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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
Ordini dei Medici Regione Liguria

Ordini dei Farmacisti Regione Liguria

Ordini dei Medici Veterinari Regione Liguria

Direttore
Area Centrale Regionale di Acquisto

ASSOFARM

FEDERFARMA Liguria

Distributori Intermedi DPC
p.c. NAS Legione Liguria

Loro sedi

Oggetto: Trasmissione comunicazione AIFA — RITIRO FARMACO
Siinvia in allegato il provvedimento AIFA di RITIRO del medicinale: PRAZENE.

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

Cordiali saluti

Il Direttore
(Dott.ssa Barbara Rebesco)

C.C.D.S. 58%2@4&@01) .
(

A.Li.Sa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria
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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 un’ulteriore comunicazione di ritiro volontario di altri lotti da parte della ditta GMM

Farma S.r.l. sita in Segrate (MI) via Lambretta 2, concernente risultati fuori specifica del test di

dissoluzione in confezioni del medicinale “PRAZENE 10 mg — 30 compresse

” - AIC n. 047637018
—lotti :

LOTTI SCAD.
DH7697A 31/01/2023
DH7697R 31/01/2023
DP4330A 28/02/2023
DP4330AX 28/02/2022
DP4330R 28/02/2023
FF4697X 30/11/2023
FF4697X2 30/11/2023

della ditta GMM Farma S.r.l. sita in Segrate (Ml) via Lambretta 2;

SI COMUNICA

a tutela della salute pubblica, ai sensi dell’art. 70 del D. L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra

evidenziata, il ritiro dei lotti sopra riportati della ditta GMM Farma S.r.|

La ditta GMM Farma S.r.l. ha comunicato I'avvio della procedura di ritiro che il Comando

Carabinieri per la Tutela della Salute & invitato a verificare
Il Dirj g nte
W Domemc rg'T.
2
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico

PROVVEDIMENTO
A: INDIRIZZI IN ELENCO

In riferimento al provvedimento di ritiro volontario prot. AIFA/PQ-PhCC N. 100491 del 02/09/2022
del medicinale “PRAZENE 10 mg — 30 compresse” - AIC n. 047637018 della ditta GMM Farma
S.r.l. sita in Segrate (M) via Lambretta 2;

SI PRECISA
la data di scadenza del lotto DP4330AX & 28/02/2023 e non 28/02/2022, come erroneamente

comunicato nel citato provvedimento.
Il Dirigente

Domenito [Di Giorgio
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