Alle Aziende Ulss, Aziende Ospedaliere, IRCCS - Regione del Veneto
c.a. Farmacie Ospedaliere

Servizi Farmaceutici Territoriali

Referenti Flussi Informativi

Referenti Farmacovigilanza

Alle Associazioni di categoria Strutture Private Accreditate - Regione del Veneto
A.LO.P.

AR.LS.

AN.LS.AP.

e, p.c.

Al Responsabile CRFV - Regione del Veneto

Ai Grossisti e Depositari - Regione del Veneto

c/o Ass. Distributori Farmaceutici A.D.F. - ROMA

Federfarma Veneto
Assofarm c/o AGEC - Verona

Farmacie Unite - Treviso
Ordini Provinciali dei Farmacisti - Regione del Veneto
Ordini dei Medici Chirurghi Odontoiatri - Regione del Veneto

Federazione Regionale Ordini dei Medici Veterinari - Regione Veneto

Al Comando Carabinieri per la Sanita N.A.S. - Villorba (TV)
Al Comando Carabinieri per la Sanita N.A.S. - PADOVA

Gentilissimi,



con la presente si trasmette la comunicazione pervenuta da AlIFA, prot. n. 0101518 del 06/09/2022,
riguardante la revoca del divieto di utilizzo del medicinale RINOFF 50 mcg.

Si fa presente che il citato provvedimento di divieto di utilizzo disposto da AIFA con prot. n. 89685 del
27/07/2022 era stato inoltrato dalla scrivente Direzione tramite e-mail nella medesima data.

Si allegano comunicazioni AIFA ed e-mail del 27/07/2022.

Distinti saluti.

Il Direttore
Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi Medici

dott.ssa Giovanna Scroccaro

Referente della materia
dott.ssa Paola Deambrosis

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 0101518- 06/ 09/ 2022- 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 89685 del 27/07/2022
concernente il divieto di utilizzo su tutto territorio nazionale del medicinale "RINOFF 50
microgrammi/erogazione, spray nasale, sospensione, confezione da 60 erogazioni” AIC n.
047513015 lotto n°5259 scad. 01/2024 della ditta F.I.R.M.A. SpA, sita a Firenze, via di Scandicci,

37, considerata la conclusione dell’iter regolatorio riguardante la risoluzione della non conformita
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in questione, si dispone la revoca del citato provvedimento.
Il Comando Carabinieri per la Tutela della Salute & invitato a verificare I'avvenuta distruzione delle

confezioni in scadenza.

Il Dirigente
Domenico Di Giorgio
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0089685-27/07/2022 -ATFA-ATIFA PQ PhCC-P
PQ-PhCC/SF/DDG

Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico
PROVVEDIMENTO

A: indirizzi in elenco

A seguito di comunicazione da parte della ditta relativa ad una non conformita nel dossier
registrativo del medicinale ”"RINOFF 50 microgrammi/erogazione, spray nasale,
sospensione, confezione da 60 erogazioni” AIC n. 047513015 lotto n°5259 scad. 01/2024
della ditta F.I1.R.M.A. SpA, sita a Firenze, via di Scandicci,37

SI DISPONE

ai sensi dell’art. 142 L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il divieto di
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utilizzo su tutto il territorio nazionale del lotto del medicinale sopra specificato in attesa
della risoluzione della non conformita sopra citata.

La ditta F.I.R.M.A. dovra assicurare immediata comunicazione di divieto di utilizzo a tutti i
destinatari del lotto in questione nel pil breve tempo possibile.

Il Comando Carabinieri per la Tutela della Salute & invitato a verificare I'avvenuta

comunicazione del divieto d'uso.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

v
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h Assistenza Farmaceutica <assistenza.farmaceutica@regione.veneto.it>

REGIONE pet VENETO

Comunicazione AIFA relativa al provvedimento di divieto di utilizzo del
medicinale " RINOFF 50 microgrammi/erogazione, spray nasale, sospensione,
confezione da 60 erogazioni" AIC n. 047513015 lotto n. 5259 scad. 01/2024 della
ditta F.I.LR.M.A. Spa.

