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OGGETTO:  Procedu d'urgenza -~ Concessione nulla-osta ed  autorizzazione
allimportazione del medicinale EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale 5 sacche
singole da 2,5 L. connettore uer: 12855 sacche {pari a 2571 confezioni) AIC N. D23302/M

A seguito della richiesta di codesta Spell. le Societd pervenuta in data 01/06/2011, prof. AIFA

n. 58496, inerente alla domanda di nulla osta allimportazione del medicinals in oggetto;

VISTA fa comunicazione del 091 2/2070 in cui si informava, in oftamperanza dellart. 2 del Decreto
11.05.2001, circa il possibile stato di carenza sul mercato nazionale del farmaco EXTRANEAL
scluzione per dialisi peritoneale § sacche singole da 2,5 L conneftore AIC N, 033302/M:
ACCERTATO 1 rischio dello stato di carenza del predette medicinale nel circuito distributivo
normale;

ACQUISITA j3 dichiarazione di jdentta relativa all'atestazione che la composizione quali-
quanticativa del medicinale EXTRANEAL scluzione per dialisi peritoneale § sacche singole da
2,56 | connettore Juer: 12855 sacche {pari a 2671 confeziomi) AIC N. 033302M in
confezionamente francofinglese {in lingua francesefinglese) & identica a quella  affualmente
registrata in ltalia AIC 033302/,

ACQUISITA copia della dichiarazione della persona qualificata del sito di produzione, attestante
che le sacche sono state fabbricate su una finea di produzione revisionata e diversa da quella
interessata dalla problemaiica delle endofossine fueri apecifica; o

AL FINE di consentire I'approwigionameanto dai medicinali in ogyetto agli Assessoraii alla Sanitd e
il foro implego immediato per ragioni di sanita pubbiica, in funzione di cio:

NULLA OSTA

che la Socista: Baxter 5.p.A,, importi | medicinali EXTRANEAL soluzicne per dialisi peritoneale
5§ sacche singole da 2,6 L connettore luer: 12855 sacche (pari a 2571 confezioni) AIC M.
032302/M In confezivnamento francofinglese (in iingua francesefinglese) prodatio & lotto
Hiasciato dalia Baxter Healtheare, Canada 28 Centre Streat South Alliston, ON, Canada
LORIWT:

Agli Assessorati alia Sanitd presso le Regioni »
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EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale § sacche singole da 2,5 L connettore fuer:
# n. 12855 sacche (pari a 25871 confezioni) n. lotto WiD12B2 con scadenza 30.04.2012

Tale medicinale deve essers preparato come da Farmacopea Europea presso la propria officina di
produzione regolarmente altorizzata alla produzione in conformitd alle Norme di Buena
Fabbricazione

L'autorizzazione alfimpertazione viena rilasciata a sondizione che siano scddisfatti | requisiti df
qualita, sicurezza, efficacia ed innocuita del medicinali analoghi registrati in ltalia.

fi trasporto deve essere effettuato nel rispetio delle norne di conservazione dei medizinaii.

Il suddetio prodotto verra depositato in lfalia unicamente presso il seguente magazzing:

* Baxter 5.p.A. - Via Trentino 18-20, 35043 Monselice (Padova) e sard fornite alle Strulture
Sanitarie ¢ ai Servizi Farmaceutici delle Aziende Sanitarie Locall che ne facciano richiesta ¢ che
dovranno verificare la corrispondenza del lotto autorizzato,

Congiderato che fale prodotto & importate in confezionamento francofinglese (in lingua
francesefinglese) codesta Societa dovrd far pervenire almeno un fogliatte illusirativo in lingua
itallana a ciascuna struttura ricevente il farmacoe.

Al sensi delfart. 5 det D.M. del 11 maggie 2001, agli Assessorall alfa Sanita presso le Ragioni e le
Provinge Autorome & consentita, fino a diverse indicazioni in tai senso, “temporarea
autorizzazione” ad acguistare, framite le strutture sanitarie e | servizi di farmacia territoriale che ne
nacessitano, il farmaco EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale 5 sacche singole da 2,8
L connetiore luer: 12855 sacche {pari a 2571 confezion?) AIC N. 032302/M, in confezionamento
francofinglese (in lingua frenceselinglese), reso disponibite dalla societd Baxter 5.p.A. presso il
seguente magazzino! » Baxter 8.p.A. ~ Via Trentine 18-20, 35043 Monselice {(Padova) come
sopra specificato, al fine di assicurare la prosecuzione dei programmi di trattameanto a bensficio dei
propri pazienti.

Settimanalmente sard fomito, & cura delta societa Baxier S.p.A. Un repilego dalle confezioni
fornite. La prasente autorizzazione allimportazione ¢ alla conseguente fornitura del prodotto
importato hanno validitd di sei mesi e possono essers revocate in gualsiast momento per
motivazioni & circostanze diverse dalle attuali, che potrebbero determinarsi per cambiamenii
inerenti &l fenomeno delia careniza o che potrebberc risultare in contrasto con gli interessi della
celletiivita e (3 tutela dalla salute pubblica.

}3\ I GENTE DELL'UFFICIO
" Dr.ssa MARISA DELBO

Oncetis e Qv

Dr.ssa T,B.DW? -



