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Ufficio Carenze, Qualita dei prodotti e Contrasto al crimine farmaceutico

PROVVEDIMENTO

A: INDIRIZZI IN ELENCO

A seguito di notifica di allerta da parte dell’agenzia tedesca e considerata la successiva
comunicazione della ditta inerente deviazioni alle norme GMP identificate presso il sito di
produzione in USA a seguito di ispezione da parte dell’autorita statunitense relativamente al
medicinale “IMULDOSA ev 1 flaconcino 26 ml 130 mg concentrato per soluzione per infusione”
AIC n. 051802039 lotti n. G2500513 scad. 31/10/2026 e n. G2600208 scad. 31/01/2027 titolare
AIC Accord Healthcare SLU, rappresentata in Italia da Accord Healthcare Italia Srl
si comunica

per la motivazione sopra evidenziata, ai sensi dell’art. 70 D. L.vo 219/2006, il ritiro, a scopo
cautelativo, dei lotti del medicinale sopra riportati, da parte di Accord Healthcare Italia Srl, con
sede in Milano, in Viale Monza, 265.

La ditta Accord Healthcare Italia Srl ha comunicato I’avvio della procedura di ritiro che il Comando

NAS di Milano e invitato a verificare.
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