Da: Salvatore Esposito <salvatore.esposito@tecnigen.it>

Inviato: mercoledi 8 giugno 2022 14:43

A: Ufficio Farmaco Farmadati Italia <farmaco@farmadati.it>; simona.giordano@codifa.it; adf@adfsalute.it;
bancadati@merqurio.it; box@federfarma.it; Posta Fofi <posta@fofi.it>; assofarm@assofarm.it;
farmaco@codifa.it; banchedati@csfsistemi.it; Segreteria <segreteria@federfarmaservizi.it>; Farmadati
Italia <bdf@farmadati.it>

Cc: Carlos Irurita Ros <cirurita@tecnimede.com>; Elisabetta Martini <emartini@tecnigen.it>; Elia Maria
Alves <Elia.Alves@tecnimede.com>; finanzas <finanzas@tecnimede.com>; Tecnigen It - Servizio Clienti
<servizioclienti@tecnigen.it>; Tecnigen It - Finance <finance@tecnigen.it>; Mariagrazia Sasso
<controller@tecnigen.it>; Maria Arias <supply@tecnimede.com>; Carla Cristina Moreira
<Carla.Moreira@tecnimede.com>; Sofia Magno Henriques <Sofia.Henrigues@tecnimede.com>; Tecnimede
- RA <reginf@tecnimede.pt>

Oggetto: Ritiro dal mercato del medicinale Olmesartan TecniGen - AIC 044634 - Azienda Tecnigen srl -
Decadenza per mancato rinnovo di A.l.C.

Gentilissimi,

al fine di aggiornare le Vostre banche dati, Vi comunico che a partire dal 10 giugno 2022 i seguenti prodotti
medicinali di cui Tecnigen srl, con sede legale in via Galileo Galilei 40 - 20092 Cinisello Balsamo (Ml), &
titolare di A.l.C., decadranno per mancato rinnovo di A.l.C. per decisione del titolare di A.I.C.:

A.lC. Prodotto Lotti in commercio Scadenza lotto
044634020 Olmesartan Tecnigen 20 mg, 28 cpr rivestite con film 16328621 31/05/2023
044634018 Olmesartan Tecnigen 10 mg, 28 cpr rivestite con film 16151821 31/12/2022

Pertanto eventuali scorte presenti sul mercato non potranno essere piu distribuite o vendute a partire dal
giorno 10/06/2022 e, dalla stessa data, dovranno essere ritirate. L’AIFA provvedera, poi, alla pubblicazione
della decadenza del prodotto per mancato rinnovo con decorrenza 10/06/2022.

Si sottolinea che la decadenza del prodotto non e riferita ad alcun problema di qualita o sicurezza del
prodotto.

Si prega di contattare I'azienda Tecnigen srl nel caso in cui qualisasi operatore della filiera sia in possesso di
uno o pil dei suddetti prodotti e di conseguenza debba procedere al ritiro e reso:
servizioclienti@tecnigen.it, tel. 02 3962 2300.

Non esitate a contattarci nel caso in cui qualsiasi chiarimento o ulteriore informazione si rendesse
necessario.

Cordiali saluti

Salvatore Esposito
Regulatory Affairs Manager

“fecnigen
Tecnigen S.r.l.
Via Galileo Galilei 40
20092 Cinisello Balsamo (M)
Tel: +3902 39622303
Mobile: +39 345 972 7590

Fax: +39 02 3962 2333
salvatore.esposito@tecnigen.it
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