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Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico

PROVVEDIMENTO

A: INDIRIZZI IN ELENCO

A seguito delle analisi condotte nell’ambito del programma annuale di controllo della composizione
dei medicinali per I'anno 2023, visto il parere non favorevole espresso dall’lstituto Superiore di
Sanita prot. ISS. N. 43156 del 11/10/2024 sul medicinale ALFAFLOR collirio polvere e solvente per
soluzione, AIC 016541031, lotto n. 222305 scad. 11/2025 dell’azienda Alfa Intes Industria
Terapeutica Splendore S.r.l., sita in Casoria (NA), Via F.lli Bandiera 26,

SI DISPONE
a tutela della salute pubblica, ai sensi dell’art. 142 D.L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra
evidenziata, il divieto di utilizzo su tutto il territorio nazionale del lotto del medicinale sopra
specificato in attesa del completamento delle indagini da parte dell’azienda.
L'azienda Alfa Intes Industria Terapeutica Splendore S.r.. dovra assicurare immediata
comunicazione divieto d'uso a tutti i destinatari del lotto in questione nel piu breve tempo possibile
e non oltre 48 ore dalla ricezione della presente comunicazione.
Il Comando Carabinieri per la Tutela della Salute e invitato a verificare I'avvenuta comunicazione del
divieto d'uso e in caso di mancato adempimento da parte dell’azienda interessata procedera al
sequestro del lotto.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio
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| Dirigente Sanitario Farmacista
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Il presente provvedimento annulla e sostituisce il prot. 0135497 del 21.10.2024.
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Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico

PROVVEDIMENTO

A: INDIRIZZI IN ELENCO

A seguito delle analisi condotte nelllambito del programma annuale di controllo della
composizione dei medicinali per I'anno 2023, visto il parere non favorevole espresso dall’Istituto
Superiore di Sanita prot. ISS. N. 43156 del 11/12/2024 sul medicinale ALFAFLOR collirio polvere e
solvente per soluzione, AIC 016541031, lotto n. 222305 scad. 11/2025 dell’azienda Alfa Intes
Industria Terapeutica Splendore S.r.l., sita in Casoria (NA), Via F.lli Bandiera 26,

SI DISPONE
a tutela della salute pubblica, ai sensi dell’art. 142 D.L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra
evidenziata, il divieto di utilizzo su tutto il territorio nazionale del lotto del medicinale sopra
specificato in attesa del completamento delle indagini da parte dell’azienda.
L’'azienda Alfa Intes Industria Terapeutica Splendore S.r.. dovra assicurare immediata
comunicazione divieto d'uso a tutti i destinatari del lotto in questione nel pil breve tempo
possibile 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 d'uso e in caso di mancato adempimento da parte dell’azienda interessata procedera al

sequestro del lotto.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio
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