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ASSOFARM (091)

FED.AZIENDE E SERVIZI SOCIO FARMACEUTICI
VIA CAVOUR 147

00184 ROMA

AIFA/PQ/129630/P/I.5.1.A.7.3

RIFERIMENTO SEGNALAZIONE DITTA" IN INDIRIZZO CONCERNENTE
PRESENZA DI PARTICOLATO VISIRILE DOPO RICOSTITUZIONE DEL
MEDICINALE = VELCADE 3,5 MG- POLVERE PER SOLUZIONE INIETTABILE
= LOTTI COMMERCIALI
8EZSQ00-8EZSQ01-8EZSP00-8EZSPO01-9EZT500-9FZSK00-9GZSK00-9GZSK
01-90425V00 E LOTTI CLINICI 9EZT500/362669-9EZT500/362910
USATI SOLO PER STUDI I.I.S. (INVESTIGATOR INITIATED
STUDIES)DITTA JANSSEN-CILAG SPA SiTA IN COLOGNO MONZESE VIA
MICHELANGELO BUONARROTI ,23 AIC N. 036359019( YAI SENSI
DELL'ART.70 D.L.VO 219/2006 E PER LA NOTIVAZIONE SOPRA
EVIDENZIATA COMUNICASI RITIRO DA PARTE DELLA DITTA SU' TUTTO
TERRITORIO NAZIONALE LOTTI SOQPRA SPECIFICATI(.)

RESTAINTESO CHE NELLE MORE DEL RITIRO I LOTTI NON POTRANNO
ESSERE UTILZZATI(.)

DITTA JANSSEN-CILAG SPA DOVRA' ASSICURARE AVVENUTO RITIRO
ENTRO 72 ORE RICEZIONE PRESENTE(J)

COMANDO CARABINIERI A.S. EST INVITATO VERIFICARE AVVENUTO
RITIRO ET IN CASO MANCATO ADEMPIMENTO DA PARTE DITTA
INTERESSATA PROCEDERA' AT SEQUESTRO LOTTC MEDESIMO(.)

IL DIRIGENTE DELL'UFFICIO

(DOTT.SSA MARISA DELBO')

MITTENTE:
AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
UFFICIO QUALITA' DEI PRODOTTI
VIA DEL TRITONE, 181
00187 ROMA
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