
REGIONE
PUGLIA

AREA POLITICHE PERLA PROMOZIONE
DELLA SALUTE DELLEPERSONE
E DELLEPARI OPPORTUNITÀ

SERVIZIO PROGRAMMAZIONE ASSISTENZA
TERRITORIALE E PREVENZIONE

Ufficio Politiche del Farmaco e dell'Emergenza/Urgenza

ADO_152 / 1:'sta.3 4 del
PROTOCOLLO USCITA il O DiC.2at.
Trasmissione a mezzo fax e
posta elettronica ai sensi
dell'art.47 del D. Lgsn. 82/2005

Ai Direttori Generali e Sanitari
- delle Aziende Sanitarie Locali
- delle AA.OO.
- degli IReCS ed Enti Ecclesiastici
(e per li loro tramite alle U.O. di Farmacia Ospedaliera)

Ai Direttori delle Aree Farmaceutiche delle AA.SS.LL.
Ai Rappresentanti delle Organo Sindacali MMG e PLS
Ai Preso Federfarma Provinciali
Ai Pres.Ordine dei Medici Provinciali
Assofarm Puglia
Loro Sedi

Oggetto: trasmissione nota informativa AlFA.

Si trasmette, in allegato, la nota informativa AlFA del 10/12/2014,
pervenuta dall'Agenzia Italiana del Farmaco, acquisita al protocollo n.15823
dellO dicembre 2014, di questo Ufficio, per i provvedimenti di propria
competenza.

AP/

angela Lomastro)

~

www.regione.puglia.it

Ufficio Politiche del Farmaco ed Emergenza / Urgenza
Via Gentile, 52 - 70126 Bari - Tel: 0805403203 - Fax:080 5409234
mail: a.palagianO@regione.puglia.it-pec:farmaceutica.regiOne@pec.rupar.puglia.it

http://www.regione.puglia.it
mailto:a.palagianO@regione.puglia.it-pec:farmaceutica.regiOne@pec.rupar.puglia.it
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0129153-10/12/2014-AIFA_COD_UO_P

RAPIDALERTNOTIFICATIONOFA QUALlTYDEfECT/RECALL
IMPORTANT.DEUVERIMMEOIATElY

Ref.IT/1/15/01l.To:
(see Iist alllchad, If more thln one)

2.Product Recall Clan of Defect: I
3.Counterfelt I Fraud (speclfy).
Counterfelt4.Product: CIAlIS
5.Marketln, Authorlsatlon Number;.

for use In Humans/llfliMal&
035672031/E6.Brand/Trade Name:
7.INNor Generle Name:

CIAlIS
TADALAFIL

8. Dosage Form:
9.5trength: 20 mgfllm-coated tablets

IO.Batch/Lol Number: C251489
11.Explry Date: 08/2016

12. Pack slre and Presenlatlon:
13. Date Manufactured:4 tablets

14. Marketlng Authorlsatlon Holder: EliLIlIyltalfa S.pA
15. Manufatturer:

16. Recallln, Flrm (lfdifferentI:
EIlLllly
Alcobendas - Spaln

Contatt poln!:

17. Recall Number Assigned (If avallable): Ref. 1T/1/15/01

18. Detalls of Defett/Reason for Retllll: The Dutch Natlonal Medlclnes Agency (IGZ)reported lo the Itallan Medlclnes Agency (AlFA)a case of 279
packages or CIAllS20 mg, batch no. C251489, explry date 08/2016, parallellmported trom Ilaly. Dutch cOlleagues suspected these paekages lo becounlerfelt due lo:
- Ihe absence of the Iyplcal hologram on Ihe secondary packaglng;

- Ihe traceabIlltylabels (the Italian "bollino stlckers") had the Ihe same Idenllfler on ali packages, wlth 1he serfa! n"mber 009Z46~:
- Ihe packaglng milterlals do not correspond lo the genuine EliUllyproducI.

