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OGGETTO: Procedura durgerza - Concessione nulla-osta ed autorizzazione
alfimportazione def medicipale EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale
S sacche singole da 2,5 1. connetfore fuer: 12928 sacche (pari a 2685 confezioni)
AIC N, 023202/m

A saguito della richjesta dj codesta Spett. e Societa pervenuta in data 11/07/204 1, inerente ks domanda ¢
nuila osta alfimportazione de medicinale in oggetto;

VISTA la comunicaziona del 0OM212010 ip cui s informava, in otteperanza dellart, 2 det Decreto
11.08.2001, circa it possivile stato di carenza sul mercato Hazionale del farmaco EXTRANEAL soluzione
per dialisi peritoneale Baxter

ACGERTATO il rischio dello stato di carenza de) Predetto medicinale nel cireuito distributivo normale;

- ACQUISITA I3 dichiarazione di identit relativa allatiestazione che Ia compesizione quali-quantitativa del
medicinele EXTRANEAL soluzione per dialis peritoneale § sacche singole da 2,51
cannettore luer: 12925 sacche (pari a 2585 confezioni) AIC M. 033302
in confezionamento franco/inglese (in lingua francesefinglese) & identica » quella attualmente registrata in
ltailia AIC 033302/m;

ACQUISITA copia della dichiarazione dellz persona qualifieata del sito di produzione, atiestante che lo
sacche sono state fabbricata sy una finea di produzione revisionata & diversa da quelia interessata daila

problematica delle endotossine fuori specifics;
AL FINE di consantire l'approwvigionamento dej medicinali in oggetto agl Assessorati alla Sanita e i loro

impiego immediato per ragioni di sanita pubblica, in funzione dj sio:
NULLA OSTA

che la Societa: Baxter 8.p.A,, importi | medicinafi EXTRANFEAL soluzione per dialisi peritoneale §
sacehe singole da 2,5 L connettore fuer: 12925 sacche (pari a 2686 confezioni) AIC M.
033302/M

in confezionaments francofinglese (in lingua francesefinglese) prodotio dalla Baxter Healthcare, Canads
89 Centre Street South Alliston, ON, Canada LORIWY @ rilaseisto nella Comunif Europea dal sito Baxter
Manufacturing, Moneen Road, Castiebar, Co. Maye, freland, autorizzato dall'Auterita Iriandese af controllo e
Tilascio dei folli con certificato GMP n°M167 del 30/06/2011 4
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EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneaie § sacche singele da 2,6 L. connettore lyer
» n. 12925 sacche (pari g 2885 conferiont)
n. lotto W1E12B2 con scadenza 31.05.2012

Tale medicinale deve essere Preparato eome da Fammacopea Europea presso ia propria officlna di
produzione regolarmente autorizzata alla produzione in eenformita alle Norme di Buona Fabbricazione,
L'autarizzazione allimportazione viena ritasciata & congizions che siano soddisfatt i reduisit di qualita,
stcurezza, efficacia ed innocultd dai medicinali analoghi regietratt in ltalia,

iMrasporto deve essere effettuato nel rispetio della noitne di conservazione et medicinalf,

I suddetto prodotto vera depositato In ltakia unicamente prasso Il seguente magazzino:

o Baxter S.p.A. - Via Trenfino 18-20, 35045 Menselice (Padova) & sara fomito alle Strutture Sanitarie e af
Servizi Farmaceutic! delle Aziende Sanitarie Locali che ne facciano richiesta e che dovranno verificare Ia
cerispondenza del laito autorizzato,

Considerato che tale prodatio & importate i confezionamenio francafinglese (in lingua fram::e%ﬁnglese)
codesta Societd dovia far pervenire almens un fogliette iustrativi in fingua italiang a ciascung singdtura
nicevents il farmaca.

Al sensi dellart. & del D.M. del 11 maggio 2001, agh Assessorati ally Sapita prasso le Regloni e le Provinee
Autoriome & consentita, firo diverse indicazioni in 1 $enzo, “temporanea auicrizzazione” ad acquiztare,
iramniie fe strutiure sanitarie @ | serviz di farmacia ferriteriale che ne hecessitano, it farmace

EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale 5 sacche singole da 2,5 1. connetiore Tuer;
129258 sacche (pari a 2585 confezioni) AIC N, 033302/

in confezionamento francofinglese (in lingua francesefinglesa), reso disponibile dalla societd Baxter
S.p-A. presso il saguente magazzing: '

# Baxfer 8.p.A. - Via Trentino 13-20, 35043 Wionsefice {(Padova) come sopra specificato, al fine di
assiourare la prosesuzione dei programmi di trattameants a beneficio dai propr pazienti.

Settimanalmente sara fornito, & cura defia society Baxfer S.p,A. un tigpilogo delle confezion! fomjte, La
presenie autorizzazions alfimportazione e alia conseguents fomnitura del prodotie impertata hanno validiia o
sef mesl e possono essere revocate In qualsias] momento per motivazioni e arcostanze diverse dalla attuali,
che pofrebbero determinarsi Pér cambiament inerenti al fenomeng della caranza o che potrebbero sisultare
in contrasto con gii interess] delia sofletiivita e fa tutela delia salute pubblics.
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