
REGIONE
PUGLIA

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

SEZIONE RISORSE STRUMENTALI E
TECNOLOGICHE

Servizio Politiche del Farmaco e
dell'Emergenza/Urgenza

AOO_08l 1f::SS~ del

Ai Direttori Generali e Sanitari
-delle Aziende Sanitarie Locali
-delle AA.OO.

-degli IRCCS ed Enti Ecclesiastici
(e per il loro tramite alle U.O. di Farmacia Osp.)

Ai Direttori delle Aree Farm. delle AA.SS.LL.
Ai Rappresentanti delle Organo Sind. MMG e PLS
Ai Preso Federfarma Provinciali
Ai Preso Ordine dei Medici Provinciali
Assofarm Puglia
Loro Sedi

Oggetto: trasmissione nota informativa AlFA.

Si trasmette, in allegato, la nota informativa AIFA/PQ&C/P/29186 del
22/03/2017, pervenuta dall'Agenzia Italiana del Farmaco acquisita al
protocollo regionale AOO.081/1556 del 22 marzo 2017, per i provvedimenti
di propria competenza.
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0029186-22/03/2017-AIFA-COD_UO-P

REGiONE PUGLIA
DIPARTIM~~'!.T.C~~PROMOZIONE DELLA SALUTE
DEL ,BENE~:""CR!.:"OCIALr:: E DELLO SPORT PER TUTTI
SeZione Risorse Stnnn(mtali e Tecnologiche

Prot. AOO ..O!81 D.~iE1,.."" ..".", ,.", n", .
A: AGENZIA ITALIANA DELFARMACO

UFFICIOQUALITA' DEIPRODOTII ECONTRASTOAL CRIMINE
FARMACEUTICO

VIA DELTRITONE,181
00187 ROMA

Assegnato .ll S,;rviLlo ...............................................

Ai sensi dell'.m, 5p' 241/90 e s.m.i

AIAM~gf1(11tej.""", .• ,..IUA6:/If.r!.O , .
IL DIRIGENTE DEL SERVIZIO

IL DIRIGENTE DELLA SEZIONE

AT: Indirizzi in elenco

A seguito della segnalazione di decesso inserita nella Rete Nazionale di Farmacovigilanza,

relativamente al medicinale "GENTAMICINA SOLFATO FISIOPHARMA 80 mg/2ml soluzione

iniettabile 10 fiale 2 mi", AIC 042421014 lotto n° 08507P scado 31/07/2019, della ditta

Fisiopharma Srl sita in Palomonte (SA)sita in,

si dispone,

a tutela della salute pubblica, ai sensi dell'art. 142 D. L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra

evidenziata, immediato divieto di utilizzo su tutto il territorio nazionale del lotto sopra specificato

a titolo esclusivamente cautelativo e in attesa dei risultati delle analisi dell'Istituto Superiore di

Sanità.

La ditta Fisiopharma Srl dovrà assicurare immediata comunicazione divieto d'uso a tutti i

destinatari dei lotti in questione nel più breve tempo possibile e non oltre 48 ore dalla ricezione

della presente comunicazione.

Il Comando Carabinieri per la Tutela della Salute è, altresì, invitato a verificare l'avvenuta

comunicazione del divieto di utilizzo e in caso mancato adempimento da parte della ditta

interessata procederà al sequestro dei lotti.

Il Comando Carabinieri per la Tutela della Salute è altresì invitato a disporre il campionamento di

10 confezioni del lotto sopra specificato presso qualunque farmacia ospedaliera o grossista dopo

acquisizione dei dati di commercializzazione.
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