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OGGETTO: Concessione nulla-osta od AutbhzZazione allimpertazione del medicinale
EXTRANEAL soluzione per diafisi peritoneale 6 sacche doppie da 2.0 L connettore luer:
5760 sacche (pari a 960 confezioni) AIC n*033302/M o

A seguito della richiesta & codesta Spett le Societa, Prot. n° 0081575 del 02/08/2011, inerente alla
dormanda ¢l nulla osta altimportazione del medicinale in oggefto;

VISTA la comunicazione del 09/42/2010 in cui & comunicava, in ottemperanza dellart, 2 del Pecreto
11.05.2621, il possibile stato di carenza sul mercato nazionale del medicinale EXTRANEAL. soluzione
per dialisi peritoneale Baxter

AGCERTATO 1l rischia delfe stato di carenza del predatto medicinale net normale circuito distributive;
ACOUISITA la dichiarazione di identita attestante che la composizione quali-quantifativa del medicinale
EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale 6 sacche doppie da 2,0 L conngttore fuer

in confezionamento francofinglese (in lingua francesefin glese) & identica a quella attualmente registrata in
Italia con AIG 033302/M;

ACQUISITA copia della dichiarazione della persona qualificata del sito di produzione, attesiante che le
sacche sono state fabbricate su una linez di produzione revisionata & diversa da quelia intsressata dalla
problematica delle endotogsine fuori specifics;

AL FINE ¢i consentire Fappravvigionameanta dai medicinall in oggetto aglt Assessorati alla Sanitd & il fore
impiego immediato per tagioni di anith pubblica, in funzione dfi cit: '

NULLA OSTA

che la Societd; Baxter 3.8, importi il medicinale

EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale 6 sacche doppie da 2,0 |- connettore luer;
n. 5760 sacche (paria 960 confezioni);

. latto WAF20T1 con scadenza 50/06/2012

in confazionamento francofinglese (in lingua franceselinglese) prodotto dalla Baxter He’al'mc:ara, Canada
20 Gentre Strest Sowth Alliston, ON, Canada LAEAWT & rilasciato nella Comunita Europes dal sito Baxter
Manufacturing, Monecen Road, Gastlebar, Go. Mayo, Wreland, autofizzato daifAutorita Ifandese al
controllo & rilascio dei Iot con certficato GMP n*MI167 del #0/06/2011

Agli Assessorati alta Sanita presse le Regioni e
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Tale medicinale deve assere preparato in accordo con la Fammacepes Eurcpea presso 1a ptopria officing i
produzions regolametite autoizzata ala produziona in conforrnits afle Morme di Buona Fabbricazions.
Lautorizzaziong alimperiazions viens fMasciata a condizione che stano soddisfati i requisiti di qualitd,
sicurezza, efficaca ed innocuia del medicinali analoght registrafi in kalia.

Il rasporto deve essere offatinato nal rispetio defle norme di conservazione del medicinali.

| suddetio prodotio verra depositaio in jtalia unicamente presso il sequente MAGAZZING ;

= Baxter S.p.A. -Via Trentino 18-20, 35043 Monselice (Padova}

& sara fornito alle Struiiure Sanitarie & ai Servizl Farmacewtici delle Aziende Sanitarie Locali ¢he e facciano
fichiesta e che dovranno verficare Ia comispondenza del lotto autorizzato.

Cansiderato che tale prodotto & smpertaio n sonfezionamento srancofinglese (in fngua francesefinglese),
codesta Societa dovra far pervenire almena un foghietic flustrativo in fingua italiana & clascuna stutiura
ricevante [l fArMaco,

Ai sensi dellart. & dei DM, del 11 maggio 2001, agli Assessorati alla Sanita presse le Regioni & le Province
Autonome & consentia, fino a diverse indicazioni in tal ensd, “termporanea auiorizzaziong” ad aequistars,
tramite le siruiiure saniarie e serviz di armacia termitoriale che ne necessiand, il medicinale:
EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale & sacche doppie da 2,0 1. cannettore lusy

in confezionamento francofinglesa (in fingua francese/inglese), raso digponibile dalla soclets Baxter
5.pA. presso B magazzinn sapra spacificate (1 rnagazzini sopra specificat)), al fing di assicurare la
prosecuzions det prograrmmi di srattamento a beneficio dei propri pazienti.

Settimanalmente a8 fornita, @ cura delia sncieta Baier S.pA., Ul riepilogo delle confazioni fornite. La
prasents autorizzazions allimportaziong, che consente la gonseguents fornitura del prodotto fmpartato, ha
validiea ¢i sei mesl & pola essere revocata in qualsiast momento per motivazioni e circostanze diverse dafle
atiuali, che potrebbero determinarel per cambiament inerenti al fepomano della carenza o che potrebbero
risuitare in contrasto con gl interessi delia collettivith e 2 tutela defla salute pubblica.
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