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OGGETTO: Determinazione PETINIMID {stosuccimide) 250mgli0dcapsule

St trasmetle in copia la determinazione AIFA che autorizza Ia Sociefd
Pfizer talia 8.r.L, alf importazione e alla distibuzione gratuita del medicinals

- in oggetto.
&i invita a dame massima diffusione alle strutture interessate.

- Jen I UTRIGENTE DELUUFFICIO
Dr.ssa MARISA DELBG

B cobdipmma, B




e me e mu tises Vi Lv I TYS A

- NR.B37 P25

AlAA,

DETERMINAZIONE N°9/GC /PQ DEL 12 LUGLIO 2014

AREA VIGILANZA POST MARKETING
Wifficio Qualitd dei Prodotti

L. IRIGENTE
VIS gli arficoli & & 9 del decreto legislativo 30 lugiio 1998, n. 300 e & m. i

WISTO Parlicolo 48 del decreto-legige 30 settembra 2003, n, 289, convertito nella legge 24
novembre 2003, n. 328, con il quale & stata istituita FAgenzia ltaliana del Farmaco;

VISTO |t decreto del Ministro della Salute di coneerto con i Ministri defla Funzione Pubblica
e dell’ Economia e finanze in data 20 seftembre 2004, n, 245 recante norme sulforganizzazione ad
I funzionamento dellAgenzia haliana del Farmaco, a norma del comma 13 delfart 45
sopraceitato;

VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, 0, 185 e s.m. L2
VASTA la legge 15 luglio 2002, 1. 145;

VISTO 1l decreto legislative 24 aprile 2006, n. 219 e sue successive modifiche ed
integrazioni;

VISTC il DLM. 11 febbraio 1997, concemente modalita di importazione i specialita
registraie allestero @ s.m. i) :

VISTO it D.M. 11 maggio 2001, sulla definizione delle procedure da applicarsi in caso di
temporanea carenza di specialitd medisinalf nel mercate nazionale;

VISTO il Regolaments di organizzazions, di amminisirazione e dell'ordinamento del
personale del’Agenzia haliana del Farmace pubblicato sulla Gazzaita Ufficiale n, 254 del 31
Ofttobre 2009 con i quale & stato istituito 'Ufficio Qualita dei Prodotti;

WISTA [a determinazione direttoriale del 21 dicembre 2009, con [a quale & stato conferito
alla Dottoressa Marisa Delbd l'inearice di dirigente dellUtficio Qualits de Prodot;

VISTE la proprie deferminazioni del 18 luglio 2007, del 30 luglie 2007 & dell11 dicembra
2007, del 10 marzo 2008, del 23 oftobre 2009, del 28 Luglio 2010 e del 04 Otiobre 2010 con le
quall codesta Agenzia auiorizzava la Societd Phizer Italia Sr. 1. ad importare il medicinale
PETINIMID (etosuccimide) ~ 250mg feapsule — dai passi dellUnione guropea in cui tale prodotto
risuita regolarmente registrato;
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TENUTO CONTO che sul tarritorio nazionale si verificano casi in cui & ritenuto ulile Putilizzo
del medicirale PETINIMID (etosuccimide) - 250mg / capsule - per l fraftamento de! Piccolo male

epilattico;

PRESC ATTO della disponibilitd espressa dalla Societd Pfizer lalia S.r.l. cor nota prot.
AIFA n, 71229 del (7.07.2011 a confinuare a garaniire la fomnitura gratv.;ﬂ:a del medicinale
PETINIMID (etosticeimide) - 250mg /capsule ai pazienti che ne abblang necessita;

AL FINE di consentire la disponibilitd del’etosucaimide in capsule da 250mg / capsule

DETERMINA

che la Socleta Pfizer ltalia 8.rl & auforizzata ad impertare in Italia i medicinale PETINIMID
{etosuccimide) 280mg in confezichamento tedesce (in lingua tedssca) ed a fornire
gratuitamentes

o n° 6.000 confezioni lotto n. 1E1614 con scadenza Aprile 2076;

Il suddefto medicinale & prodofio dalla Scherer (Cardinal Health) Germania - Tiolare AIC dilta
Gernt Phamnazeutika, \ia Armethgasse 8-A-1160 Vienna, Austria,

Tale medicinale deve essere preparato secondo le specifiche approvate mellautorizzazione

alfimmissiona in commercio e 1a relativa monografia di Famacopea, presse l'officing di produzions

regolarmente  autorizata  dallautorita  competente .jn conformita alle Norme df Buona

Fabbricazione, }

L'autorizzazione all'importazione viene rilasciata a condizions che siano soddisfatti | requigiti di

qualita, sicurezza, efficacia ed innecuitd di analoghi medicinali registrat in ltaliz,

l trasporto deve essere effettuato nel rispetio delle norme di conservazions dei medicinali,

I suddsatto prodotio verra depositato in ltalia unicamente presso If seguenta magazzing: PIEFEE

BEPOSITI 3.A.8. Via Formeliese Km 4,300 - Formello (Rema), e sard distibuito secondo i

flusso tradizionale attraverso i cangle grossista & da questo in farmacia,

Considerato che tale prodatte & importato in confezionamento austriaco (in ngua austriaca), ia

Societa Plizer Htalia S.1.1., dovra rendere disponibite un foglietto ilustrativo in lingua Raliana per

ciascuna confezione impaortata.

f'l;,ﬂmesﬂalmente sata fornito, a cura delia societd Pfizer ltalia S.r.l, un repiloge delie confezioni
rnite.

La presente autorizzazione alfimportazione e  alla fornftura del prodotto importato ha validita di

dodicl mesi, e pud essere revocata in qualsiast momento per motivazioni e circostanze diverse

dalie: attuali, che pofrebbero risultare in contrasto con gli interassi della collettivita o Ja tutela della

salite pubblica,

Roma 12 Luglio 2011
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A ILEARIGENTE DELL’UFFEQFD
Pr.ssa MARISA DELBO
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