
A tutte le farmacie

del Cantone Ticino

Mendrisio, 28 novembre 1994

Contaminazione batterica delle fiale "sterili" di NaCl contenute nei
FLASH-BOX

Gentile collega, egregio collega,

ritorno con alcune delucidazioni sull'allarme telefonico che ha
ricevuto in merito al Flash-box, prodotto per la profilassi dell'AIDS
destinato ai tossicomani.

Il controllo medicamenti del canton Zurigo ci ha comunicato che a
seguito di una verifica analitica molti campioni delle soluzioni di
NaCl 0.9% contenute in certi imballaggi di Flash-box sono risultati
massicciamente contaminati da un batterio del genere Pseudomonas
(fino a 53'000 microorganismi/ml). Di conseguenza l'impiego di queste
fiale - dichiarate sterili! - costituisce un notevole pericolo per
l'utilizzatore.

Purtroppo in questo caso non è possibile intervenire come d'abitudine
ritirando il prodotto. Infatti il Flash-box non reca sulla confezione
un numero di lotto che permetta di identificare rapidamente gli
imballaggi non conformi. Inoltre si tratta di un prodotto fabbricato
e distribuito da diverse ditte e associazioni su mandato di Aiuto
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AIDS Svizzero e senza il controllo dell'UICM o dell'UFSP (il Flash-
box non è un prodotto registrato). Al momento attuale non siamo
quindi in grado di stabilire chi abbia fabbricato il prodotto
pericoloso, chi lo abbia distribuito e quindi chi siano i
dettaglianti che lo hanno ricevuto.

Inoltre la situazione, già molto singolare, è ulteriormente
complicata dal fatto che in commercio esistono, per quello

che abbiamo potuto stabilire, almeno 3 presentazioni del prodotto,
all'apparenza identiche:
- confezioni senza NaCl;
- confezioni che non contengono NaCl, che però figura nella
  dichiarazione;
- confezioni che contengono NaCl, correttamente dichiarato.
Di conseguenza è necessario aprire ogni confezione per verificare se
le fiale vi sono contenute oppure no.

Ho predisposto dei controlli presso l'Unione farmaceutica, dai quali
risulta che in Ticino dovrebbero (il condizione è d'obbligo) essere
in circolazione solo confezioni che non contengono le fiale di NaCl,
che però sarebbero dichiarate sulla confezione. Tuttavia non è
materialmente possibile controllare tutta la merce attualmente in
stock presso l'Unione farmaceutica, siccome si tratta di un numero
considerevole di imballaggi (circa 5'000). L'Unione sta attualmente
cercando di chiarire con il suo fornitore il tipo di merce che
commercializza.

Per tutto quando suesposto mi permetto quindi di chiederle di
controllare, fino a nuovo avviso, il contenuto di ogni confezione di
Flash-box al momento della sua dispensazione. Qualora vi trovasse
delle fiale di NaCl la invito a distruggerle, senza sostituirle, e a
darmene immediatamente comunicazione.

Resto a sua disposizione per ulteriori informazioni in merito e
ringraziandola per la preziosa collaborazione, la prego di gradire i
miei migliori saluti.

                          il farmacista cantonale aggiunto

Giovan Maria Zanini
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P.S.:
i colleghi che assistono le cliniche del Cantone sono pregati di
disporre i controlli del caso presso i rispettivi istituti.

Copia per conoscenza:
Unione farmaceutica, 6917 Barbengo
Signora Marianne Villaret, Sezione Sanitaria, Bellinzona
Dott. Giordano Kauffmann, Medico cantonale, Bellinzona


