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Roma, {} G MAG 2012

—— Apli Assessorati alla Sanita presso

LIRS

teispecre le Regioni e le Province Autoname
LORO SEDI
Ufficio Qualita dei Prodotti Alla Sanofi Pasteur MSD S.p.A
Via degli Aldobrandeschi, 15
00163 Roma

Fax 06 66409233 -297

Alla ca Dr. ssa Maria Grazia Pompa
Ufficio V DG Prevenzione Sanitaria
Ministerc della Salute
Fax 06 / 59943096
OGGETTO: RETTIFICA del numero di lotio nella proroga del 18.04.2012 {Prot.
AIFA/PQ/35899/P/1.1/3) relativa al nulla osta del 11.11.2011 (Prot. AIFA/PQ/113625/P/1.1/3) del
medicinale PENTAVAC - Vaccino antidifterico, antitetanico, antipertossico {componente acellulare},

antipolio (inattivato) ed anti — Haemophilus influenzae di tipo b coniugato (adsorbito)

In riferimento alla comunicazione della Ditta Sanofi Pasteur MSD S.p.A., con sede legale in
Roma, Via degli Aldobrandeschi, 15 - CAP 00163, (Codice Fiscale 05991060582) - Codice SIS
5532, concernente la concessione dei termini di distribuzione del lotto importatoe con nulla
osta rilasciato dallo scrivente Ufficio (Prot. AIFA/PQ/113625/P/1.1/3 del 11 Novembre 2011)

e con proroga del 18.04.2012 (Prot. AIFA/PQ/35899/P/1.1/3),

si rettifica il numero di lotto per il quale & prorogata I'autorizzazione all'importazione fino al

11 Novembre 2012 del medicinale:
PENTAVAC - Vaccino antidifterico, antitetanico, antipertossico (componente acellufare}, antipolio
{inattivato) ed anti — Haemophilus influenzae di tipo b coniugato (adsorbito)

N. 536 Dosi n. lotto H4085-1 {anziché H4058-1) con scadenza 08.2013
Si invita a darne massima diffusione alle strutture interessate.

I1 Dirigente
(Marisa Delbo)
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