PQ/CO/MD AIFA/ PQ [ P/ /{@ 2 5{ (% ;T;’_ del r’; L0

.
(%Wyfd G_%/Zg,//}?[& (éM CENIILCECD

DA: AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
UFFICIO QUALITA’ DE] PRODOTTI

ViA DEL TRITONE,181

00187 ROMA

A Indirizzi in elenco

In riferimento alla segnalazione della ditta Baxter SpA sita in Roma viale Tiziano 25, concernente
una problematica relativa alle siringhe preriempite “Readyject”, che in rari casi possono avere
crepe o fessurazioni nella parte in plastica che collega I'ago alla siringa, nel vaccino TICOVAC 0,5
ml AIC 036515017/M e TICOVAC 0,25 ml AIC 036515056/M;

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 lotti, specificati in allegato, dei medicinali succitati.
Resta inteso che, nelle more del ritiro, detfi lotti non potranno essere utilizzati.
La ditta Baxter SpA dovra assicurare I'immediata comunicazione del divieto di utilizzo entro 43 ore
dalla ricezione della presente comunicazione.
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.

e JJ,n']ﬁgente
{Marisa Delbo)
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Allegato 1
Elenco del codiciflotti coinvolt]

VNR1LOAE 31/10/2013
VNRLLOSE 30/11/2013
VNRLLOSF 30/11/2013
VNRILLOE 31/12/2013
VNR1L13A 31/05/2014
1500732| TICOVACQ,5 ML | 036515017/M VNRIL14B 30/06/2014
VNRIMO1D 30/06/2014
VNR1IMOSE 30/11/2014
VNRIMO7E 28/02/2015
VNRINO1D 30/06/2015
VNRINO2B 31/07/2015
VNRINOZE 31/07/2015
VNR1LOSB 30/11/2013
VNRIL12D 31/03/2014
VNRIL12G 31/03/2014
VNRIL140 30/06/2014
1500733 | TICOVACO,25ML | 036515056/M | VNR1MOAE 31/10/2014
VNR1MOGE 30/11/2014
VNR1MO7B 28/02/2015
VNR1M10C 31/05/2015
VNRLINO3A 31/07/2015
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