Roma, 05.03.2019

Ufficio: DOR/CR
Protocollo: 201900002436/AG
Oggetto: AIFA — Ritiro lotti medicinali TISANA KELEMATA, CEROTTO BERTELLI,

USTIOSAN, IRBESARTAN PENSA PHARMA.
Circolare n. 11409

Sito Si

8.4

Ifo Si
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

ep.c. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.1.
LORO SEDI
AIFA — RITIRO TISANA KELEMATA, CEROTTO BERTELLI, USTIOSAN,
IRBESARTAN PENSA PHARMA
Si trasmettono i provvedimenti dell’ ATFA concernenti il ritiro dei medicinali:

- TISANA KELEMATA, CEROTTO BERTELLI, USTIOSAN, (AIC e lotti
in allegato), il cui ritiro & stato disposto a seguito della comunicazione da parte
dell’Ufficio Ispezioni e Autorizzazioni GMP medicinali dell’ AIFA concernente
rilascio sul mercato dei lotti di medicinali, in assenza della Persona Qualificata
(all. 1);

- IRBESARTAN PENSA PHARMA, (AIC e lotti in allegato) il cui ritiro € stato
disposto, a seguito di comunicazione da parte della ditta, concernente presenza
di impurezza fuori specifica derivante dal processo di produzione della materia
prima (all. 2).

Cordiali saluti
IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr Maurizio Pace) (On. Andrea Mandelli)

All. 2
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