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QGGETTO; Concessione nullg-osta ed autorizzazione alPirmportazions del medicinafe:
¥ FOSCAVIR 24 maim] soluzions per infusione — 1 flacone 250mi”

A seguito della richiesta di codesta Spett. [2 Soviets, Prot, n° 861174172 del 28/08/2011, inerente
alla domanda di nulla osta au':‘mpmaziona del medicinale in orgetto;
VISTA la comunicazione del 28/07/2011 in cui si comunicava, in oftemperanza delfar 2 dal
Decrefa 11.05.2001, il poseibile stato i carenza sul mercato nazionale del medicinale
“ FOSCAVIR 24 mylni soluziong per infusions — 1 facene 250mi";
ACCERTATO il rischio dello siate df carenza del predeffo medicinale nel normale elrcuito
- distributive;

AGQUISTTA la dichiarazione o identita altestante che la composizione guali-quantitativa del
medicinale *FOSCAVIR 24 mgim! soluzione per infusione - 4 flacone 250mi” in
confezienamento inglese (in lingua inglese) & identica a quella attualments registrata in italia con
AlIC N. 028192019;
Al FINE i consentire lapprowvigionamento del medicingie in cggetic agl Assessorati alla Sanita
ed in funzione df cio:

NULLA OSTA

che la Societd: Clinigen Healthcare lLtel, irmporti it medicinale:
FOBCAVIR 24 fngfml seluzione per infusione — 1 flacone 250mi”;

f. 1.000 confezioni

n. lofto 16EDODET con scaderza 04/2014
in confezionamenta inglese {in lingua inglese) prodetto e Iotio rilasciato dalia FRESENIUS KAB!
Austiia GmbH Hafnerstrasse 36, A-08055 Graz [Austria)
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Tale medicinale deve essers preparaio come da Farmacopea Europea prasso la propria officina di
produzicne regolarmente autorizzaia alla produzicne in conformita ale Neme di Buons
Fabbrcazione,

Lautorizzazions allimportazione viene rifasciats a condizione che slano soddisfatli i requisitt di
qualfita, sicurezza, efficacta ed innocuith dei medicinali ansloghi registrati in Halia,

I trasperto deve essere effetiuato nel rispetto delle norme di conservazione dei medicinali.

i suddetto prodotta verra deposiiaio in ltalia unicamente presso i seguente magazzino:

Unit 5, Brunel Drive, Stretton, Burton~on-Trent, DE43 0BY, Unitad Kingdem Fax BOD 977 686

& sara fornito alle Strutture Sanitatie & ai Servizi Farmaceutici delle Aziende Sanfiare locali che
ne facciano fichiesta & che dovranne verificare ta comispondenza del jotio autorizzato,

Considerato che tale prodotie & importeto in confezionamento inglese (in ingua inglese) codesta
Socleta dovra far pervenire almeno un foglietto flusirative in lingua ftzliana 8 claseuna siruttura
ricavente il farmaca.

Al sensi dellart, & del 0.M. del 11 maggio 200, aglf Assessorati alla Sanitd presso le Regioni e fe
Province Autonome & consentita, fine a diverse indicazioni in tal senso, “emporanes
autorizzazione” ad acquistare, tramite le strutiure sanitarie @ i senvizi di farmacia terriioriale che ne
nacessitano, il farrnaco “ FOSCAVIR 24 mglimi sofuzione per infusione ~ 1 flacone 250"

in confezionamento inglese (in lingua inglese) reso disponibile dalla Clinigen Healtheare Lid
presen il magazzine sopra specificato Unit 5, Brunel Diive, Biretton, Burfon-on-Trent, DE13
OBY, United Kingdem - Fax 800 977 688, al fine di assicurara a prosecuzione dei programmi di
Traftamento a heneficio dei propsi pazienii,

Trimestralmente sard fomito, a cura delta socista Clinlgen Healtheare Lid un riepiloge delle
tonfezioni fornite. La presente autorizzazione allimpartazione, che consente la conseguents
fornitura del prodetto importato, ha validitd di sef mes e poird essere revocata In qualsiasi
memente per motivazion! e circostanze diverse dalle aituali, che potrebbaro determinarsi per
cambiamenti inerent al fenomieno defla parenza o che pofrebbero risultare in confrasto con gl
interesst defla collettivity e la tutela della salufe pubblica,

Il presente Nulla Osta sostituisce il precedents Prot o, AIFAPQBLATEPL Y2 del 2010772011
(variazione n*lotto 16ED06S in n°lotto 1 SEDOOGT)
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