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Sizterna Sanitaric Reglone 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 Socio-Sanitari Enti del SSR

Direttori S.C. Farmaceutiche Ospedaliere e
Territoriali Aziende ed Enti del SSR

Ordini dei Medici Regione Liguria
Ordini dei Farmacisti Regione Lliguria

Rappresentanze sindacali MMG, PDL,
medici specialisti ambulatoriali e ospedalieri

ASSOFARM

FEDERFARMA Liguria

Distributori intermedi

Direttore S.U.A.R.

p.c. NAS Regione Liguria

Loro sedi
Oggetto: trasmissione provvedimento AIFA acquisito con protocolio A.Li.sa. n. 5608 del 12.03.2025 —
RITIRO Di ALCUN! LOTTI DEI MEDICINALI: Tacrolimus EG 0,5 mg capsule rigide a rilascio prolungato,
Tacrolimus EG 1 mg capsule rigide a rilascio prolungato, Tacrolimus EG 3 mg capsule rigide a rilascio

prolungato e Tacrolimus EG 5 mg capsule rigide a rilascio prolungato.

Si trasmette in allegato il provvedimento AIFA di RITIRO di alcuni lotti dei medicinali in oggetto a causa di

nuova notifica da parte della ditta relativa a risultati fuori specifica emersi durante studi di stabilita nei
medicinali.
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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 nuova notifica da parte della ditta relativa a risultati fuori specifica emersi durante
studi di stabilita nei medicinali “Tacrolimus EG 0,5 mg capsule rigide a rilascio prolungato”, AIC n.
050193010, lotti in allegato, “Tacrolimus EG 1 mg capsule rigide a rilascio prolungato”, AIC n.
050193097, lotti in allegato “Tacrolimus EG 3 mg capsule rigide a rilascio prolungato”, AIC n.
050193150, lotti in allegato, “Tacrolimus EG 5 mg capsule rigide a rilascio prolungato”, AIC n.

050193212, lotti in allegato,

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
allegato, da parte della ditta EG SpA sita a Milano, via Pavia, 6.
La ditta EG SpA ha comunicato I'avvio della procedura di ritiro che il Nucleo NAS competente per

territorio e invitato a verificare.
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lAIC |Prodotto |Lotto |Scadenza

050193010 Tacrolimus EG 0,5 mg capsule rigide a rilascio prolungato 1309021 30/11/2025
050193010 Tacrolimus EG 0,5 mg capsule rigide a rilascio prolungato 1405537 30/06/2026
050193097 Tacrolimus EG 1 mg capsule rigide a rilascio prolungato 1304842 30/09/2025
050193097 Tacrolimus EG 1 mg capsule rigide a rilascio prolungato 1309029 30/09/2025
050193097 Tacrolimus EG 1 mg capsule rigide a rilascio prolungato 1309030 30/11/2025
050193097 Tacrolimus EG 1 mg capsule rigide a rilascio prolungato 1402064 30/06/2026
050193150 Tacrolimus EG 3 mg capsule rigide a rilascio prolungato 1304828 30/09/2025
050193150 Tacrolimus EG 3 mg capsule rigide a rilascio prolungato 1309022 30/09/2025
050193150 Tacrolimus EG 3 mg capsule rigide a rilascio prolungato 1309025 30/09/2025
050193212 Tacrolimus EG 5 mg capsule rigide a rilascio prolungato 1304833 30/09/2025
050193212 Tacrolimus EG 5 mg capsule rigide a rilascio prolungato 1309028 30/09/2025



