Eosta@fofi.it L

Da: ‘ qualita.prodotti@aifa.mailcert.it

Inviato: | martedi 5 aprile 2016 09:28

A: “ 'ADF'; ascomfarma@ascom.bo.it; assofarm@assofarm.it; assoram@pec.it;

‘ bdf@pec.farmadati.it; 'Centro Nazionale Sangue'; centronazionale.trapianti@iss.it;
custudi@igesan.difesa.it; f.petrucci@sanita.it; 'farmaciline’;

| farmaco.vigilanza@igesan.difesa.it; federfarma@pec.federfarma.it;

‘ federfarmaservizi@legalmail.it; info@assogenerici.it; I1SS'; m.marletta@sanita.it;
'"Ministero Salute Direzione Dispositivi medici'; posta@pec.fofi.it; sifosede@sifoweb.it;

“ srm20400@pec.carabinieri.it; stanag@igesan.difesa.it;

‘ alfredo.sansubrino@esercito.difesa.it
Cc: \ s.ferrucci@aifa.gov.it
Oggetto: PROVVEDIMENTO: RITIRO LOTTO MED. "MORFINA CLORIDRATO S.A.LF." DITTASALF.

\ SPA

Allegati: | Provvedimento ritiro lotto med. Morfina Cloridrato S.A.L.F. .pdf
|

CON LA PRESENTE SI TRASMETTE IN ALLEGATO LA COPIA DEL PROVVEDIMENTO RITIRO LOTTO MED.:
|

|
"MORFINA CLORIDRATO S.A.L.F. 20 MG/1 ML 5 FIALE" LOTTO N. A4J017 SCAD. 10/2016 AIC N. 030677025
DITTA S.A.LF. SPA

|
Cordiali saluti
Ufficio Qualita dei Prodotti & Contraffazione
Agenzia Italiana del Farmaco P
Via del Tritone N.181 e
00187 Roma




| 0034762-05/04/2016-AIFA-COD_UO-P

: AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
‘ UFFICIO QUALITA DEI PRODOTTI
VIA DEL TRITONE, 181
00187 ROMA
A INDIRIZZI IN ELENCO

A é‘eguito delle segnalazioni pervenute dal Policlinico Militare Celio di Roma e dal Reparto di
On‘pologia Degenza dell’Ospedale di Parma, concernenti soluzione colorata/gialla, in alcune fiale
dei}medicinali “Morfina Cloridrato SALF 20 mg/1 ml 5 fiale”, lotto n. A4J017 scad. 10/2016, AIC
n. d30677025 e “Morfina Cloridrato 40 mg/ml 5 fiale”, lotto n. A5J006 scad. 10/2017, prodotto ai
sen‘si dell’art.5 dei D.L.vo 219/2006, della ditta SALF Laboratorio Farmacologico SpA, sita in Cenate
Sot‘to (BG), via Marconi,2, ai sensi dell’art. 70 del D. L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra
evidenziata, comunicasi il ritiro dei lotti, da parte della ditta, dei medicinali sopra riportati.

La (‘Tiitta SALF SpA dovra assicurare 'avvenuto ritiro entro 48 ore dalla ricezione della presente
corﬁunicazione. Il Comando Carabinieri per la Tutela della Salute ¢ invitato a verificare I’avvenuto

ritir#) e, in casc di mancato adempimento da parte della ditta interessata, procedera al sequestro
| .
dei lotti dei medicinali.
|
|
|
|
“ Il Dirigente

| . (Don’;@ni&p Di Giorgio)
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\




