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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
UFFICIO QUALITA’ DEI PRODOTTI
VIA DEL TRITONE,181

00187 ROMA

A: Indirizzi in elenco

In riferimento al Rapid Alert della Repubblica Ceca e alla comunicazione della ditta Zentiva Italia
S.r.l. del 08/09/2016, relativi ad un potenziale evento di frammischiamento a livello di
confezionamento secondario del medicinale “Azitromicina Zentiva 500 mg compresse rivestite
con film” lotto 2540116 scad. 12/2017 AIC 038667022 della ditta Zentiva Italia S.r.l. sita in Milano
viale Luigi Bodio 37/B;

si comunica
ai sensi dell’art. 70 del D. L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il ritiro del lotto
2540116 del medicinale su indicato.
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 ¢ invitato a verificare I'avvenuto ritiro e, in caso di

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