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Ufficio Politiche del Farmaco e del’Emergenza/Urgenza

A00_152 /{5 I3 del =8 pic 2014

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.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 .

Si trasmette, in allegato, la nota informativa AIFA/PQ/128141/P del
05/12/2014, pervenuta dallAgenzia Italiana del Farmaco, acquisita al

protocollo n.15735 del 09 dicembre 2014, di questo Ufficio, per i
provvedimenti di propria competenza.

AP/

IL Dirigghte dell’ Ufficio
iangela Lomastro)
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DA : AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

| ﬁ c’:;?“ UFFICIO QUALITA DEI PRODOTTI

; REGIONE p@;\ VIA DEL TRITONE, 181
\

' -“‘:...‘», n \0/752 % n° JS? 00187 ROMA

s ‘%‘ A INDIRIZZI IN ELENCO

A seguito della segnalazione proveniente dalla ditta GlaxoSmithKline e successivamente dalla ditta
Medifarm in indirizzo, concernente etichette interne in lingua rumena in confezioni del
medicinale “AUGMENTIN 12 compresse rivestite 875+125 mg ", AlP n, 039785047, della ditta
Medifarm Sr, sita in Roma, via Tiburtina, 1166, ai sensi dell’art. 70 del D. Lvo 219/2006 e per la
motivazione sopra evidenziata, comunicasi il ritiro di tutti i lotti del medicinale. Resta inteso che,
nelle more del ritiro, il medicinale sopra riportato non potra essere utilizzato.

La ditta Medifarm Srl dovra assicurare 'avvenuto ritiro entro 48 ore dalla ricezione della presente
comunicazione. _

Il Comando Carabinieri per la Tutela della Salute & invitato a verificare I'avenuto ritiro e; in caso di
mancato adempimento da parte della ditta interessata, proceder al sequestro dei lotti del

medicinale.

Il Dirigepte

(DomenifbofDi{Gi%b_rgio)
el
/L
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Medifarm-Sr}

Via Tiburtina 1166
00156 Roma

Fax 0641225242

Comando Carabinleri per la tutela della Salute
Palazzo ltalia

P.Le Marconi,25

00144 Roma

Fax: 06 59947209

Istituto Superiore di Sanita
Viale Regina Elena, 299
00161 Roma

Fax:06 49387100
Fax:06 49387115
Fax:06 49387137

Direttore Generale

Ministero della Salute

Direzione Generale dei Farmaci e Dispositivi Medici
Via Giorgio Ribotta,5

00144 Roma

Fax:: 06 59943179

Fax:: 06 59943776

Ministero della Difesa :

Direzione Generale della Sanita Militare ~ Div. I
Via Santo Stefano Rotondo, 4

00184 Roma

Fax:06 7092255

Assessorati Regionali Sanita
Loro Sedi

Assessorati Regionali Sanita
Province Autonome
Trento e Bolzano

Loro Sedi

Federfarma

Via Emanuele Filiberto, 190
00185 Roma

Fax:06 70476587

Federfarma Servizi
Palazzo della Cooperazione
Via Torino, 146



00184 Roma
Fax:06 44704940

A.D.F,

Via Milano, 58
00184 Roma
Fax:06 47824943

Assofarm

Federazione Aziende e Servizi Socio - Farmaceutici
Via Cavour, 147

00184 Roma

Fax: 06 48976639

Sifo

Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

Fax: 02 69002476

Ascomfarma
Strada Maggiore,23
40125 Bologna
Fax: 051 6487860

Farmadati Italia Srl
Via S. Francesco, 8
29100 Piacenza
Fax: 0523 335391

GlaxoSmithKline SoA
Via Fleming, 2
verona

fax 0459218388




