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- Alisa

Sistema Sanitario Regione Liguria

S.C. Politiche del Farmaco, Dispositivi medici, Protesica ed integrativa
Allegatin. 1

Genova, data del protocollo

Direttori Sanitari Aziende ed Enti del SSR
Ordini dei Medici Regione Liguria
Ordini dei Farmacisti Regione Liguria
Ordini dei Medici Veterinari Regione Liguria
Dr Sacco Giorgio- Regione Liguria
ASSOFARM
FEDERFARMA Liguria
Distributori Intermedi DPC

p.c. NAS Legione Liguria

Loro sedi

Oggetto: Trasmissione comunicazioni AIFA — REVOCA AIC

Si trasmettono in allegato le comunicazioni AIFA di revoca all'importazione dei medicinali:

Soluzione per emodiafiltrazione
Si prega di darne massima diffusione presso le strutture ed i soggetti interessati.
Cordiali saluti

Il Dirpttore
(Dott.ssa B ra Rebesco) .

C.C.DS. U"\

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
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_ A'pA A: INDIRIZZI PEC IN ELENCO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto al Crimine Farmaceutico

Oggetto: Revoca AIC medicinali

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione N. aRM - 218/2021 - 4084
del 10/12/2021 e stata revocata, su rinuncia della NIKKISO BELGIUM BVBA, 'autorizzazione

all'immissione in commercio del medicinale sotto indicato:

Medicinale: SOLUZIONE PER EMODIAFILTRAZIONE NIKKISO
Confezione: 031510290
Descrizione: "BICARBONATO 167 MMOL/L" 4 SACCHE CLEAR-FLEX 3000 ML

Medicinale: SOLUZIONE PER EMODIAFILTRAZIONE NIKKISO
Confezione: 031510288
Descrizione: "BICARBONATO 145 MMOL/" 4 SACCHE CLEAR-FLEX 3000 ML

Medicinale: SOLUZIONE PER EMODIAFILTRAZIONE NIKKISO

Confezione: 031510276

Descrizione: "BICARBONATO 20 MMOL/L" 2 SACCHE CLEAR-FLEX 5000 ML CON
CONNETTORE EMOLUER

Medicinale: SOLUZIONE PER EMODIAFILTRAZIONE NIKKISO

Confezione: 031510264

Descrizione: "BICARBONATO 20 MMOL/L" 2 SACCHE CLEAR-FLEX 5000 ML CON
CONNETTORE STANDARD @7
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Medicinale: SOLUZIONE PER EMODIAFILTRAZIONE NIKKISO
Confezione: 031510252

Det. N° aRM - 218/2021 -

Descrizione: "BICARBONATO 40 MMOL/L" 2 SACCHE CLEAR-FLEX 5000 ML CON

CONNETTORE EMOLUER

Medicinale: SOLUZIONE PER EMODIAFILTRAZIONE NIKKISO

Confezione: 031510249

Descrizione: "BICARBONATO 60 MMOL/L" 2 SACCHE CLEAR-FLEX 5000 ML CON

CONNETTORE EMOLUER

Medicinale: SOLUZIONE PER EMODIAFILTRAZIONE NIKKISO

Confezione: 031510237

Descrizione: "BICARBONATO 60 MMOL/L" 2 SACCHE CLEAR-FLEX 5000 ML CON

CONNETTORE STANDARD

Medicinale: SOLUZIONE PER EMODIAFILTRAZIONE NIKKISO

Confezione: 031510225

Descrizione: "BICARBONATO 27 MMOL/L" 2 SACCHE CLEAR-FLEX 5000 ML CON

CONNETTORE EMOLUER

Medicinale: SOLUZIONE PER EMODIAFILTRAZIONE NIKKISO

Confezione: 031510213

Descrizione: "BICARBONATO 40 MMOL/L" 2 SACCHE CLEAR-FLEX 5000 ML CON

CONNETTORE STANDARD

Medicinale: SOLUZIONE PER EMODIAFILTRAZIONE NIKKISO

Confezione: 031510201

Descrizione: "BICARBONATO 27 MMOL/L" 2 SACCHE CLEAR-FLEX 5000 ML CON

CONNETTORE STANDARD 6@

V
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Medicinale: SOLUZIONE PER EMODIAFILTRAZIONE NIKKISO
Confezione: 031510199

| Det. N° aRM - 218/2021 -

Descrizione: "BICARBONATO 45 MMOL/L" 2 SACCHE CLEAR-FLEX 5000 ML CON
CONNETTORE STANDARD
Medicinale: SOLUZIONE PER EMODIAFILTRAZIONE NIKKISO
Confezione: 031510187
Descrizione: "BICARBONATO 20 MMOL/L" 4 SACCHE CLEAR-FLEX 3000 ML CON
CONNETTORE EMOLUER
Medicinale: SOLUZIONE PER EMODIAFILTRAZIONE NIKKISO
Confezione: 031510175
Descrizione: "BICARBONATO 40 MMOL/L" 4 SACCHE CLEAR-FLEX 3000 ML CON
CONNETTORE EMOLUER
Medicinale: SOLUZIONE PER EMODIAFILTRAZIONE NIKKISO
Confezione: 031510163
Descrizione: "BICARBONATO 60 MMOL/L" 4 SACCHE CLEAR-FLEX 3000 ML CON
CONNETTORE EMOLUER
Medicinale: SOLUZIONE PER EMODIAFILTRAZIONE NIKKISO
Confezione: 031510151
Descrizione: "BICARBONATO 20 MMOL/L" 4 SACCHE CLEAR-FLEX 3000 ML CON
CONNETTORE STANDARD
Medicinale: SOLUZIONE PER EMODIAFILTRAZIONE NIKKISO
Confezione: 031510148
Descrizione: "BICARBONATO 60 MMOL/L" 4 SACCHE CLEAR-FLEX 3000 ML CON
CONNETTORE STANDARD
7%
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Medicinale: SOLUZIONE PER EMODIAFILTRAZIONE NIKKISO

Confezione: 031510136

Descrizione: "BICARBONATO 40 MMOL/L" 4 SACCHE CLEAR-FLEX 3000 ML CON
CONNETTORE STANDARD

Medicinale: SOLUZIONE PER EMODIAFILTRAZIONE NIKKISO

Confezione: 031510124

Descrizione: "BICARBONATO 45 MMOL/L" 4 SACCHE CLEAR-FLEX 3000 ML CON
CONNETTORE STANDARD

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale revocato, in corso di
validita, le stesse potranno essere smaltite entro e non oltre 180 giorni dalla data di

pubblicazione della sopra citata determinazione.

per |l Dirigente

Domenico Di Giorgio

Digitally signed by CONCETTINA OLIVA
CONCETTINA OLIVA Date: 2021.12.13 23:03:58 +01'00'
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