PQ/SF/DDG arapo/ne A 35 OAG /23‘

DA : AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
UFFICIO QUALITA DEI PRODOTTI

VIA DEL TRITONE, 181

00187 ROMA

A: INDIRIZZI IN ELENCO

A seguito della segnalazione proveniente dalla ditta, concernente risultati fuori specifica durante
studi di stabilita in confezioni del medicinale “DEPONIT 15 mg/24 h cerotti transdermici “, lotti in
allegato, AIC n. 026070033, della ditta UCB Pharma SpA, sita in Milano, via Varesina, 162, ai sensi
defl’art, 70 del D. L.vo 219/2006 e per [a motivazione sopra evidenziata, comunicasi il ritiro di tutti
i lotti del medicinaie in allegato. Resta inteso che, nelle more del ritiro, il medicinale sopra
riportato non potra essere utilizzato.

_La ditta UCB Pharma SpA dovra assicurare F'avvenuto ritiro entro 48 ore dalla ricezione della
presente comunicazione. Entro 5 giorni la ditta fornira all’ AIFA le informazioni su eventuali altri
lotti interessati ed azioni correttive adottate.

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

medicinale.

Il Dirigente

(Dorgenicg Di Giorgio)
T/
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UCB Pharma SpA
Via Varesina, 162
20156 Milano
Fax 0230079246

Comando Carabinieri per [a tutela della Salute
Palazzo italia

P.Le Marconi,25

00144 Roma

Fax: 06 59947209

Istituto Superiore di Sanita
Viale Regina Elena, 299
00161 Roma

Fax: 06 49387100

Fax : 06 49387115

Fax : 06 49387137

Direttore Generale

Ministero della Saiute

Direzione Generale dei Farmaci e Dispositivi Medici
Via Giorgio Ribotta,5

00144 Roma

Fax:: 06 59943179

Fax:: 06 59943776

- Ministero della Difesa

Direzione Generale della Sanita Militare — Div. i
Via Santo Stefano Rotondo, 4

00184 Roma

Fax : 06 7092255

Assessorati Regionali Sanita
Loro Sedi

Assessorati Regionali Sanita
Province Autonome
Trento e Bolzano

Loro Sedi

Federfarma

Via Emanuele Filiberto, 190
00185 Roma

Fax : 06 70476587

Federfarma Servizi
Palazzo della Cooperazione
Via Torino, 146



00184 Roma
Fax:06 44704940

A.D.F.

Via Milano, 58
00184 Roma
Fax:06 47824943

Assofarm

Federazione Aziende e Servizi Socio - Farmaceutici
Via Cavour, 147

00184 Roma

Fax: 06 48976639

Sifo

Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

Fax: 02 69002476

Ascomfarma
Strada Maggiore,23
40125 Bologna
Fax: 051 6487860

Farmadati Italia Srl
Via S. Francesco, 8
29100 Piacenza
Fax: 0523 335391

GlaxoSmithKline SoA
Via Fleming, 2
Verona

fax 0459218388
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Quality Assurance Assessment

Glyceryl Trinitrate 15 mg transdermal patches
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APPENDIX 1;
Distribuition List
Counlry Daxeription Boteh Number | Explry date | Quantity | Cusiomor
BAgd

Italy REPONIT 16 GEST.24H ITA PFLOISY 5282103 12/2054 UGh Jlﬁly_
Ttaly DEPONIT 15 GEST.{24H 1TA PFLO1SY 5262402 012015 | 7951 | yeayay
Italy OEPONIT 16 GEST./24H 1TA PFLOYSV 5262510 ozams | B9 1 e
lialy DEPONIT 15 GEST.224H ITA PFLOISY 5263707 ozoons | 29885 | ypp ey
{taly DEFDNIT {5 GEST/24H ITA PELOISY 5263408 0572016 | %24 | yps aty
naly DEFONIT 15 GESTJ24H ITA PRLOTSY 5263705 ospnis | B178 | yes jlaly
Italy DEPONIT 15 GEST/24H ITA PFLO{SY 5264108 0720150 %47 | ucE paly
Haly DEPONIT 15 GEST.24H )TA PFLOISY 5264408 oaaps | 4242 | yeB toly

