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Oggetto: Nota informativa su Collirio Alfa Antistaminico Monodose - AIC 027837020 – 

lotti 0400922 e 0100223 

 

 

Milano, 16 febbraio 2026  

 

Con la presente comunicazione si fa seguito a un recente caso di sospetta 

contraffazione (non ancora accertata) riguardante il Collirio Alfa Antistaminico 

Monodose - AIC 027837020 – lotti 0400922 e 0100223, (di cui è Titolare Dompé), che 

si ritiene importante condividere a tutela della sicurezza della filiera del farmaco e di 

tutti i pazienti. 

 

Nello specifico, le anomalie segnalate per alcune confezioni del medicinale appartenenti 

ai lotti sopra indicati sono riconducibili a: 

• data di scadenza sull’astuccio difforme da quella ufficiale; 

• assenza della data di scadenza sul contenitore primario; 

• assenza del blister in alluminio delle fiale monodose 

 

Allo scopo prioritario di fornire informazioni utili per l’individuazione di casi sospetti 

analoghi, si ritiene opportuno precisare che, per ciascuno dei due lotti originali, la data 

di scadenza corrispondente è la seguente: 

Lotto 0400922 – scadenza ufficiale:09/2024 

Lotto 0100223 – scadenza ufficiale: 02/2025  
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I prodotti regolarmente rilasciati dall’Azienda devono, inoltre, presentare 

confezionamento secondario completo e recare informazioni variabili coerenti con 

quelle ufficialmente approvate. 

 

Dompé conferma di aver già provveduto a condividere la segnalazione con il 

competente Ufficio dell'Agenzia Italiana del Farmaco, concordando che il caso, allo stato 

attuale, sembra configurarsi come una sospetta e circoscritta adulterazione e non una 

problematica estesa ad altre confezioni appartenenti ai lotti indicati.  

 

Tuttavia, allo scopo di  garantire costantemente la sicurezza della filiera del farmaco, si 

richiede di condividere con gli Associati la necessità di verificare la presenza, a 

qualunque livello del canale distributivo, di confezioni del 

collirio Alfa Antistaminico Monodose, AIC 027837020, riconducibili ai lotti 0400922 e 

0100223. 

Qualora venisse riscontrata la presenza di anomalie nelle confezioni riportanti uno dei 

due lotti indicati, si richiede l’attuazione delle seguenti azioni: 

1. Quarantena immediata di tutte le giacenze dei lotti 0400922 e 0100223 in 

qualsiasi stato (magazzino centrale, depositi periferici, in transito) 

2. Blocco delle vendite/spedizioni e disattivazione del picking per i lotti indicati 

3. Verifica puntuale delle unità a stock e in reso 
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4. Segnalazione a Dompé di qualsiasi unità sospetta o non conforme all’indirizzo 

email qualitydistribution@dompe.com 

 

Nel ringraziare per l’attenzione e il supporto, si resta a disposizione per ogni chiarimento 

utile. 

 

 

Sara Fabrizio 

Head of Corporate Quality Organization, VP 

16-Feb-2026
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