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Genova, data del protocolio

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

Rappresentanze sindacali MMG, PDL,
medici specialisti ambulatoriali e ospedalieri

ASSOFARM

FEDERFARMA Liguria
Distributori Intermedi
p.c. NAS Regione Liguria

Loro sedi
Oggetto: trasmissione provvedimento AIFA — RITIRO LOTTO MEDICINALE GLUCOPHAGE UNIDIE 500 mg
60 compresse a rilascio prolungato {(AIC 040628024), GLUCOPHAGE UNIDIE 750 mg 60 compresse a
rilascio prolungato {040628048), GLUCOPHAGE UNIDIE 1000 mg 60 compresse a rilascio prolungato
{040628063)

Si trasmette in allegato il provvedimento AIFA di RITIRO dei lotti dei medicinali in_oggetto a causa della

viscosita dell’eccipiente idrossipropilmetilcellulosa diversa da quella autorizzata.

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

Cordiali saluti.
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Direzione Sanitaria

A.LiSa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria
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Sede legale Piazza della Vittoria, rn. 15, 16121 Cenova (GE) - Tel. 010 548 41567
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 di segnalazione di utilizzo eccipiente idrossipropilmetilcelluosa con viscosita diversa da
quella autorizzata, vista la notifica da parte della ditta titolare dell’AIC, di ritiro volontario dei
medicinali “GLUCOPHAGE UNIDIE 500 mg 60 compresse a rilascio prolungato”, AIC n. 040628024,
tutti i lotti, “GLUCOPHAGE UNIDIE 750 mg 60 compresse a rilascio prolungato”, AIC n.
040628048, tutti i lotti “GLUCOPHAGE UNIDIE 1000 mg 60 compresse a rilascio prolungato”, AIC
n. 040628063, tutti i lotti della ditta Bruno Farmaceutici SpA

si comunica a scopo cautelativo,

per la motivazione sopra evidenziata, ai sensi dell’art. 70 D. L.vo 219/2006, il ritiro di tutti i lotti dei
medicinali soprariportati, da parte della Bruno Farmaceutici SpA sita a Roma in via delle Ande, 15.
La ditta Bruno Farmaceutici SpA ha comunicato I'avvio della procedura di ritiro che il Comando

Carabinieri per la Tutela della Salute € invitato a verificare.
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