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OGGEITO: Procedura d'urgenza - Concessione nulla-osta  ed  aulorizzazions
alfimportazione deil medicinale EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale & sacche
doppie da 2,0 L connettore luer 11.520 saache (pari a 1.920 confezioni) AIC M, 033202/M

A seguito delia richiesta di codesta Spati. le Societa pervenuta In data 16/08/2011, prot. AIFA

n. 63922 inerente alla domanda di nulla osta alfimportazione del medicinale in oggetto;

VISTA la comunicazione del R9/2/2070 in oui si informava, in ottemperanza delfart. 2 del Decreto
11.05.2001, cirea il possibite steto di carenza sul mercato riazionae del farrnace EXTRANEAL
soluzione per dialisi peritoneale § sagehe doppie da 2,0 L connetiore uer;

ACCERTATO it rischio dello stato di carenza del predeito medicinale nel sireuito disirfoutive
normnale;

ACQUISITA la dichiarazione di identita relativa allatiestazione che la composzizione quali -
auantitativa del medicinale EXTRANEAL seluzione per dializi peritoneale 6 sacche doppie da
2.0 L connettora luer; 11.520 sacche (pari a 1.620 sonfezioni) AIC N, 033302/M

in corfezionamento francofinglese (in ingua francessfinglese) & identica a quelia aftualmente
registrata in lialia AIC 033302/M;

ACQUISITA copia della dichiarazione delia persona qualificata del sto di produziene, attestante
che le sacche sono state fabbricate su una finea di produzione revisionata & diversa da guella
irmeressata dala problematica delle endetossine fuorl specifics;

AL FINE di consenfirs Fapprowigionamente dei medicinall in oggetia aglt Assessorail alla Sanila &
il loro impiego immediato per ragioni di sanith pubbliza, In furzione di cid:

MULLA OSTA

che la Society Baxter §.p-A., importi | medicinali EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneafe
& sacohe doppie da 2,0 L cennettore luer: 11,520 sagche {pari a 1.920 confezioni) Al N.
023202/M in confezionamento francofinglese (in lingua francesefinglese) prodotic & lotin
rilasciato dalla Baxter Healthcare, Canada 89 Centre Street South Alliston, ON, Canada
LARTWT:
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EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale § sacche dopple da Z,0 L connetiore luer

o 1. 11.520 sacche (pari a 1.920 confeziomn)
n. lotio WAED4T1 con scadanza 31.05.2012

Tala medicinale deve essare preparato come da Farmacopea Europea presso la propria officina di
produzione regolarmenie autorizzata sla produzione in confermita alle Norme di Buona
Fabbricazione.

|*autotizzazione allimportazione viene rlasciata a sondizione che sian soddisfatti | requisiti di
qualita, sicurezza, efficacia ed innoouita def madicinali analoghi registrati in lalia.

il frasporto deve essere effetiuato nel rispatio delle norme i conservazions del medicinall,

Il suddetio prodotts verra depesitalo in [falia unicamente presso il seguente magazzine:

o Baxter S.p.A. - Via Trentino 18-20, 35043 Monselice (Padova) e sara fornito alle Stnutiure
Sanitarle & ai Senizi Farmaceutici delle Aziende Sanitaria Local che ne facciano richiesta e che
devranno verificare Ia comispondenza del lotto autotizzato.

Considerate che tale prodefto & imporate in confezionamento francolinglese (in lingua
francesefinglese) codasta Societd dovra far pervenire almeno un foglieto flustrativa In lingua
ftafizna & ciascuna strutiura ricevente il farmaco. .

Ai sensi dellart. 5 del DM, del 11 maggio 2001, agli Assessorafl alla Sznitd presso le Regioni e le
Province Autonome & consenfita, fino & diverse indicazioni in tal senso, “temporanasa
autcrizzazione” ad acquistars, tramite le slrutture saniarie e | servizi di farmacia teritorlale che ne
necassitano, ¥l farmaco EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale 6 sacche doppie da 2,0
L connettora er: 11.520 sacche (pari 2 1.920 ponfezioni) AIG N. 033302/M

in confezionamente francofinglese (in fingua francesefinglese), reso disponibile dalia sacietd
Bagter S.p.A. presso il seguente magazzino: « Baxter S.p.A. - Via Trenfino 18-20, 35043
Monselice (Padova) come sopra specificato, al fine di assicurare Ja prosecuzione dei programmi
ditrattamento a beneficio del propri pazient.

Settimanabmente sara fomito, a cura delia societd Baxter 8.p.A. un riepilogo delle confeztoni
fomite. La presente autorizzazions alimportazione & alla consaguente fornitura del prodotio
importato hanno validia di sei mesi @ possono essere revocate in gualsiasi momento par
motivazioni @ circostanze diverse dalle attuali, che potrebbero determinarsi per carnbiamenti
narenti 2l fanomeno della carenza o che polrebbero Asuitare m contraste con gl intersssi della
collettivita  la tutela della salute pubblica.
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