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DGGETTO: Progedura d'argenza « Cnn{:essionm nula-osta ed autorizzazione alPimportazione

del medicinsle EXTRANEAL sohuziond per dialisi peritoneale
§ sacche singole da 2,5 L conncttora lluer. 5400 sacche {pari a 1280 confezioni)

AIC N. 033302/M |

|

A seguito della richiesta di codesta Splztt. lo Soosty pervenula in data 20/092011, inerente Ta

rflomandz di muta osta allimpertazions ded medicinale in oggatio]

VISTA la comunicazione del 09/12/2010 fin et 5t informava, in ottermperanza dellart, 7 del Decrelo

11.08.2001, sirea It possibile stato di carenza sul mercéin naziengls del farmaca EXTRANEAL

sohizione per dialist peritoneate Badter

ACCERTATO il rischio dello stato di carenzd da) predette medicinale nel rircuito distributivo
- noMmale,

ACQUISITA la dichiarazions i identith relativa aliattestazione che la campozizione auali-

auantitativa del mecdicinale EKTRANEAIj goluzione per dialisi peritoneals 5 sacche singele da

2.5 L cannettore luer: 6400 sacche (pari a 1280 confeziond) ALG W, 03330270

in confezionamentn francalingiese (in fingua francesefingleso) & identica a quelia atiualments

registrata n ftaliz AIC 033302/M;

ACQUISITA copla defla dichiarazions deila persena qualificata tel sifo di produzione, sfiestante

che le sauche sono state fabbricate U una lnea di produzione revisionata & diversa da quella

meresuata dalla problematicn tlelle endjtussine fuori specifics;

Al EINE di cansentire lapprowvigionamento det medicinali in eggetie Agl Avsessoral alla Santta &

il loro kmplago immediatn per ragioni di s?nitéz puhblica, in funzione di oid:

l NULLA GSTA

che 1a Sodetd: Baxter S.p-A., importii edicinali EXTRANEAL soluziong per diallsi peritoneale
5 saccho singete da 2,5 L connefiore iuel. 8400 sacehe (pari a 1280 confezioni) AIG N.

033302/
in cohterionamento francofinglese (in lirgua franceselinglese) prodotto dalta Basder Healthcare,

Oanzda 89 Centre Strect South Alston, ON, Canada LSRIWT e rlaseiafo nelle Comunitd
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Eurnpen dal site Baxter ptanufaciuring, Moneen paad, Gasdebar, Co. Weaya, lraland, autatizzdio
dellAutoiiid Idardese al naritrolio & rilasio def Jotti ann cettiflcato GMP n°WM167 del 30/062011:

EXTRANEAL soluzione per dialisi peritonsate 3 sacche singole da 2.5 L connetiora luef
= 0. 6400 sacehe (pari 3 1280 canfeziani)
n. Jotto WIH18B2 cen acadenza Agosio 2012

Tale medicinale deve SS8(8 prepanato eatnea dg FamAcoP
produziane rE‘.gu!armente auturlzzata alia praduzmna in mnfcmmté alie Morme di Buona

ea Eurapea presqo la propriz officina di

FabbrioaZiong: - - I . .
1 onetorizzamhAne gn'lmmrtamone mene Iasmata a l:amimnne ohe snanu snddisfatti-i regulsiti dl ...

qual:té, sicurezza, efficacia ed 1nnncu1ta dei medminali analaghi remmsTraiin Raa.

- {itrasporto deve ssaare offetiusts nal rispetio de‘ITe nofTne di eanservazions def meditinali.

i suddei.‘m prodotto verra depositato In lialia unmamenta pmsso il seguents magaTano:

» Baxter S.p.A, - Via Trenting 1820 543 Monselice {Padova) e sara fomiio alle Struthure

Sanitarie e al Servia Farmacautici defle Aziende Sanitarie Locall che ne facciano richiesta & ahe

dovranno verificara 1a corrispondenza de! lotto ayterizzate.

Congidarate che tale prodotto & injportato in confezionamanto francofinglese (in Jingua

francescfinglese) codnsta Socield do lra far parvenive almena un fogilatio ilkstrativo in ingua

italisna a clascuna strutiura ricevente |l farmaco.

At sensi delvart, 5 del &M, del 11 maggio 2{}51 agll Assessora alla Sanits presso e Regioni e 12

Province Autonome & nnnaantﬁaa no a divorss indicazioni in tal Benso; "temﬁnmnea
autorzzazions” ad acquminr@, {ramite I& shriitture sanitarie & | senﬂrzl ch fannama tamtuﬁale che ne

necessitano, il fammaco '

EXTRAMEAL soluznnnm per “diafist pe neale 5 sacehe singote da 25 L :_':i:rinettnm fuer:

5400 sanche {pan a4 1280 sonfozioni} AIC N. (33302 :

i confezionamanto francofinglese linqua frannesern‘rgteaa) reso dispumbﬂe dalla sorieti

Bazter SpA presso il sequents magaLzlnu.

» Baxtor 5.p.A, - Via Tranfino 1820, p5043 Monselice {Padova) come Sopra apacificato, al fine

4 asslourars la prosacuzione def pray mi di fraftarmentn a beneficle dsi propri paziantl,

Sgttimanalment: gary formito, a cural delis socleth Baxter S.p.A. un nepilﬂgn delle confezion

fomite. La presents autnnzzam:me JIﬂmpunaziuna e zlla aunseguen'te fnm1tum del prodotio

mpattate hanno validits di ser mes & [oesono eemere revocste qualsiasl momento per

mativazioni @ cimostenze diverse dalle aftuali, che pofrebbero determinaysi per pambiament]

eremti 2l fenomeno dalla carenza o phe potrebbero Tisuitare in Gorirasto con gll Interessi della

colichivitd = 1z tisly della sallie pubhlina.
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