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OGGETTO:  Procedura d'urgenza - Copcessions nufla-osta  ed  auinrizzazione
allimportazione del medicinale EXTRAMEAL soluzione per dialisi peritoneale 6 sacche
doppie da 2,0 L connetiore juer: 114520 sacohe (pari a 1620 confezioni} ATC N, 033502/M

A seguito della richiesta di codesta Spefh 1o Societa pervenuta in data 19/07/2811, inerente aliz domanda dj
nuliz osta al'imporiazione del medicinale in oggetio;

VISTA la comunicazione del 69M2/2010 in cui si informava, in ottemperanza dellart. 2 dal Dacreto
11.08.2001, clrca il possibile stato d carerza sul mercata nazicnale del farmaco EXTRANEAL soluzione
per dialisi peritoneate Baxter

ACCERTATO if rischio dello stato di carenza del predetto medicinale nei circuito distributive normale;
ACQUISITA la dichiarazione d identita relativa allaltestazione che la composizione quali-quantifativa del
medicinale EXTRANEAL seluzione per dialisi peritoneale 6 sacche doppic da 2,0 1, connettore
Tuser: 11520 sacche (pari 4 1920 confezioni) AIC M, 032302

in confezionamento franco/ingiese (in lingua francesefinglese) & 'idantica a quella atiuaiments registrata in
italla AIC 933302/M: .

ACQUISITA copia della dichiarazions deila persona qualificata def sito di preduzione, attestante che le
sacche sono state fabbricate su una linea di produzione revisionata e diversa da queila interessata dalla
problematica delle endetossing fuori specifica;

Al FINE di conseniire Tapprovvigionamento del medicinali in cggetio agh Assessorati alfa Sanita e il loro
impiegs immediato per ragioni di sapita pubblics, in funzione di oié

NULLA DSTA

che la Societar Baxter $.p.A., importi i medicinali EXTRANEAL soluzZione per dizalisi peritoneale &
sacche doppie da 2,0 L connettore Iuer; 11520 sacche {pari & 1920 confezioni) AIC N.
U33302/M

In confeziohamento franeofinglese (n fingya francese/finglese) prodotto dalla Baxter Healtheare, Canada
B9 Centre Streat South Alliston, ON, Canada LORTWT @ rlescian nelia Comunita Europea dal sito Baster
Manufacturing, Moneen Road, Castiebar, Co, Mayo, frefand, auterizzate dall'Autorita Irlandesa al controlle &
filascio dej ot con certificato GMP n*M167 del 30/08/2011:
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EXTRANEAL soluzione per diafisi peritoneale 6 sacche doppie da 2,0 L connattere Juer
» 0. 11520 sacche (par @ 1920 confezioni)
1, fotto WIFOST2 con scadenza 30.06.2012

Tale medicinale deve essere preparato come da Farmacopaa Europes presso la propria officing di
produzione redolarments autorizzata alla produzione in conformita alia Norme 4i Buona Fabbiricazione,
L'autorizzazione all'importazione viene rilasciats a condizions che siano soddisfath i requisit di qualita,
siturezza, sfficacie ed nnocuita dei madicinali enalaghi registrat in Ialia,

I trasporio deve essere effetiuato nel rispetto delie nome di cengervazione del medicinall,

Il suddetto prodotte vers dapositato in Italia unicamente presso il seguente magazzing:

- Baxter 8.p.A. - Via Trenfino 18-20, 35042 Monselice (Padova) & sard fotnito alle Stutiure Sanitarie e ai
Servizi Farmaceutici delle Aziende Sanitarie Locali che ne facciano richiesta e che dovranno verificare Itz
corrispondenza del jotte autorizzato.

Considerato che tale prodotte & imporato in confezionameanto francofinglese (in lingua francese/inglese)
codesta Societa dovrd far parvenite almeno un foglietto Wustrative in lingua italiana a clascuna struthura
ricevente i farmaco.

Ai sensi dell'art. 5 del DM, del 11 maggio 2001, agh Assessorati allz Sania presso le Ragicni & le Province
Autortome & consentita, fino a diverse indicazioni in tal $ensg, “lmporanea allorizzazione” ad acquistare,
trarniie e sirutiure sanftarie e i serviz di farmacia femiteriale che ne necessitano, il farmaco

EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale

& sacche doppie da 2,0 L connettors luer: 11520 sacche {pari a 1920 confezioni) AIC N.
022302/M

in confezionamento franeofinglese (in iingua francesafinglese), reso disponibile daila societa Baxter
5.p.A. presso il seguante magazzine:

o Baxter S.p.A- - Via Trenfine 18-20, 38043 Monselice (Padova) oome sopra specificain, al fine di
assicurare 1a prosecuzionie def programimi di trattamento a beneficio dei propri pazienti,

Settimanalmente sara fomito, a cura della socistd Baxter B.p.A, un rispllego delle confezioni fornite. La
presenta aviorizzazione allimportazione e alla tonseguente fomitira del prodotio importete hannoe validie o
sel mesl @ possono essers revocals in qualsiasi momento per mofivazioni e circostanzs diverse dalle attuali,
che potrebbero determinarsi per cambiamenti inerent ai fenomeno della carenza o che potrebbero rsultare
in contrasto con g interess! dela colletivii e la tutela della salute pubbfica.
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