FOFI

Da: Ambrogio Michele Cascione <ambrogio.cascione@bayer.coms

Inviaia: vanerdi 21 dicembre 2018 1312

A: ‘posta@@fofi.it

Oggetto: Invio circolari di comunicazione carenza/disponibilita prodotto

Allegati: LEVITRA 10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM 2 CPR AIC 035734058E.pdf;

LEVITRA 20 MG 4 COMPRESSE RIVESTITE COM FILM AIC 035734 108E pdf;
PRITORPLUS 80 MG 12,5 MG 28 COMPRESSE AIC 03570507 2E.pdf

Sipel lsbite AssociE2ions,
in allagato trasmettiame quanic segnalalo n oggstio,

Cordialments
Ambrogic Michele Casciong
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Spettabile

Associazions

LEVITRA 10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM 2 CPR - AIC
035734068/E

Con riferimento alla nostra precedente comunicazione dei 09 Novembre e,
come gia segnalato all’Agenzia Iltaliana del Farmaco in data 11 Dicembre
2018 , Vi comunichiamo il prolungamento della carenza dal mercato del
medicinale LEVITRA 10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM 2 CPR
~ AlC 035734058/E.

La ripresa della commercializzazione & prevista per il giorno 11 Gennaio
2018, «

Tale specialita trova le seguenti indicazioni:

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

= E' necassaria la slimolazione sessuale affinché Levitra possa essere
efficace.

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

Ringraziando per I'attenzione, porgiamo cordiall saluti

BAYER S.pA.
LLk?;.l no Bodini Salvatore Lenzo
CPL/BS/Q2C Head Head of Regulatory Affairs

Wilano, 12 Dicemine 2018
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Spettabile

Associaziona

LEVITRA 20 MG 4 COMPRESSE RIVESTITE CON EILM = AIC w18 e ann

035734108/E

Bayer 5.p.A, - socia uniceo
Con riferimento alla comunicazione da parte del titolare AIC Bayer SpA ﬁl‘;‘;;%‘;?éﬂjgﬁg
allAgenzia Italiana del Farmaco del 11 Dicembre 2018 Vi informiamo che 20156 Miano M)
LEVITRA 20 MG 4 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM - AIC i
035734108/E non sard presente sul mercato presumibilmente dal 271  Ter « 3002 3078 3337

Dicambre 2018 al 11 Gennaio 2019 per problemi produttivi. glusl icclardaliog@bayer. com
www, bayer. i

Tale specialita trova le seguenti indicazioni: Side LG

« Traltamento della disfunzione erettile negli uomini adulti, La disfunzione g::?:lgﬁchfﬂﬂt:x;;?
erettile consiste nell'incapacita di raggiungere o mantenere un'erezione  ltaia
idonea per un'attivita sessuale soddisfacente.

» E' necessaria la stimolazione sessuale affinché Levitra possa essere  Caselia Postale 1243
efficace. 20100 Milano (M1}
ftalia

Scusandoc: per il disagio arrecato, precisiamo che prowederemo a darVi Canitis Socate
adeguata comunicazione alla ripresa della disponibilita di LEVITRA 20 MG € 103.280.000 v,

Codice Flscaie o
4 ICGMEHESSE RWEET!TE CON FILM — AIC 035734108/E . Regisiro tele lingrese i
Ringraziando per |'attenzione, porglamo cordiali saluti Milane: 058,4813,0157

H.EA della C.CLAA, di
Milano: 1.042 206
Partila L.V A 05AA813.0157

'\@‘\ﬁ“@ !S P-‘ﬁ‘_- Direzions & coordinamento:
M Bayer AG - Leverkusen
Luciano Bodini Salvatore Lenzo Koaeomng)
CPL/IBS/0O2C Head Head of Regulatory Affairs
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Spettabile

Associaziona

PRITORPLUS B0 MG/12,5 MG 28 COMPRESSE- AIC 036705072/E

Con riferimento alla comunicazione da parte del titolare AIC Bayer SpA
al'Agenzia ltaliana del Farmaco del 11 Dicembre 2018, Vi informiamo che
PRITORPLUS 80 MG/M2,5 MG 28 COMPRESSE- AIC 035705072/E non
sara presente sul mercato presumibilmente dal 12 Dicembre 2018 al 18
Gennaio 2019 per problemi produttivi.

Tale specialita trova le seguenti indicazioni:
= Trattamento delliperensions essenziale.

= FPritorPlus, associazione a dose fissa, (80 mg telmisartan/12,6 mg
idroclorotiazide) & indicato negli aduilti in cui non venga raggiunto un
adeguato controllo presserio con telmisartan in monoterapia,

Scusandoci per il disagio arrecato, precisiamo che provvederemo a darVi
adeguata comunicaziong alla ripresa della disponibilita PRITORPLUS 80
MG/M2,5 MG 28 COMPRESSE- AIC 035705072/E

Ringraziando per I'attenzione, porgiamo cordiali saluti

ER S.pA.
“‘\v 2 ;
Luciano Bodini Salvatore Lenzo
CPL/BS/IO2C Head Head of Regulatory Affairs

tlitano, 19 Dicembre 2018
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