o,

Q@( 21017, 200

(19011 2011417255 FURFICIO POCIA
hoRES, LAZI0 FAK '

LY PR 4 E

Roma . T 3 87T 2011,

Agli Assessorafi alla Sanith preaso le Regicni @
l= Province AulonoRie

T | LORG SED! e
(_%‘;rwpéﬂ r%éﬁ?ﬂ M%ﬂjﬂm p.C.
AAA Alla Novarlis Vaecines and Diagnostics s.1.}
AREA VIGILANZA PGST MARKRETING E&fﬁ;@gﬁ: Q, i
UFFIC/O QUALITA’ DE| PRODOTTL
Fax 06 575 4312 | ax 0577 243002 { 0 5061474

Asmafra /105 336[e4/3

OGGETTD: Gonoessione nulla-csta ed auiorizzazione allimporfazione el medicinale
CHIRGELY sospensiont iniettabile m 2fringa preriempita E|

A seguito della richiesta di codesta Spett, le Sosistd, Prat. n°0102179 del 13410720174, inerents
alia domanda di nulla osta alimportazions det medicinale i pgaetto;

VIATA in comunicazions ol 1241042011 In oui @ somunicava, I ottemperanza deil'art. 2 del
Decrato 14.05,2001, 1 nossibile stalo di carenza sul mercato nazionzie del medicinale

Agrippal 81 sospensione iniettabile in sifihG3 praviempita (vaceing influenzale antigene di

2 v T

superficie inattivato)
ACCERTATO il rischio dello stato i rarerza del predetio medisinale nel normale cirouito
distribUtive;

ACQUISITA Ia dichiarazione Ji identka attestante che Ia composizions guali-quantitativa del
edicinale GHIROELU sospensionsé ‘nicttablle in Sifinga prériempita in confazignamento
spagnolo (in lingua spagnola) & identica A quefla attualmenie redistraia In Htalia con MG N
0ZGADSIS3MN
AL FINE di cansentire rapprovyigionarento del medicinale in oggetio agh Asseszolali alle Sanita
ed in funzione df cid! '

NULLA OSTA

che la Societs; Novartis Vaccines and Diaghosiics a1l impord I medizinale:

CHIRGFLY sospensions infettabile M siringa preriempita

n. 20,000 dosi

n. lotin 111402 con scadenza 31 L5202

' confeionamente spagnelo {in lingua spagnela) prodotto dalla Novartis Vaccines and

Riagnosiics S.R.L. Beflaria-Rosla 53018 Sovicile, Italy. ; EGIONE
| Bipartimants Fmgmmmuﬂuru_ﬁmmmimiudah
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Tale medicinale deve essere preparato come da Farmacopes Europes presso la propria officiia di
produziane regolarmente autorizzata alla produzione in conformita alle Norme di Buona
Falbricaziong.
L'autorizzazione allimporiazions viene rilasciata a condizone che siano soddisfati | requisiti &
gualita, sicureZIa, gfficacia ed Innoeuita del medicinall analoghi redistrati in Halia.
IT tragporio deve essers settuato nel Aepetty delle nerme di conservazione dei medicinali
|| suddeito prodetic verra depositato in Tralia unicaments presao (i seguenti magazzini}

» DHL Supply Chain 5.p-A.. Via Grandi, 20080 Caleppio di Setala-MILANG

. DHL Supply Chain 8.pA., Via dalla Vacoarsgeia 7 Pomezia ROMA
& cara fomito alle Blrutture Sanitarie & al Servizl Farmaceuticl delle Aziende Sanitarie Localt che
ne facciana rfichiesta & che dovianho varificare la corrispondenza dal lotto autorizzala.
Congiderato che tale prodeito & impartato in confazionamenta spagnolo (i lingus spagnola)
cadesia Society dovra far pervenirs almeno un foglietto lustrativo irt IIngua italfana & ciascund
=trutiura Foavente i farmaco.
Al mensi dellart, 5 del DL dei 11 maagio 2001, agli Asspasorat afla Sanfta presso Ia Megioni € le
Provinee Autonome & consentita, fino 2 diverse Indicazioni in tal senso, ‘lamporan=a
autorizzeziong” ad acquistars, tramite & struture sanitarie & i senizidi Farmacia terriforiale dhe ne
necassitano, il Tanmaco CHIROFLY sospensioha infettahile in sifinga prefiemplta in
confezionamento spagnolo (N fngua spagnola), resa dispenitile dalia societa
Novariis Yaccines and Diagnostice 2.0.), presso il magazzine sopra specificato, al fing df
assicurare |2 presecuzions dai programmii di trattamento @ beneficio det propri pazient.

Trimestralmente sard fornito, A CUA della societh Novariis Vaceines and Diagnostics s.r.l.
un Tieplloge delle confezioni fomite. La presente autorizzazlone allimportazione, che consente 18
conseguentc fomitura del prodottd fmportato, ha validita i sei mest e potra sssere revocaia in
qualsiast momento per motivazioni & circostanze diverse dalie attual, che potrahbere determinals]
per cambiamentl inwranh al fanomeno della carenza @ ehe potrebhero risultara in ¢ontrasto com gl
inferessi defla collettivith & la tutela della salute pubblica.
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