PROVVEDIMENTO
URGENTE

DA . AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
UFFICIO QUALITA DEI PRODOTTI

VIA DEL TRITONE, 181

00187 ROMA

A INDIRIZZI IN ELENCO
AlFAJPQ//fi‘?GSO/P I.S.4.a. 7.3 dd on peew@es ooy

A seguito della comunicazione della ditta concernente potenziale formazione di particolato in
confezioni dei medicinali “Nutriperi Lipid 2500 ml, Nutriperi Lipid 1875 ml, Nutriplus Lipid
1250 ml, Nutriplus Lipid 1875 ml, Nutriplus Lipid 2500 ml, Nutriplus Lipid w/o elettroliti 1875
ml, Nutriplus Lipid w/o elettroliti 2500 ml, Nutrispecial Lipid 625 ml, Nutrispecial Lipid 1875
ml Nutrispecial Lipid 2500 ml, Nutrispecial Lipid wio elettroliti 1250 ml, Nutrispecial Lipid
wio elettroliti 1875 ml”, lotti in allegato, della ditta B Braun Milano SpA, sita in Milano, in via V.da
Seregno, 14, ai sensi dell'art. 70 del D. L.vo 219/2008 e per la motivazione sopra evidenziata,
comunicasi il ritiro dei lotti riportati in allegato. Resta inteso che, nelle more del ritiro, | lotti non
potranno essere utilizzati.

La ditta B Braun Milano SpA dovra assicurare 'avvenuto ritiro entro 48 ore dalla ricezione della
presente comunicazione. _
Entro 5 giorni la ditta fornira al’AIFA le informazioni su eventuali altri lotti interessati o altri
medicinali prodotti sulla stessa linea e le azioni correttive adottate.

Il Comando Carabinieri per la Tutela della Salute & invitato a verificare I'avvenuto ritiro e, in caso di
mancato adempimento da parte della ditta interessata, procedera al sequestro dei lotti del

medicinale.

1 ALLEGATO

Il Dirigente dell'Ufficio
(dott.ssa Marisa Delbd)

ﬁflmou m » M‘J



PO

B.Braun Milano S.n.0.
Divisione OM-RA

Via V. da Seregne, 14
20161 Milano - Italia

Tel. 02/66.218.1
Fax 02/66.218.272

SR TN

infobbitalia@bbraun.com

pagina 1 di 6

Allegato 1

Lista dei lotti coinvolti nel ritiro dal mercato
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data di scadenza

Nutriperi Lipid 2500 ml

034724068/M
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111418051,
111928052,
112558051,
113318051,
113858051,
0024A152,
0094A152,
0151A152,
0181A151,
0245A151,
0314A151,
0335A151,
0372A151,
0416A151,
0513A151,
1025A151.

31.03.2013
30.04.2013
31.05.2013
31.07.2013
31.08.2013
31.12.2011
29.02.2012
31.03.2012
30.04.2012
31.05.2012
31.07.2012
31.07.2012
31.08.2012
30.09.2012
30.11.2012
31.12.2012

Nutriperi Lipid 1875 ml

034724056/M
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111018052
111218052
111538051
111738051
111928051
111968051
112158052
112318052
112718051
113228051

28.02.2013
28.02.2013
31.03.2013
31.03.2013
30.04.2013
30.04.2013
30.04.2013
31.05.2013
30.06.2013
31.07.2013
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11. 113438051 | 31.07.2013
12. 113528052 | 31.07.2013
13. 113648052 | 31.08.2013
14. 113658051 | 31.08.2013
15. 113858052 | 31.08.2013
16. 0015A151 |31.12.2011
17.  0033A151 |31.12.2011
18. 0056A151 | 31.01.2012
19. 0091A152 | 29.02.2012
20. 0101A151 | 29.02.2012
21. 0104A151 | 29.02.2012
22.  0112A151 |29.02.2012
23.  0125A152 |29.02.2012
24.  0144A151 | 31.03.2012
25. 0173A151 |31.03.2012
26. 0182A151 |30.04.2012
27. 0182A152 |30.04.2012
28. 0194A151 | 30.04.2012
29. 0224A152 | 31.05.2012
30. 0251A151 | 31.05.2012
31. 0322A151 |31.07.2012
32.  0331A152 | 31.07.2012
33.  0332A151 |31.07.2012
34. 0342A151 |31.07.2012
35, 0376Al151 | 31.08.2012
36. 0391A152 |31.08.2012
37. 0395A151 | 30.09.2012
38. 0426Al151 | 30.09.2012
39. 0433A151 | 30.09.2012
40. 0442A152 |31.10.2012
41. 0445A152 | 31.10.2012
42, 0502A151 |30.11.2012
43. 0513A151 |30.11.2012
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44, 1024A151 |30.11.2012
45.  1025A151 |31.12.2012
46. 1042A151 | 31.12.2012
47. 1046A152 | 31.12.2012

