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DA : AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
UFFICIO QUALITA DEI PRODOTTI

VIA DEL TRITONE, 181
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A seguito delle conclusioni del Comitato per i Medicinali per Uso Umano (CHMP) dell’ Agenzia
Europea dei Medicinali (EMA) del 17 novembre 2011 - pervenute con nota dell’Ufficio di
Farmacovigilanza del 18/11/2011 prot. AIFA/VI/116638, sulla rivalutazione della sicurezza e
dell'efficacia dei medicinali a base di BUFLOMEDIL, che affermano che i rischi di reazioni avverse
gravi sia cardiologici che neurologici, sono superiori rispetto ai limitati benefici nel trattamento di
pazienti con arteriopatia cronica occlusiva e ne raccomandano la sospensione delle autorizzazioni
allimmissione in commercio di tutte le formulazioni di questi medicinali nel’Unione Europea;
considerato che in data 23/05/2011 lo scrivente Ufficio Qualita dei Prodotti ha gia disposto il divieto
d’'uso ed il divieto di vendita per tutte le formulazioni orali dei medicinali contenenti BUFLOMEDIL e
ravvisata la necessita di adottare, comunque, gli stessi provvedimenti cautelativi urgenti, a tutela
della salute pubblica, anche per tutte le formulazioni iniettabili, nelle more dell'adozione della
decisione finale da parte della Commissione Europea sulla sospensione dei medicinali coinvolti,

S| DISPONE

il divieto di utilizzo del medicinale [JRRODAN in tutte le sue formulazioni iniettabili autorizzate, della
ditta BIOMEDICA FOSCAMA INDUSTRIA CHIMICO FARMACEUTICA S.P.A. sita in Frosinone
Strada Morolense, ai sensi dell'art.142, comma 1, decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, poiché il
rapporto beneficio/rischio non favorevole nelle normali condizioni di impiego rientra nella fattispecie
di cui all'art. 141, comma 2 lettera c) del citato decreto legislativo.

La ditta BIOMEDICA FOSCAMA INDUSTRIA CHIMICO FARMACEUTICA S.P.A. dovra assicurare
immediata comunicazione del divieto di utilizzo a tutti i destinatari del medicinale oggetto del
provvedimento nel pit breve tempo possibile e, comunque, entro e non oltre 48 ore dalla ricezione
della presente comunicazione.

Il Comando Carabinieri per la Tutela della Salute & invitato a verificare I'avvenuta comunicazione
del divieto di utilizzo, procedendo, in caso di mancato adempimento da parte della ditta
interessata, al sequestro del medicinale succitato.

irigente dell'Ufficio
(Dr.ssa Marisa Delbd)
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A seguito della comunicazione della ditta e della segnalazione del Serivizo Farmaceutico
Territoriale Acquaviva (Bari) concernente compresse di aspetto giallognolo in confezione del
medicinale “FLAMINASE 30 mg compresse” lotto n. 167B01, scad. 04/2013, AIC n. 026420048
ditta Grunénthal Formenti sita in Origgio (VA) in via Di Vittorio, 2, ai sensi dell'art. 70 del D. L.vo

219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, comunicasi il ritiro del lotto sopra riportato.
Resta inteso che, nelle more del ritiro, il lotto non potra essere utilizzato.

La ditta Grunenthal Formenti dovra assicurare I'avvenuto ritiro entro 48 ore dalla ricezione della
presente comunicazione.

Entro 5 giorni la ditta fornira all’ AIFA le informazioni su eventuali altri lotti interessati o altri
medicinali prodotti sulla stessa linea ed 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 del lotto del
medicinale.

irigente dell'Ufficio
(dott.ssa Marisa Delbo)

Loucebima Olwe
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A seguito delle conclusioni del Comitato per i Medicinali per Uso Umano (CHMP) dell' Agenzia
Europea dei Medicinali (EMA) del 17 novembre 2011 - pervenute con nota dell'Ufficio di
Farmacovigilanza del 18/11/2011 prot. AIFA/VI/116638, sulla rivalutazione della sicurezza e
dell’efficacia dei medicinali a base di BUFLOMEDIL, che affermano che i rischi di reazioni avverse
gravi sia cardiologici che neurologici, sono superiori rispetto ai limitati benefici nel trattamento di
pazienti con arteriopatia cronica occlusiva e ne raccomandano la sospensione delle autorizzazioni
allimmissione in commercio di tutte le formulazioni di questi medicinali nell'Unione Europea;
considerato che in data 23/05/2011 lo scrivente Ufficio Qualita dei Prodotti ha gia disposto il divieto
d'uso ed il divieto di vendita per tutte le formulazioni orali dei medicinali contenenti BUFLOMEDIL e
ravvisata la necessita di adottare, comunque, gli stessi provvedimenti cautelativi urgenti, a tutela
della salute pubblica, anche per tutte le formulazioni iniettabili, nelle more dell’'adozione della
decisione finale da parte della Commissione Europea sulla sospensione dei medicinali coinvolti,
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il divieto di utilizzo del medicinale LOFTYL in tutte le sue formulazioni iniettabili autorizzate, della
ditta AMDIPHARM LTD sita in Dublino con procura presso lo studio DI RENZO sito in Roma Viale
Manzoni, 59, ai sensi dell'art.142, comma 1, decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, poiché il
rapporto beneficio/rischio non favorevole nelle normali condizioni di impiego rientra nella fattispecie
di cui all'art. 141, comma 2 lettera c) del citato decreto legislativo.

La ditta AMDIPHARM LTD dovra assicurare immediata comunicazione del divieto di utilizzo a tutti i
destinatari del medicinale oggetto del provvedimento nel piti breve tempo possibile e, comunque,
entro e non oltre 48 ore dalla ricezione della presente comunicazione.

Il Comando Carabinieri per la Tutela della Salute & invitato a verificare I'avvenuta comunicazione
del divieto di utilizzo, procedendo, in caso di mancato adempimento da parte della ditta
interessata, al sequestro del medicinale succitato.

H’\ /I-Iﬁrigente dell'Ufficio
(Dr.ssa Marisa Delbo)

&MWM Olve.

Co 21/11/11



