40127 Bologna

I sottoscritto Massimo Quattrini codice fiscale QTTMSM63C03A872G, nato a Binasco (Mi) il
03/03/1963 e residente in Via Dei Mille, 4 — Binasco (Mi), procuratore speciale della Societa IBSA
FARMACEUTICI ITALJA S.R.L. codice fiscale e partita IVA 10616310156 con sede legale in
Via Martiri di Cefalonia, 2 — 26900 Lodi tel. 0371/617316 fax 0371/617244 e-mail
massimo.quattrini@ibsa.it e sede operativa in Via del Tritone, 169 — 00187 Roma tel 06/94378600
fax 06/94378699 e-mail gare@ibsa.it, pienamente consapevole delle responsabilitd cui pud andare
incontro in caso di dichiarazioni mendaci,

DICHIARA
(ai sensi del D.P.R. 445/2000)

che le dichiarazioni “Latex Free” qui allegate, sono copie conformi agli originali in mio possesso.

In Fede




valutazione del processo produttivo e deila composizione del prodotto,
S| DICHIARA

- che i materiali di imballaggio primario e secondario usati nel processo di produzione del medicinaie
in oggetto non contengono lattice naturale;

- che la formula quali-quantitativa non prevede lattice come materia prima;

- che il prodotto non viene a contatto con lattice durante tutto il processo di produzione e
confezionamento; si fa presente che gli operatori di linea utilizzano guanti di lattice, tuttavia sulla
base delle valutazioni effettuate da E-Pharma Trento S.p.A. il rischio di contaminazione da lattice
& da considerarsi trascurabile.

In fede,

E-Pharma Trento S.p.A.
Dr. Paolo Andreatta
Persona Qualificata®
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) ai sensi dell'art. 52 del D lgs. 24/04/2008 n. 219.



Il sottoscritto Dott. Alessandro di Martino, nella sua funzione di Qualified Person di IBSA
Farmaceutici Italia s.r.I. — Via Martiri di Cefalonia, 2 — 26900 Lodi,

DICHIARA CHE

il medicinale OLEVIA ®1000 mg capsule molli (A.l.C. 042639017) & privo di lattice sia
nella sua composizione che nel confezionamento primario e secandario.

Lodi, 13 Novembre 2014

Dr. Alessandra di Martino
IBSA Farmaceutici Italia s.r.l.
Qualified Person




Il SONUSCNI0 JOW. Alessanaro ai martino, nella sua tunzione di Quaiified Person di IBSA
Farmaceutici Italia s.r.l. — Via Martiri di Cefalonia, 2 — 26900 Lodi,

DICHIARA CHE

i medicinali ECOSTERIL CREMA ed ECOSTERIL OVULI sono privi di lattice sia nella loro
composizione che nel confezionamento primario e secondario.

Lodi, 2 Dicembre 2014

Dr. Alessandro di Martino
IBSA Farmaceutici ltalia s.r.l.
Qualified Person




Object: SOLMUCOL sachet LATEX free Statement

We, IBSA Institut Biochimque SA, herewith declare that the product in reference does not contain

latex.

All materials (raw materials and primary packaging) used in the manufacturing process are latex
free.

This declaration is made up to the best of our knowledge.

Imelda Villa
Quality Control IBSA



