PROVVEDIMENTO

DA . AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
UFFICIO QUALITA DEI PRODOTTI

VIA DEL TRITONE, 181

00187 ROMA

A INDIRIZZI IN ELENCO

AIFAPOIAOBASCIP /1. s.i.a.%.2 del  2¥ [ 40/ 204

In riferimento alla segnalazione della ditta S.1.F.l. SpA, sita in Lavinaio, Aci 8. Antonio (CT), via
Ercole Patti, relativa alla rilevazione di un dato fuori specifica de! medicinale “lopize 50 mecg/ml
collirio soluzione” AIC n°039276011 lotti vari,

si dispone
il divieto di utilizzo, ai sensi dellart. 142, comma 1, del D. L.vo 219/2006, dei lotti riportati in
allegato, in attesa dell'esito di ulteriori studi di tollerabilita da parte della stessa ditta.
La ditta S.1.F.l. dovra assicurare l'immediata comunicazione del divieto di utilizzo entro 48 ore dalla
ricezione della presente comunicazione.
Il Comando Carabinieri per la Tutela della Salute ¢ invitato a verificare I'avvenuta comunicazione
del divieto di utilizzo e, in caso mancato adempimento da parte della ditta interessata, procedera al
sequestro del medicinale.

Il Dirigente dell'Ufficio
(Dr.ssa Marisa Delbd)

)/
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Oggetto: Comunicazione della rilevazione di un dato fuori specifica del prodotto medicinale
- IOPTZE 50mcg/ml collirio soluzione (039276) e dell'azione correttiva intrapresa.
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