[£ MAG. LUTT 103 UFFLG LU FUD A
A:REE. LAZIO k126 b1/

B Foma 12 i 201
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ETTIFIGA; IL PRESENTE NULLA OSTA ANNULLA L PRECEDENTE DEL 02052014, PROT.AIFA /0QUAB163IPNL /3

OGGETTO: Concessione nulla-psta ed autorizzazione alFimportazione del medicinale
FUNGIZONE (amfotericina B} 50mg polvere per soluzione per infusione - 1 flaconcino da 10
ml - AIC ., 015050014

A seguito della richiesta di codesta Spett. 1& Societa, prot. AIFA 50532 del 12/05/2011, inerente
alla domanda di nulla osta altimportazione del meadicinalz in oggetto;
VISTA la comunicazions del D6/04/2641 in cui si informava, in ottemperanza dellait. 2 del Decreto
11.05.2001, circa il possibile stato di carenza sul mercato pazionale del farmaco in FUNGIZONE
{amictericina B) 50mg polvere per soluzione per infusione ~ 1 flaconcine da 10 sk,
ACCERTATO il rischio dello stato di carenza del predefto medicinale nel circuito distributivg
normale;

ACQUISITA la dichiarazione di idéntité ralativa allattestazione che la composizione Guali-
quantitativa del medicinale FUNGIZONE {amfetericina B) 50mg polvere per scluzicne per
infusione — 1 flaconcino da 40 ml in confezionamento ungherese (in lingua ungherese} &
identica a quella attuaimente registrata in Htalia MG n. 015080014,
AL FINE di consentire approvvigionamenta del medicinale in oggeito agli Assessorati alla Sanita

ed in funzione di id:

NULLA O3TA

che la Societa: Brigtol Myers Squibb $.r,L., importi it medicinale FUNGIZONE {amfotericiija
B) 50mg polvere per soluzione per infusione - 1 flacongino da 10 mi in confezionamento
unghetese (in lingua ungheress) prodotia & rilasciato dalfofficina FAMAR L'Aigle, Saint Rémy
Sur Avare (Francia):

» 11. 600 confezioni n. lofto f9502TB25 con scadenza 04l 2012
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Tale medicinale deve essere preparato Come da Farmacopea Guropea presso Ja propria officina di
produzione egolarmente autorizzata alla produzione in zonformitd alle Norme di Buona
Fabbricazione.

I autorizzazione allimportazione viene rlasciata a condizione che siano sodclisfatti i requisiti o
qualita, sicurezza, eficacia ed innocuita dei medicinali analoghi regisirati i Itafia.

1l rasporlo deve essers effettuato nel rispeto delle normea di conservazione dei medicinali.

{1 suddetto prodotto verra depositato in ltalia unicamente presso il seguente magazzino:

o Silvano Chiapparoli Logistica 5.p.A. - Strada Morolense, Anagni (FR) & sara fornito alle
sStrutiure Sanitarie e ai Gemvizi Farmaceutici delle Aziende Sanitarie Locall che ne facciano
richiesta e che dovranno verificare la corispondenza ded lotto autorizzato.
Considerato che tale prodofio & importato in confezionamento ungherese (in lingua ungherese)
codesta Societa dovra far pervenire almeno un foglitto ilustrativo in lingua italizna a ciascuna
struttura ricevente il farmaco.
Al sensi dellart. 5 del D.M. del 11 maggio 2001, agli Assessoraii alla Sanita presso le Regioni & l&
Province Autonome & consentita, fino divarse indigazionl in tal senso, "temporanca
autorizzazione” ad acquistare, tramite le strutiure sanitare e i servizi di farmacia territoriale che ne|
necassitano, il farmaco FUNGIZONE {amfotericing B} S0mg polvere per soluzione per
infusione - 1 flaconeino da 10 m! in confezionamento ungherese (in lingua ungherese), rest
disponibile dalla societd Bristol Myers Squibb 8.1, presso 1l seguente magazzino:
o Silvano Chiapparoli Logistica S.prA. — Strada Morolense, Anagni (FR) come sopra
specificato, al fine di assicurare la prosecuzions dei programmi di trattamento a beneficio dei propti
pazienti,
Trimestralmente sard fornito, a cura della soclets Bristol Myers Squibb S.n.L. un riepilogn
delle confezicni fornite. La presente autorizzaziohe alimportazione & alla conseguente forniturz
del prodotto importato hanno vafidita di sel mesl e possono essere revocate in qualsiasi momento
per motivazioni & circostanze diverse dalie attuali, che potrebbero determinarsi per cambiamenti
inerenti al fenomeno della carenza © che potrebbero risultars in confrasto con gli interessi della
collettivita e la tutela della salute pubblica.
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