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Sistema Sanitario Regione Liguria

S.C. Politiche del Farmaco, Dispositivi medici, Protesica ed integrativa
Allegatin.2

Genova, data del protocollo

Direttori Sanitari Aziende ed Enti del SSR
Direttori S.C. Farmaceutiche
Ospedaliere e Territoriali Aziende ed Enti
del SSR
Ordini dei Medici Regione Liguria
Ordini dei Farmacisti Regione Liguria
Ordini dei Medici Veterinari Regione Liguria
Dr Giorgio Sacco - S.U.A.R
ASSOFARM
FEDERFARMA Liguria
Distributori Intermedi DPC
p.c. NAS Regione Liguria
Loro sedi
Oggetto: trasmissione comunicazione AIFA — RITIRO FARMACO
Si invia in allegato il provvedimento AIFA di RITIRO dei lotti del medicinale di cui alle note prot. A.Li.Sa. di
seguito elencate:

12809,12814
Si prega di darne massima diffusione presso le strutture ed i soggetti interessati.

Cordiali saluti

Il Direttore
>< (Dott.ssa Barbara Rebesco)
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A.Li.Sa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria

C.F. / P.IVA 02421770997

Sede legale Piazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 4162
MAIL: direzione.alisa@regione.liguria.it PEC: protocollo@pec.alisa.liguria.it
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico

PROVVEDIMENTO

A: INDIRIZZI IN ELENCO

A seguito di notifica di allerta da parte dell’ agenzi belga dei medicinali e contemporanea notifica
da parte della ditta rappresentante in Italia, concernente livello atipico di reazioni avverse,
associate ad ipersensibilita, non in Italia,
SI COMUNICA

ai sensi dell’art. 70 del D. L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il ritiro a scopo
cautelativo da parte della ditta, del medicinale “Gammagard 1 flacone EV 10 g + 1 flacone
solvente 192 ml” A.l.C. n. 033240045, lotto n. BEO8C020AQ scad. 31/08/2024, della ditta
rappresentante in ltalia, Takeda ltalia SpA, sita a Roma in via Elio Vittorini, 129.

La ditta Takeda Italia SpA ha comunicato I'avvio della procedura di ritiro che il Comando

Carabinieri per la Tutela della Salute € invitato a verificare.
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AL

Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico

PROVVEDIMENTO

A: INDIRIZZI IN ELENCO

A seguito di segnalazione da parte della ditta Sanofi Srl, concernente presenza impurezza

superiore ai limiti

SI COMUNICA

ai sensi dell’art. 70 del D. L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il ritiro a scopo

cautelativo da parte della ditta, dei medicinali “Sabril 500 mg compresse rivestite con film” A.I.C.

n. 027443011, lotto n. 2985A scad. 01/03/2025 e “Sabril 500 mg granulato per soluzione orale”

AIC n. 027443047 lotti n. 2027A scad. 01/03/2025, n. 2028A scad. 01/03/2025, n. 1995A scad.

01/05/2024, della ditta Sanofi Srl sita a Milano, in via Luigi Bodio, 37/b.

La ditta Sanofi Srl ha comunicato I'avvio della procedura di ritiro che il Comando Carabinieri per la

Tutela della Salute e invitato a verificare.

Il Dirigente
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