Nutriplus Lipid 1250 ml | 034725046/M 1. 111628051 | 31.03.2013
2. 111918051 | 30.04.2013
3. 112018051 | 30.04.2013
4, 112758051 | 30.06.2013
5. 113468052 | 31.07.2013
6. 113928051 | 31.08.2013
7. 0031A151 | 31.12.2011
8. 0134A151 | 31.03.2012
0. 0153A152 |31.03.2012
10. 0193A151 | 30.04.2012
11. 0231A151 | 31.05.2012
12.  0276A151 | 30.06.2012
13. 0345A152 | 31.07.2012
14. 0374Al151 |31.08.2012
15. 0402A151 | 30.09.2012
16. 1051Al152 |31.12.2012

Nutriplus Lipid 1875 ml | 034725059/M 17. 111168051 | 28.02.2013
18. 111448051 | 31.03.2013
19. 111628051 | 31.03.2013
20. 111848052 | 30.04.2013
21. 112028051 | 30.04.2013
22. 112358051 | 31.05.2013
23. 112368051 | 31.05.2013
24. 113118051 | 31.07.2013
25. 113268051 | 31.07.2013
26. 113668051 | 31.08.2013
27. 113948052 | 31.08.2013
28. 0023A151 |31.12.2011
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29, 0035A151 |31.12.2011
30. 0072A152 |31.01.2012
31, 0142A151 |31.03.2012
32,  0175A152 |31.03.2012
33, 0192A151 | 30.04.2012
34,  0241A152 | 31.05.2012
35.  0266A151 |30.06.2012
36. 0312A151 |31.07.2012
37.  0362A151 |31.08.2012
38.  0365A151 |31.08.2012
39.  0423A151 |30.09.2012
40. 0465A151 |31.10.2012
41, 1016A151 |31.12.2012
42.  1022A151 |31.12.2012
43.  1062A152 |31.01.2013
Nutriplus Lipid 2500 ml | 034725061/M 1. 110828051 |31.01.2013
2. 111648052 |31.03.2013
3. 112018052 | 30.04.2013
4., 112618052 | 31.05.2013
5. 113368052 | 31.07.2013
6. 113618051 |31.08.2013
7. 113948051 |31.08.2013
8,  0012A151 |31.12.2011
9.  0052A152 |31.01.2012
10. 0125A151 |29.02.2012
11.  0163A151 |31.03.2012
12.  0254A151 |31.05.2012
13.  0255A151 |31.05.2012
14. 0355A152 |31.08.2012
15.  0366A151 |31.08.2012
16. 0374A151 | 31.08.2012
17.  0456A151 |31.10.2012
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18. 0514A151 |30.11.2012
19.  1012A151 |31.12.2012
20. 1043A152 |31.12.2012
Nutriplus Lipid w/o 034723054/M 1. 113958051 | 31.08.2013
elettroliti 1875 ml 2. 0133A151 | 29.02.2012
3. 0216A151 |30.04.2012
4. 0424A152 | 30.09.2012
Nutriplus Lipid w/o 034723066/M 1. 0424A152 | 30.09.2012
elettroliti 2500 ml
Nutrispecial Lipid 625 ml | 034726075/M 2. 0192A152 | 30.04.2012
3. 0284A152 |30.06.2012
4.  0364A152 |31.08.2012
5. 0485A151 |30.11.2012
6.  1065A151 |31.01.2013
7. 111748051 | 31.03.2013
8. 112038051 | 30.04.2013
9. 112738051 | 30.06.2013
10. 113148051 | 31.07.2013
11. 113358051 | 31.07.2013
Nutrispecial Lipid 1875 | 034726051/M 1.  0083A152 |31.01.2012
mi 2. 0113A152 | 29.02.2012
3. 0143A152 |31.03.2012
4.  0192A152 | 30.04.2012
5. 0221A151 |30.04.2012
6.  0343A151 |31.07.2012
7. 1014A151 |31.12.2012
8.  1045A151 |31.12.2012
9. 113628052 | 31.08.2013
Nutrispecial Lipid 2500 | 034726063/M 1. 113248051 | 31.07.2013
mi 2. 0131A152 | 29.02.2012
3. 0374A152 |31.08.2012
Nutrispecial Lipid w/o 034722049/M 1.  0505A151 |30.11.2012
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elettroliti 1250 ml
Nutrispecial Lipid w/o 034722052/M 1. 111938051 | 30.04.2013
elettroliti 1875 ml 2. 0154A152 |31.03.2012

3. 0324A152 | 31.07.2012
4, 1044A151 | 31.12.2012




