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Agli Assessorati alla Sanith presso Je Regioni e
l# Province Autonome

' ha LORO SEDI
, A g&ﬁk%&fﬁ&m pc
AFEA Alla Baxter 8.p.A.
Pizzzale dellindustvia, 20
Area Vigilanza Post Marketing 00144 Roma
Utficio Qualita dei Prodoii Fax 06 32491329

Fax 06 59754313
At 5. (easaalP 7a/3

OGGETTO: Procedura d'urgenza - Cohcessione nulfla-osta ed  autorizzazione
allimpertazione del medicinale EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale § sacche
singole da 2,5 L. connetiore luer: 6.400 sacche (pari a 1,280 confezioni) AIC N. 033302/M

A seguito della richiesta di codesta Spett, e Societs pervenuta in data 16/06/2011, prot. AIFA

n. 83919, inerente alla domanda di nulla vsta allimportazione del medicinale in oggetto;

VISTA la comunicazione del 09/12/2010 in cui si inforrmava, in ottemperanza dellart. 2 def Decreto
11.08.2001, circa il possibile stafo di carenza sul meccato nazionale del farmaco EXTRANEAL
soluzione per dialisi peritoneale § sacche singole da 2,5 L connaitore AIC N. 033302/M;
ACCERTATO il rschio dello stato di carenza dof predetts medicinale nel circufio distributivo
normale;

ACQUISITA Ja dichiarazione di identity refafiva allattestazione che Iz composizions quali-
quantitativa del medicinale EXTRANEAL. soluzione per dialfsi peritoncale 5 sacche singole da
25 L connettore luer: 6.400 sacche (pari a '1.280 confezioni) AIC N. 03330240 in
confezionemente francofinglese (in lingua francesefinglese) & identica a quella  attualmenie
registrata in Ralia AIC 033302/

ACQUISITA copla della dichiarazione della persons qualificata del sife di produzione, atfestante
che le sacche sono state fabbricate su una linea df Apmduzirme revisionailg e diversa da guella
interessata dalla problematica delle endotossine fuari specifica;

Al FINE di consentire Papprovvigionamento dei medicinali in oggetio agl Assessorati alla Sanita e
il Toro impiege immediato per ragioni di sanita pubblica, in funzione i cié:

NULLA OSTA

“che la Socletd: Baxter 8.p.A., importi | medicinali EXTRANEAL soluzione per dialisi peritonsala
& sacche singole da 2,5 L connetiore luer: §.400 sacche (pari a 1.280 confezioni) AIC N,
033502/M in confezionamento francofinglese (in lingua francesefinglese) prodotio e loito
rilasciato dalla Baxter Healthcare, Ganada 89 Contye Sirect South Alliston, ON, Canada
LBRIWT:
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EXTRANEAL schzzione per dialisi peritonsale 8 sacche singole da 2,5 L connetiore luar
= 1. 5.400 sacche (pari a 1,280 confezion) n. lotto W1E11B2 con scadanza 21.05.2012

Tale medicinale deve essere preparaio come da Farmacapea Europea presso Iz propria officing di
produzione regolarmente auforizzata alla produzions in conformitd alle Norme df Buona
Fabbricazione.

Laitorizzazione aflimportazione viene rilasciata a condizione che siano soddisfatti | requisiti di
quslita, sicurezza, efficacla ad innocuita dei medicinali analoghi registraii in Iialia.

[t tragporio deve cssere effettuato nal rispatio dalle norme di conservazione dei medicinali.

Il suddetio prodotio vera depesitate in Ralia unicamente presso i1 sequents magazzing;

o Baxter 5.p.A. - Via Trenting 18-20, 35043 Monselice (Padova) e sard fornito alle Struttura
Sanitarie e ai Servizi Farmaceutici delle Aziende Sanitarie Locall che ne facciane richiesta & che
dovranna verificare la cormispondenza del lofio auiorizzato.

Considerato che tale prodofto & impertato in confezionamento drancefinglese (in lingua
francesefinglese) codesta Socletd dovid far pervenire almeno un fogliette ilustrative in lingua
italiana a ciascuna struttura Hcevente il farmaco,

Al sensi dellart. & del D.M. del 11 maggio 2001, agh Assessorati alla Sanita presso le Regioni e le
Provines Autonome & consentita, fino a diverse indicazioni in tal sensa, “terporanes
avorizzazions” ad acquistare, tramite le struiture saniane e 1 servizi di farmacia territoriale che ne
necassitane, il farmaco EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale § sacche singole da 2,5
L connettore [uer: 6.400 sacche (pari a 1.280 confezioni) AIC M. 023302/M, it confezionamento
francolinglese (in ingua francesefinglese), raso disponibile dalla socicta Baxter S.p.A. presso il
seguente magezzino: » Baxter 5.p.A. « Via Trenfing 18-20, 35042 Monselice {Padova) come
sopra specificato, &l fine di assicurare ka prosecuzione del programmi df trattamento a beneficio dai
propri pazienti, ‘

Settimanalmente sara fomito, a cura dalla societd Baxter S.p.A. un riepiiogo delle confezioni
fornite. La presente awtorizzazione alfimportazione e alla conseguente fornitura del prodotio
importate hanno validitd di sei mesi e possono essere revocate in qualsiasi momento per
motivazioni e circostanze diverse dalle attuall, che polrebbero daterminarsi per cambiament
Inerent al fenomene delia carenza o che pofrebbero risuliare in contrasto con gli interessi della
collettivita e Ja tutela delis salute pubblica,
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