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DA: AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
UFFICIO QUALITA DEI PRODOTTI

VIA DEL TRITONE, 181

00187 ROMA

A: INDIRIZZI IN ELENCO

Il presente provvedimento annulla e sostituisce il provvedimento di pari contenuto inviato in data
21.09.2016

A seguito dell'ispezione effettuata da AIFA nel periodo 01-02/09/2016 presso |'officina SIAD SpA di
di Cinisello Balsamo (Ml) dalla quale & emerso che bombole di ossigeno terapeutico compresso,
AIC 038943 confezioni 243, 256, 270, 092, 320, 041, 460, appartenenti ai lotti di produzione
A3B0229086; A3B0129086; A3B0329086; A3B0223086; A3D0123086 sono risultate "sotto
riempite", vista la comunicazione della ditta SIAD SpA con la quale informava AIFA dell'avvio della
procedura di ritiro dei lotti suddetti, disponesi, ai sensi degli articoli 70 e 142 del D. L.vo 219/2006
e per la motivazione sopra evidenziata, il ritiro dei lotti dei medicinali sopra riportati. Resta inteso
che, nelle more del ritiro, i lotti sopra riportati non potranno essere utilizzati.

La ditta SIAD SpA dovra assicurare I’avvenuto ritiro entro 48 ore dalla ricezione della presente
comunicazione.

Il Comando Carabinieri per la Tutela della Salute & invitato a verificare I'avvenuto ritiro e, in caso di
mancato adempimento da parte della ditta interessata, procedera al sequestro dei lotti dei

medicinali.

Il Dirigente
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