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,

Si inoltra la comunicazione AIFA prot. n. 0125149-03/11/2022 - AIFA-AIFA_PQ_PhCC - P
relativamente al ritiro a scopo cautelativo dei lotti del medicinale: “Acido Alendronico e Colecalciferolo



Aurobindo 70 mg/2800 Ul compresse, 4 cpr in blister Pa/Al/Pvc/Al”, lotti in allegato, AIC n. 044670014 e “Acido
Alendronico e Colecalciferolo Aurobindo 70 mg/5600 Ul compresse, 4 cpr in blister Pa/Al/Pvc/Al” lotti in
allegato, AIC n. 044670026., proveniente dalla ditta Aurobindo Pharma Italia Srl sita in Saronno (VA).

[l Direttore

Direzione Farmaceutico - Protesica - Dispositivi medici

Referente
dott.ssa Paola Deambrosis
tel. 041.2791380

mail: paola.deambrosis@regione.veneto.iit

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




AIC Prodotto lotto scad.
OHET0026 |7 00U compresse -4 cor m blster PAVAL/PVC/AL | 1209411 |18 24
OHET0026 |7 0L compresse -4 cor m blster PAVAL/PVC/AL | 1209412 |18 24
OHET0026 |7 E0UL compresse -4 cor m blster PA/AL/PVC/AL | 1205517 |18 24
044670026 ééﬁz/éleegg&?:r;srgSslzC-azltcfs:ci)rlmobﬁ;r:rb;nA(j;L/PVC/AL 1206248 - lug-24
044670026 éé:r:;/éleeg(%?:g;srgSslzC-azltcfs:ci)rlmobﬁStr:rbILnA(j;L/PVC/AL 1204670 | mag-24
044670014 ééﬁz/élggg&?:::;srgSslzC-azltcfs:ci)rlmobﬁ;r:rb;nA(j;L/PVC/AL 1202118 | gen-24
044670014 Acido Alendronico e Colecalciferolo Aurobindo 1206038 | giu-24

70mg/2800UI compresse - 4 cpr in blister PA/AL/PVC/AL
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PQ-PhCC/SF/DDG 0125149- 03/ 11/ 2022- Al FA- Al FA_PQ PhCC- P

AL

Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico

PROVVEDIMENTO

A: INDIRIZZI IN ELENCO

A seguito della comunicazione della ditta Aurobindo Phama Italia Srl, sita in Saronno (VA), via San
Giuseppe, 102 concernente risultati fuori specifica durante gli studi di stabilita per il titolo di
Colecalciferolo,

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, dei lotti del medicinale “Acido Alendronico e Colecalciferolo Aurobindo 70 mg/2800
Ul compresse, 4 cpr in blister Pa/Al/Pvc/Al”, lotti in allegato, AIC n. 044670014 e “Acido
Alendronico e Colecalciferolo Aurobindo 70 mg/5600 Ul compresse, 4 cpr in blister
Pa/Al/Pvc/Al” lotti in allegato, AIC n. 044670026.

della ditta Aurobindo Pharma lItalia Srl sita in Saronno (VA), via San Giuseppe, 102.

La ditta Aurobindo Pharma Italia Srl ha comunicato I'avvio della procedura di ritiro che il Comando

fi'Dirigente
men?coub?i :Gidr‘gio

Carabinieri per la Tutela della Salute € invitato a verificare.
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