FOFI

Da: Giusi Licciardello <giusi.licciardello@bayer.com>

Inviato: venerdi 23 novembre 2018 10:48

A: posta@fofi.it

Oggetto: Invio circolari di comunicazione carenza/disponibilita prodotto

Allegati: CORTI FLUORAL AIC 017651035.pdf; LEVITRA AIC 035734058E.pdf; LEVITRA AIC
035734159E.pdf

Spettabile Associazione,
in allegato trasmettiamo quanto segnalato in oggetto.

Cordialmente

Licciardello Giusi —
Data Management
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Spettabile

Associazione

Levitra 10 mg compresse orodispersibili 4 cpr — AIC
035734159/E

Con la presente si comunica ,come gia segnalato all’Agenzia Italiana del
Farmaco in data 05 Novembre 2018, il prolungamento della carenza dal
mercato del medicinale Levitra 10 mg compresse orodispersibili 4cpr —
AIC 035734159/E.

La ripresa della commercializzazione € prevista per il giorno 19 Aprile 2019.

Tale specialita trova le seguenti indicazioni :

o Trattamento della disfunzione erettile negli uomini adulti. La disfunzione
erettile consiste nell'incapacita di raggiungere o mantenere un’erezione
idonea per un’attivita sessuale soddisfacente.

s E'necessaria la stimolazione sessuale affinché Levitra possa essere
efficace.

Scusandoci per il disagio arrecato, precisiamo che provvederemo a darVi
adeguata comunicazione alla ripresa della piena disponibilita di Levitra 10
mg compresse orodispersibili 4cpr — AlIC 035734159/E.

Ringraziando per I'attenzione, porgiamo cordiali saluti

Lucuano Eo&nm Saly, q_ o~

l CPL/CFO/BS/O2C Head Head of Regulatory Affairs
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Spettabile

Associazione

LEVITRA 10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM 2 CPR - AIC
035734058/E

Con riferimento alla nostra precedente comunicazione del 27 Luglio e,
come gia segnalato allAgenzia Italiana del Farmaco in data 03 Ottobre
2018 , Vi comunichiamo il prolungamento della carenza dal mercato del
medicinale LEVITRA 10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM 2 CPR
— AIC 035734058/E.

La ripresa della commercializzazione € prevista per il giorno 30 Novembre
2018.

Tale specialita trova le seguenti indicazioni:

e Trattamento della disfunzione erettile negli uomini adulti. La disfunzione
erettile consiste nell'incapacita di raggiungere o mantenere un'erezione
idonea per un’attivita sessuale soddisfacente.

e E’ necessaria la stimolazione sessuale affinché Levitra possa essere
efficace.

Scusandoci per il disagio arrecato, precisiamo che provvederemo a darVi
adeguata comunicazione alla ripresa della disponibilita di LEVITRA 10 MG
COMPRESSE RIVESTITE CON FILM 2 CPR - AIC 035734058/E.

Ringraziando per 'attenzione, porgiamo cordiali saluti

\B\AY S.p.A.‘
Luciano Bodini -

CPL/BS/O2C Head
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CORTI-FLUORAL - AIC 017651035

Spettabile

Associazione

Con riferimento alla nostra precedente comunicazione del 14 Settembre
2018 Vi informiamo, come gia segnalato all'’Agenzia Italiana del Farmaco in
data 30 Ottobre 2018, che la nostra specialita medicinale CORTI-
FLUORAL - AIC 017651035 e nuovamente disponibile.

Ringraziando per I'attenzione, porgiamo cordiali saluti

W \b\"‘\w@

BAYER SpA,

Luciano Bodini~
CPL/BS/O2C Head
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X Salvatore Lenzo
Head of Regulatory Affairs
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