0007242.11-04- 2024

arsl _ge.alisa. REG ST

Liztema Sanitario Regione Liguria

$.C. Politiche del Farmaco, Dispositivi medici, Protesica ed integrativa
Allegatin.4

Genova, data del protocollo

Direttori Sanitari Aziende ed Enti del SSR
Direttori S.C. Farmaceutiche
Ospedaliere e Territoriali Aziende ed Enti
del SSR
Ordini dei Medici Regione Liguria
Ordini dei Farmacisti Regione Liguria
Ordini dei Medici Veterinari Regione Liguria
Dr Giorgio Sacco -S.U.AR
ASSOFARM
FEDERFARMA Liguria
Distributori Intermedi DPC

p.c. NAS Regione Liguria
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Oggetto: trasmissione provvedimenti AIFA — RITIRO LOTTI MEDICINALI

Si trasmettono in allegato i provvedimenti AIFA di RITIRO di lotti medicinali acquisiti con prot. A.Li.Sa. n.
6706 del 03.04.2024, n. 6827 del 04.04.2024 e n. 7122 del 09.04.2024

Si prega di darne massima diffusione presso le strutture ed i soggetti interessati.

Cordiali saluti
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DULOXETINA PENSA 60 mg

043594098 28 capsule rigide gastroresistenti 211469 31/07/2024

043594050 | DYULOXETINAPENSA30mg 211792 | 30/09/2024
28 capsule rigide gastroresistenti

043594050 | DYULOXETINAPENSA30mg 220135 | 31/01/2025
28 capsule rigide gastroresistenti

043594050 | DYULOXETINAPENSA 30 mg 220138 | 31/01/2025
28 capsule rigide gastroresistenti
DULOXETINA PENSA

043594098 | YO SA 60 mg 220240 | 31/01/2025

28 capsule rigide gastroresistenti
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico

PROVVEDIMENTO

A seguito di notifica da parte della ditta relativa ad impurezza nitrosamminica superiore al limite
consentito nei medicinali “DULOXETINA 30 mg capsule rigide gastroresistenti 28 capsule”, AIC n.
043594050, lotti in allegato e “DULOXETINA 60 mg capsule rigide gastroresistenti 28 capsule”,
AIC n. 043594098, lotti in allegato, ditta Towa Pharmaceutical SpA

si comunica a scopo cautelativo,

per la motivazione sopra evidenziata, ai sensi dell’art. 70 D. L.vo 219/2006, il ritiro dei lotti in

A: INDIRIZZI IN ELENCO

allegato, da parte della ditta Towa Pharmaceutical SpA sita a Milano via Enrico Tazzoli, 6.

La ditta Towa Pharmaceutical SpA ha comunicato |'avvio della procedura di ritiro che il Comando

Carabinieri per la Tutela della Salute & invitato a verificare.
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico

PROVVEDIMENTO

A: INDIRIZZI IN ELENCO

A seguito di notifica da parte della USL Umbria 2 Ospedale San Giovanni Battista di Foligno relativa
a presenza di corpo estraneo in flacone integro nel medicinale “SODIO CLORURO MONICO 0.9%
soluzione per infusione” AIC n. 030805105, lotto n. 24AB034 scad. 12/2026, della ditta Monico
S.p.A.
si comunica a scopo cautelativo,

per la motivazione sopra evidenziata, ai sensi dell’art. 70 D. L.vo 219/2006, il ritiro del lotto
soprariportato, da parte della ditta Monico S.p.A. sita a Venezia Mestre in Via Ponte di Pietra 7.

La ditta Monico S.p.A. ha comunicato I'avvio della procedura di ritiro che il Comando Carabinieri

per la Tutela della Salute ¢ invitato a verificare.

Il pirigéde GIORGIO
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Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico

PROVVEDIMENTO

A: INDIRIZZI IN ELENCO

A seguito di notifica da parte della ditta relativa a risultato fuori specifica emerso durante gli studi

di stabilita nei medicinali “SASLONG 4 mg compresse masticabili - 28 compresse”, AIC n.

040649030 — lotti n. 20P031 scadenza 11/2024 e n. 22F489 scadenza 03/2026 e “SASLONG 5 mg

compresse masticabili - 28 compresse” - AIC n. 040649105 — lotti n. 20P032 scadenza 11/2024 e

n. 22F490 scadenza 03/2026 della ditta So.Se.PHARM Srl

si comunica

a scopo cautelativo e per la motivazione sopra evidenziata, ai sensi dell’art. 70 D. L.vo 219/2006, il

ritiro dei lotti soprariportati, da parte della ditta So.Se.PHARM S.r.l., via dei Castelli Romani, 22 -

00071 Pomezia (Roma).

La ditta So.Se.PHARM S.r.l. ha comunicato l'avvio della procedura di ritiro che il Comando

Carabinieri per la Tutela della Salute € invitato a verificare.

Il Dirigente
Domenico Di ®b&EORGIO
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