The batch numbers and the explry dates correspond to a genuine batch manufactured by EliLlIlyIn Spaln and marketed In Italy.
The counlerfelt packs have been sold to il Dutch parallel trader bythe wholesaler/parallel trader Pharmazena S.r.l. (!T),whlch purchased them
from another Itallan operator, whlch Isundergolng an Inspectlon by the Carabinieri NAS.
One package has been sent to LlIlyForenslc Laboratorles In Indlanapolis (USA)for further Investlgatlon and testfng.
NoAdverse Events have been reported lo Lfllylo date w1th respect to the batch number Involved (C251489) of CIAUS20 mg.

19.1nformallon on dlstrlbUilon Includln. exports (type of customer, e.,. hospltals):

20. Actlon taken by Issulng Authorlty: Inspectlons to Involved operalors (onIOlnl) and follow up actlvltles (EGtrades evaluatlon/reconstructlon,
Inspectlons te other operators, possible reealJ/selzure!lnspectlon exerclses also In non pharmaceutlcal shops); communlcatlon to the genera!publlc through a COmmunlcatlon In the AlFAwebslte and a press release.

21.Proposed Attlon: Wholesalers, pharmadsts, physldans and any other operator In pOSsesslonof packs of Oalls 20ml 4 tabs, MAli
A035672031/E, lot #IC251489, ellpiry 08·2016, with bollino Il 009746984 are requested lo quarantine the product and Member States NCAIsrequested to report Identlflcatlon of such stock as 500n as posslble to AlFA.
22.From (lssulng Authorlty):

23.Contact Person:AlFA- Product Quallty Offlce
Domenico DIGiorgio

Z4.Slgned: Domenico DIGiorgio
2S.0ate: December 9, 2014

Z6.Tlme:*/t.~v'r



,......•......•.1.- 20 mg
compresse rivestite con film

tadalafil

Leggere il foglio illustrativo prima dell'uso. Per uso orale. .
Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini. Conservare nena .confezlone

originale per proteggere il medicinale daWumidità.
Non conservare a temperatura superiore aiSOoO.

- Medicinale soggetto a prescrizione. medica.
Ognì C()mpressa contiene 20 mg di tadalafil.

ltafia
Eli liUy Italia S,p.A

: .•.39.Q55 42571

••.•••••• 1dietro
' ••••••• Ionedl
ricettamedica
Classe C
Prezzo € 61,85
035672031/E

, 11111111111 1111111111111111111 11111111
CIAUS

IO ma ..4. CfH'rfv •••• 000 fi'm ......:t'
AD35672031/E ~
ELI LIUV ITALIA S.P.A. ~

""'1111111" 111111'" 111111 ~

Cialis"20 rn: OOr)1pl'!>Sserlvestfte con film

rivestite con film
tadalafiI ~

leggere Il foglio illustrativo prima dell'uso. Per uso. orale.
Tenere.fuori dalla vista e dalla portata dei bambini. Conservare nella confezione

originale per proteggere il medicinale dall'umidita.
Non conserVare a temperatura superiore ai 30't.

Medicina.le soggetto· a prescrizìone medica,
Ogni·compressa contiene 20 mg ditadalafll.

Da "eM!ers' dietro
:.en=df

Classé.C
Prezzo € 61,85
035672031 lE

, 111111111111111111111111111'" Illti fili
CfAU8 •.••

20 ma .•••cpr "" ••••• oon film X)

AD35b72031/E t
ELI LILLY ITALIA S.P.A. :!
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4 compresse riv~stit$ con film

le . ®a IS ,20mg
compresse rivestite con film

tadal afiI

Eli LiUy Nederland B.V.
Grootslag 1-5t NL-3991 RA, Houten Paesi Bassi
EUI1/02/237/003
Lattosio. Vedere jj foglio illustrativo per ulteriori informazioni.

.o••[)OO

Eli LiUy Nederfand B.V.
GrQotslag 1..,5.NL-3991 RA, Houten Paesi Bassi
EU/1l02l2311003
Lattoslo. Vedere il foglio illustrativo per ulteriori Informazioni.


