g £0 S L T U A . NR 9575 F. 5/

w ) FAX

Roma 9.0 W6lL 2044

Agli Assessorat] alla Saniti presso le Regioni e
le Provinee Autonome

LORO SED
Bl
AlFA Alla Baxter S.p.A.
Area Vigi Post Markei Piazzale deifindustria, 20
@3 VIgIanZa rog ArKe ﬂg X
Ufficlo Qualita dei Prodoth ggl%&@;f:;ﬂ 229

Fax 06 5978 4313
Al POy 2610\ P LU AVE |
OGGETTO: Procedura d'urgenza - Consessione nulla-osta od avtorizzaziona
allimportazione del medicinale EXTRAMBAL soluzionsa per dialisi peritoneale
& sacche singole da 2,5 L connettore luer: 12860 sacche (pari a 2572 confezioni)
AIC N, D33302/M

A seguito della richiasta di codesta Spett. le Sogletd pervenuta in data 19/07/2011, inerente la domanda di
nulla osta alfimpertazions del medicinale in oggeatto;

VISTA la comunieazione del B9/12/2010 In cuf si informava, in ottemperanza dall'art, 2 del Decreto
11.08.,2001, circa il possibile stafo di carenza sul mersato nezionate del farmaco EXTRANEAL soluzione
per dialisi peritoneale Baxter

ACCERTATO il rischio deflo stato di carenza del predetto medicinale hel cireuito distribulivo normale;
ACQUISITA fa dichiarazione df ldentita relativa all'attestazione che la composiziene quali-quantitativa del
medicinale EXTRANEAL soluziene per dialisi peritoneale § sacche singole da 2,5 L
connetiore luer: 12860 sacche (pari a 2572 conferioni) AIC M. 033302/M

in confezionamento franeofinglase (in lingua francesefinglese) & identica a quella atiualments regisirata in
Italia AlCG 033302/0; )

AGQUISITA copia della dichiarazions della persona quelificata del sitc di produzione, aftesfante che ie
sacche sono Stete fabbricate su una linea di produzione revisionata e diversa da quella interessata dalla
problematica dalle endotossine fuon speeifica;

AL FINE di consentire I'approvvigionamento dai medicingli In oggetto agli Assessoral! alla Sanita e il loro
impisgo immediato per fagion] di sanita pubbiica, in funzione di cié:

NULLA DOETA

che la Societa: Baxter S.p.A. importi | medicinali EXTRAMEAL soluzione per dialisi peritoneale 5
sacche singole da 2,5 L connettore Iver: 12860 savche (pari a 2572 confezioni) AIC N.
03330:2/M

in confezionamento francolinglese (in lingua franceselinglese) prodotio dalla Baxter Healthcare, Canada
8% Centre Sireet South Alliston, ON, Ganada LORTWT & rilasdiato nella Comunita Europea dal sito Baxter
Manufacturing, Moneen Road, Castlebar, Co, Mayo, Ireland, auterizzato dall'Autorits inandese al cantrolio @
rilascio def loft con certificato GMP n®M167 del 30/0672071;
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EXTRAMEAL soluzions per dialisi peritoneale 5 sacche singole da 2,5 L. conneftore luer
» n. 12860 sacche (pari 2 2672 confezioni)
. lotto WTERSB2 con scadenza 31.06.2002

Tale medicinale deve essers preparato come da Farmacopsa Edropea presso la proprla officing di
produzione ragolarmente autorizzaia alla produzione in cun1bnnih§ alie Norme di Buona Fabbriczzions.
Lautorizzazione allimportazione viena rilasciata a condizione che siano soddisfatt i requisit] di qualita,
sicurezza, efficacia ed innocuita def medicinali analoghi registrati in italia,

Il trasporto deve essere effetiuatn nel rispatio delle norme di conservazione dei medicinail,

| suddetto prodiotto verra depositate in Italia unizamente prasso i seguente magezzino:

» Baxter 5.p.A. - Via Trentino 18-20, 35043 Monsclics (Padova) @ sara fornite alle Strutture Sanitarie e af
Servizi Farnaceutici delle Aziende Sanitarie Losall che ne facciano richiesta e che dovranno verificare la
corrispondenza de lotto autofizzato,

Considerato che tale prodofto & importato in confezionamente franco/inglese (in lingua francesefingless)
codesta Societd dovra far pervenire almeno un foglietto ilustrative n lingua ftalizna & ciascuna struthira
ricavefte il farmacs.

A gensi dellart, § del DM, del 11 maggie 2001, agli Assessorati alia Sanita presso le Regioni e Iz Province
Autoneme & consenfita, fino a diverse indicaziani in tal senso, "temporanea suforizzazions” ad scquistare,
framite le strutture sanitarie e i servizi di farmacia termitoriale che ne necessitano, il farmaco

EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale 5 saeche singole da 2,5 L, connetiore luer:
12860 sacche (pari a 2572 confezioni) AIC M. 033302/M

in confezionamente francofinglese (in fingua francesefinglese), reso disponivie dafla societs Baxter
8.p.A. presso il seguente magazzing:

o Baxter S.p.A. - Via Trentino 18-20, 35043 Menselice (Padova) come sopra spacificato, al fine di
assiourare la prosecuziona dei programm di frattamento a benaficio dei propri pazienti,

Seftimanalmente sard fornito, & cura della socisth Baxter $.p.A. un riepilogo delle confezioni famite. La
presente autorizzazione allimporiazione e alla conseguente fornftura dal prodotto importato hanne validit di
sei mesi @ possone essere revacate in qualsiasi momento per motbvazioni e circostanze diverse dalle attuali,
che potrebbera determinarsi per cambiamenti inerent al fenomeno della carenza o che potrebbsto risuliars
in conirasto con gii inferessi della colletiivita e la tutels dalia salute pubblica.
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