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A: AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
UFFICIO QUALITA’ DEi PRODOTTI

VIA DEL TRITONE, 181

00187 ROMA

AT: Indirizzi in elenco

Si fa seguito al provvedimento di ritiro prot. AIFA/PQ/100143 del 26/09/2014, con il quale sono
stati ritirati dalla ditta Nuron Biotec BV sita in Olanda alcuni lotti del medicinale MENINGITEC
SOSPENSIONE INIETTABILE IN SIRINGA PRERIEMPITA AIC 035438062, per presenza di corpo
estraneo color arancio rossastro identificato come ossido di ferro e acciaio inossidabile, per
comunicare che la stessa ditta con nota prot. AIFA/PQ/ 103613 del 06/10/2014 ha proceduto con
il ritiro del lotto H92709 scad. 02/2015.

Resta inteso che, nelle more del ritiro, il lotto non potra essere utilizzato.

‘La ditta Nuron Biotec BV dovra far pervenire ad AIFA la comunicazione di ritiro inviata ai clienti del
lotto in questione, entro 48 ore dalla ricezione della presente comunicazione.

In caso di mancato adempimento, da parte della ditta interessata, Il Comando Carabinieri per la

Tutela della Salute procedera al sequestro dei lotti.

Jea /lJ/BTr/i‘éente

(Domenico Di Giorgio)
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