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Sistema Sanitario Regione Liguria

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

Allegatin. 4

p.c.

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
NAS Legione Liguria

Loro sedi

Oggetto: Trasmissione comunicazione AIFA — RITIRO FARMACO

Siinvia in allegato il provvedimento AIFA di RITIRO del medicinale:

N.18085,18264,18480,19025

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

Cordiali saluti

C.C.D.S.

Il Direttore
(Dott.ssa Barbara Rebesch)

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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Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico

PROVVEDIMENTO

A: INDIRIZZI IN ELENCO

A seguito della comunicazione di ritiro volontario da parte della Pfizer Srl sita a Roma in via

Valbondione 113 e della ditta Farmed S.r.l. sita in Napoli, Via Cavallerizza a Chiaia 8, concernente

risultati fuori specifica del test di dissoluzione in confezioni del medicinale “PRAZENE 10 mg — 30

compresse” - AIC n. 048576019 — lotti :

Lotto EC9817
Lotto EN6756
Lotto EW2918
Lotto FL4579
Lotto FF4697

Scadenza 31/07/2022
Scadenza 31/07/2023
Scadenza 30/11/2023
Scadenza 30/11/2023
Scadenza 30/11/2023

della ditta Farmed S.r.l. sita in Napoli, Via Cavallerizza a Chiaia 8;

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 Farmed S.r.l.

La ditta Farmed S.r.l. ha comunicato I'avvio della procedura di ritiro che il Comando Carabinieri per

la Tutela della Salute e invitato a verificare.

} ,E/L/

omenico Di Giorgio
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Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico

PROVVEDIMENTO

A: INDIRIZZI IN ELENCO

A seguito di comunicazione di ritiro volontario da parte della ditta Novartis Farma SpA e della
notifica di allerta pervenuta dalla Germania, concernente reclami pervenuti nel mercato estero
per presenza di precipitato nel fondo del flacone in confezioni del medicinale “Sandimmun 100
mg/ml soluzione orale - flacone 50 ml + 2 siringhe” AIC n.025306010 lotti n. ADP306002 scad.
30/11/2024, n. ADP306002A scad. 30/11/2024 e n. ADP306002C scad. 30/11/2024 della ditta
Novartis Farma SpA sita in Milano, via Luigi Sturzo, 43,
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,a scopo cautelativo, dei lotti del medicinale sopra riportati della ditta Novartis
Farma SpA.

La ditta Novartis Farma SpA ha comunicato I'avvio della procedura di ritiro che il Comando

Carabinieri per la Tutela della Salute € invitato a verificare.

Il Dirigente
Domenico, Di/Giorgio
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico

PROVVEDIMENTO
A: INDIRIZZI IN ELENCO

A seguito della comunicazione di ritiro volontario da parte della ditta Teofarma Srl sita a Valle
Salimberne (Pavia),via F.lli Cervi, 8, concernente tracce di flocculato in confezioni del medicinale
“BENERVA 100 mg/1 ml fiale” lotto n. G214740 scad. 04/2026, AIC n. 004642070, ditta Teofarma
Srl, sita a Valle Salimberne (PV), via F.Ili Cervi, 8
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 dei medicinali sopra riportati della ditta Teofarma Srl.

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

la Tutela della Salute é invitato a verificare.

Domemc% %glo
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico

PROVVEDIMENTO

A: INDIRIZZI IN ELENCO

A seguito della segnalazione pervenuta dalla Farmacia La Fenice di Colleferro (Roma) e della
successiva comunicazione di ritiro volontario da parte della ditta Laboratorio Farmaceutico SIT srl
sita a Mede (PV) in via Cavour, 70, concernente presenza di confezionamento secondario
riportante dicitura adulti in confezioni del medicinale “BUCCALIN bambini 4 compresse
gastroresistenti” - AIC n. 022928016 — lotto n. 1050D scad. 02/2024

della ditta Laboratorio Farmaceutico SIT srl sita a Mede (PV), Via Cavour, 70;

SI COMUNICA

a tutela della salute pubblica, a scopo cautelativo, ai sensi dell’art. 70 del D. L.vo 219/2006 e per la
motivazione sopra evidenziata, il ritiro del lotto sopra riportato della ditta Laboratorio
Farmaceutico SIT srl.

La ditta Laboratorio Farmaceutico SIT srl ha comunicato I'avvio della procedura di ritiro che il

Comando Carabinieri per la Tutela della Salute ¢ invitato a verificare.

omenico Di Giorgio
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