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OGGETTO: Concessione nulla-osta cd antorizzazione alfimportazions del medicinalg:
INTANZA 9 mcglceppo Vascino influenzale, 1 sifinga preriempiia ron sistema di
iicoiniezione da 0,7 ml, AIG N. 039425018/E

A seguito dafla tichiesta di codesta Speltlo Socita, Prot, n° 0406117 del 107102011, inerenmie
alla domanda di nulia esta allimportazione del medicinale in sggetto;

\ASTA la comunicaziene Prot. ne 0105117 def A0M 042011 in cul si cormunicava, in cttemperanza
delart. 2 del Recratn 14.05.2001, il possibile sinto o carenza sul mercato nazionsle del
medininale INTANZA 2 meofceppe Vaceind influenzale, 1 sivinga previcmpita eoh eistema di
microiniezione da 0,1 mi;

ACCERTATO il riachio dello stato di carenza del predalia madicinale nel notmals girauito

gistribulivo;
ACQUISITA 2 dichiarazione di ldentita sttestante che [a composizione qual-gLantitative del

medichale INTANZA 9 mcalceppn Vaceine influenzale, 1 siringa prasismpita oon gigtema di
microiniezione da 0,7 mlin confezionamento SpagnaJUKulﬂandantaﬁa —confezione monosdose
(muoftilingua Snaancle, Inglese, Hatiano} & ldentica a nuzis aftuaimente reglstrata in alia con

ALG N, 039425018/E
AL FINE di gonsentlre l'appmwigianamemu del medisinale Iy oggetio agil Assegsorati alla Sanita

ed in funziona di City:
MULLA OSTA

che I3 Societa: Sanofi Pasieur WMSD 8. A, import il medicinate;

INTANZA 9§ megiceppo Vaceing influenzale, t siringa prerizmpita con sisterma di
microiniezions da 0.3 ml

n, 30.060 (dosi) 1 gyt ETE
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in conhfezianamente Spagnamm{r[andamﬁlia —confaziohe monodose {multilihgla Spagnolo,
Inglese, ltaliane) prodofio dalla Sanofi Pasteur SA 2 Av Pont PASTEUR 68367 Lyon

Tale meditinale deve esssle proparaig COme da Farmacopea Europea prasia ia propria oificina i
nroduziohe regolarments autorizzata alla produzione in comformita alle Narme i Buona
Fabbricazione.
L aytorizzazione allimpertazione viene rimaciata A condizione che slano anddisfatli | requisiti di
qualits, sicurezza, efficacia ed innocuita del medicinali analoghi registrati in ltalia,
[l trasporto deve es3ers sffettuaio ne! rispelto delle norme di conservazionsz del medicinall.
i suddetto prodotto verra depositato in italia unisamente presso | seguent magazzini:

« SANIFARMA -Via Gaiileo Galilei, 1213 - Z,). Selve 35037 Teolo {Padova)

. EIEGE LOGISTICS ITALIA S.p.A. — Confrada Piombinara, 00034 Calleferro (RNH
o sard formito alle Strutture Qanitania & ai Servizl Farmaceutiol cielle Aziende Sanitarte Looali che
ne facoiano richiesta e che dovranno verificare la corrlapondenza del lotio autorizzato,
Congiderato che iale prodoito & importats in gonfezionamente $pagnafl.l[{~lrlandarrtalia -
confezionz mohodose {multilingua gpagnolo, Inglese, italiane), codesta Sogietd dovea far
pervetiite almeno un foglietto ilustrative in lingua taliana a clascund strutiura flcevents i farmaca.
Aj senst delfart, 5 del D.M. del 11 maggia 2001, agh Assassorati alla Sanita presso le Regioni & e
Pravince Autgnormg & consentita, fing 2 diverse indicazioni in tal senso, Yempotaned
autorizzazione” ad acuuistars, tramilte (@ strutlure canitarie e i senvizi df farmacta telmitoriale che ne
neressitang, ! farmace INTANZA 9 megl/eaRpo Vgesina influenzale, siringa preriempita con
siztemna di microinieziote da 0,1 ml in confezionamenta mulfi-lingua SpagnaHJK-[rlandaﬂtalia
- confezione (multilingtta Spagarle, Inglese, {taliana}, reso disponitile della societa Sanofi
Nasteur MSD 5.p.A. prageo i rmagazwinl sopra apatificati, al fine Gi assicurate 1a prosecuzions

aai prograrmini di trattaments a neneficia dei prapri paziantl.

Trimastralments sard fornits, a curd della soniets Sanofi Pasteur MSD 8.p.A. un rlepitogo
delle corfezioni fomits. La prasente autorizzazione allimportazions, che congente la conseguenia
formitura del prodeite imporiato, ha validita o sei mes! o potrd essers revocata in qualsiasi
momento per motivazioni & nircostanze diverse dalle attuall, che potretbero determinarsi per
smmbiamenti nerenti al fenotnona della carenze O che pofrebbero fsultara in contrasto coh ol
interassl defla collattiviia e Iz tuieln delia satute pubblica.

IL DIRIGENTE DELL'UFFICIO
Dr.ssz MARISA DELBG

o it

Pag. 2di2



