Roma, 03.04.2020

Ufficio: DOR/CR
Protocollo: 202000003374/AG
Oggetto: AIFA — Divieto di vendita ESMYA

Circolare n. 12109

Sito Si
8.4
Ifo Si

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

ep.c. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.I.
LORO SEDI

AIFA:
DIVIETO DI VENDITA ESMYA
DELILA DITTA GEDEON RICHTER PLC.

Si comunica che, con apposito provvedimento, I’AIFA ha disposto il divieto di vendita
del medicinale ESMY A nelle confezioni e nei lotti indicati in allegato.

Il divieto di vendita & stato disposto ai sensi dell’art. 142 del Decreto Legislativo
219/2006.

Il divieto di vendita rimarra in vigore sino alla conclusione della procedura di revisione
del rapporto beneficio/rischio del principio attivo ulipristal acetato 5 mg e ai risultati
sull’efficacia delle misure di minimizzazione del rischio (cfr. circolare federale n. 12079 del

26.3.2020).
Cordiali saluti
IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr Maurizio Pace) (On. Dr. Andrea Mandelli)
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