1 messaggio

Assistenza Farmaceutica <assistenza.farmaceutica@regione.veneto.it> 27 luglio 2022 16:11
A: direzione.generale@aulss1.veneto.it, direzione.generale@aulss2.veneto.it, direzione.generale@aulss3.veneto.it,
direzione.generale@aulss4.veneto.it, direzione.generale@aulss5.veneto.it, direzione.generale@aulss6.veneto.it,
direzione.generale@aulss?.veneto.it, direzione.generale@aulss8.veneto.it, direzione.generale@aulss9.veneto.it,
Segreteria Direzione Generale <dir.gen@aopd.veneto.it>, direzione.generale@aovr.veneto.it, direttore@ioveneto.it,
segreteria.generale@ospedalesancamillo.net, Segreteria Direzione <segr.direzione@sacrocuore.it>,
farmacia.mirano@aulss3.veneto.it, Daniela Barzan <daniela.barzan@aulss3.veneto.it>, OCME Farmacia Segreteria
<ocme.farmaciasegreteria@aulss3.veneto.it>, ocve.farmacia@aulss3.veneto.it, farmacia.sandona@aulss4.veneto.it,
"Farmacia Ospedaliera - Azienda ULSS n. 4 Veneto Orientale" <farmacia.ospedaliera@aulss4.veneto.it>, Alessandro
Dorigo <alessandro.dorigo@aulss4.veneto.it>, Farmacia Ospedaliera Segreteria <farmacia.ro@aulss5.veneto.it>,
Roberta Rampazzo <roberta.rampazzo@aulssb5.veneto.it>, Desirée Bastarolo <desire.bastarolo@aulss2.veneto.it>,
Farmacia Ospedaliera <farmacia.ospedaliera@aulss2.veneto.it>, Daniela Maccari <daniela.maccari@aulss2.veneto.it>,
farmacia@aulss2.veneto.it, farmacia.bl@aulss1.veneto.it, Giovanni Berti <giovanni.berti@aulss2.veneto.it>, Segfarmtv
Posta <segfarmtv@aulss2.veneto.it>, Farmaceutico Posta <farmaceutico@aulss2.veneto.it>,
farmacia.osa@aulss6.veneto.it, farmacia_csp@aulss6.veneto.it, farmacit@aulss6.veneto.it,
nuccia.bagarolo@aulss6.veneto.it, segreteria.farmacia@aulss8.veneto.it, anna.radin@aulss8.veneto.it,
farmacia.sanbonifacio@aulss9.veneto.it, Iperantoni@aulss9.veneto.it, silvia.muraro@aulss9.veneto.it, Patrizia Maimone
<patrizia.maimone@aulss9.veneto.it>, Segreteria Di Farmacia <farmacia@aopd.veneto.it>, Francesca Venturini
<francesca.venturini@aopd.veneto.it>, Casella Farmacia <farmacia@aovr.veneto.it>, Paola Marini
<paola.marini@aovr.veneto.it>, segreteria.farmacia@iov.veneto.it, Marina Coppola <marina.coppola@iov.veneto.it>,
segreteria.farmacia@sacrocuore.it, farmacia@sacrocuore.it, farmacia@cdcpederzoli.it, farmacia@ospedalepederzoli.it,
direzionesanitaria@casacura.it, Farmacia Bassano <farmacia@aulss7.veneto.it>, Gruppo Farmacia Ospedaliera
Santorso <farmosp.santorso@aulss7.veneto.it>, Emanuela Salvatico <emanuela.salvatico@aulss6.veneto.it>, "Sofia
dr.ssa Cogato” <sofia.cogato@aulss7.veneto.it>, Antonella De Marco <antonella.demarco@aulss1.veneto.it>,
Farmaceutico Servizio <farmaceuticaterritoriale.bl@aulss1.veneto.it>, Chiara <chiara.salvato@aulss2.veneto.it>,
segserfarmtv@aulss2.veneto.it, Susanna Zardo <susanna.zardo@aulss3.veneto.it>,
servizio.farmaceutico@aulss3.veneto.it, segreteria.farmaceutico@aulss4.veneto.it, Cristina Saramin
<cristina.saramin@aulss4.veneto.it>, farmter.ro@aulss5.veneto.it, Francesca Bano <francesca.bano@aulss6.veneto.it>,
serv.farmaceutico@auiss6.veneto.it, Elena Mosele <elena.mosele@aulss?.veneto.it>,
farmaceutico.terr@aulss7.veneto.it, laura.marcon@aulss7.veneto.it, Margherita Andretta
<margherita.andretta@aulss8.veneto.it>, farmaceutico@aulss8.veneto.it, farmaceutico@aulss9.veneto.it,
info@aiopveneto.it, segreteria@anisap.veneto.it, aris.veneto@sacrocuore.it, farmacovigilanza@aulss2.veneto.it,
elena.ganassin@aulss2.veneto.it, annamaria.trionfo@aulss3.veneto.it, farmacovigilanza@aulss4.veneto.it,
farmacovigilanza@aulss5.veneto.it, farmacovigilanza@aulss6.veneto.it, silvia.spinicelli@aulss7.veneto.it,
paola.valpondi@aulss8.veneto.it, farmacovigilanza.aopd@aopd.veneto.it, cristiano.chiamulera@univr.it,
elena.berti@iov.veneto.it, roberto.tessari@sacrocuore.it, Letizia Moino <letizia.moino@aulss1.veneto.it>,
anna.bin@aulss3.veneto.it, marina.tosolini@aulss4.veneto.it, Laura Agnoletto <laura.agnoletto@aulss5.veneto.it>,
umberto.gallo@aulss6.veneto.it, alessandra.schiavo@aulss8.veneto.it, Antonella Ferrari
<antonella.ferrari@aulss9.veneto.it>, sonia.faoro@aopd.veneto.it, elena.maffei@aovr.veneto.it, Alberto Bortolami
<alberto.bortolami@iov.veneto.it>, carlotta.trabucchi@sacrocuore.it, Segreteria Federfarma Veneto
<segreteria@federfarmaveneto.it>, info@federfarmaveneto.it, farmacieunite@farmacieunite.it, farris@adfsalute.it,
posta@ordinefarmacistitreviso.it, info@ordinefarmacistirovigo.it, ordine@farmacistivenezia.it,
posta@ordinefarmacistibelluno.it, info@ordinefarmacisti.vr.it, ordfarmpd@iperv.it, ordine@ordinefarmacistivicenza.it,
ordine@medicivicenza.org, info@ordinemedicivenezia.it, ordine@ordinemedicitv.org, segreteria@omceovr.it,
info@omco.pd.it, segreteria@ordinemedicibelluno.it, segreteria@ordinemedicirovigo.it, ccpdnascdo@carabinieri.it,
cctvnascdo@carabinieri.it, germano.montolli@agec.it, veterinaripadova@ordinevetpd.it, "vincenzo.lolli@aulss6.veneto.it"
<vincenzo.lolli@aulss6.veneto.it>

