PO&C/SF/DDG AIFA /PQ&C/N°23?>4 7/ P /

%ﬂ Xeer

DA : AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

UFFICIO QUALITA DEI PRODOTTI E CONTRAFFAZIONE
VIA DEL TRITONE, 181

00187 ROMA

A: INDIRIZZI IN ELENCO

A seguito dell’esito ispettivo effettuato da ispettori AIFA congiuntamente ai NAS di Alessandria e
di Genova, in data 29 gennaio 2015, presso l'officina Criosalento di Peveragno {CN), vista la
deviazione relativa al mancato funzionamento della valvola Combilite montata su bombola di
Ossigeno gassoso 200 bar da 5 |, considerato |'esito del follow up ispettivo che ha comportato un
preavviso di sospensione dell’officina e visti gli esiti non favorevoli del campionamento, resosi
necessar36 a seguito degli esiti ispettivi e predisposto dallo scrivente Ufficio, dai quali é risultato
che le valvole della ditta San O Sub Italia non risultano conformi ai requisiti della norma EN 10524-
3:2005 (oggi UNI EN 1SO 10524-3:2013 — Riduttori di pressione per I'utilizzo con i gas medicali -
Parte 3: Riduttori di pressione incorporati nella valvola della bombola), ai sensi dell’art. 142 del D.
L.vo 219/2006 e per le motivazioni sopra evidenziate, disponesi il ritiro da parte della ditta, di
tutte le Bombole di Ossigeno medicale della ditta Criosalento Srl sita a Peveragno in via Alta
Furia, 41, con valvole riduttrici integrate delle ditte San O Sub ltalia e Combilite.

La ditta Criosalento Srl & tenuta ad assicurare I'avvenuto ritiro entro 48 ore dalla ricezione della
presente comunicazione. Entro 5 giorni la ditta & tenuta a fornire ail’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 di tutte le

bombole.
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Avverso il presente provvedimento, pud essere proposta opposizione da presentarsi all’AIFA nel
termine di trenta giorni decorrenti dalla notificazione del presente provvedimento, ai sensi del
D.P.R. n. 1199 del 24 novembre 1971 owvvero ricorso giurisdizionale dinanzi al Tribunale
Amministrativo Regionale del Lazio nel termine di sessanta giorni decorrenti dalla notificazione del

presente provvedimento.

It Dirigente,
!

(Domenico Dj Giorgio)

I
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Strada Maggiore,23
40125 Bologna
Fax: 051 6487860

Farmadati Italia Srl
Via S. Francesco, 8
29100 Piacenza
Fax: 0523 335391

Procura della Repubblica

presso il Tribunale di Torino
Palazzo di Giustizia

C.so Vittorio Emanuele I, 130
Torino

c.a. dott. Romanazzi
r.romanazzi@giustizia.it
raimondo.romanazzi@giustizia.it




CrioSalento Srl

Via Alta Furia, 41
Peveragno {CN}

Fax 0171/349747
criosalento@postecert.it

Comando Carabinieri per la tutela della Salute
Palazzo ltalia

P.Le Marconi, 25

00144 Roma

Fax: 06 59947209

Istituto Superiore di Sanita
Viale Regina Elena, 299
00161 Roma

Fax:06 49387100

Fax : 06 49387115
Fax:06 49387137

Direttore Generale

Ministero della Salute

Direzione Generale dei Farmaci e Dispositivi Medici
Via Giorgio Ribotta,5

00144 Roma

Fax:: 06 59943179

Fax:: 06 59943776

Ministero delia Difesa

Direzione Generale della Sanita Militare — Div. Il
Via Santo Stefano Rotondo, 4

00184 Roma

Fax: 06 7092255

Assessorato Regione Campania
Sede

A.D.F.

Via Milano, 58
00184 Roma
Fax:06 47824943

Sifo

Via Carlo Farini, 81
20159 Milano

Fax: 02 69002476

Ascomfarma




