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OGQETTO: Concessione nulla-osta od autorizzazione altimportazione del medicinaie:
INTANZA § mcgiceppo Vaccino influenzale, 1 siringa prariempita con sistems di
miceninjazione da 0,1 mi, AIG N. 039425018/E

A seguito delia Achizsta di codesia Spett.le Sogieta, Prot. n® 0105117 del 1971 02011, insrents

- alla domanda di nuila osta alyimportazione del madicinale in oggetio:

VISTA la nomunicazions prot. n° 0105117 del 48/40/2011 in cui si Gomunicaya, in oitermperanza

| dellart. 2 det Deocrelo 11.05.2001, il possiile stato di carenza sul mercato nazionale del

- medicinale INTANZA & mealceppe Vacoeino influenzale, 1 siringa preriempita con gistoma di
micreiniszions da 04 ml;

. ACCERTATO i rischio dello stato di carenza del predetto medicinale pal normale Circuito
distrlbutivo;

- ACQUISITA la dichiarazions di identita attestante che la composizlens queli-guantitativa del
medidnale INTANZA 9 megfceppa Vaccino influenzale, 1 sifinga pratiempita oo aistema di
miceoiniezione da 0,1 ml In corfezionamento Austria/Belgio (AT/BE) —confezione monodose
(multiingua Austriaca, Belga) & identica 2 guela attualmente ragistrata in ltalfia con AIC N
032425018/E
AL FINE di cangentire I‘appmwiglnnamento de) medicinale In oggetto agh Assessorati alla Sanita

ad in funzione di clid
NULLA OSTA

che la Societa: Banofl Pastedt MSD S.p.A,, importi i medicinale:

INTANZA 9 megleeppo Vaceinog influenzale, 4 siringda preriempita con sistema ¢

microiniezione da 0,4 ril ‘ REGIONE LAZICH
n. 8,508 {dosi)  Ditardinents rogrammadime Reapemicy»Socel
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in confezionamento AustriatBelgio (ATIBF) —copfezione monodose (rultilingua Austriadca,
Belga ) prodotio dalla Sanofi Pasteur SA 2 Ay Poni PASTEUR BA3R7 Lyon

Tala medicinale fgye essars prep:aratu como da Farmacopea Europsa prassd la proprla officing di

produzione reygolarmentes autorizzata alla praduzione 10 conformita afie Norme di Buena
Fabbricazione.
{'autorizzazione alimpartaziona viene rlasciata a2 condizione ohe siana saridiafath 1 requisiti cli
guallid, sicurazZa, efficacia ed innoouita del megieinali anatoght reaistrat in ltafia,
| frasporia teve aoaere affettuato ne| fspetio defle nome di cansonazione el meticinali.
1| suddetio prodofto verra depositato n Mtalla unicamente presso | aefieni magazzini:

« SANIFARMA -Via Gakiles Galitel, 1212 - 2.1, Selve 35037 Teolo {Padova}

. FIEGE LOGISTICS ITALIA S.p.A. — Contrata Piembinara, 00034 Colleferro (R}
e sara formiio alle Struttre aanitarie & ai Senvil Earmaceutic delle Aziende Sanitarie Locali che
ne facriang richiesta & che dovranno verificare 1a comispondanza del latio aiforizzato.
Considerato che fale prodotto & Importata n confazionamento AnrctriafBelgio (AT/BE} -
confezione monndose {multilingua Austriaca, Belga), codestd Societa dowd far nenenire
aimeno un fogligto linistrativo in lindua ialiana a ciascuna struttura Hoevente il farmacd.
Al sensi dellart. 5 del D.M. del 11 magdia 2001, agli Assessarat] alla Sanita presso lz Regioni 2 12
Provinge  Autonome & gonsendita, fine A VeSS melleazloni in (@l SeNS0, “temporang2a
autorizzazions" ad acquistare, sramite [0 strutture sanitarie @ | senzi di farmacia territorlale ghe ne
necensitang, I farmaca INTANZA § mep/ceppo Vaeeino influenzale, 4 siringa previempita con
aistema i micepinieziong da 0,i mlmn canfezionamento AustriafBelgio (ATIBE) - confeziong
mancdose (multdlingua Austriaca, Belga), reso disporibiie dalla societa Sancfi Pasteur MsD
%00, prasio i magezzini Sopre spadificati, al fine df assicurare la prosecuzions dei programmi di

irattamente a henaficlo ciel aropdi sazlent].

Trimestrabmenis rard Eomito, @ SUre della socista Sanof Pasteur MSD S.p.f, un riepiloge
della confazioni fornite, La presente autorizzazione alfirportaziona, che consenta [a consefguanta
farniiura del prodotio impartato, h& validita di sel mesi e potra essers revocata in qualsiasi
momento per motivazioni & circostanze diverse dalle attuali, che pofrebbero determinarst per
cambiarmenti inerertl al fenomand delia carenza o che poirebbero nsultare n contrasio con gli
imeress] defla coliettivita & 13 suteia della safute pubblica.
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