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DIACO BIOFARMACEUTICI s.r.l.
Via Flavia, 124, 34147 Trieste, Italy
company number: 01221530320

DO WSZYSTKICH ZAINTERESOWANYCH

POWIADOMIENIE O NIEPOZADANYCH REAKCJACH ZWIAZANYCH Z
EWENTUALNYMI PODROBIONYMI PRODUKTAMI

Diaco Biofarmaceutici s.r.l., producent nastepujacych wyroboéw dystrybuowanych na
terytorium Polski:
- DIART ONE (Implant iniekcyjny na bazie kwasu hialuronowego w strzykawce)
- DIART (Implant iniekcyjny na bazie kwasu hialuronowego w strzykawce)
niniejszym informuje Rzad Polski o nastepujacej kwestii.

ZostaliSmy poinformowani, ze u niektérych pacjentdw wystapity niepozadane reakcje
po zastosowaniu produktow, ktore rzekomo wydaja si¢ by¢ wyzej wymienionymi
produktami.

Dotyczy to nastgpujacych partii produktow:

Partia: 2721

Nazwa produktu: Diart One 30 mg/ml - 3 ml

Partia: 2721
Nazwa produktu: Diart 1,8 ml - 2 ml

Niemniej na podstawie innych informacji, ktore zebraliSmy na terenie Polski nie
mozemy wykluczy¢, ze niepozadane reakcje mogly zosta¢ spowodowane przez
podrobiony produkt, ktéry zostat nielegalnie wprowadzony do obrotu: w tym kontekscie
w zalgczniku nr 1 znajduje si¢ zdjegcie probki, ktora zostala do nas wystana 1 ktora
dowodzi, ze produkt jest podrobiony (prosz¢ zobaczy¢ rdéznice w opakowaniu 1 w
ulotce).

Na obecnym etapie nie mamy pewnosci, co doktadnie spowodowato niepozadane
reakcje, dlatego z pelnym zaangazowaniem kontynuujemy nasze dochodzenie, o
ktorym bedziemy informowac na biezaco.

Diaco Biofarmaceutici s.r.1.

Via Flavia, 124 - 34147 Triest (I)

Telefon: +39 040 8996.1 - Faks: +39 040 827325

Kapitat zaktadowy 100 000,00 euro w petni optacony 133730

Numer identyfikacji podatkowej i numer rejestracyjny VAT 01221530320



Diaco

BIOFARMACEUTICI

Niniejsze pismo stanowi powiadomienie zardwno o niepozadanych reakcjach, jak 1 o
mozliwym falszerstwie na terytorium Polski w odniesieniu do wyzej wymienionych
produktow.

W razie potrzeby uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt:
e-mail: vigilance@diaco.it cc: info@diaco.it

Telephone: +39 040 8996268

Telefax: +39 040827325

Z powazaniem

NACO BIOFARMAC FEUTICI SRL
Via Flavia, 124 - 34147 Treste
221530820
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Chiara Acunzo
Odpowiedzialna za zapewnienie jako$ci produktéw kosmetycznych 1 wyrobow
medycznych

Diaco Biofarmaceutici s.r.1.

Via Flavia, 124 - 34147 Triest (I)

Telefon: +39 040 8996.1 - Faks: +39 040 827325

Kapitat zaktadowy 100 000,00 euro w petni optacony 133730

Numer identyfikacji podatkowej i numer rejestracyjny VAT 01221530320
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5. Rdéznice w naklejkach, kolorystyce, podtozu
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6. Obecnos¢ dodatkowej etykiety na pudetku
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7. Rézny materiat folii blistra
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8. Inna etykieta na strzykawce, inny typ strzykawki
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9. Projekt nadruku na pudetku, brak jezyka polskiego
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Medical device. Not a drug
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m Injectable mplant based on stab fized hyaluronic acid
Diart One 30 mg/ml - 3 m

Dispesitive & base di acido aluronico stabizzato
Diart One 30 mg/m! - 3 ml

‘ Diaco Biofarmaceuticl S.R.L

Via Flavia 124, 34347 Trie taly C € 0373

www.dlaco.t, infogndiaco,it

BD Microlance™ 3

21G, 114" 0.8 x 40 mm
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