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STADA GROUP 00187 Roma
Ufficio Qualita dei prodotti e
Contrasto al Crimine
Farmaceutico
C.A, Dr Di Giorgio
Dr.ssa Ferrucci

Milano, 10/07/2018

Oggetto/Re. :  Ritiro volontario dal canale distributivo specialita medicinale:

VALBACOMP 160mg/12,5mg FC Tbl 28 Tbls AIC N. 040757 116, Lotti come da lista allegata (Allegato 1)
VALBACOMP 80mg/12,5mg FC Tbl 28 Thls AIC N. 040757039, Lotti come da lista allegata (Allegato 1)
VALBACOMP 320mg/12,5mg FC Tbl 28 Tbis AIC N. 040757268, Lotti come da lista allegata (Allegato 1)
VALBACOMP 320mg/25mg FC Tbl 28 This AIC N. 040757320, Lotti come da lista allegata (Allegato 1)
ALSARTIR 80 mg FC Tbl 28 Thls AIC N. 041129115, Lotti come da lista allegata (Allegato 1)
ALSARTIR 160 mg FC Tbl 28 Tbls AIC N. 041129204, Lotti come da lista allegata (Allegato 1)

Spett.le Direzione,

Con riferimento al Provvedimento 0077043 del 05/07/2018, ed alla nostra comunicazione del 06/07/2018,
la scrivente Societa CRINOS SPA comunica di aver rettificato, come gia anticipato via mail, I’elenco dei
prodotti .

Si tratta di un inversione del numero di AIC delle prime due referenze.

Rimanendo a Vostra disposizione, la scrivente porge distinti saluti.

(0771 (4.
Il Diretfore Tecui.

CRINOS S.p.A.

Societa del Gruppo STADA Arzneimittel AG
Capitale Sociale € 21.700.000,00 i.v.

R.E.A MI- 1679917

Codice Fiscale / Partita IVA 03481280968
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Milano, 10/07/2018

Oggetto/Re. :  Ritiro volontario dal canale distributivo specialita medicinale:

VALBACOMP 160mg/12,5mg FC Tbl 28 Tbls AIC N. 040757 116, Lotti come da lista allegata (Allegato 1)
VALBACOMP 80mg/12,5mg FC Tbl 28 Thls AIC N. 040757 1039, Lotti come da lista allegata (Allegato 1)
VALBACOMP 320mg/12,5mg FC Tbl 28 Tbls AIC N. 040757268, Lotti come da lista allegata (Allegato 1)
VALBACOMP 320mg/25mg FC Tbl 28 Thls AIC N. 040757320, Lotti come da lista allegata (Allegato 1)
ALSARTIR 80 mg FC Tbl 28 Tbis AIC N. 041129115, Lotti come da lista allegata (Allegato 1)
ALSARTIR 160 mg FC Tbl 28 Thls AIC N. 041 129204, Lotti come da lista allegata (Allegato 1)
Concessionario di vendita SF GROUP, Via Properzio, 4, 65127 Pescara PE

In seguito a quanto comunicato ad AIFA in data odierna, la Societa CRINOS SPA inoltra il nuovo elenco
di lotti rettificato dei medicinali a base di Valsartan oggetto del ritiro di cui a nostra precedente
comunicazione del 06/07/2018.

La rettifica riguarda I’inversione di AIC delle prime due referenze.

Si ringrazia anticipatamente della Vs collaborazione.

Distinti saluti

1l Direjtore Tecnico

CRINOS S.p.A.

Societa del Gruppo STADA Arzneimittel AG
Capitale Sociale € 21.700.000,00 i.v,
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STADA GROUP /4

ALLEGATO 1
AlC NOME LOTTI SCADENZA
(040757116 |VALBACOMP 160mg/12,5mgFCTbI28Tbls | 70413 gen-20
040757039 VALBACOMP 80mg/12,5mg FCTbI 28 Thls | 70342 gen-20
040757268 VALBACOMP 320mg/12,5mg FC Tbi 28 Tbis 81140 giu-20
74034 gen-20
71320 giu-19
B - 70714 | magl9]
040757320 VALBACOMP 320mg/25mg FC Tbl 28 Thls 73864 dic-19
71345 giu-19
70939 mag-19 |
o 65238 mar-19 |
AIC | NOME o SCADENZA |
1041129115 |ALSARTIR 80 mg FCTbi 28 Thls 73210 ago-22 |
041129204 _ |ALSARTIR 160 mg FCThI 28 Thls 74243 1 ott-21]
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