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DA : AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
UFFICIO QUALITA DEI PRODOTT!
VIA DEL TRITONE, 181
00187 ROMA

A INDIRIZZI IN ELENCO

A seguito di comunicazione pervenuta dalla ditta Novartis Farma, relativa a risultati al di sotto dei
limiti di accettabilita della percentuale di rilascio del principio attivo in alcuni lotti analizzati
nel’ambito del programma di stabilith, ai sensi dell’art. 70 del D. Lvo 219/2006 e per la
motivazione sopra evidenziata, comunicasi il ritiro dei lotti in allegato del medicinale “TORECAN
compresse rivestite 6,5 mg”, AIC n. 019889043, ditta Novartis Farma SpA sita in Origgio (VA) Jargo
Umberto Boccioni,1. Resta inteso che, nelle more del ritiro, i lotti del medicinale non potranno
essere utilizzati.

La ditta Novartis Farma SpA dovra assicurare |'avvenuto ritiro entro 48 ore dalla ricezione della
presente comunicazione.

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 del'Ufficio
(Marisa Defbo)
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TORECAN 8,5 mg compresse rivestite - 15 compresse - AlC n. 019888043

Concessmpano di Lotto | Scadenza
Vendita
Sandoz S.p.A. 5441 31/01/2017
Sandoz S.p.A. 543|31/01/2017
Sandoz S.p.A. 542|30/06/2016
Sandoz S.p.A. 541|30/06/2016
Sandoz S.p.A. 540|31/01/2016
Sandoz S.p.A. 539|31/01/20186
Sandoz S.p.A. 538| 30/06/2015
Sandoz S.p.A. 537| 30/06/2015
Sandoz S.p.A. 536]31/10/2014
Sandoz S.p.A. 535]31/10/2014
Sandoz S.p.A. 5341 31/08/2014
Sandoz S.p.A. 533A131/08/2014
Sandoz S.p.A. 533} 31/08/2014
Sandoz S.p.A. 532131/03/2014
Sandoz S.p.A. 531131/03/2014
Mipharm S.p.A. 530| 30/00/2013
Mipharm S.p.A. 528| 30/09/2013
Mipharm S.p.A. 528(31/03/2013
Mipharm S.p.A. 527|31/03/2013
Mipharm S.p.A. 526(31/10/2012
Mipharm S.p.A. 525|31/10/2012

Concessionario di Vendita:
- Sandoz S.p.A. dal 10 giugnoe 2009
- Mipharm S.p.A. fino al @ giugno 2009



