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OGGETTO: Procedura d urgenza - concessione nulla-osta ed autQrizzazio
allimportazione del medicinale EXTRANEAL soluzione per diafisi peritoneale
% sacche doppie da 2,0 L, connettore luer: 5760 sacche (pari a 880 canfezioni)
MG N, 033302/0 '

A seguito della richiasta di codesta Spett. e Societa pervenuta in data 24/06/2011, inerente alla domanda
di nulla osta allimportazians dél medicinale in cggeito;

VISTA 1a comunicazions det 09/ 2/2018 in cuj si nformava, in afiemperanza deffart, 2 el Decrato
11.05.2001, circa [l possibile stato di carenza sl reraato nazionale del fameaco EXTRANEAL zcluziene

per dialisi peritoneale Baxder
AGCERTATE |l rischio dello stato di carenZa el predetio medicinale nel ¢reuito distributivo normale;

ACQUISITA ia dichiarazione di igemita relativa alratiestazions che 1a cofnposizionsa guali-guaniiativa del
medicinale EXTRANEAL soluziong per dialisi peritoneale € sacche doppie da 2,0 L connettore .
luer: 5760 sacche (paria 960 confezioni) AlG N, 033302

in confezionamento franeafinglese {in lngua franceselinglese) & identica @ quellz attuaimenta registrata in
italia AIC 0333020

ACOUISTTA copia della dichiarazione della persena qualificata del sito di produziong, attestants che le
sacehe sone state fabbricate U una linea i produzione revisionata e diversa da quelia interessata dalla

problamatica delle endotossine fuari speciiics;
AL FINE di consentire Tapprovvigionamenta dei medicinall in cggetto agli Assessorali alta Sanitd & i loro
impiego immediato per ragioni ti sanitd pubblia, in fupzione di cidt

MULLA OETA

che la Socteth: Baxter S.0.A- irport; | medicinali EXTRAMEAL scluzione per dialisi peritoneale 8
=acche doppie da 2,0 L conmettors lupr: 5761 sacche {pari a 960 confezioni) AIC N, 033302/M
in confezionaméento francofinglese {in linguafmnmeseﬁ.nglmae} prodotio e lofie rilascizto dalla
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