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All'Ufficio Tecnico di

SALF Laboratorio Farmaco
info@pec.confindustriabergamo.it
info@salfspa.it

Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto
Bergamo

Fax: 035 944073

E p. c. All'Agenzia Italiana del Farmaco
Ufficio Qualita dei Prodotti

Via del Tritone, 181

00187 Roma

Fax: 06 59784313

PEC: qualita.prodotti@aifa.mailcert.it

Al Direttore
Pronto Soccorso 47.1
Dr. Roberto Melandri

Al Coordinatore
Sig. Angelo Lenzi

Alla Dr.ssa Rossella Carletti
Area Farmaco
Dipartimento Farmaceutico

OGGETTO: Comunicazione rinvenimento colorazione anomala fiala Eserina salicilato SALF Lotto:
A5CQO74 Scadenza: 09/2016

In riferimento alla comunicazione di WARNING della Ditta SALF in allegato, relativa al medicinale Eserina
salicilato SALF1 mg /1 ml, segnaliamo che una fiala appartenente al lotto A5C074 ha presentato
all'apertura una colorazione rosata della soluzione.

Presso la nostra Azienda sono presenti 49 fiale appartenenti al lotto sopra riportato.

In attesa di un vostro riscontro in merito, si porgono cordiali saluti.
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Cenate Sotto, 1 Aprile 2016
ore: 9,00

Spett.

Alla c.a.: Direttore Farmacia/Direttore Tecnico

ARCISPEDALE 8. ANNA - FERRARA - FERRARA - C.50 GIOVECCA, 203
0532236577

Oggetto:

Medicinale: Eserina salicilato SALF 1 mg / 1 ml

AIC: 036913010

Lotto: ASC074

scad: 09/2016

A seguito di segnalazione ATFA relativa alla presenza di alcune fiale appartenenti al lotto sopra riportato
con colorazione anomala della soluzione, essendo il Vs. nominativo tra i destinatari di tale partita, Vi
comunichiamo che in caso di rinvenimento di soluzione colorata, essa non potrd essere utilizzata, come
del resto riportato sul foglio illustrativo allegato alla confezione: “La soluzione deve essere limpida,
incolore e priva di particelle visibili. Non usare la soluzione se leggermente opalescente”. La
colorazione ¢ dovuta a patziale ossidazione del principio attivo e nonm & estesa a tatto il lotto ma
solamente ad alcune fiale.

In caso di rinvenimento, la comunicazione dovra essere inviata tempestivamente a mez20 fax al n° 035 —
944073 alla cortese attenzione dell’Ufficio Tecnico in modo da poter effettuare le necessarie operazioni
di ritiro e sostituzione o 1'emissione di nota di credito.

Distinti saluti

Dr. Marco Scafati (QP)
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