato;

della ditta Zentiva Italia s.r.l. sita a Milano via Viale L. Bodio 37/b.

Resta inteso che, nelle more del ritiro, i lotti sopra riportati non potranno essere utilizzati.

La ditta Zentiva Italia s.r.l. dovra assicurare I'avvenuto ritiro entro 48 ore dalla ricezione della presente
comunicazione.

Il Comando Carabinieri per la Tutela della Salute - N.A.S. & invitato a verificare I'avvenuto ritiro e, in caso di

mancato adempimento da parte della ditta interessata, procedera al sequestro dei lotti dei medicinali.

Il Dirigente
Domenico Di Giorgio
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