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AIFA
DA : AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
UFFICIO QUALITA DEI PRODOTTI
VIA DEL TRITONE, 181
00187 ROMA
A: INDIRIZZI IN ELENCO

A seguito della notifica di allerta proveniente dall’agenzia tedesca e della successiva
comunicazione della ditta, concernente presenza di un piccolo numero di fiale potenzialmente
sovraconcentrate, si dispone, ai sensi degli artt. 142 e 70 del D. L.vo n° 219/2006 e per la
motivazione sopra evidenziata, il ritiro dei medicinali “Taxotere 20 mg/1ml concentrato per
soluzione per infusione 1 fiala”, AIC n. 032391031/E, lotti in allegato e “Taxotere 80 mg/4ml
concentrato per soluzione per infusione 1 fiala”, AIC n. 032391043/E, lotti in allegato, della ditta
Sanofi SpA sita in Milano, viale Luigi Bodio, 37/b.

Resta inteso che, nelle more del ritiro, i lotti dei medicinali in allegato non potranno essere
utilizzati.

La ditta Sanofi SpA dovra assicurare l'attivazione del 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

(Domgpicg Di Giorgio)
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