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OGGETTO:  Procedura d'urgenza - Concessione nulla~osta  ed  autorizzazione
alfimportazione del medicinale EXTRANEAL soluzione per dislisi peritoneale 5 sacche
singole da 2,5 L connettore luer: 8,390 sacehe (pari a 1.278 confezioni) AIC M. 023302/M

A seguito della richiesta di codesta Spatt. e Societ pervenuta in data 16/06/2011, prot. AIFA
A il 63929, inerente alla domanda di nulls osta allimportazione del medicinale in oggetio;
VISTA Ia comunicazione del 08422010 in cui si informava, In ottermperanza dell'art. 2 dal Decreto
11.05.2001, cirea i) possibile stato di carenzs sul mereato nazionale del farmaco EXTRANEAL
soluzione per dialisi peritencale § sacohe singole da 2,5 L. connettare AIC N. 033302/M;
AGCCERTATO 1 rischio dello stato di varenza del predefto medicinale nel circuite distribigivo
normale;
ACQUISITA la dichiarazione di identita relativa allattestazions che la composizione quali-
quantitativa del medicinale EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneals 5 sacche singele da
25 L connetfore luer: 6390 sacche (pari @ 1.278 confezioni) AIC M. 033202/M in
confezionamento franco/inglese (in lingua francesefinglese) & idertica a quellz  attualmente
registrata in ltalia AIC 033302/M;
ACQUISITA copia della dichfarazione della persona qualificsta del sito di produzione, atlestante
che lz sacche sono state fabbricate su una lineg di produzione revisionata e diversa da quella
interessata dalla problematioa delle endotassing fuori spacifice;
AL FINE di copsentire [approvvigionaments dei medicinali in oggetto agl Assessorati allz Sanita e
il loro impiego immediato per ragioni di sanita pubblica, in funzlone di cip:

-

NULLA OBTA

chi la Societd: Baxter $.p.A., Importi | medicinali EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale
& sacche singole da 2,5 |, connstiore uer: §.390 sacche (pari a 1.278 confezioni) AIC N,
0353302/M in confezionamento franco/inglese (in lingua francesefinglese) prodatto e lotio
riascisto dalla Baxter Healthoare, Canada §9 Centre Street South Alliston, ON, Canada
LORIWT:
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EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneals 5 sacche singcle da 2,5 L. connettore luer:
w 1. 6.390 sacche (paria 1.278 confezioni) n. lotto WIED3B2 con scadarza 21.05.20M2

Tale medicingle deve essere preparato come da Farmacopsa Europea presso la propria officing df
produziene regolarmente auforizzata alla produzicne in conformitd alle Morme di Buona
Fabbricazione,

L'autorizzazione allimportazione viene rilagsiata & condizione che sianc soddisfatt i requisit di
qualita, sicurezza, efficacia ed innocwita dei medicinali analoghi registrati in lalia.

Il trasporio deve essere effetiuats nal rispetio delle norme di conservazione dei medicinal,

I suddetio prodotio verra deposttata in ltalia unicamente pressa il seguente magazzing:

» Bantter B.p.A. - Via Trenting 18-20, 36042 Monselice {Padova) e sard fomito alle Strulture
Sanitarie e ai Servizi Farmaceutici delle Aziende Sanitarie Locali che ne facsiano Hohiesta e che
davranno verificars Iz comispondenza del lotto autorizzata,

Considerato che tale prodotio & impertate in confezionamento francofinglese (in lingua
franceselingless) codesta Societd dovra far pervenire almeno un foglietto Mlustrative in lingua
ftaliana a ciascuna struttura ricevente i farmaco,

Al sensi dallart. 5 del D.M. dal 11 maggic 2001, agii Assessorati alla Sanita presso e Regionj e le
Province Autonome & consentita, fino a diverse indicazioni in tal senso, “temporanga
autorizzazione” ad scquistare, tramite le strutture sanitarie e | servizi df farmacia teritoriale che ne
necessitano, il farmaco EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale 5 sacche singole da 2,5
L connattore luer: 6,390 sasche {pari a 1.278 confezioni) AIC N. 033302/M, in confezionamenio
francofinglese (in lingus franceselinglese), raso disponibile dalla societd Baxter S.pA. presso il
seguente magazzing: » Baxter S.p.A. - Via Trentino 1820, 35043 Monselice {Padova) come
sopra spachicato, al fine di assicurare fa prosecuzione dei programmi di frattamento a beneficio dei
propri pazienti,

Settimanalmente sarg fornite, & cura della socistd Baxter S.p.A. un riepiloge defle confezion
fornite, La presenie autorizzazione allimportazione e alla conseguente fomiturg del prodotio
importale hanno validitd di sei mesi o PoSsONe essers revocate in qualsiasi mommento par
motivazioni e circostanze diverse dalle attuzli, che potrebbero determinarsi Rer cambiamenti
ineranti al fenomene delia carenza o che potrebbero risuliare in confraste con gli interessi dally
colletlivita e Ja tutela dalla safute pubhlics,
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