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AR [Po.| 6604 4/ 7..1/5
OGGETTO: Procedura d'ingeiiza - Concessione nulla-osta ed amorizzazione
all'impertazione det medicinsle EXTRANEAL soluzione per dialisi peritonzala
5 saeche singole da 2,5 L. connatfore uer; 64326 saccha (parl a 1286 confexioni)

AlG N, 033302

A seguila doll richigsta di eodesta Spet le Sociats pervenuia in data A3M06/2091, [nerentz [z domanda di
nufté osty alfimponiazions del madienale in oggetto;

VISTA {3 comunlcazione del 094212016 in oui &l mformaya, im oftemperanza dolPart, 2 del Dacreta
11.05.2001, oirea 1T possibile siato d| carenza sul mercato nazionals del frmace EXTRANEAL soluzione

per dialisi peritoncale Baxter
ACCERTATO il rischio delln stato 4 narenza da) predetio madicinale net cireuits distributive nocmale:

ACQUISITA i dishiaraziane di identits relafiva a[l’altesrazione che la composizions qualiF-auantitativa del
medicinale EXTRANEAL sokrfone per dialisi peritoneale § sacche singole da 2,5 L
connettore [uer: 6430 sacche (pari a 1286 confezioni] AN N. 03330230

in eanfezionaments fraticofinglese (in mgun Tranceanfinglese) & idontica 2 quelle aftusimants ragistrata

Italin AMG 032302/01;
ACQUISITA capin della dichisraziens della peraong qualificata del sifo of prouzions, alfestante che le
sacche sono state fbbricate su una linea di produzione revisionata ¢ diversa da quella interessats dalla

prablematica defle sndofssine fuori specifica:
AL FINE di congentire I'approvvigionamento def mediclnaii In oggeito agh Asseasorali alta Sarltd & 1 loto

imbiego immeciata psr ragiont di sanid pubbllea, in funzions di ot
NULLA OSTA

che 1a Saciata: Basder 8.p.4., impor i rmedicinali EXTRANEAL ssluziotie per dialisi peritohezale §
sacehe singole da 2,5 L connettore luer; 6420 sacche {paria 1286 confexiani} Al¢: N.

033302/

Agli Assessorati alla Sanith presso le Regioni
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