AREA POLITICHE PER LA PROMOZIONE
glEJgBEE DELLA SALUTE DELLE PERSONE
E DELLE PARI OPPORTUNITA

SERVIZIO PROGRAMMAZIONE ASSISTENZA
TERRITORIALE E PREVENZIONE

Ufficio Politiche del Farmaco e del’'Emergenza/Urgenza

A00_152/453¢  del |{§ T'MAR. 2018

PROTOCOLLO USCITA

Trasmissione a mezzo fax e
posta elettronica ai sensi
dell’art.47 del D. Lgs n. 82/2005

Ai Direttori Generali e Sanitari

- delle Aziende Sanitarie Locali

- delle AA.00.

- degli IRCCS ed Enti Ecclesiastici

(e per il loro tramite alle U.O. di Farmacia Ospedaliera)
Ai Direttori delle Aree Farmaceutiche delle AA.SS.LL.
Ai Rappresentanti delle Organ. Sindacali MMG e PLS
Ai Pres. Federfarma Provinciali
Ai Pres.Ordine dei Medici Provinciali
Assofarm Puglia
Loro Sedi

Oggetto: trasmissione nota informativa AIFA .

Si trasmette, in allegato, la nota informativa AIFA/PQ/26676/P del
16/03/2015, pervenuta dall’Agenzia ltaliana del Farmaco, acquisita al

protocollo n.4466 del 17 marzo 2015, di questo Ufficio, per i provvedimenti
di propria competenza.

Dirigentg|dell’ Ufficio
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1 REGIONE PU:L.Z% . AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
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\ oS e, UFFICIO QUALITA DEI PRODOTTI

S T VIA DEL TRITONE, 181

00187 ROMA

A INDIRIZZ) IN ELENCO

A seguito delle segnalazioni da parte della Farmacia Benassai, Roma, concernente forte odore di
acetone, In confezioni del medicinale “TIROSINT gocce 100 mcg/ml flacone 20 ml”, AIC n.
034368062, lotto n. 14120 scad. 09/2016, della ditta Ibsa Farmaceutici italia, sita in Lodi, via
Martiri di Cefalonia, 2 ai sensi dell’ art. 70 del D. L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra
evidenziata, comunicasi il ritiro, a scopo cautelativo, da parte della ditta, del lotto del medicinale
sopra riportato. Resta inteso che, nelle more del ritiro, il lotto non potra essere utilizzato.

La ditta Ibsa Farmaceutici italia dovra assicurare l'avvenuto ritiro entro 48 ore dalla ricezione della
presente comunicazione.

Entro 5 giorni la ditta fornira all’AlFA le informazioni su eventuali altri lotti interessati o altri
medicinali prodotti sulla stessa linea ed azioni correttive adottate,

Il Comando Carabinieri per la Tutela della Salute & invitato a verificare 'avvenuto ritiro e, in caso di

mancato adempimento da parte della ditta interessata, procedera al sequestro del lotto del

medicinale.

W)Dlr/igente

_ (Domenico Di Giorgio)
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