REGIONE DIPARTIMENTO PROMOZIONE
DELLA SALUTE, DEL BENESSERE SOCIALE
PUGLIA E DELLO SPORT PER TUTTI

SEZIONE PROGRAMMAZIONE ASSISTENZA
TERRITORIALE E PREVENZIONE

Servizio Politiche del Farmaco e
del’Emergenza/Urgenza

A05_152/4 6 4% del K BIAPR. 2016

Ai Direttori Generali e Sanitari
-delle Aziende Sanitarie Locali
-delle AA.OO.
-degli IRCCS ed Enti Ecclesiastici
(e per il loro tramite alle U.0. di Farmacia Osp.)
Ai Direttori delle Aree Farm. delle AA.SS.LL.
Ai Rappresentanti delle Organ. Sind. 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&C/P/39656 del
15/04/2016 pervenuta dall’Agenzia ltaliana del Farmaco acquisita al

protocollo regionale AOO_152/4444 del 18 aprile 2016, per i provvedimenti
di propria competenza.

Il Dirigente d

www.regione.puglia.it

Servizio Politiche del Farmaco ed Emergenza / Urgenza
Via Gentile, 52 - 70126 Bari - Tel: 080 5403203 - Fax: 080 5409234
mail: a.palagiano@regione.puglia.it - pec: farmaceutica.regione@ pec.rupar.puglia.it


http://www.regione.puglia.it
mailto:a.palagiano@regione.puglia.it-pec:farmaceutica.regione@pec.rupar.puglia.it
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0039656-15/04/2016-ATIFA-COD_UO-P

PQ&C/CO/DDG
A rrctin  Tirtl /.,
Vezerzneir « Vertocrsoce crbd L IIICC
@ A: AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
REGIONE PUGLIA UFFICIO QUALITA’ DEI PRODOTTI
—_ VIA DEL TRITONE,181
Prot. AOO/Q?'/ .............. ,{é 00187 ROMA
{"'@ AT: Indirizzi in elenco

A seguito di quanto emerso durante il sopralluogo ispettivo effettuato dall’AIFA, concernente
potenziale rischio di carenza di assicurazione di sterilita nella preparazione del medicinale
“NETILDEX 3mg/mli/1mg/ml gel oftalmico confezione da 20 monodosi da 0.4ml”, AIC n.
036452050, TUTTI i lotti (vedi allegato), della ditta SIFI SpA sita in ACI Sant'Antonio (CT), via
Ercole Patti, 36, ai sensi dell’art. 70 del D. L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata,
comunicasi il ritiro volontario da parte della ditta dei lotti del medicinale sopra riportato. La
ditta SIFI SpA dovra assicurare l'avvenuto ritiro entro 48 ore dalla ricezione della presente
comunicazione.
Entro 5 giorni la ditta fornira all’AIFA le informazioni su eventuali altri lotti interessati ed azioni
correttive adottate.
Il Comando Carabinieri per la Tutela della Salute & invitato a verificare I'avvenuto ritiro e, in
caso di mancato adempimento da parte della ditta interessata, procedera al sequestro dei lotti
del medicinale.
La presente comunicazione annulla e sostituisce la precedente prot. AIFA/PQ&C/38664 del
13/04/2016.

per |l Dirigente

Domenico Di Giorgio
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140169A

140170A 07/2016
140193A 07/2016
140255A 07/2016
1402558 07/2016
140256A 09/2016
140256/A 09/2016
140294A 11/2016
150067A 03/2017
1500678 03/2017
150075A 03/2017
150076A 04/2017
150160A 04/2017
150160B 04/2017
150180A 06/2017
150180/A 06/2017
150198A 06/2017
150317A 09/2017
150335A 10/2017
150406A 12/2017
160058A 02/2018
160059A 02/2018




