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Allegato 5 Modello segnalazione difetti
https://www.qifa.gov.it/documents/20142/1294350/modello_A-
segnalazioni_difetti 12.01.2020.pdf
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Modelio A

COMURNICAZIONE RINVENIMENTO D DIFETTI O PRESEMZA DI CORPI ESTRANEI NEI MEDICIMALI
PER USD UMAND

[Ca compdarsi a cura della struttura che ha rlevato || problerma o che ha ricevoto @ segnalazione da parte di un
privato cittading|

A" agenzia ltaliana del Farmaco

Uficio Qualitad ded Frodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico
Via del Tritone, 181

00187 Roma

PEC: qualita.prodo i pes. aifa.gov.it

INFORMAZIONI SUL SEGNALANTE (1):

ASL

D5SPEDALE

FARRMACIA PRIVATA/COMLUNALE

MEDIC CURANTE

MEDKCD SPECIALISTA

DPERATORE SANITARKD

FORZE DI POLIZIA @ NUCLEQ ANTESOFISTICAZIOME [MAS)
GUARDNA D1 FENANSA
POLIZIA DELLO STATO
CARABINIER)
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INFORMAZIONI MEDICINALE (2) :
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INFORMATIONI SUL DIFETTO

hancanza codice a barre [barcode)

fancanza numers di lotto sull' etichetta afo confezionamento primario
Mancanza data di scadenza sull’etichetta efo confezionamento primaric
fdancanza del numers ALC sulletichetta efo confezionamento primario
Mancanza principia attivo sull'etichetta gfo conferionamento primario
fancanza o errori sul foglio ilustrativa

Chivsura a prova di bimbo errata o non funzionante {chivsura non sieueal
Compresse o capsule frantumate efo mancanti

Fiale rotte &fo mancanti

Chiusura difettosa della confezione

Frammischiamento

Malfunzienamento dispasitive (penna - spray - diskus - anello intrautering)
hdancanza di adesitivita

Cattiva erogazione del contagocos

Probdemi sulls quantita del prodotto allintemao della confezione
Problemi sul ivestimento del medicinale

Problemi sul colore - odore - sapore del medicinale

Deposito - Corpd estraned - Formazione di gel

Compresse con consistenza anomala

Problemi di solubilita

Problermi di neostituzions

fedicinale altérato o manomesso

Rearions avwersa
Inefficacia
Altro = Specificare:
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Descrizione dettagliata del difetto (3):

Al momento del rinvenimento la confezione era integra (d4): o 5i o MO
Attualmente la canfezione & integra (4): sl oNQ
Sono in possesso della confezione difettosa (4): oSl o WO
Passo fornire altre confezioni dello stesso botto alle Autorita richiedenti (4): asl o HNO

Persana da contattare per ulterior informazioni :
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|1} Indicare la d=nomirazione dells struttura o dei segnalante com relathvo indinzzo complebo, recapio telefonico, & PEC

|2] i infermndaion] richssse ful meScinabe £ trowano sula oarlezices Soondesonaen bo s condario] o s fogletin lkstmtive reperibila sul vho
dell'AIFA al lek hmpaermod Lo paniofarrsede. gov il Bancodarifarmacty’

[3] Cascrivers i mode pia dittagliatg possibia [ geohkima recoedracs & dligase o documentanions fesogratios ded dita o descriims

|4] Basrand la e Chis infanesea
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