DA. AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
UFFICIO QUALITA' DEI PRODOTTI

VIA DEL TRITONE,181 -

00187 ROMA

AT : Indirizzi in elenco

23 FEB. 2012
nraparA684 O/P/I St

Si fa seguito alla segnalazione dell’'Ufficio Autorizzazione Officine dellAIFA pervenuta in
data 21/02/2012, relativa alla comunicazione Nr. 8/114-5-2011 di data 20/02/2012 del NAS di
Genova concernente le illecite attivita di produzione, confezionamento € commercializzazione di
medicinali da parte della ditta ECOBI FARMACEUTICI S.a.s., sita in Ronco Scrivia (GE), via E.
Bazzano n. 26. Nella predetta comunicazione si da atto che, malgrado la sospensione dell’officina
disposta dallAIFA con provvedimento n. aM-168/2010 del 10/11/2010, la Ditta ECOBI
FARMACEUTICI S.a.s. ha continuato ad operare in assenza dell'auterizzazione alla produzione e
allimportazione necessarie ai sensi degli artt. 50 e 55 del D. L.vo n. 219/2006 e senza rispettare
gli obblighi previsti dagli artt. 51 e 52 del medesimo decreto, proseguendo le citate attivita di
produzione, confezionamento e commercializzazione sia per il mercato nazionale che per il
mercato estero (Vietnam, Thailandia, Taiwan, Korea, Yemen, Libano, Kosovo, Albania).

Alla luce degli elementi richiamati
S| DISPONE

ai sensi dell’art. 142, comma 1, del D. L.vo n. 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata,
Iimmediato ritiro sul territorio nazionale del medicinale DERMIRIT crema 0,5% tubo 20 g
AIC N° 028968016 della ditta MORGAN ITALIA S.r.l., sita in San Lazzaro di Savena (BO),
via Gramsci n. 20, perché prodotti presso I'officina ECOBlI FARMACEUTICI S.a.s., sita in
Ronco Scrivia (GE), via E. Bazzano n. 26, sospesa con provvedimento AIFA n. aM-

168/2010 del 10/11/2010.
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Resta inteso che, nellé more del ritiro, il medicinale non potra essere .utiIiZzato. _
La ditta MORGAN ITALIA S.r.l. dovra as_Sicurare lavvenuto ritiro entro 48 ore dalla
F ricezione della presénte comunicazione. | o
- 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 medicinale.
Avverso il presente provvedimento & ammesso ricorso al Tribunale Amministrativo
Regionale competente ovVero, in.via straordinaria, al Presidente della Repubblica,

rispettivamente entro 60 e 120 gioni dalla data di notifica.

Il Dirigente dell’Ufficio
(Dr.ssa Marisa Delhd)

/O"%%o/ /W-‘/_
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Morgan Italia S.r.l. & situata nel centro di San Lazzaro di Savena, cittadina collegata senza soluzione d|
-continuita all'ingresso Est di BOLOGNA, a 50 metri dalla Via Emilia.

Come raggiungerci:

Imboccare la tangenziale {dir. Ancona), uscire a San Lazzaro (uscita n. 13) e seguire le indicazioni Bologna
centro/ San Lazzaro. 50 metri prima dell'incrocio con [a Via Em|I|a sulla destra, inizia Via Gramsci; al civico
20 ci sono | nostrl uffici.

Come contattarci:

Telefono: 051 454.200 - 051 627.5931

Fax: 051 460.247

E-mail:

info@morganitalia.com
assistenza@mcorganitalia.com
clienti@morganitaliz.com

Se avete quesiti particolari o desiderate ulteriori Informazioni, potete compilare ed inviarci il seguente
modulo: .

In rosso i campi obbligatori!

Nome

Cognome

Azienda/Ente

Reparto

Funzione

Indirizzo

Citta

Provincia

CAP

E-mail

Telefono

Fax

Quesito

In conformitd con I'art. 10 Legge 675/96 e con il D.L. 196/2003, Morgan Italia S.r.l. dichiara
che i dati qui raccelti hanno la finalita di registrare l'utente e attivare nel suol confronti un
servizio informativo. Tali dati verranng trattati elettronicamente in conformita con le leggi
vigent]; tali dati potranno essere comunicati a soggetti preposti alla gestione del servizio in
oggetto e diffusi esclusivamente nell'ambito delle finalitd del servizio reso; linteressate gode
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dei diritti di cui ail'art. 13 legge 675/96; titolare e responsabile dei dati raccolti & Morgan Iialia
S.r.l., Via Gramsci, 20 - 40068 San Lazzaro di 5. (Bo), alia quale l'interessato pud inoltrare
richieste di modifica, integrazione o cancellazione ai seguenti numeri: Tel. 051 454.200, 051
627.5931; Fax 051 460.247 :

- [ Reimposta moduio__| [_Invia modulo |
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