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DA : AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

UFFICIO QUALITA DEI PRODOTTI E DELLA CONTRAFFAZIONE
VIA DEL TRITONE, 181

00187 ROMA

A INDIRIZZI IN ELENCO

A seguito del provvedimento dello scrivente ufficio prot. N° AIFA/PQ/94889 del 12/09/2014,
concernente il ritiro su tutto il territorio nazionale del medicinale “SELEDIE 11.400 Ul anti Xa/0,6
ml soluzione iniettabile” lotti in allegato al provvedimento, AIC n. 034668018, “SELEDIE 15.200 U!
anti Xa/0,8 ml soluzione iniettabile” lotti in allegato al provvedimento , AIC n. 034668044,
“SELEDIE 19.000 Ul anti Xa/1 ml soluzione iniettabile” lotti in allegato al provvedimento , AIC n.
034668071, della ditta italfarmaco SpA, sita a Milano, viale Fulvio Testi, 330, giudicate favorevoli
le azioni di rilavorazione proposte dalla ditta titolare dell’AlC, disponesi la ricommercializzazione
del medicinale “SELEDIE 11.400 Ul anti Xa/0,6 ml soluzione iniettahile”, lotti n. 14003 e 14004,
modificati nei lotti n. 14503A e 14504A, del medicinale “SELEDIE 15.200 Ul anti Xa/0,8 ml
soluzione iniettabile”, lotti n. 14003 e 14004, modificati nei lotti n. 14503A e 14504A, del
medicinale “SELEDIE 19.000 Ul anti Xa/1 ml soluzione iniettabile” iotto n. 14003, modificato nel

lotto n. 14503A previa verifica dello stato di conservazione delle confezioni ritirate.
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I Dirigerite

(Dog;ri'e;ico Di Giorgio)
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