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Al Direttori Generali e Sanitari

- delle Aziende Sanitarie Locali

- delle AA.0O.

- 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/109481/P del
20/10/2014, pervenuta dall’Agenzia Italiana del Farmaco, acquisita al
protocollo n.12812 del 21 ottobre 2014, di questo Ufficio, per i
provvedimenti di propria competenza.
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DA : AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
UFFICIO QUALITA DEI PRODOTTI

VIA DEL TRITONE, 181
‘g\v 00187 ROMA
g\;\ A: INDIRIZZI IN ELENCO

A rettifica del provvedimento AIFA/PQ/129257 del 20/10/2014 riguardante il ritiro delle confezioni
del medicinale “SINIFEV 20 mg/m! sospensione orale 150 ml flacone”, AIC n. 036061024, lotto n.
25154TFO01 scad. 12/2015, della ditta Abbott Srl, sita in Campoverde (LT), S.R. 148 Pontina Km 52
snc, considerata la successiva comunicazione della ditta, si precisa che le confezioni oggetto del
ritiro sono 55, in quanto corrispondenti alle confezioni contenenti la versione non aggiornata del
foglio illustrativo e quindi non conformi con quanto pubblicato nella Gazzetta Ufficio n. 70 del

14/06/2014.

t

Si comunica inoltre, che le restanti confezioni del lotto sopra riportato, rimarranno in:commercio
poiché conformi.

La ditta Abbott Srl dovra assicurare I'avvenuto ritiro entro 48 ore dalla ricezione della presente

comunicazione delle 55 confezioni di cui sopra.

Il Dirigente
(Domgqico q:' Giorgio)
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