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AIFA

DA : AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
UFFICIO QUALITA DEI PRODOTTI

VIA DEL TRITONE, 181

00187 ROMA

A INDIRIZZI IN ELENCO

A seguito dello Statement di non-compliance alle GMP e della Notifica di Allerta Rapido Ref. IT/Il/
10/01 emanati dalla scrivente Agenzia e riguardanti I'officina di produzione di sostanze attive
SIMS, sita in Reggello (F1), considerata [a nota inviata da codesta ditta in data 17/07/2014, ai sensi
degli artt. 70 e 142 del D.L.vo 219/2006 si dispone il ritiro del medicinale “DAVIXON 1g/3,5ml
I.M.”, lotti in allegato, AIC n. 035816040, della ditta New Research Sil, sita a Roma, via délla
Tenuta di Torrenova, 142, in quanto fabbricati con i lotti di sostanza attiva Lidocaina Cloridrato n.
162917 e n. 165410, oggetto di ritiro perché ripartiti in locale non autorizzato e senza osservare le
Norme di Buona Fabbricazione (GMP).

Resta inteso che, nelle more del ritiro, i lotti del medicinale in allegato non potranno essere
utilizzati.

La ditta New Research Srl dovra assicurare I'attivazione del ritiro entro 48 ore dalla ricezione della
presente comunicazione.

[ Comando Carabinieri per la Tutela della Salute é invitato a verificare 'avvenuto ritiro e, in caso di
mancato adempimento da parte della ditta interessata, procedera al sequestro dei lotti del

medicinale.
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ST-994 | "'l TAIS'E/DT NOXIAVYA 0T9TOE LT629T 6000€
ST-99) | W'l TINS'E/DT NOXIAVA VOT9T0E LT6791 6000€
yI-aou | IN'T TINIS'E/DT NOXIAVA 8E0TOE L1691 6000€
yi-aou | CIN'T TINS'E/DT NOXIAVA 8E0TOE LT6291 2000€
v1-03e | "INl TINIS'E/DT NOXIAVA S2£00E LT6T91 8000€
v1-03e | "IN’ TNS'E/DT NOXIAVA V8E00E L1691 2000€
vr-03e | "IN’ TNS'E/OT NOXIAVA 8E00€ L1629T LOOOE
vr-03e | "IN'l TNS'E/OT NOXIAVA VYSE00E LT629T LOOOE
vT-03e | "IN'l TNS'E/9T NOXIAVYA 78€00€ LT629T 9000€
vT-03e | "INl TNS'E/OT NOXIAVA VESE00E LT6T9T 9000€
vT-03e | "IN'l TWS'E/OT NOXIAVA €8E00£ LT6291 9000¢
vr-0de | ‘IN'l TNS'E/OT NOXIAVA £8€00€ LT6Z9T 0802
vI-Sew | "'l TINIS‘E€/9T NOXIAVA 79122 LT6Z9T 080T
vT-8ew | W'l TS'E/OT NOXIAVA 79122 LT6T9T 6102
vr-Sew | "W’ TNS'E/DT NOXIAVA T91ZC LT6Z9T 6402
GT-33s TAY/OT 43001VS YISTOE 0TYS9T ¥L00€
ST-385 TNY/DT 43D01VS EI8TOE OTS9T tL00€
ST-tew | "W INIS‘E/DT NOXIAVA VIS8TOE 0T¥S9T 9900€
ST-93) | "1 TAIS'E/DT NOXIAYA VOT9TO0E 0TPSoT 9900€
sT-Zew | ‘W1 TINS'E/DT NOXIAVA TTIZ0E 0TvS9T S900€
gT-rew | "IN TIAIS'E/DT NOXIAYA VS8TOE 0TvS9T ¥900€
gr-rew | "1 TINS'E/DT NOXIAVA PS8TOE 0IrS9T 900€
ezuapeds o}iuly 0130poid oluly onyopo.ad 01307 | SWIS IdY 01107 | 2IUDAJOS B|RL} 03107




