Pec Fofi

Da: PEC Qualita Prodotti <qualita.prodotti@aifa.mailcert.it>
Inviato: mercoledi 5 aprile 2017 15:56
A: 'adf'; 'ascofarma’; 'assofarm’; 'assogenerici’; ‘assoram’; 'Comando Nas'; ‘Comando

Carabinieri per la Tutela della Salute’; 'Farmaciline’; ‘farmadati’; ‘federfarma’;
‘federfarma servizi'; ‘fofi’; 'ISS"; 'Min Difesa'; ‘Min Difesa’; 'Min Difesa"; '"Min Sal - Disp.
Medici'; 'sifo’; 'Ufficio Stampa'

Oggetto: Ritiro volontario art.70 DLvo n 219/2006 MED. "FASTJKET 165mcg” e "FASTJKET
330mcg"
Allegati: QDF_P_FASTJKET_Meda Pharma_R.art.70_SF_0404201 7.pdf

Con la presente si invia in allegato il provvedimento di ritiro del medicinale in oggetto.
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UFFICIO QUALITA DEI PRODOTTI E CONTRASTO AL CRIMINE FARMACEUTICO

DA : AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

VIA DEL TRITONE, 181
00187 ROMA
A: INDIRIZZI IN ELENCO

A seguito della comunicazione della ditta concernente segnalazioni di malfunzionamento del dispositivo
dovute a potenziale difetto di un componente, in lotti non distribuiti in Italia,

si comunica,
ai sensi dell’art. 70 D. L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il ritiro a scopo precauzionale,
da parte della ditta dei medicinali:
“FASTJKET 165 microgrammi soluzione iniettabile per uso intramuscolare” - codice AIC n. 028505028,
lotti n. SED824R, scad. 04/2017 , n. 5SED824AJ scad. 04/2017, n. 6ED117M scad. 08/2017,
“FASTJKET 330 microgrammi soluzione iniettabile per uso intramuscolare” - codice AIC n. 028505016,
lotto n. 6FA293F, scad. 09/2017 della ditta Meda Pharma SpA sita a Milano, via Felice Casati, 20.
La ditta Meda Pharma SpA ha comunicato I'avvio della procedura di ritiro che il Comando Carabinieri per la

Tutela della Salute & invitato a verificare.

{} I} Dirigente

Dorfénis éo‘bJ}Gmrglo

AIFA - Agenzia Italiana del Farmaco - Via del Tritone, 181 — 00187 Roma - Tel. 06.5978401 - www.agenziafarmaco.qov. it

Paginaldil




