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OGGETTO: Procedura d'urgenza -~ Concessione nulla-osta ed autorizzazione
alfimportazione del medicinale EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale 6 sacche
doppie da 2,0 L connettore fuer: 11520 sacche (pari a 1920 confezioni) AIC N. 033302/M

A seguite della richiesta di codesta Spett. le Societa pervenuta in data 01/06/2011, prot. AIFA

n. 58497, inerente alla domanda di nulla osta allimportazicne del medicinale in oggetto;

VISTA [a comunicazione del 09/12/2010 in cui si informava, in ottemperanza dell'art. 2 del Decreto
11.06.2001, circa il possibile stato di carenza sul mercato nazionale del farmaco EXTRANEAL
soluzione per dialisi peritoneale 8 sacche deppie da 2,0 L connettore luer;

ACCERTATOQ il rischio delfo stato di carenza del predetio medicinale nel circuito distributivo
normale;

ACQUIBITA Ia dichizrazione di identita relativa all’attestazione che la composizione quali -
quantitativa del medicinale EXTRANEAL soluzione per dialisi perifoneale ¢ sacche doppie da
2,0 L connettore luer: 11520 sacche (pari a 1920 confezioni) AIC N. 032302/M

in confezionamento francofinglese (in lingua francesefinglese) ¢ identica a quella attualmente
registrata in ltalia AIC 033302/M;

ACQUISITA copia della dichiarazione della persona qualificata del sito di produzione, attestanfe
¢he le sacche sohe state fabbricate su una linea di produzione revisionata e diversa da quella
interessata dalla problematica delle endotossine fuori specifica;

AL FINE di consentire 'approvvigionamento dei medicinzli in oggetto agli Assessorati alla Sanita e
ilero impiega immediato per ragioni di sanita pubblica, in funzione di cid:

NULLA OSTA

che la Societa: Baxter $.p.A., importi i medicinali EXTRANEAL soluzione per dialisi peritongale
6 sacche doppie da 2,0 L copnettore Iuer: 11520 sacche (pari a 1920 confezioni) AIC N.
033302/M in confezionamento francofinglese (in ingua francesefinglese) prodotto & lotto
rilasciato dalla Baxter Healthcare, Canada 89 Centre Street Scuth Alliston, ON, Canada
LORTWT:

REGIONE LAZIO
DIPARTIMENTO PROGRAMMAZIONE
ECONOMICA E SOCIALE

=7 iU, 201
rroen A2 ZZ 80 ~ 020§




TOEIU 2011 10:49 UFFICIO POSTA

fR. 351 F. 8/8

EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale 6 sacche doppie da 2,0 L connetfore luer
o n, 11520 sacche (pari a 1920 confezioni)
n. lotto WID25T1 con seadenza 30.04.2012

Tale medicinale deve essere preparato come da Famacdpea Europea presso la propria officina di
produzione regolarmente autorizzata alia produzione in conformitz alle Norme & Buona
Fabbricazione,

Lautorizzazione allimportazione viene rilasciata a condizione che siano soddisfatti | requisfti di
qualita, sicurezza, efficacia ed nnocuita dei medicinali analoghi registratt in ltalia.

I tragporto deve essere effettuato mel rispetto delle norme di conservazione dei medicinali.

il suddetio prodotio verrd depositato in ftalta unicamente presso il seguente magazzine:

= Baxter S.p.A. - Via Trentino 18-20, 35043 Monselice (Padova) e sard formnito alle Smuture
Sanitarie e ai Servizi Farmaceutici delle Aziends Sanitarie Locali che ne facoiano richiesta e che
dovranno verificare la cortispondenza del lotte autorizzato.

Considerato che tale prodofio & impofato in confezionaments franco/finglese (in lingua
francese/inglese) codesta Societh dovrd far pervenire almeno un foglietto ustrative in lingua
taliana a ciasouna struftura ricevente il farmaco,

Al sensi dellart. 5 del D.M, del 11 maggio 2001, agli Assessorati alla Sanita presso e Regioni e le
Province Aulonome & consentita, fino & diverse indicazioni in tal senso, "temporanea
autorizzezione” ad acquistars, framite le strutture sanitarie & | se/vizi di farmadia territoriale che ne
nzesssitano, 1l farmaco EXTRANEAL soluziene per dialisi peritoneale 8 sacche doppie da 2,0
L connettore luer: 11520 sacche (pari a 1920 confezioni) AIC N, 033302/M

in confezionamento francofinglese (i lingua francesefinglese), raso dispenibile dalla societa
Eaxter S.p.A. presso il seguente magazzino: « Baxier &.p.A. - Via Trentino 18-20, 35043
Monselice {Padova) come sopra gpetificato, al fine di assicurare la prosscuzions dai programm
di trattamente a beneficio dei propri pazienti.

Settimanaimente sard fomito, a cura della societd Baxter S.p.A. un riepilogo delle ecnfezioni
fomite. La presente autorizzazione allimportazione e alla conseguente fornitura del prodotto
importato hanna validita di sei mesi & possono essere revocats in qualsiasi momente per
motivazioni e circostanze diverse dalle atiuali, che potrebbers determinarsl per cambiamenti
inerenti &l fenomeno della carenza o che potrebbero risultare in contrasto con all interessi della
colletivita e la tutela della salute pubblica.
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