)

— . UV YR By

ALEA

Roma 8 8if. 200

L Agli Assessorati alla Sanit presso le Regioni e
& le Province Autonome
L%ﬁm@ ﬁmmpﬁ/gﬁmmﬁ LQRQ SEIM
AV oo
AREA VIGILANZA POST MARKETING Alla Bristol Myers Squibb S.r.l.
UFFICIO QUALITA’ DE] PRODOTT Via Virgilio Maroso, 50
Fax 0f 59784312 Fax 06 50396216

At (08 [£0695 /0 7. 45

DGGEITO: Concessione nulla-osta e autorizzazione allimportazione del medicinale PERFALGAN
{paracetamole) 10mg iml soluzione per infusione - confezione da 50 Sacche da A00mi in
FRIPalyalefin con porta twist-off - AIC n, D35475023/M

A sequito della richiesta di codesta Spett, le Socield, prof, AIFA 60632 del 08/06/2011, inerente
aliz domanda di nulla osta alfimpertazions del medicinate in ougetio;

VISTA Iz comunicazione del 05/0472011 in cui sf informava, in vhtemperanza dellart. 2 del Decreto
11.05.2001, circa il possibile stato di carenza sul mercate nazionale del farmaco in PERFALGAN
{paracetamolo) 10mg /mi soluzions per infusione — confezione da 12 Haconini da 100ml —
Al . D38475019/M;

AGCERTATO il rschio delle stato di carenza del predefio medicinale nel cireuite distibutivo
normafe;

ACQUISITA la dichiarazione di identith relativa allatiestazione che la composizione quali-
quaniitativa, del medicinale PERFALGAN (paracetamolo) 10mg fml scluzione par infusione —
cenfezione da 50 sacche da 100ml in PP/Polyolefin con porta twist-off - AIC n, 035475035/0
n confezionamenta tedesco/francese (in lingua tedescaffrancess) & identica a quefla
attualmente registrata in ltalta AIC n. 038475019/08;

AL FINE di censentirs Fapprowigionamento del medicinale in oggetto agli Assessorati alia Sanita
ed in funzione di cié:

NULLA OSTA

che la Societa: Bristol Myers Squibb S..L., importi if medicinale PERFALGAN {paracetamolo)
10mg fml soluzione per infusione - confezione da 50 sacehe da 100mi in PPRolyolefin ton
peria fwist-off in confezionamento tedescolfrancese (in lingua tedescafrancese) prodotio &

- Mlasciato dallofficina Laboratorios Grifols a.A,, Paret del Valies, Barceliona (Spagna):
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REGIONE LAZIC
o n, 180 confezioni n. lotie D-172 con seadenza 37,10, 2012 | Dipartimests Proprammmazione Ecanortica

o 0. 226 confezion n. Joltto B-173 con scadenza 34,10, 2002
» n. 231 confezioni n. lotio D~186 con scadenza 30.71. 2012

- § 6IU, 201

g

494

L O

o 610 20111161346 UFFICIO FOSTEARMAGD O _ L

.. et
TOCOLLO | CLASSIFICAZIGNE



R T AR AU ——| | ) NS P 2 (Y2, D
g A1 201116:1344  UFFICIO FOSTA aRMACO A B L e

ALEA

& 0. 247 confezioni n. [otto D187 gon scadenza 30.71, 20M2
& n, 222 confezioni n. loito P-T88 con spadenza 30,71, 20912
= 1. 20% confazioni n. lotio D211 con scadenza 3112, 2012
o 1. 233 confezioni n. lotio E-022 con scadenza 28,02 2013
& n. 218 confazioni i, lotto £-024 con scadenza 2802, 20413
& 1. 302 confezioni n. loths E-25 con scadenza 28.02. 2013

Tale medicinale deve essere preparaio come da Farmacopea Europea presso la propria officina di
procuzione regolammente auwtorizzata alla produzions in conformitd alle Normme dif Buona
Fabbricazions.
L'attorizzazione allimportazions viene rilasciata a condizione che siano soddisfalii | requisid di
quaiitd, sicurezza, efficacia ed innocuith dei medicinall analoghi registrati in Ialia.
wasporto deve essere effeltuate nef rispetin delle norme di conservazione dei medicirali.
1 suddetio prodotto verra deposiiaie in ftafia unjicamante pxéssr.n il seguenta magazzino:
» Silvane Chiapparoli Logistica $.p.A. — Stratla Morolense, Anaghi (FR) e sard fomito alle
Strulture Sanifarfe e ai Setvizi Farmacautiel delle Aziende Saniterie Locall che ne facciano
richiesta e che dovranne verificare la sorfspondenza del lotto autorizzato.
Considerato che tale prodotio & importate in confezionamenty tedescoffrancesa (in fingua
tedescalfrancese) codesta Societd dova far pervenire alrneno un foglieflo fllustrative in lingua
- itaflang a clasouna struttura dcevente il farmaco.
Ai sensi dellfart. 5 def DM, del 91 maggio 2001, agh Assessorali alla Sanid presso le Region!  le
Province Aufonome & consentita, fine a diverse indicazioni in tal senso, “femporanea
autotizzadone” ad acquisiare, tramite le sirusture sanitarie & | servizd di farmacia temitoriale che ne
necessitano, il farmaco PERFALGAN (paracetamolo) 10mg /ml seluzione per infusione -
confeziohe da 50 sacche da 100mi in PP/Polyclefin con porta twist-off in confegionamento
francese (in ingus francese), rese disponibile dalls societa Bristol Myers Squibb S.1.L., presso
il seguente magazzine: o Silvano Chiapparel Logistica 5.p.A. ~ Strada Morclenss, Anagni
(FR} come sopra specificato, al fine di assicurare la prosecyzione dei programmi di rattamento 2
beneficio del propri pazenti.
Trimestralmente sara fornito, a cura della societa Bristol Myers Souibb Sa.L. un fepliogo delle
confezioni fornfte. L.a presenie awtorizzszione allimportazione e alla conseguente formitura dgl
prodeito importato hanno validita di sef mesi e possono essere révocate in qualsiasi momenio per
mofivazioni ¢ circostanze diverse dalle atiual, che potrebbere determinarsi per camblamenti
inerenti al fenomenoe delle carenza o che pofrebbero risulfare in contragty con gl interessi della
colletfivita @ la tutela della salute pubblica.
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