0125998- 14/ 12/ 2016- Al FA- CCD_UO- P
PQ-PhCC/SF/DDG

ponsin. /’/,;/”-;,,,m Frvsmaee
AlFA
DA : AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
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A : INDIRIZZI IN ELENCO

In riferimento alla segnalazione della ditta concernente risultati fuori specifica per un’impurezza
durante gli studi di stabilita in confezioni del medicinale "Clobetasolo Pierre Fabre 500
microgrammi/g unguento tubo 30 g” AIC n° 038592022 Iotti n. G0O0001 scad. 02/2017, n. G00002
scad. 06/2017, n.G00003 scad. 10/2017, n. GO0004 scad. 01/2018, n. GO0005 scad. 03/2018, n.
G00006 scad. 05/2018, n.GO0007 scad. 06/2018, n.GO0009 scad. 02/2019 e lotti campioni medici
n.G00001 scad. 02/2017, n.GO0003 scad. 10/2017, n. GOO0O5 scad. 03/2018, n. GO0006 scad.
05/2018, ditta Pierre Fabre Pharma Srl, sita a Milano via G.G. Winckelmann,1, si comunica, ai sensi
dell’art.70 D. L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il ritiro volontario da parte
della ditta dei lotti sopra specificati.

La ditta Pierre Fabre Pharma Srl ha comunicato I'avvio della procedura di ritiro che il Comando

Carabinieri per la Tutela della Salute e invitato a verificare.
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