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A:
A.D.F. adfpec@pec.it
C.S.F. csfsistemi@pec.it
FARMADATI bdf@pec.farmadati.it
FEDERFARMA federfarma@pec.federfarma.it.
FEDERFARMA SERVIZI federfarmaservizi@legalmail.it
ASSOFARM ?tsifofarmseqreterla@assofarm.postece
CODIFA farmaco@codifa.it
EUROMED PHARMA SERVICE S.r.I. euromed-pharma-services@pec.it
AIFA-AGENZIA ITALIANA DEL
FARMACO - Ufficio Qualita dei Prodotti

qualita.prodotti@pec.aifa.gov.it.

OGGETTO: RITIRO VOLONTARIO DAL MERCATO A SCOPO CAUTELATIVO DI
NORFLOXACINA ABC 400mg Capsule rigide 14 capsule

ABC Farmaceutici S.p.A. con sede legale e domicilio fiscale in Corso Vittorio Emanuele Il, 72 - 10121 Torino e
sede amministrativa sita in Canton Moretti, 29 — 10015 Ivrea (TO) CF 08028050014 - codice SIS 2301, titolare
AIC del medicinale in oggetto, a seguito di ritrovamento durante analisi sui controcampioni di archivio di
impurezza nitrosamminica al di sopra dei limiti consentiti, dispone il

RITIRO DAL COMMERCIO A SCOPO CAUTELATIVO delle confezioni del sequente lotto

Prodotto AlIC Lotto Data di scadenza
NORFLOXACINA ABC 400 mg Capsule rigide 14 capsule | 025000023 A2401 01/2027

Vi preghiamo pertanto di trasferire Comunicazione allegata a tutti i Vostri associati e Clienti, invitando a
verificare se hanno in giacenza confezioni dei lotti da ritirare e a bloccarne la distribuzione e vendita, con
le seguenti modalita:

% CLIENTI FARMACIE, FARMACIE COMUNALI, CASE DI CURA, OSPEDALI, CARCERI:
Inviare comunicazione entro il piu breve tempo possibile ai relativi grossisti o depositi della giacenza del
prodotto in oggetto e predisporre il prodotto per la restituzione.
Il reso verra risolto con modalita di accredito/sostituzione.

% GROSSISTI:
Procedere con il ritiro del prodotto in oggetto presso tutti i clienti entro il piu breve tempo possibile.
Il reso verra risolto con modalita di accredito/sostituzione.
Dopo aver terminato tutte le operazioni di ritiro inviare l'intero quantitativo al deposito EUROMED PHARMA
SERVICE S.r.l. - Via Rio Vallone 20 — 20040 CAMBIAGO (MI)- Italia, previo avviso (tel. (+39) 02950698834;
pec: euromed-pharma-services@pec.it)

< DEPOSITO EUROMED PHARMA SERVICE S.r.I. - GREZZAGO (Ml
Bloccare la distribuzione del medicinale in oggetto e comunicare ad ABC FARMACEUTICI la giacenza
aggiornata.

< DEPOSITO EUROMED PHARMA SERVICE S.r.I. - CAMBIAGO (M)
A seguito di autorizzazione da parte di ABC Farmaceutici, procedere con il ritiro del prodotto in oggetto
presso i clienti. Dopo aver terminato tutte le operazioni di ritiro inviare indicazione della giacenza ad ABC
FARMACEUTICI S.p.A.

NB: SEGNALIAMO CHE IL DEPOSITO EUROMED PHARMA SERVICE S.r.l. DEVE RICEVERE IL
PRODOTTO NEL PIU’' BREVE TEMPO POSSIBILE.

Con osservanza
ABC FARMACEUTICI S.p.A.
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