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OGGETTO: Concassivne nulla-osfa ed atdorizzazione all'importazione del medicinale:
IMOVAX POLIO (Vaceino antipolio inattivato) “1 siringa preriempia da 0.5 ml®

A seguito della richiesta df codesta Speft, & Sodieta, Prot. n°0102357 del 12/10/2011 & delle
succossive infegrazioni pervenute Prot. n°0104714 del 18/16/2011, inerenti alla domaneda ¢f nolia
osta alfimportazione del medicinale in cggetin;

VISTA [z cotmumicazionie Prot. n*0402357 del 121102019 n ey of eomunicava, it oltemperanza
delfarl. 2 dol Decreto 11.05.2001, % possibile sisfo di carenze sul mercato naZionale del
meriicinale IMOVAX POLIO {Vacrino 2nfipolio fnatiivate) 1 siringa presiempita da 0,5 mi”;
AGCERTATO |l rischio dello state ¢i carenza del predelto medicingle nel normale cirouio
chistributivo;

ACQUISITA Ia dichiarazionz di iderdila aftestapie che Ja composiZione quali-quantitativa ded
medicinate IMOVAX POLIO (Vaccino antipolio inattivato) “1 sitinga preriempica da 0,5 ml”

in confazionamente Potioghese (I lingua Partoghese} & Identica A quella attualmente registrata
in [falia con AIC N, 028310012

AL FINE di consentire 'approvviaionameanto del medicinale in oggetio agh Assessorati alld Sanita

ad in funzione di cid:
NMDLA OSTA

che la Societd: Sanofi Pasteur MSD S.p.A., importi Tt medicinale:

IMOVAX FOLIO {(zecine anfipolio inattivato) *1 siringa preriempita da 0.5 mi*
n. 18,252 dosi

n. fotio BG71538-2 con scadenza Sellembre 2013

in coniezionaments Portoghese (in lingua Portoyhess) prodolto dalla Sanofi Pastaur S, A.
REGIONE ILAZIO J
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Tale medicinale deve assere preparate come da Farmacopea FEurapaa prasso Ja propria officing of
produzions: regolanmente aulorizzata alla produzione n conformild slle Norme df Buona
Fabbricazions.

Lauterizeazione alfimportazions viene rilasciata a cohdiziona che siann soddizfath | requisii di
qualité, steurszza, efiicacla ed innoduits del medicinali analoghi registrati in halia.

Il trasporto deve casers effsifuato nel rispetio delie norme di conservazione dei medicingi.

Il suddetto prodotie verra depositato in ltalia unicamanta presso i saguenti magazzing ;

v FIEGE LOGISTICE ITALIA SPA -Contrada Piomblnars, 00024 —Collefarro {RW)
»  SANEARMA SAS — via Galileo Galilei, 123, Z.I. Selve 35037 Teolo {Padova),

& gard fomits sfte Stutture Sanftarie e @i Servizi Farmaventicl delle Aziends Sanitarie Locali the
ne facetano richissta e che dowanno verfficare Ia comispondenza del lotte autorizzate.

Conziderato che tale prodetto & importats In 2onfeZionamente Portoghese (in Thaus Parfoghese)
sodesta Soajeta dovra far pervenire almeno un foglieto illustrative in iingua italiana 8 ciascuna
gtriira ricovents il fanmaco.

Al sehsi dellart, 5 de! DM, del 41 magain 2001, agli Assessorati alla Sanitd presso le Rogioni e 1o
Provines  Autoreme & consenfita, fino a diverse Indicazioni in ] senso, “temporanes
autorizzazione” ad acquistare, tramite 1o sirutiure saniare e 1 sandzi di farmacdia tarritorlale che ne
necazsitane, il farmaco IMOVAX POLIO {(Vaceine antipolio inattivalo) ¥4 siringa preriempita
da 0,5 ml” In confezionamento Portoghese (in ingua Baroghasa), reso dispenitile dalla socetd
Sanofi Pasteur MSD S.0.A, presso i magazni sopra apeciicati al fine di assicurare la
prasecuzione del programimi o traftamento a heneficio del propri pazienti.

Trimestralmente sari fomito, a cura deila societd Sanofi Pasteur MSD S.p.A. un riepilogo defie
confezion fornite, (a presente autorizazione allimpoftazione, oha conseria la conseguente
torniura del prodofio impottato, ha validitd di sei mesi e patra essere revoeata in qualsiasi
romento per motivazioni e circostanze diverse dalle attuali, che pofrabbero determinarsi per
cambiamanti inenonti al fenomeno della carenzg o che potrabbears risulare in comtrasts col gii
interessi della colleltivita & ta tutela delia salute pubblica.

IL DIRMGENTE RELLUFFICIO
Dr.ssa MARISA DELED
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