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OGGETTO: Concessione nulla-osta ed autorizzazione all'importazione del medicinale:
« FOSCAVIE 24 myfml soluziohe per infusione — 1 flacone 250m[”

A seguite della richlesta df codesta Spett. le Societa, Prot. n® 804114113 del 2000712011, inerarle
alla domantda di nulla osta allimportazions clel mecdisinake in oggetto;

VISTA [a comunicezions del 28/07/20711 in cui si cemunicava, in ottemperanza dellart. 2 deal
Decrete 14.06.2001, il possibille stato di caranza aul mercate nagionale del medicinale

# FORCAVIR 24 maim! soluzione per Infusicne - 1 flacone 250m1”;

ACCERTATO il rischic dello stato di carenza del predetio medicinale nel normale circulk
digtrbtiivo,

ACQUISITA la dichisrazione di identita atteslante che Iz composizione quak-glanitativa del
medicinal: “FOSCAVIR 24 mghnl soluzion® per infusione — 1 flacona 260ml* in
conferionaments inglese (in lingua inglese) & ideniica & quella situalments registrata in fialia con
AIC N, D28192079;

AL FINE o consentire Fapprovvigionamento del medicinala in ogaelto aglt Assrssorati alla Sanita

ed in fungiona di i,
HLULEA DSTA

che la Socistd: Clinigen Healthears Ltd, import il medicinale:
EFOSCAVIR 24 mgfiml soluzione per infusione - 1 flacone 250m(™;

n. 1.000 confezloni
n letto 18EDO066 con scadenza 0472014 .
in confezionamento Inalase (in lingua ingiese) prodotio & lotto riiaaciato dalla FRESENIUS KABI

Ausiria GmbH Hafnerstrasse 36, A-08055 Graz (Ausiria}



