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

A00_152/32p) del 113 HAR.20W

PROTOCOLLO USCITA

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

Ai Direttori Generali

- delle Aziende Sanitarie Locali

- delle AA.0O.

- degli IRCCS ed Enti Ecclesiastici

(e per il loro tramite alle U.O. 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/N/27487/P del
12/03/2014, pervenuta dall’Agenzia Italiana del Farmaco, acquisita al
protocollo n.3200 del 12, marzo 2014, di questo Ufficio, per i provvedimenti
di propria competenza.

Apy,,
ssa M angela kirrlfstro)

IL Dirigente dell’ Ufficio

www.regione.puglia.it

Ufficio 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
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DA : AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

UFFICIO QUALITA DEI PRODOTTI

VIA DEL TRITONE, 181

00187 ROMA

A INDIRIZZI IN ELENCO

A seguito della comunicazione pervenuta dalla Farmacia Cavallera di Vinovo, concernente
presenza insetto all'interno di in una confezione del medicinale “CACIT VITAMIN D3 buste”, AIC n.
032033019, lotto n. D306135 scad. 06/2016, della ditta Warner Chilcott Italy Srl, sita in Scandicci
(FI), via dei Pratoni,16, ai sensi dell’art. 142 del D. L.vo n® 219/2006 e per la motivazione sopra
evidenziata, disponesi il divieto di utilizzo del lotto del medicinale sopra riportato, in attesa del
risultato delle analisi.

La ditta Warner Chilcott Italy Srl dovra assicurare I'immediata comunicazione del divieto di utilizzo,
entro 48 ore dalla ricezione della presente a tutti i destinatari del lotto del medicinale sopra
riportato. Entro 5 giorni la ditta fornira all’AIFA le informazioni su eventuali altri lotti interessati.

[ Comando Carabinieri per la Tutela della Salute & altresi invitato a disporre il campionamento di 5
confezioni del lotto sopra specificato presso qualunque farmacia o grossista dopo acquisizione dei
dati di commercializzazione. Si richiede inoltre al segnalante in indirizzo di inviare la confezione
oggetto del reclamo, all’ Istituto Superiore di Sanita, Dipartimento del Farmaco, sito in viale
Regina Elena, 299, Roma.

Il Comando Carabinieri per la Tutela della Salute é invitato a verificare I'avvenuta comunicazione
del divieto di utilizzo e in caso mancato adempimento da parte della ditta interessata procedera al

sequestro del lotto del medicinale.

[l Dirigente

.~ (Marisa Delbod)
/ m%s; /o-e:/.é..
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Da: Mariangela Lomastro <m.lomastro@regione.puglia.it>
Inviato: giovedi 13 marzo 2014 09:55

A: a.palagiano@regione.puglia.it; f.colasuonno@regione.puglia.it
Oggetto: I: DIVIETO DI UTILIZZO MED. "CACIT VITAMIN D3 BUSTE"
Priorita: Alta

Da: Segreteria Assessore Politiche della Salute Regione Puglia [mailto:segreteria.salute@regione.puglia.it]
Inviato: mercoledi 12 marzo 2014 14:45

A: m.lomastro@regione.puglia.it

Oggetto: I: DIVIETO DI UTILIZZO MED. "CACIT VITAMIN D3 BUSTE"

Priorita: Alta

Da: qualita.prodotti@aifa.mailcert.it [mailto:qualita.prodotti@aifa.mailcert.it]

Inviato: mercoledi 12 marzo 2014 14:33

A: Provincia Bolzano; Provincia Trento; Regione Abruzzo; Regione Abruzzo 1; Regione Basilicata; Regione Calabria; Regione Campania; Regione Emilia Romagna; Regione Friuli
Venezia Giulia; Regione FVG; Regione FVG; Regione Lazio; Regione Lazio 1; Regione Liguria; REGIONE LOMBARDIA; Regione Lombardia; Regione Marche; Regione Marche 1;
Regione Molise; Regione Piemonte ; Regione Puglia; Regione Puglial; Regione Sardegna; Regione Sardegna; Regione Sicilia; Regione Sicilia 1; Regione Toscana; Regione
Umbria; Regione Umbria 1; Regione Val D'Aosta; Regione vda; Regione Veneto, REGIONE VENETO

Oggetto: R: DIVIETO DI UTILIZZO MED. "CACIT VITAMIN D3 BUSTE"

Priorita: Alta

S| RETTIFICA IL NUMERO DI LOTTO RELATIVO AL DIVIETO D’USO IN OGGETTO, TRATTASI DI N. D306138 E NON D306135 COME ERRONEAMENTE RIPORTATO.

e

Cordiali saluti




