PQ-PhCC/SP/DDG REG ONE. LAZI @ R59 5480 26F (R ADR FA04Q1ER- A7 FJS- BOZPhCC- P

AL

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico

PROVVEDIMENTO

A: INDIRIZZI IN ELENCO

A seguito di notifica da parte del titolare AIC relativa a fuori specifica nelle analisi di stabilita a 18
mesi nel medicinale “DECADRON 2 mg/ml gocce orali, soluzione flacone 10 ml” AIC n.
014729141, lotti n. W220923 scad. 07/2024, n. W220877 scad. 07/2024 e n. W220887 scad.
07/2024, e nel medicinale “DECADRON 2 mg/ml gocce orali, soluzione flacone 30 ml” AIC n.
014729154, lotti n. W220867 scad. 07/2024, n. W220896 scad. 07/2024 e n. W220921 scad.
07/2024 della ditta IBN Savio S.r.l.

si comunica a scopo cautelativo,
per la motivazione sopra evidenziata, ai sensi dell’art. 70 D. L.vo 219/2006, il ritiro dei lotti
soprariportati, da parte della ditta I.B.N. Savio S.r.l. sita a Pomezia (RM) in Via del Mare, 36.
La ditta I.B.N. Savio ha comunicato I'avvio della procedura di ritiro che il Comando Carabinieri per

la Tutela della Salute e invitato a verificare.
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