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OGEETTO:  Procedura d'urgenza - Concessione nulla-osta  ed antorizzazione
allimportazione del medicinale EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale § sacche
singole da 2,6 I connetiore luer; 6.400 sacehe {pari a 1,280 confezioni) AIC N, 033202/M

A seguito della richiesta di codesta Spett. le Societd pervenuta in data 27/04/2011 s prat. AIFA

. 44630, inerents alla domanda di nulla osts allimportazione del medicinale in nggetio;

VISTA la comunicazione del 09122010 in eui s informava, in otemperanza dellart. 2 del Decrata
11.05.2001, circa il possibile stato di carenza sul mercato nazionale del farmaco EXTRANEAL
soluziene per diafisi peritonsale 5 sacche singole da 2,5 1, @nnettmre AlC N. 033302/M:
ACCERTATQ il rischio dello stato df carenza del predetie medicinale nel cireuito distributivo
nomale;

ACGGUISITA la dichiarazions di identits refativa alPaffestazione che la composizione quafi-
quaniitaiiva del medicinale EXTRANEAL soluzione per diafisi pefitoneale § sacche singole da
25 L connettore luer: 6.400 sacche {pari a 1.280 confezionl) AIC N. 033302/M in
confezionamento france/inglese (in Fngua francese/inglese) & identica a quella  atiualmente
registrata in ltaliz AIC 033302M;

ACQUISITA copia defla dichiarazione della persona qualificats del sito di produzione, attestanie
che le sacche sono state fabbricate su wna linea di preduzione revisionata e diversa da quella
mteressata dalla problematica delle endotossine fueri spegifica;

AL FINE di consentire I'approvvigionamento del medicinali in oggeifo agli Assessorati alla Sanita e
it loro impiego immeadiato per ragioni di sanita pubbiica, in funzione di cia;

MULLA OSTA

the la Societa: Baxter S.p.A., importi | madicinali EXTRANEAL sohzions per dialisi peritoneale
§ sacche singole da 2,5 L connettore luer: 6.400 sacthe (pari a 1,280 confezioni) AIG N,
033302/M in confazionamento franco/inglese (in lingua francesefinglese) prodotio e lotto
flaseiate dalla Baxter Healthcare, Canada 89 Centre Street South Allieton, ON, Canada
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EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale § sgeche singole da 2,6 L connettore fuer:
® h. 6.400 sacche (pari a 1.280 confezioni) n. lotto WSC2Z3E1 con scadenza 31.03.2012

Tale rredicinale deve essere preparato come da Farmacopea Europea presso la propria officina di

produzione regolarmente autorizzata affa produzione I conformitd alle Norme di Buena

Fabbricazione.

L autorizzaziona sifimportazione viene rikasciata a condizione che siane soddisfatli { requisit di

quelitd, sicurezza, efficacia ed innocuith dei medicinali analoghi registratl in ftalia.

Il trasporto deve essere effetiuate nel rispetio delle norme di conservazione dei medicinali.

il suddetto prodotio verrd depositate in Ralia unicaments pregso i seguente magazzine:

o Banter S.p.A. - Via Trentine 18-20, 36042 Monselice (Padova) e sara fomnito alle Strutture
Sanitarie e aj Servizi Farmaceutici delle Azlende Sanitarle Locali che ne facciano richiesta e che
dovranno verificare Ia comispondenza del lotte autorizzalo.

Considerato che tale prodotte & imporiato in confezionamento francofinglese (in fingua
francesefingiese) codesta Societa dovig far pervenire almens un foghefto iMustrativo in (ingua
ttaliana a ciascuna strutiura ricevente il famaco.

Al sensi dell'art. 5 del DM, del 11 maggio 2001, agli Assessorati alla Sanita presso l2 Regioni e le
Provinge Autonome & consenfita, fino a diverse indicazioni in tal senso, ‘temporanea
autorizzazions” ad acquistare, tramite e strutture senitarie e 1 senvizi di farmacia territoriale che ne
necessitane, il farmaco EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale 5 sacche singole da 2,5
L conneftore luer; 6.400 sasche {pari & 1.280 confezioni) AIG N. 033202/M, in confezionamento
franeo/inglese (in lingua francesefinglese), reso disponibile dalia societd Baxter S.0.A. presso il
seguente magazzdine: » Bexter $.p.A. ~ Via Trentino 18-20, 35043 Monselice (Padova) come
sopra specificato, al fine di assicurare ja progecuzione dei programmi o tratiamente & beneficio dei
propri pazienti.
Setfimanaiimente sard fomito, a oura dellg secietd Baxtar S.p.A. un repiloge delle confezion
fornite. La presente autorizzazione allimportazione e alla conseguente fofmitura del prodaito
Importato hanno validita di sei mesi e possono essere fevocate in qualsiasi momento per
motivazioni e circostanze diverse dalle atiuali, che pofrebbero deferminarsi per cambiamentt
inerenti al fenomeno della carenza o che polrebbero risuitare in conrasto con gl interessi della

colletiivitd e la tutela delia salute pubblica.
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