| itaty DEPON:Y 16 GEST./24H [TA PFLOSY 5264901 2015 | Y92 | ycas oty

| italy DEPONIT 15 GEST/24H {TA PFLOISY 5264305 oorzois | 8695 | yop pary
Ialy DEPONIT 55 GEST/24H ITA PELOISY 5265103 12016 | VO | yog ey
laly OEPONIT 15 GEST./24H ITA PRLOISY 5265311 spots | BABZ | yep
Haly DEPONIT 15 GEST/24H [TA PFLO15Y 5285312 izigens | 2860 ] oy
Haly DERONIT 16 GEST./24H ITA PRLOISY 8265505 122015 | 8399 | yom iy
Italy DEFONIT 15 GEST.f24H ITA PRLOISY 5365107 ozzos | 848V 1 yce pay
italy DEPONIT 15 GEST224H (TA PELOISY 5255401 pareots | B8 | Yo iy
Italy DEPONIT 15 GEST./24M TA PFLOISY 5266006 garzgis | 58 | yos pay
Italy DEFQNIT 16 GEST/24H ITA PFLOISY 5766701 osr2g1s ) 2752 | e iy
Italy DEPONIT 16 GEST,/24H_TA PFLOTSV 5266708 ospte | 3757 | uce ey |
Haly DEPONIT 15 GEST./24H [TA FFLOISV 5266505 owzots | 4819 | ucR el

| Naty DEPONIT 15 BEST/24H |TA PFLOISY 5267410 ozreots | %247 | uce ey |
Jin! DEFONIT 15 GEST./24H ITA PRLO1SV 5267807 omeots | 8249 | yos nay
Italy DEPONIT 15 GEST./24H ITA PFLOISY 5257908 oprzass | BT | yiop pay
Italy DEPONIT 15 GEST.A24H ITA PFLOTSY 5269615 w2015 | 8427 | ucealy |
Itaty DEPONIT 15 GEST.f24H [TA PELOISV 5268616 1ems | 2671 | yes naly

| itaty DEPONIT 18 GEST.24H (YA PFLOTSY 5268905 w2016 | 573 |y aly
Itaty DEFONIT 15 GEST./244 ITA PELOISY 5250200 ovzorr | 3850 | yop ey

| laly DEPONIT 15 GEST/24H ITA PFLOISY 6269302 oirzot7 | 4575 | uoa tay

| lisly DEFONIT 15 GESY./24H ITA PFLO1SV 5260603 gzzoi7 { 5848 | yoayay |
italy DEPONIT 15 GEST./24H 1TA PFLOISY 5270007 odrzonz | 883 | yop
Italy DEPQNIT 15 BEST/24H 1TA PELO1SY 6370912 ooy | 7748 | uca italy
Haly DEPOMIT 15 GEST./24H |TA PFLO1SV 5271103 ogpot? | TNEE4 | yop iy
ltaly DEFONIT 5 GEST./84H 1TA PRLOTSY 5271104 092017 | 2758 | yce paly

| Jtaly DEPONIT 15 GEST/24H ITA PRLOISY 5271510 12017 | B3 | yen iy
Ttaly DEPONIT 15 GEST./24M ITA PFLO1SY 5272002 ovgors) B85 | uchyay
aly DEPONIY 15 GEST.A24H ITA PELO1AY 8272202 022018 | 2279 | ups faly
Italy DEPONIT 15 GEST./24H ITA PFLOTSV 5272401 oaraong | 088 | 405 pry
Italy DEPONIT 15 GEST./24H ITA PFLOISY 5272602 owo01g | 8987 | yop jay
(1aly DEPONIT 15 GEST./24H (TA BFLO1SYV 5287012 ogrzorg | 587 | yom ey
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