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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico

PROVVEDIMENTO

A: INDIRIZZI IN ELENCO

A seguito di notifica di allerta da parte dell’ agenzi belga dei medicinali e contemporanea notifica
da parte della ditta rappresentante in Italia, concernente livello atipico di reazioni avverse,
associate ad ipersensibilita, non in Italia,
SI COMUNICA

ai sensi dell’art. 70 del D. L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il ritiro a scopo
cautelativo da parte della ditta, del medicinale “Gammagard 1 flacone EV 10 g + 1 flacone
solvente 192 ml” A.l.C. n. 033240045, lotto n. BEO8C020AQ scad. 31/08/2024, della ditta
rappresentante in ltalia, Takeda ltalia SpA, sita a Roma in via Elio Vittorini, 129.

La ditta Takeda Italia SpA ha comunicato I'avvio della procedura di ritiro che il Comando

Carabinieri per la Tutela della Salute € invitato a verificare.
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