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Uitficin Cualith ded Prodotti e Contraffazione

Autorizzazions allimportazione dalPesters di medicinall immunologicl & emoe o plasma derdvatl
{00, 12/04/2012). DIGIFAB 40mg/Flale Quantita IIEQH {10} Haconi

L DIRIGENTE

Visto # Decreto legislativo 24 aprile 2006 n. 219;

Visto il DML 12 aprile 2012 - importazione ed esportazions del songue umano e del suol prodotll;
Vista la richiesta di avtorizzazione all'importazione del medicinale emo o plasma derivato in
oggetio, non registrato in italia, ma fegalmente in commercio nel Paese di provenienza, sffettuala
da codasta struttura saniteria ai sensi del D.M. 12/04/2012 e pervenuta in data 04/02/2016
ali’ Ufficio Quality dei Prodotti e Contraffazione ~ AlFA;

Preso atto defle dichiarazioni del Medico curante, in servizio presso la struttura sapitaria
richiedente;

Considerato che non & assicurata, in modo da soddisfare le esigenze dei pazienti, la pronta
disponibilita sul territorio nazionale del medicinale;

AUTQRIZZA

la struttura sanitaria richiedente allimportazione in ltalia del medicinale emo o plasma derivato
DIGIFAB 40mg/Fiale regolarmente registrato da BTG INTERNATIONAL nel Paese di provenienza:
CANADA nella quantita richiesta ovvero in rapparto alle esigenze terapeutiche del paziente da
trattare o per fa pronta disponibilitd presso i reparti della struttura.

La presente autorizzazione @ subordinata all’acguisizione, da parte di codesta strutturs, della copia
di un valido certificato di controllo di Stato rilasciato per ciascun lotto interessato dalle Autoritd
sanitarie def Paase in cui viene prodotto il medicinale o da altre Autoritd aflo scopo riconosciute, 2
sensi defla normativa vigente {v. allegato}.

Resta responsabilitd di codesta struttura verificare che # prodotto importato risponda a tutti i
recuisiti di sicurezza, qualits e efficacia previsti dalla normativa nazionale e che la sua utilizzazione
avvenga sotto la diretta responsabilitd del medico che lo preserive e o sommisistra.
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Si richiama Pattenzione alla sezione del portale AlFA relativa alle careme dei medicinali, nelia quale sono fornite
le informazioni relative ai medicinall carenti ed a quelli revocati a partire dal 1 gennaio 2008, Tate sezione €
consultabile alfindirizza: wwyeazenziafannaco.goy.it, seguendoe i sepuente percorse da homepage det sito -
sarvizi AIFA - carenze dei medicinali. NB: I fax dell Ufficio Qualits dei Prodotti & 06 53784313
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AIFA

Hfficio Qualitd del frodottt e Contraffazions

Oggetto; Segnsfarione mancarus i certiticato di controfly i stato DIGIEAE (Digossing

fmrmune Fab (ovina)-40MG /ML

Par il controlle di state delia Digossina Immune Fab {ovina} hon sono disponililt lineg guida
delFEDOM, né la Digossina Immune Fab (ovina) rientra in una delfe tipologie di medicinali di
cui agh artt 138 @ 139 del D. Lveo 219/06 & smil - poiché trattasi di specifics
immum;g!cabi.lii;‘w fpG ottenuta da ovini @ non da sangue umano.

i controlle di stato lotto per lotto o & richieste per Iimpontazione in italia,

{ medicinall 3 base di immunoglobuline 1gG antidigossing, pitenuia da ovini, non SONG
autarizzati allimmissione In conunercio in Jtafla né sono sopgetti a procedure di controllo

incrodiato da parte del titolare ALC. & diun OMCL,

Pertanto, ta specifica dicitura a marging delautorizzazions alfimportazione & da intendersi

solo nel casi previsti dalla normativa vigente.

}‘4 }Biﬁgante

Domenice Di Giergio

Si richiama Pattenzione alla szzione del portale AIFA refativa alle tarenze del medicinal, nella quale sono
formite le informazioni refative ai medicinali carenti ed a quelii revacati a partire dal 1 gennaio 2008, Tale
sezione & comultabile sWindirizzo: www.agenziafarmace.govlt seguendo il seguente. pereorsc da
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homepage del sito - servizi aifa - carenze del medicinali. NB: 1} fax deifUfficio Qualita dei Prodott & 0B

4

i_._f’i‘f-f"jf”:{’f‘.f‘.@‘.'?.’f‘{"?{_..f.‘ggs Efﬁ/