Cc: Giovanna Scroccaro <giovanna.scroccaro@regione.veneto.it>, Paola De Ambrosis
<paola.deambrosis@regione.veneto.it>, Antonella Giorgia Becchetti <antonellagiorgia.becchetti@regione.veneto.it>,
Assistenza Farmaceutica <assistenza.farmaceutica@regione.veneto.it>, "Cc:" <ugo.moretti@univr.it>

Ccn: Monica Scaggiante <monica.scaggiante@regione.veneto.it>, Eleonora Bolognesi
<eleonora.bolognesi@regione.veneto.it>, Calogero Passerino <calogero.passerino@regione.veneto.it>

Alle Aziende Uiss, Aziende Ospedaliere, IRCCS - Regione del Veneto
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c.a. Farmacie Ospedaliere
Servizi Farmaceutici Territoriali
Referenti Flussi Informativi
Referenti Farmacovigilanza

Alle Associazioni di categoria Strutture Private Accreditate - Regione del Veneto
A.l.O.P.

AR.LS.

AN.LS.AP.

e, p.c.
Al Responsabile CRFV - Regione del Veneto

Ai Grossisti e Depositari - Regione del Veneto
c/o Ass. Distributori Farmaceutici A.D.F. - ROMA

Federfarma Veneto
Assofarm c/o AGEC - Verona
Farmacie Unite - Treviso

Ordini Provinciali dei Farmacisti - Regione del Veneto
Ordini dei Medici Chirurghi Odontoiatri - Regione del Veneto
Federazione Regionale Ordini dei Medici Veterinari - Regione Veneto

Al Comando Carabinieri per la Sanita N.A.S. - Villorba (TV)
Al Comando Carabinieri per la Sanita N.A.S. - PADOVA

Gentilissimi,
si inoltra la comunicazione AIFA prot. n. 0089685-27/07/2022-AlFA-AIFA_PQ_PhCC-P relativa al provvedimento di

divieto di utilizzo del medicinale " RINOFF 50 microgrammi/erogazione, spray nasale, sospensione, confezione da 60
erogazioni” AlIC n. 047513015 lotto n. 5259 scad. 01/2024 della ditta F.I.R.M.A. Spa.

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

REGIONE del VENETO

Area Sanita e Sociale

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

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

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

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