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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Carenze, Qualita dei prodotti e Contrasto al crimine farmaceutico

PROVVEDIMENTO

A: INDIRIZZI IN ELENCO

A seguito di comunicazione da parte della ditta relativa ad inclusione nel foglietto illustrativo e
nell’astuccio del prodotto di un’informazione incorretta, ossia della dicitura “medicinale
equivalente”: nei medicinali “DINESPER 500 mg 30 compresse” AIC n. 052198013, lotti in allegato,
“DINESPER 500 mg 120 compresse”, AIC n. 052198037, lotti in allegato, “DINESPER 500 mg 60
compresse” AIC n. 052198025, lotti in allegato, titolare AIC Mylan societa del gruppo Viatris Italia
Srl,
si comunica

per la motivazione sopra evidenziata, ai sensi dell’art. 70 D. L.vo 219/2006, il ritiro, a scopo
cautelativo, dei medicinali sopra riportati, lotti in allegato, da parte di Mylan societa del gruppo
Viatris Italia Srl , sita a Milano, via Vittor Pisani, 20.

La ditta Mylan societa del gruppo Viatris Italia Srl ha comunicato I'avvio della procedura di ritiro

che il Comando NAS di Milano é invitato a verificare.

Il Dirigenteo oi
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PRODOTTO AIC LOTTO SCADENZA
DeorER S00MGT 052198013 | A2 31/10/2030
oo MG\ 052198037 | A0eS 31/10/2030
DeorR S00MG| 052198005 | Aves 31/10/2030
oo MG\ 052198037 | Ao64 31/10/2030
Dieor bR S00MG| 052198013 | Ave 31/10/2030
S neona, POMC| 052198037 | A063 31/10/2030
Dy = S00MG] 052198005 | Aoss 31/10/2030
DINESPER  500MG| oproaoos | pogy 31/10/2030
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