arsl qge. alisa. REG STRODHUF #LE. U 0022497. 15-11- 2022

W Al

Sistema Sanitario Regione Liguria

S.C. Politiche del Farmaco, Dispositivi medici, Protesica ed integrativa
Allegatin.1

~ 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.A.R

ASSOFARM

FEDERFARMA Liguria

Distributori Intermedi DPC

p.c. NAS Regione Liguria

Loro sedi

Oggetto: trasmissione comunicazione AIFA — RITIRO FARMACO a scopo cautelativo

Si invia in allegato il provvedimento AIFA di RITIRO dei lotti del medicinale di cui alle note prot. A.Li.Sa. di
seguito elencate: '

22073

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

Cordiali saluti

(Dott.ssa Barbara Rebesgo)

C.C.D.S.

A.Li.Sa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria

C.F. / P.IVA 02421770997

Sede legale Piazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 4162
MAIL: direzione.alisa@regione.liguria.it PEC: protocollo@pec.alisa.liguria.it
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico

PROVVEDIMENTO

A: INDIRIZZI IN ELENCO

A seguito della comunicazione della ditta Sandoz S.p.A., sita in Milano, Viale Luigi Sturzo 43,
concernente risultati fuori specifica durante gli studi di stabilita per il titolo di Colecalciferolo,
SI COMUNICA

ai sensi dell’art. 70 del D. L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il ritiro a scopo
cautelativo, dei lotti del medicinale “ALENDRONATO E COLECALCIFEROLO SANDOZ GMBH 70
mg/2800 Ul, 4 compresse”, lotti in allegato, AIC 044578019 e “ALENDRONATO E
COLECALCIFEROLO SANDOZ GMBH 70 mg/5600 Ul, 4 compresse”, lotti in allegato, AIC 044578033,
della ditta Sandoz S.p.A. sita in Milano, Viale Luigi Sturzo 43.

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

per la Tutela della Salute & invitato a verificare.
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Data

DENOMINAZIONE MEDICINALE AlIC N. Lotto Scadenza
SANDOZ GMEH 70 me/2.800 Ul 4 compresse | 044578019 | 1201301 | 3142.2023
SANDOZ GMEH 70 mgi2.600 Ul -4 compresse | 044578019 | 1201302 | 31.12.2023
SANDOZ GMBH 70 mgf2.800 Ul - 4 compresse | 044578019 | 1108907 | 31.05.2023
SANDOZ GMBH 70 mg/2.800 Ul - 4 compresse | 044578019 | 1108908 | 31.05.2023
ékrE\l'\lé%I;OGNl\'/Ll\gg EO?T%&E(S:/S\(I)_ SIIF—EE SoLn?presse 044578019 1109016 30.06.2023
SANDOZ GMER 70 mgi5600 Ul -4 compresse | 044578033 | 1201777 | 31.01.2024
gkﬁl\é%lzoGN“ﬁgg EO?T%IZE%(?(I)_ SIIF—EE SoLn?presse 044578033 | 1201367 31.01.2024
gkﬁl\é%lzoGN“ﬁgg EO?T%IZE%(?(I)_ SIIF—EE SoLn?presse 044578033 | 1201369 31.01.2024
SANDOZ GMEH 70 mgi5.600 Ul -4 compresse | 044578033 | - 1201368 | 31.01.2024
ékil\é%EOGN@;HO Eo(r:n%%zgg\(;_ (L:JIIF—EE cOoLmOpresse 044578033 1108767 30.06.2023
ALENDRONATO E COLECALCIFEROLO 044578033 1108769 30.06.2023

SANDOZ GMBH 70 mg/5.600 Ul — 4 compresse




