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Saronno, 11/12/2017

Gentile Dottoressa, Egr. Dottore,

Con la presente desideriamo informarlLa della presenza di un confezionamento non idoneo del
medicinale MICROPAM 10 mg/2,5 ml soluzione rettale — 4 contenitori monodose (A.L.C. n.
029417021), limitatamente ai lotti di seguito elencati:

- Lotto 72369101 — Scad. 31/03/2019
- Lotto T2369102- Scad. 31/03/2019

- Lotto 72369103 — Scad. 31/03/2019
- Lotto 72369104 — Scad. 31/03/2019

si evidenzia che a causa di un errore in fase di confezionamento, le confezioni dei lotti sopra indicati
non presentano sulla bustina di alluminio (confezionamento intermedio) , I'etichetta riportante le
informazioni relative al medicinale, tra cui il dosaggio del contenitore monodose presente
all'interno (10 mg/ml).

Sebbene tale informazione sia correttamente riportata nell’astuccio e nel contenitore monodose
riteniamo opportuno portare alla Sua Attenzione detto errore, al fine di evitare errori nella
somministrazione della dose corretta che si possono presentare in caso di somministrazioni
urgenti.

Inoltre, si coglie I'occasione per richiamare I'attenzione degli operatori sanitari sull’importanza di
NON separare i contenitori monodose dal confezionamento secondario (astuccio).

Il nostro CUSTOMER SERVICE & a Sua disposizione per ulteriori chiarimenti ai seguenti numeri:

Telefono: 02 96392660 — 02 96392676
Fax: 800 562999

E-mail: ufficiogare@aurobindo.com
Pec: ufficiogare @pcert.postecert.it

Distinti saluti.

Aurobindo Pharma (ltalia) s.r.l.



