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Agli Assessorati alla Sanita

O 4 ?’, ‘ pressoe le Regiont
%ﬂmxﬁ ‘_Mw‘m by P emrncen & |2 Province Anfonome
AIEN LORO SERA
AREA VIGILANZA POST MARKETING E p.c.
WFFICIO QUALITA DE PRODOTTI
Fax 08 5978 4313 Allz TEVA ftalia 8.1.5

Via Messing 38

%JIFA/ Sorol ,P/J:, {/ 3 20154 Milano
Feix 02/ 89179825

OGGETTO: Concessione nulla-osta ed awtorizzazione allirmportazione del medicinate:
ETOPOSIDE “SANDOZ” 1600 MG 1 Flacone da 50 ml

A seguifo dalla richiesia di codesta Speff, fe Societd, Prot. n° BOTTA47 del 22007/2011, inerente
alla domanda di nulla osta allimporiazione del medicinale in oggetio;

VISTO il possibile stato di carenza sul mercato nazionale del madicinate:

ETOPOSIDE TEVA 20 mg iml concenizato per soluzions per infusione 1 flacone da 50 ml
{AIC N. 034410050/M);

ACCERTATO il rfischic dello stato di carsnza del predefio medicinale nel nommale circuito
distributivo;

ACQLISITA la dichiarazione aitestante che la composizione quali-guantitativa del medicinale
ETOPOSIDE “SANDOZ” 1000 MG 1 Flacone da 52 mi in confezionamento italiane {n lingua
ltaliana) presenta alcune differsrze relative agli eccipienti rispette al medicinale ETOPOSIDE
TEWVA 20 mg /ml concenfrate per soluzione per infugiona 1 flacome da 60 mi (AIC N.
0624410050/0) e comispende alla formulazions del medicinale commerdializzato in lalia dalla
Sandoz S.p.A con AIG N, 036622049/,

CONSIDERATE l¢ circostanze eccezionali e al fine di consentire Papprowvigicnamento del
medicinale in oggetio agli Assessorati alla Sanith:

MNULLA OSTA

che la Societa: TEVA Ifalia 3.1, importi il medicinale:
ETOPCSIDE “SANDOZ” 1000 MG 1 Flacone da 50 mi, AIC N, 036622049/M
n. 1,182 (dosi)

s n. lotto 12247406 con scadenza Mar2o 2014

» 1. lotto 12438304 con scadenza Mavzo 2014

in confezionaments Maliano (in lingua Kaliana) prodotio e flasciato dalta EBEWE Pharma G
~Mondseestrasse 11 - 4866 Unterach am Aftersee (Austria),
12
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Tale medicinale deve egsere preparaio GOme da Farmacopea Europea presso |a propria officing di
produzione  regolarmente autorizzata alla produzione in conformitd alte Norme di Buona
Fabbricazione.

L autorizzazione alfimportazione viene rilasciata a condizione she slano soddisfalli i requisiti di
qualita, sicurezza, efficacia ed innocuit dei medicinall analoghi registeati in lalia.

Il trasporio deve essere effettuato nel rispetio delie norme di conservazions dei medicinali.
Il suddetto prodotte verra depositato in italie unicamente presso il seguente magazzno:

Sihvano Chiapparoli Logistica S.p.A. - Via Cascing Nuova - 26814 Livraga (1.0}

& sara fomito alle Stndhre Senitatie @ ai Servizf Farmaceulic defle Aziende Sanitarie Locali che
e fancianc richiesta e che dovianno verificare ia comspondenza del Iotio autorizzato.

Af sensl delFart. 5 del DM. del 11 maggio 2007, agli Assessorafi alia Sanit presso Te Regioni e le
Province Autonome & consentita, fino a diverse mndicazioni In tal senso, “temporanéa
altorzzazione” ad actuistare, tramite le strutture sanitarie € | servizi di farmacia femitoriale che ne
necessitano, il fammaco ETDPOSIDE “SANDOZ 1000 MG 1 Flacone da 50 mi
confezionamento Raliane (in lingua Waltana), reso disponibile dalla societz TEVA falla RAR
presso i magazzino sopra specificato, al fine i assicurars Ia prosecuzione dei programmi di
tratiamento a beneficio del propri pazient.

_ Trimestralmente sars fornito, a cura delia societd TEVA Halia S.r.]. un riepilogo delle confezioni
fornite, La preserie autorizzazione allimportazione, che consente la conseguente fomitura deal
prodotto importaio, ha validith i sel mesi @ potrd essere Tevocats in qualsiasi momernto per
motivazioni e circostanze diverse dalle atwall, che petrebber determinarsi per cambiamenti
inerenti al fenomeno della carenza o che potrebbern rsultare in contrasto con gl interessi della
collettivita @ la tutels della salute pubblica.

Il presente Nulla Dsta sestituisce precedents Prot. m. AFARQBOATTIPRAS ded 20/07/2011
* {variazione AIC N. D36622049/1)

jL DIRIGENTE DELL UFFICIO
Dr.ssa MARISA DELEO

Dr.gsa A, Lombardo / /)72@/[;.:(&/ {MA/




