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Agii Assessoral alla Sanita
presso le Regioni
a e Province Autonome
LORD SEDI

Ep.c

Alla PIRAMAL Critical Gare Italia
Via KKV Magagio 62/a
47057 San Giovanni Lupatoto WR)
Fax 045/3761799

Alla PIRAMAL Healthcare UK LD
1st Floor Alpine House Unit i
Honeypot Lane London
e 9RX United Kingdom
Fax + 44(0) 208 206 2505

OGGETTON Congessione nulla-psta ed autorizzazione allimportazione del medicinale:

HAEMACCEL 1 Flacone da 500 mil

A seguito defia fichiesta di codesta Spett. 12 Societa, Prot n° 0020395 del 29/07/20114, inerente
alla domanda di nulia osta allimpertazions del medicinale in oggetio;

VISTO possibile stato di carenza sul mercato nazionale del medicinale:

EMAGEL 35 g/l soluzione per infusione ‘1 Flacone ds B00 mi, AlC N° 020310025

ACCERTATO 1 fschio dello stato di carenz

distributiva;

g del predaiio medicinale nel nofmale Gircuito

ACQUISITA la dichlarazione aitestante che i composizione quali-quantitativa del medicinale
HAEMACCEL 1 Flacona da 800 ml in confezionamento Tedesco (in lingua Tedesca) & identica
a quella attualmente registrata in lalia con AlC N. 020310025,

Al FINE di consentire i’appmwiglonamen‘m del

ad in funzione di clo:

redicinele In oggette aght Assessorati alla Sanita

NULLA DSTA

che la Societa: PIRAMAL Critical Care ltalia importi i medicinale:

HAEMACCGEL 1 Flacone da 500 mi

n. 13.810 Flaconi n. jotto HA1U16 con acadenza Aprile 2013

in confezionamento Tedesco (in lingua Tedeswa) prodotio dalta piramal Healthears Limited,
Village Bhatauli Khurd, Baddi ~- 173203, Dist Solan (H.P.). India & lotto Hlasciate Piramal

Heatthcare UK, Lid, Whatton Road, Morpliet,
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Tale medicinale deve 0S8R preparaio come da Farmacopaa Eyropea presso \a propria officina dl

produzione: re@c»larm&nte autorizzata alla produzione in conformitd alle MNorme di Buonz
Eabbricazione.
|'autorizzazZione allimportazions viene riasciata & condizione c¢hé slano soddisfatti 1 requisiti di

qualita, HCUTezZa, efficacia ed innocuita del medicinali anaioghi registrati in Italia.
i tragporto deve assere effetualo ne! rispetto delie norme di consenvazions dei medictrali.
1l suddetto prodoito verch depositato Talia unicamenta presso il seguenta magazzing:

| DHL — Viale defle Industrie 220090 Settala (V1)

& sara formite alle Struture Sanitarie @ af Qeviz Farmaceudicl delle Aziende Santarie hocall che
e faceiano richiesta @ che dovranno verificare 1@ comspondenza del lofto autorizzato.

Aj sensi dellart. 5 del DM, get 11 maggio 2001, agh Assessoratl alla Ganith presse & Regioni & 1e
Province AUONOME & consentia, fino @ diverse indicaziont 10 tal senso, “pamporangea
aumr‘mazione“ ad acouisiars, HAEN‘IM‘:GEL 4 Flacone da 500 ml in cnnfazinnamento Tedesco
(in lingua Todesca), 1880 disponibile dalla =ocietd PIRAMAL Crifical Gare Walia presso i
magazzino sopra specificato, 2l fine di assicurare la pmsewziona dei pro.grammi di trattamento 2
beneficio def propri pazient.

Trirnestralmenie sara fornito, & CUa delia secieta PIRAMAL Cyitical Care Italia un riepliogo delle
confezioni fomiie. La presenie autorizzazions altimportazions, ¢he consente [A conseguente
sornitura del prodotto importato, ha validita di séi mesi @ pofrd gssere ravocatd in qualsiast
momento per motivazioni & circostanze diverse dalie atwall, che po’crehbem determinarsi per
cambiamant inerenti al fenomena della carerza o she potrebbero Agultare in gontrasta con gli
interessi delta collettivita e fa futeta della saluta pubblica.

1L DIRMGENTE DELLUFFICIO
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