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Trasmissione a mezzo fax e
posta elettronica ai sensi
dell'art.47 del D. Lgsn. 82/2005

Ai Direttori Generali e Sanitari
- delle Aziende Sanitarie Locali
- delle AA.OO.
- degli IRCCS ed Enti Ecclesiastici
le per il loro tramite alle U.O. di Farmacia Ospedaliera)

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

Oggetto: trasmissione nota informativa AlFA.

Si trasmette, in allegato, la nota informativa AIFA/PQj13306/P del
10102/2015, pervenuta dali' Agenzia Italiana del Farmaco, acquisita al
protocollo n.2121 del 11 febbraio 2015, di questo Ufficio, per i
provvedimenti di propria competenza.
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DA: AGENZIAITALIANA DELFARMACO
UFFICIOQUALITA' DEI PRODOTII

VIA DELTRITONE,181
00187 ROMA

· l" Dlr~gente
,:

A: Indirizzi in elenco

In riferimento alla comunicazione della ditta Kedrion S.p.A, sita in Castelvecchio Pascoli (tucca),

loc. ai Conti, concernente presenza di floccull biancastri dopo ricostituzione nel medicinale

EMOClOT 1000 UI/10 lotto n" 461281 scado09/2015 AIC n° 02356422;

si comunica

ai sensi dell'art. 70 del D. L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il ritiro volontario

da parte della ditta, del lotto di medicinale summenzionato.

La ditta Kedrion S.p.A. dovrà assicurare l'immediata comunicazione del ritiro entro 48 ore dalla

ricezione del presente prowedimento

Il Comando Carabinieri per la Tutela della Salute è invitato a verificare l'avvenuto ritiro e in caso di

mancato adempimento da parte della ditta interessata procederà al sequestro del succitati lotti.

(Domenico Di)5ì9rgio)
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