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dell'art.47 del D. Lgsn. 82/2005

Ai Direttori Generali e Sanitari
• delle Aziende Sanitarie Locali
• delle AA.OO.
• degli IRCCSed Enti Ecclesiastici
(e per il loro tramite alle U.O. di Farmacia Ospedaliera)

Ai Direttori delle Aree Farmaceutiche delle AA.SS.LL.
Ai Rappresentanti delle Organo Sindacali MMG e PLS
Ai Preso Federfarma Provinciali
Ai Pres.Ordine dei Medici Provinciali
Assofarm Puglia
Loro Sedi

Oggetto: trasmissione nota informativa AlFA.

Si trasmette, in allegato, la nota informativa AIFA/PQ&C/N.40666/P
del 22/04/2015, pervenuta dall'Agenzia Italiana del Farmaco, acquisita al
protocollo n.6494 del 22 aprile 2015, di questo Ufficio, per i provvedimenti
di propria competenza.
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PQ&C/SF/DDG AIFA/PQ&C/N!406 66/1
22 APR. 2015

DA : AGENZIA ITALIANADELFARMACO

FFICIOQUALITÀ DEI PRODOTII EDELLACONTRAFFAZIONE

VIA DELTRITONE,181

00187 ROMA

A: INDIRIZZIIN ELENCO

A seguito del provvedimento dello scrivente ufficio prot. W AIFA/P0!94889 del 12/09/2014,

concernente il ritiro su tutto il territorio nazionale del medicinale "SELEDIE11.400 UI antl Xa/0,6

mi soluzione Inlettablle" lotti in allegato al provvedimento, Aie n. 034668018, "SELEDIE15.200 UI

antl Xa/O,8 mi soluzione Inlettablle" lotti in allegato al provvedimento , AIC n. 034668044,

tlSELEDIE19.000 UI anti Xa/1 mi soluzione Inlettablle" lotti in allegato al provvedimento, AIC n.

034668071, della ditta Italfarmaco SpA, sita a Milano, viale Fulvio Testi, 330, giudicate favorevoli

le azioni di rilavorazione proposte dalla ditta titolare deII'AIC, disponesi la ricommerclalizzazione

del medicinale tlSELEDIE11.400 UI antl Xa/O,6 mi soluzione Inlettablle", lotti n. 14003 e 14004,

modificati nei lotti n. 14503A e 14504A, del medicinale "SELEDIE 15.200 UI anti XajO,8 mi

soluzione Iniettablle", lotti n. 14003 e 14004, modificati nei lotti n. 14503A e 14504A, del

medicinale "SELEDIE19.000 UI antl Xa/l mi soluzione iniettabile" lotto n. 14003, modificato nel

lotto n.14503A previa verifica dello stato di conservazione delle confezioni ritirate.
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(Doly!enlco Di Giorgio)
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