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OGGETTO; Concessione nullz-osta ed autorizzazione allimportazione del medicinale
EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale 6 sacche doppie da 2,0 L connettore luer
5760 sacche (pari 2 960 confezioni) AIC n°033302/M

|
A sequito della nchiestz di codesta Spell ie Societa, Prot. n® 0085760 del 2200812011, inerente alla
domanda di nulla osta alfimportazione del madicinale in oggetto;
VISTA |2 comunicazione del 09/12/2010 in cui si comunicava, in ottemperanza dellart z del Decreto
14.05.2001, if possibile stats di carenza sul mercato nazionale def medicinale EXTRANEAL soluzione
per dialisi peritoneale Baxier
ACCERTATO il rischio dello stato i carenza dal pradatio medicinale nel normale circuite distributivo;
ACOUISITA la dichiarazione di identita attestante che la composizione quali-quantitativa del medicinale
EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale & sacche doppie da 2,0 L connetiore juer
in confezionamento francofinglese (in lingua franceselinglese) & identica a quella attualmenta registrata in
ltalia con AIG D33302/M;
ACQUISITA copla della dichiarazione della persona qualificata del sito di produzione, attestants che le
saccha sono state fabbricate su una linea di produzions revisionata e diversa da quells interessata dalia
problematioa delle endotossine fuori spacifica,
AL EINE di consentire I'approwigionamento dei medicinali in cggette agl Assessorati alla Sanitd e il lora
impiego immediato per ragioni di sanité pubblica, in funzione di cid:

NULLA OSTA

che la Societa: Baxter S.p.A., import! it medicinale:

EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale § sacche doppie da 2,0 L connettore luer;
n. 5760 sacche (pari a 960 confezioni);

. lotlo WAE25T1 con scadenza Maggio 2012

in confezionamento francofinglese (in lingua francesefinglese) prodotio dala Baxter Healthcare, Canada
89 Centre Streat South Alliston, ON, Canada LORIW? e rilesciate nells Comunita Europea dal sito Baxter
Manufacturing, Moneen Road, Castlebar, Co. Mayo, Irsland, autorizzate dalfAutoritz Irandese al
cantrollc & rilascio dai lotti con certificato GMP n°M167 del 30/06/2011 REGIONME LAZIO 1
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Tale medicinale deve essere preparato in accorde con la Farmacopea Europea presso & propria officing di
protuzions regolarmente autorizzata alla produzione in conformita alle Norme di Buona Fabbricazions.
autorizzazione allimportazione viene rilasciata & condizione che siana soddisfatti | requisiti di qualita,
sicurezza, efficacia ed innocuita det medicinali analoghi registrati in ltalia.

1f trasporto deve essere effetiuato nel rispetta delle norme di conservazione dei medicinall

1 suddetto prodotio verra depositato in {talia unicamente presso il seguente magazzino

» Baxter S.p.A. - Via Trentino T8-20, 35043 Monselice (Padova)

& sara fornito alle Strutture Sanitarie e g Servizi Farmaceutiol delle Aziende Sanitarie Locali ¢che ne facciano
richiesta & che dovranno verficare la corrispandenza de! lotto autorizzato.

Considerato che tale prodetto & importato in sonfezionamento francofinglese (in lingua francesefinglese),
codesta Societd dovra far pervenire aimeno un foglietto illustrativo in fngua ftaliana a ciascuna strutiura
ricavenie il farmaco.

Al sensi deltart, 5 del DM, del 11 maggio 2001, agl Assessorati alla Sanita presso |e Region & le Province
Autanome & consenptita, fino a diverse indicazioni in tal senso, “lemporanea auterizzazione’ ad acquistare,
tramite le sirutture sanitarie e [ servizi di farmacia teniioriale che ne necessitano, Il medicinale:
EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale & sacche doppie da 2,0 L connettore luer

in confezipnamento francolinglese (in lingua francesefinglese), reso disponibile dalla societa Baxier
S.p.A, presso il magazzing sopra specificate (| magazzini s0pra specificat)), al fine di assicurare la
prosecuzione dei programmi di traftamento & banaficio dei propri pazient.

Settimanalmente sara fomito, 2 cura della societa Raxter §.p.A. un Tiepilogo defle corfezioni fornite, La
presente autorizzazions allimportaziong, che consenie ia conseguente fornitara del prodotio importato, ha
validita di sei mesi @ potia essare revocata in qualsiasi momento par motivazioni & eircostanze diverse dalle
atuali, che pofrebbero determinarsi par cambiamenti inerenti &l fenomeno della carenza ¢ che polirebbero
risultare in contrasto con gli interessi della collattivita e ta tutela della salule pubblica.
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