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Protocollo A.D.F. num. 00782 del 18/03/2025

OGGETTO: Comunicazione relativa alla riduzione della shelf life del medicinale

GUTTALAX 7,5 mg/ml gocce orali, soluzione, flacone da 15 ml — AIC n. 020949020

Opella Healthcare Italia s.r.l, in qualita di Titolare dell’AIC, a seguito della
pubblicazione in G.U. del 18 marzo 2025 relativa alla riduzione della shelf-life del
medicinale in oggetto, da 36 mesi a 24 mesi, desidera informare che i lotti che
progressivamente arriveranno al termine del nuovo periodo di validita pari a 24
mesi, saranno ritirati come di seguito specificato.

Si precisa che il ritiro del prodotto non & dovuto a motivi di sicurezza, ma € un

obbligo legato alla modifica della shelf-life.

In allegato la lista dei lotti che saranno recuperati da Opella Healthcare Italy s.r.l.

lotto

331289A
331288A
331287A
232515A
232514A
232513A
231672A
231671A
231670A

scadenza a 24 mesi
31.01.2025
31.01.2025
31.01.2025
30.04.2024
30.04.2024
30.04.2024
30.04.2024
30.04.2024
30.04.2024

Vi ricordiamo che il ritiro verra effettuato da ASSINDE e quindi potrete rendere il
prodotto inserendolo nel primo pacco utile.

Il Customer care di Opella Healthcare e a disposizione dei sigg. clienti al seguente
numero verde: 800 875 602

L’occasione e gradita per porgervi cordiali saluti

Gabriele Fumagalli
Italy Head of Supply Chain CHC

Opella Healthcare Italy S.r.1.
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