REGIONE AREA POLITICHE PER LA PROMOZIONE

DELLA SALUTE DELLE PERSONE
PUGLIA E DELLE PARI OPPORTUNITA

SERVIZIO PROGRAMMAZIONE ASSISTENZA
TERRITORIALE E PREVENZIONE

Ufficio Politiche del Farmaco e
dell’Emergenza/Urgenza

ACO_152 /3@y  del 21 Mag. L01b
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
-delie Aziende Sanitarie Localj
-delle AA.0O.

-degli IRCCS ed Enti Ecclesiastici
(e per il loro tramite alle U.0. 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.

Sitrasmette, in allegato, la nota informativa AIFA/PQ&C/N.50592/pP
del/19/05/2015,pervenuta dall’Agenzia Italiana del farmaco

acquisita al protocollo regionale n.7816 del 19 maggio 2015, per i
provvedimenti di propria competenza.

IL Dirige l dell’ Ufficio
Dr.\ssa Mgtiangela Lomastro)

www.regione.puglia.it

Ufficio Politiche del Farmaco ed Emergenza / Urgenza
Via Gentile, 52 - 70126 Bari - Tel: 080 5403203 - Fax: 080 5409234
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In riferimento alla comunicazione della ditta concernente risultati fuori specifica, relativamente ai
medicinali “EPREX 1000 Ul 1X0.5 ml siringhe” AIC n. 027015142, lotti in allegato, “EPREX 2000 Ul
1X0.5 ml siringhe” AIC n. 027015155, lotti in allegato, “EPREX 3000 U] 1X0.3 ml siringhe” AIC n,
027015167, lotti in allegato, “EPREX 4000 Ul 1X0.4 ml siringhe” AIC n. 027015179, lotti in
allegato, “EPREX 5000 Ul 1X0.5 mi siringhe” AIC n. 027015231, lotti in allegato, “EPREX 6000 Ul
1X0.6 ml siringhe” AIC n. 027015243, lotti in allegato, “EPREX 8000 Ul 1X0.8 mi siringhe” AIC n.
027015268, lotti in allegato, della ditta Janssen - Cilag SpA sita in Cologno Monzese via
Michelangelo Buonarroti 23,

si comunica
ai sensi dell’art. 70 del D. L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il ritiro da parte
della ditta dei lotti dei medicinali allegati alla presente. Resta inteso che, nelle more del ritiro, i
lotti non potranno essere utilizzati.
La ditta Janssen - Cilag SpA dovra assicurare Vimmediata comunicazione del ritiro entro 48 ore
dalla ricezione della presente comunicazione.
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.

Il Dirigentg
(Domef)’/cb’ Di Giorgio)

AIFA - Agenzia ttalfana del Farmaco — Vig del Tritone, 181 — 00187 Roma - Tel. 06.5978401 - wiww.agenziofarmaco.qov.it
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AIC PRODOTTO LOTTO SCADENZA
EBS4F00 07/2015
ECS1Q00 08/2015
027015142 EPREX 1000U 1X0.5ML SYR. EBS4F01 07/2015
EBS4F02 07/2015
ECS1Q02 08/2015
EBS2000 07/2015
EES4100 10/2015
027015155 EPREX 2000U 1X0.5ML SYR. EESdlol 1073015
EHS2700 01/2016
ECS2700 08/2015
027015167 EPREX 3000U 1X0.3ML SYR. HC5270] 08/301s
EAS4300 06/2015
EHS4F00 01/2016
EHS4F01 0172016
EAS2X00 06/2015
027015179 EPREX 4.000U 1X0.4ML SYR, EASIROT 0L
EBS2T00 07/2015
ECS3L00 08/2015
EHS4F02 0172016
EAS4100 06/2015
027015231 EPREX 5.000U 1X0.5ML SYR. EAS4101 06/2015
EAS4102 06/2015
EAS4200 06/2015
i , , EAS4201 06/2015
027015243 EPREX 6.000U 1X0.6ML SYR. EISIR00 G301E
EJS4R0] 03/2016
ECS3600 08/2015
ECS3601 08/2015
027015268 EPREX 8.000U 1X0.8ML SYR. EGS1P00 12/2015
EGS1P0] 12/2015
EGS6N00 12/2015




