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OGGETTO: Concessione pulla-csta ed autorizzazione allimportazione del medicinale
EXTRANEAL soluzione per dizlisi peritoneale 6 sacche doppie da 2,6 L connettore luer:
11520 sacche {pari a 1920 confezioni) AIC n°033302/M

A seguito della richiesta di codesta Spett. le Societd, Prot. n® 0085767 del 2200812011, inerente alla
domanda di nulla osta allimportazione del medicinale in oggetty,

VISTA l2 comunicazione del 09/ 222010 in cul si comunicava, in ottemperanza dell'art. 2 del Decreto
11,05,2001, il possibife stato di carenza sul mercato nazionale del medicinale EXTRANEAL soluziene
per dialisi peritoneale Baxter

ACCERTATO il rischio dello stato di carenza del predetto medicinale nel normale circuito distribuiivo;
ACOUISITA la dichiarazione di identitd aftestante che la compesizione quali-gquantitativa del medicinale
EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale & sacche doppie da 2,0 L connetiore Tuer

in confezionamento francofinglese {in lingua francesefinglese) & identica a quella ativalmente registrata in
Itatia con AIC 033302/M;

ACQUISITA copia della dichiarazione della persona qualificata del sito di produzione, attestanie che le
sacche sono state fabbricate su una linea di produzione revisionata & diversa da quella interessata dalla
problematica delle endotossing fuori specifica;

AL FINE di congentire ['approvvigionamenio dei medicinali in oggetto agli Assessorati alla Sanita e il lero
impiego immediato per ragioni di sanita pubbiica, in funzione di cid:

NULLA OBTA

che la Societa: Baxter §.p.A., import i madicinale:

EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneals § sacche doppie da 2,0 L connettore luer;
n. 11520 sacche (pari a 1920 confezioni);

n. lotto WAF15T2 con scadenza Giugno 2012

in confezionamenio francolinglese (it fingua franceselinglese) prodotto dalla Baxter Healthcare, Canada
B8 Centre Street South Alliston, ON, Canada LIRIW? e rilasciate nella Comunitd Europez dal sito Baxter
Manufacturing, Moneen Road, Gastlebar, Co. Mayo, Ireland, autorizzato dall'Autonitd Ifandese al
controllo & rilascio dei lottl con certificato GMP n°M167 ded 30/06/2011 REGIONE LAZIO N g
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Tale madicinale deve essere preparato in accordo ¢on la Farmacopea Europea presso 12 propria officina di
produziong regolarmente autorizzata alla produzione in conformita alle Norme di Buona Fabbricazione.

L autorizzazione allimportazione viene rilasciata 2 condiziona che siano seddisfatt | requisiti di qualitd,
sicurezza, efficacia ed innocuité dei medicinali analoghi registrat n talia.

Il trasporta dave essere effettuato nal rispetto delle norme di conservazione dei medicinali

Il suddetio prodotto verra depositato in ltalia uricamente prasso il seguente magazzing :

» Baxter S.p.A. - Via Treptino 18-20, 35043 Monselice (Fadova)

& sara fornito alle Strutture Sanitarie e &i Servizl Farmaceutict delle Aziende Sanitarie Locali che ne facciano
richiesta e che davranne verificare la comispondenza del lotto autorizzato.

Considerato ¢he tale prodotic & importato in confezionamento francofinglese (in lingua francese/ingless),
codesta Socleta dovra far pervenire almano un foglietto ustrativo in fingua italiana a ciascuna struttura
ricavente il farmace,

Ai sensi dell'art. 5 del D.M. del 11 maggio 2001, agli Assessorati alla Sanita presso le Regioni e 12 Province
Autonome & consentita, fino a diverse indicazioni in tal senso, “terporanea autorizzazione” ad acquistare,
tramite le strutiure sanitarie e | servizi di farmacia teritorisle che ne necessitaro, i| medicinale:
EXTRANEAL soluzione per dialisi peritonesie § sacche doppie da 2,0 L connettore luer

in confezionamento francolinglese (in Fngua francese/inglese), reso disponibiie dalla societa Baxter
S.p.A. Dresso i magazzine sopra specificato (i magazzini sopra specificali), al fine di assicurare la
prosecuzione dei programmi di trattarmento 2 heneficio dei propri pazient.

Settimanalmente sara fornito, a cura della societa Baxter S.p.A.; un riepilogo delle confezioni fornite. La
presente autorizzazione all'importazione, che consente la conseguente fornitura de! prodotio impertato, ha
validita di sel mesi & potra essere revocats in qualsiasi momento per motivazioni & circostanze diverse dalle
atiuali, che potrebbere determinarsi per cambiamanti inerenti al fanomeno della carenza o che pofrebbero
risultare in contrasto con gl interessi della collettivita e la tutela della salute pubblica.
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