21/5/2019 Posta in arrivo sulla casella posta\@pec.fofi.it <Protocollo> (AOO AOO FOFI Roma)

PEC
Tipo E-mail PEC
Da - - < qualita.prodotti@pec.aifa.gov.it >
A < posta@pec.fofi.it >
PQ-PhCC/QDF/P/PROVVEDIMENTO: RITIRO RETENSIR 28 CPR RIV 150 MG ? AIC 039735016
Oggetto - lotto n. 1390118 ? scad. 01/2021RETENSIR 28 CPR RIV 300 MG ? AIC 039735028 - Iotto n.

1400318 ? scad. 01/2021 #160790461#

Lunedi 20-05-2019 18:22:00
Si trasmette come file allegato a questa e-mail il documento e gli eventuali allegati.
Registro: AIFA
Numero di protocollo: 57206
Data protocollazione: 20/05/2019
Segnatura: 0057206-20/05/2019-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P
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QDF_P_Retensir_SF_Group_R_art.70_CO.pdf
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0057206-20/05/2019-ATIFA-AIFA PQ PhCC-

L

| PQ-PhCC/CO/DDG

Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico
A: indirizzi in elenco

A seguito della comunicazione pervenuta dalla ditta SF Group srl sita in Roma Via Tiburtina
1143, concernente presenza di impurezza derivante dal processo di produzione della materia prima,
del medicinale: “RETENSIR”- AIC n. 039735;

si comunica,
ai sensi dell’art. 70 del D. L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il ritiro
volontario da parte della ditta dei seguenti lotti:
RETENSIR 28 CPR RIV 150 MG — AIC 039735016 - lotto n. 1390118 — scad. 01/2021
RETENSIR 28 CPR RIV 300 MG — AIC 039735028 - lotto n. 1400318 — scad. 01/2021.
Ai sensi dell’ordine di servizio del Direttore Generale di questa Agenzia, prot. N.STDG/39392
del 05/04/2019, il Nucleo Carabinieri per la Tutela della Salute AIFA & invitato a voler

procedere con gli adempimenti necessari per la verifica del ritiro avviato dalla ditta.

Il Dirigente

Domenito Dj Giorgio
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