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e Contrasto al Crimine Farmaceutico

OGGETTO: Carenza di ldrocortisone

In riferimento alla richiesta pervenuta da parte di codesta Struttura allo scrivente
ufficio in data 25/07/2023, ns prot. 0094774 - 25/07/2023-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-A-, si riporta
di seguito il quadro aggiornato rispetto al tema di interesse.

La ditta Fidia Farmaceutici S.p.A., titolare dell’Autorizzazione all'lmmissione in
commercio del medicinale a base di idrocortisone Flebocortid Richter, nelle confezioni “100
mg/2 ml polvere e solvente per soluzioni iniettabili, da nebulizzare o rettale” (A.l.C.
013986029), “500 mg/5 ml polvere e solvente per soluzione iniettabile per uso endovenoso”
(A.1.C.013986031) e “1 g/10 ml polvere e solvente per soluzione iniettabile per uso
endovenoso” (A.l.C. 013986043) ha comunicato ad AIFA la carenza delle tre confezioni, per
problemi produttivi sulle AIC 029 e 043, che hanno generato un picco di domanda sulla
confezione 031 (per la quale il problema produttivo era comunque presente). come
riportato nell’Elenco dei medicinali carenti, aggiornato settimanalmente sul portale
istituzionale.

Come indicato nell’elenco, in conseguenza di questo stato di carenza, secondo la
normativa vigente (D.M. 11 maggio 2001), le singole strutture sanitarie che necessitano del

prodotto possono richiedere |’autorizzazione all'importazione del medicinale analogo

regolarmente registrato all’estero per le stesse indicazioni terapeutiche di quello registrato

in Italia, secondo le modalita e la modulistica presenti sul portale istituzionale al seguente

indirizzo: https://www.aifa.gov.it/modulistica-carenze.

Alla data di oggi, sono state rilasciate autorizzazioni per i prodotti esteri SOLU-
CORTEF (idrocortisone emisuccinato sodico) 100 mg 5 fiale regolarmente registrato da
PFIZER in GIAPPONE/CANADA; HIDROCORTIZON HF (idrocortisone emisuccinato sodico)
100mg fiale regolarmente registrato da STADA HEMOFARM PHARMACEUTICALS in
ROMANIA; SOLU-CORTEF (idrocortisone emisuccinato sodico) 1g/10ml fiale regolarmente
registrato da PFIZER in CANADA.

Agenzia Italiana del Farmaco Via del Tritone, 181 - 00187 Roma (+39) 06.59.78.401 www.aifa.gov.it


https://www.aifa.gov.it/modulistica-carenze

L'ufficio resta a disposizione per ulteriori chiarimenti e per ogni supporto utile.
Cordiali saluti.

Il dirigente

Dom%\ico i Giorgio
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