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OGGETTO:  Procedura durgenza -  Concessione nulla-psta  ed  autorizrazione

alPimportazione del medicinale EXTRANEAL soluzione per dialisi perifoneale 5 sacche
singole da 2,5 L connsttore luer; 1 2.400 sacche (pari a 3.880 confazioni) AIC N, 0333027M

A seguito della richiesta df codests Spetl. le Socletd parvanuta in data 27412071, prot. AIFA

1, 44629, inerente alla domanda df nulla osts allimportazione del medicinale in oggetio;

VISTA Ia comunicazione dal 09/12/2010 in cuf si informava, in olfemperanza delfart, 2 del Decrato
11.08.2001, circa il possibils stato di tarenza sui mercato nazionale del farmaco EXTRANEAL
soluzione per diglisi peritoneale 5 sacohe singole da 2,5 L connettore AIC N. 033302/M;
ACCERTATO 1 rschio dello statn di carenza del predetto medicinale nel circuito distributive
normale;

ACQUISITA la dichiarazione o identtd relativa allsttestazione che Ia composizions guali-
quantitativa del medicinale EXTRAMEAL soluzione per dizlisi peritonsale 5 sacche singole da
25 L connettore luer 19.400 sacehe (pari a 2.880 confezioni) AIC N, 0323202/M in
contezionamento francofinglesa {in lingua francesefinglese) & identica a quellz  affuaiments
registrata in ltelia AIC 033302/M;

ACQINSITA copia dafia dichiarazione della bersona qualificats del sito df produzione, attestante
che le sacche sono state fabbricate su una linea di produzione revisionats e diversa da quella
interessata dalla problematios deile endoipssine fuor specifica;

AL FINE di consentire Fapprowvigionamento dei medicinali in nggelio agl Assessorati alla Sanitd &
il lore impiego immediato per ragioni di sanit4 pubbiica, in funzione di gio:

NULLA O8TA,

ohe la Societa: Baxter S.p.A., imparti | medicinali EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneala
5 sacche singole da Z8 L connetiore isr: 19.400 sagche (pari a 2.880 confezioni) AIC N,
DF3B02/M in confezionameanto francofinglese (in lingua francesefinglese) prodotio e lotio
rlagciato dalla Baxter Healthcare, Canada 83 Cantre Stroet South Alliston, ON, Canada
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EXTRANEAL sofuzione per dialisi peritoneale & sacche singole da 2,5 L connettors fuer:
# n. 19.400 sacche (payi 4 3.380 confezioni) n. Jofto WACS1B1 con scadenza 31.05,20%2

Tale madicingle deve essere preparato come da Farmacopea Europea presao |a propria officing di
produzione regolarmente autorizzata alla produzione - in conformité alle Morme di Buona
Fabbricazione,

L'autorizzazione allimportazione viene rilasciata o cendizione che siano soddisfatti i requistti di
qualita, sicurezza, efficacia ed inneeuita dei medicinali analoghi regisirati in itatia,

il trasporio deve essere effeltuaty nel rispetto defle norme di conservazione dei meadicinal,

il suddetto prodeito verrd depositato in ltaiia unicamente presso il seguents magazzino;

© Baxter 5.p.A. - Via Trentino 1820, 26043 Monselice (Padova) e sam famnito alle Strutture
Sanitarie e ai Servizi Farmaceutici delle Aziende Sanitarie Locali che ne facciano Fichizsta @ che
tdovranno verificare la corrispondenza del loto autorizzato,

Considerato che fale prodotto & importate in confezionamento franco/inglese (in lingua
franceselinglese) codesta Societd dowrd far pervenire almeno un foglistto jlustrative in lingua
italiana a ciascuna struttura ricevente il farmaco.

Al sensi dell'art. & del DM. del 11 maggio 2001, agl Assessorali alla Sanita presso le Regioni e Ja
Province Autonome & conserfita, fino a diverse indicazioni in tal sens0, “lemporanea
autorizzazione™ ad acquistare, tramite le strutiure sanitarie e f servizi di farmacia territoriale che ne
necessitano, il farmaco EXTRAMEAL soluzione per dialisi peritoneale 5 sacche singole da 2,5
L conneitore Juer: 19.400 sacche {pati a 3.320 conferioni) AIC N, 033302/M, in
confezionamento franeofinglese (in lingua Trancesefinglese), reso disponibile dalla societa
Baxter $.p.A, presso it seguente magazzino, o Baxter S.p.A. - Via Trentino 18-20, 35043
Menselice (Padova) come sopra specificate, al fine of assicurare la prosecuzions dei programmi
cli trattamento a beneficlo dei propri pazient.

Bettimanalmente sard fornito, & curz della socieths Baxtar S.A. U riepiioge delle confezioni
fomlie. La prasente auturizzazione affimportaziene e alla conesguente fomitura del prodotto
importate hanne validitd di sei mesi e possend essefe revocate in qualsiasi momento per
mofivazioni & circostanze diverse dafie attuali, che potrebbero determinarsi par cambiamenti
inerenti al fenomeno della carenza o cha puirebbero risukare in contrasto aon gli interessi dafla
collettivita e Ia tutela defla salute pubblica.
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