Gentilissimi,

in riferimento al provvedimento di ritiro riportato in calce, si inoltra la comunicazione AIFA prot.
n. 0087714-10/07/2023-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P, che rettifica la data di scadenza del lotto

che risulta essere 30/04/2025 e non 30/11/2024, come prudentemente comunicato.

Si chiede di inoltrare la comunicazione a tutti gli interessati.

Distinti saluti

Il Direttore
Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi Medici

dott.ssa Giovanna Scroccaro

Referente della materia
dott.ssa Paola Deambrosis
tel. 041.2791380

e-mail: paola.deambrosis@regione.veneto.it

REGIONE del VENETO

Area Sanita e Sociale

Segreteria Direzione Farmaceutico - Protesica - Dispositivi medici
Rio Novo, Dorsoduro 3493 - 30123 Venezia

Tel. 041.2793412 - 3415 - 3421 - 3406 fax 041-279 3468

e-mail: assistenza.farmaceutica@regione.veneto.it

PEC: area.sanitasociale@pec.regione.veneto.it




PQ-PhCC/SF/DDG 0085648- 05/ 07/ 2023- Al FA- Al FA_PQ PhCC- P

AL

Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico

PROVVEDIMENTO

A: INDIRIZZI IN ELENCO

A seguito di notifica di allerta da parte delle agenzie dei medicinali spagnola e tedesca e
contemporanea notifica da parte della ditta, concernente colorazione rosa della soluzione
ricostituita

SI COMUNICA

ai sensi dell’art. 70 del D. L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il ritiro a scopo
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cautelativo da parte della ditta, del medicinale “DACARBAZINA MEDAC 100 mg — 10 flaconi” A.I.C.
n. 033645019, lotto n. D220154AC scad. 30/11/2024, della ditta Medac Pharma, sita a Roma in
via Viggiano, 90.

La ditta Medac Pharma ha comunicato I'avvio della procedura di ritiro che il Comando Carabinieri

per la Tutela della Salute ¢ invitato a verificare.

Il Diriggsite;1o0rGIO

Domenico DE?_JI\R/IFgI\/%CO
AGENZIA
ITALIANA DEL
FARMACO
Dirigente
Amministrativo
05.07.2023
06:33:40 UTC
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AL

Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico

PROVVEDIMENTO
A: INDIRIZZI IN ELENCO

In riferimento al provvedimento prot. AIFA/85648 del 05/07/2023, riguardante il ritiro del
medicinale DACARBAZINA MEDAC 100 mg — 10 flaconi” A.Il.C. n. 033645019, lotto n. D220154AC
scad. 30/11/2024, della ditta Medac Pharma, sita a Roma in via Viggiano, 90, a seguito di
successiva comunicazione della ditta si RETTIFICA la data di scadenza che quindi risulta essere

30/04/2025 e non 30/11/2024 come riportato.
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Il Dirigente

DI GIORGIO

Domenico Di BloMEdNICO
AIFA - AGENZIA
ITALIANA DEL
FARMACO
Dirigente
Amministrativo
10.07.2023
10:32:57 UTC
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