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DGGETTO: Concessione pulla-osta ed autorizzazione all'importazions del medicinale
EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale 6 sacche doppie da 2,0 L connetiore juer:
44520 sacche {pari a 1820 confezioni) AIC n*033302/W

A geguito della fichiesta di codesia Spett, le Societd, Prot. n° 0085770 del 29/08/2011, inerente zlla
domanda i nulla osta allimportaziong del medicinale in cgoetio;

\ISTA Ja comunicazicne del 09/12/2010 in cui si comunicava, in ottemperanza dellart 2 del Decreto
11 05.2001, il possibile stato di carenza aul mercaio nazienale del medicinale EXTRANEAL soluzione
per dialisi peritoneale Baxter

ACCERTATQ il rischio deflo stato di carenza del predetio medicinals nel normaie circuito distributivo;
AGQUISITA e dichizrazions di identita ettesiants che la composizione quali-quantitativa del medicinale
EXTRANEAL soluzione per diafisi peritoneale § sacche doppie da 2,0 L connettore luer

in confezionamento francolinglese {in lingua franzesefinglese) & identioa a quella atiualmente registrata in
Italia con AIC 033302/M;

ACQUISITA copia della dichizraziong della bersona qualificata del sito df produzione, attestante che le
sacche sono state fabbricate U una lings di produzione revisionata & diversa da quella intersssata dalla
problernatica delle endotossing fuar specifica;

AL FINE di consentire Fapprovvigionamento dei medicinali in oggetto agli Aasessorati alia Banita e il loro
impiego immadiato per ragiont di sanita pubblica, in funzione di el

MULLA DETA

che la Societd: Baxter S.p.A., importi il medicinale:

EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale & sacche doppie ¢a 2,0 L connettore inet;
n. 41520 sacche {pari a 1920 confezionl);

. lottn WAF27T1 con scadenza Giugno 212

in confezionamento francolinglese (in fingua franceselinglese) prodoito dalla Baxter Healthcare, Canada
29 Genire Street South Alliston, ON, Canada LORTAT e rilasciato nella Comunity Europea dal sito Baxter

whanufacturing, Mounsen Road, Castlebar, Go. Maye, jreland, auternz rAutorita Irfandese 2l
o ) . . REGIONE LAZIO i
conirollo @ rilascic dei lotti con certificata GMP n°M167T del 30/06/2071 DIPARTIMENTO PROGRAMMAZIONE '
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Tale medicinale deve essers preparata in accerde con la Farmacopea Europas presso a propria officina di
produzions regotamente autarizzata alla produzione in conformita alle Norme di Buona Fablkricazione.

L autorizzazione alvimportazione viene tlasciata a condizione che slanc soddisfatti i requisiti di qualita,
sicurezza, efficacia ed in nocuita del madicinzli analoghi registrati in lalia,

Il trasporto deve essere effettuate nel rispetto delle norme di conservazione &l medicinali. -

1| suddetto prodofto verra depositaio in ltalla unicamente presso il seguente magazzing

» Baxter S.p.A. - Via Trentino 18-20, 36043 Monselice {Padova)

@ sara fornito alle Sirutture Sanitarie ¢ ai Servizi Farmaceutici delle Aziende Sanitarie Locali che ne facciano
richiesta e che davranno verificars 12 corrispondenza del lotto autorizzato.

C:onsidersto che fale prodotto & importato in confezionamento francofinglese (in lingua franceselinglese),
codesta Socierd dovra far pervenire almeno un foglietto ilustrativo in lingua italiana a ciascuna strutiura
ricevente il farmace.

Ai sensi dellart. 5 del D.M. del 11 maggio 2001, agli Assessorati alla Sanita presso e Regioni & ie Province
Autonome & consentita, fin 2 diverse indicazioni in tal senso, “temporanca autorizzaz'\one" ad acquistare,
tramite le strutture sanitarie & i servizi di farmacia teritoriale che e necessitano, il medicinale:
EXTRANEAL scluzione per dialisi peritoneale & sacche doppie da 2.0 L conngttore luer

in confezicnamento francofinglese (in lingua francesefinglese), reso disponipile dalla societa Baxter
S.p.A, presso |l magezzing sOpra specificalo (i magazzini SOpra specificali), al fine di assicurare la
prosecuzions dei programmi di trattamenio a beneficio dei propn pazienti.

Fettimanaimente sara fornito, & cura della socista Baxier S.p.As, un riapilogo defle confezioni fornite. 1.2
prasente auterizzazione allimportazions, che consents la conseguents fornitura del prodotio importate, ha
validita di sei mesi e polia essere revocata in qualsiasi momento per motivazioni & circostanze diverse dalie
attuali, che potrébbere determinarsi par cambiament inerenti al fenomeno della carenza o che potrebbert
risultare in contrasto con gli intersssi defia collettivita e la tuiela della salute puoblica.
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