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federfarma

 federazione nazionale unitaria 

dei titolari di farmacia italiani 

Roma, 
20 settembre 2018
Uff.-Prot.n° 
UE CA/14411/357/F7/PE
Oggetto: 
Ritiro lotti specialità  medicinali  


VALSARTAN EG e ALSARTIR 

ALLE ASSOCIAZIONI PROVINCIALI

ALLE UNIONI REGIONALI

PRECEDENTI: 

Circolare n. 268 del 6 luglio 2018, n. 272 del 6 luglio 2018, n. 273 del 6 luglio 2018, n. 276 del 10 luglio 2018, n. 290 del 17 luglio 2018, n. 11721/291 del 18 luglio 2018 e 11964/292 del 20 luglio 2018. 

Facendo seguito alle circolari citate tra i precedenti relative al ritiro di numerosi lotti di farmaci a base di Valsartan,  le Società EG  e Crinos informano che  da parte  della casa madre tedesca sono state condotte, nel tempo intercorso, indagini più approfondite  sui prodotti implicati nel precedente  richiamo dal mercato. 

E’ stato evidenziato un  elenco di lotti  potenzialmente a rischio di contenere tracce  di NDMA, inferiori al valore dei lotti inizialmente richiamati  e prossimi al limite  di quantificazione del metodo di analisi. 

A seguito della notifica di allerta rapido  emanato dall’autorità tedesca,  è stata presa la decisione di ritirare dal mercato  i seguenti lotti dei farmaci VALSARTAN EG e ALSARTIR

	AIC
	DESCRIZIONE
	LOTTO
	SCADENZA

	040782219
	VALSARTAN EG*28CPR RIV 320MG

(EG Spa)
	71264

71265

74475
	3/2021

3/2021

11/2021

	040589119
	VALSARTAN ID EG*28CPR 160+12,5

(EG Spa)
	73423

64005
	8/2020

10/2019

	041129204
	ALSARTIR*28CPR RIV 160MG

(Crinos Spa)
	70421
	1/2021


Le giacenze dei lotti in oggetto dovranno essere immagazzinate in apposita area sicura ed etichettate con scritta “non vendibile”.

Cordiali saluti. 

        IL SEGRETARIO




IL PRESIDENTE

 Dott. Osvaldo MOLTEDO 



      Dott. Marco COSSOLO

Questa circolare viene resa disponibile anche per le farmacie sul sito internet www.federfarma.it contemporaneamente all’inoltro tramite e-mail alle organizzazioni territoriali.

	Notizie, informazioni, aggiornamenti sul mondo della farmacia ogni giorno su                                                                            la web TV di Federfarma
	



Via Emanuele Filiberto, 190 - 00185 ROMA

Tel. (06) 70380.1 - Telefax (06) 70476587 - e-mail:box@federfarma.it

Cod. Fisc. 01976520583

[image: image1.png][image: image2.png]FEDERFARMA

== channel



[image: image3.png]


[image: image4.png]FEDERFARMA

== channel



