Roma,29/05/2025
Ufficio: DAR/PF
Protocollo: 202505068/AG
Oggetto: AIFA — Ritiro BYSABEL COLLIRIO 5 ML 6 MG/ lotti n. 331680A-1, n. 332440B, n.
323550B-3

Circolare n. 15366

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 - RITIRO
BYSABEL COLLIRIO 5 ML 6 MG/
lotti n. 331680A-1, n. 332440B, n. 323550B-3

Si segnala che I’AIFA, con provvedimento del 29.5.2025 (clicca qui), ha disposto il
ritiro del seguente medicinale della ditta Menarmi International Operations Luxembourg
S.A.; concessionario di vendita Fabbrica italiana Ritrovati Medicinali ed Affini F.I.R.M.A

S.p.A

e BYSABEL COLLIRIO 5 ML 6 MG/ML AIC 041044114 lotti n. 331680A-1 (scad.
31/08/2027), n. 332440B (scad. 30/09/2027), n. 323550B-3 (scad. 31/05/2027).

Il ritiro e stato disposto, a scopo cautelativo, a seguito di notifica da parte della ditta
relativa a non conformita relativa a presenza nel medicinale di particelle visibili nella
soluzione identificate come principio attivo precipitato.

La ditta A. Menarini ha comunicato 1’avvio della procedura di ritiro che il Nucleo
NAS di Firenze competente per territorio e invitato a verificare.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr Maurizio Pace) (Dr. Andrea Mandelli)

VIA PALESTRO, 75 — 00185 — ROMA TELEFONO (06) 4450361 — TELEFAX (06) 4941093
CODICE FISCALE n° 00640930582
PEC: posta@pec.fofi.it e-mail: posta@fofi.it — sito: www.fofi.it


http://www.fofi.it/circolari_news_comunicati/QDF_P_BYSABEL%20COLLIRIO%20_RIT%20ART%2070_28052025_signed.pdf

