Gentilissimi,

Siiinoltrano, per il seguito di competenza le seguenti comunicazioni AlFA:
prot. n. 0031575-16/03/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P - revoca divieto utilizzo
prot. n. 0031627-16/03/2021-AIFA-AIF_PQ_PhCC-P - ritiro medicinale

Si chiede alle SS. LL. in indirizzo di darne la massima diffusione.
Distinti saluti.

Il Direttore
Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi medici
Dott.ssa Giovanna Scroccaro

Referente

dott.ssa Paola Deambrosis
tel.041.2791380

mail: paola.deambrosis@regione.veneto.it




PQ-PhCC/SP/DDG 0031575- 16/ 03/ 2021- Al FA- Al FA_PQ _PhCC- P

Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico

PROVVEDIMENTO

A: INDIRIZZI IN ELENCO

A seguito del provvedimento dello scrivente ufficio prot. N° AIFA/PQ-PhCC 2666 del 12.01.2021
concernente divieto di utilizzo su tutto territorio nazionale del medicinale Paroxetina DOC
Generici 20 mg compresse rivestite con film, lotto n. PY3025 scad. 01/2023 ditta DOC Generici
S.r.l., sita in Milano, Via Turati 40, AIC n. 036874055; visto |'ulteriore parere dell’Istituto Superiore
di Sanita prot n° 5566 del 12.02.2021 (prot. AIFA n. 20158 del 18.02.2021) e quanto comunicato

dalla ditta in data 05.03.2021, si dispone la revoca del citato provvedimento.
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PQ-PhCC/MC/DDG 0031627- 16/ 03/ 2021- Al FA- Al FA_PQ PhCC- P

Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico

PROVVEDIMENTO

A: indirizzi in elenco

A seguito della comunicazione prot AIFA /PQ-PhCC/30734 del 15/03/2021 da parte della Genetic
S.p.A. concernente difetto di qualita dovuto a errore di confezionamento nel medicinale Imolast
50 microgrammi/ml + 5 mg/ml collirio soluzione 30 contenitori monodose

SI COMUNICA

Regione del Veneto-A.O.O Giunta Regionale n.prot. 120966 data 16/03/2021, pagina 1 di 1

ai sensi dell’art. 70 L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il ritiro volontario da
parte della ditta del medicinale "Imolast 50 microgrammi/ml + 5 mg/ml collirio soluzione 30
contenitori monodose ", A.l.C. 041578016, lotto n. 980420, scad. 04/2022 della Genetic S.p.A. sita
in 84083 Castel San Giorgio (SA) via della Monica 26.

La ditta Genetic S.p.A ha comunicato I'avvio della procedura di ritiro che il Comando Carabinieri

per la Tutela della Salute ¢ invitato a verificare.

Il Dirigente
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