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OGGETTO: Consessione nulla-osta &d autorizzazione allimporiazione di 4,000 dosi del

medicinale Rudivax { vacGing contre 1a rosolia) in confezionamento srancese “4 flaconcino
monodose di poivere * 1 siringa di solvents da 0,5 mi” (latto G 5328 — 4, Scad. 311032 7)

A seguito della richiesta di codesta Spet. 16 Spcieta, prot. AIFA 51760 del 16/082011, inerente
alla domanda ci nulla oata allimportazions det medicinale in nggetto;

VISTO 1 perdurare della richiesta di vaceing monovalente defla rosolia da parte del centr vaccinali
presenti sul tefritorio nazionale;

ACQUISITA copia del Batch Release Gertifivate n. AIQAT20TS refative 2l lotto G 5328 rilasciato
dalla AFGBAPS (Francia) in data 24.11.2010;

ACQUISITA la dichiarazione di identitd relativa alfgtiestazione che a composizione quali -
quantitativa della singoka unita manodose del medicinale Rudivax in confezionamento francese
{in lingua francess) che s intende irmportare in ltalia di “1 faconcino monodoss ¢ polvere + 1
siringa di solvente da 0,5 mi" & identica & guella precedentemeante registrata in Jtafia “1 fiala di
polvers + 1 sitinga prerempita di solventa” - Al N fireyliatiyic

AL FINE di consentire I’appmwﬂgicmamenta dal medicinale in nggetto agli Assessorati alla Sanitd

ad in funzione di ¢ié:
MULLA OSTA

che la Societa: sanofi Pasteur MED %.p.A, imports il medicinale Rudivax =g flaconcing

menndase di palvere -+ 1 siringa di solvenie da 0,5 ml* in confezionamento francese (In lingua

fransese) prodotto dalla Sanofi Pasteur 3.A, — 2 Averue Pont Pagieur — 68007 Lyan — Francia:
o 1. 4006 sonfazioni n. loito G 5374 - & con scadenza 31 Marzo 2012

Batch Release Gertificati n. 21OAT207E del 24.1 1,200 rilasciato dal AFSSAPS (Francia)
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Tale medicinale deve eesere preparato come da Farmacopes Europea presse la propria officina o
produzione regolarmente autorizzata  alla produzions in conformita elie Norme di Buona
Fabbricazione.

| autorizzazione alfimportazione viene rilagciata @ condizione ¢he simno soddisfatt i requisii o
rualita, sicurezza, efficacia ed innocwité dei medicinall analoghi registrati in ltalia.

Il rasporto deve essere effetiuato nel ispetio dele norme di conservazione del redicinali.

Il suddetto prodotto verrd depositato Jtalia unicamente presso i saguent magazzini: FIRGE
LOGISTICS TTALIA Supabh — Confrada Piombinara, 00034 Colleferro {Roma), SANIFARMA —
Via Calilec Galiled 1273, Z.1. Belve 38037 Tealo (PD), & sard fornito alle Strutture Sanitarie & &
Servizi Farmaceutici dells Aziende Sanitarie Locali che ne facciano richiesta & che dovranno
verificare Ta corispondenza del jotto autorizzato.

Considerato che fale prodetio & importate in confezionamento francese (in Jingua francese)
codesta Societa dovia far pervenire AMeno un foghietio fllustrativo in lingua italiana a cascuna
struttura ricevente i farmaco,

Al sensi dellart, 5 del D.M. del 11 maggio 2007, agli Assessorat] alla Sanita presso ke Regioni e le
Province  Autonoms & consentita, fino @ diverse indicazioni in gl senso, “lemporanea
aukorizzazione” ad acquistars, {ramite le struttura sanitare & i servizi di farmacia tertoriale che ne
necessitano, il {anmaco Rudivax “1 faconcing monodose di polvere +1 giringa di solvents da
0.5 mi” in corfezionamento francese {in lingua francese), reso disponibile dalla societd Sanofi
Pasteur MSD &.p.A. pregsd | seguent magazzini: FIEGE LOGISTICS TTALIA H.p.A, - Contrada
Pigmbinara, 00034 Colleferro {Roma), SANIEARMA — Via Galileo Galilel 12/3, Z.1. Belve 35057
Tealn (FD), come S0pra specificato, al fine di assicuraie & prosaecuzions dei prograrami di
trattamento a beneficio del propri pazientl.

Trimestralimente sara forrito, & curR della zocieth Sanafi Pastent MSD §.p-A. un fiepilogo delle
corfezioni forite. La presents aulorizzazione allimporiazione & alla conseguente fornitura del
prodotio importatn hantio validitd di sel mesi @ pogsono egsera revocate in qualsiasi momento per
motivazioni e circostanze diverse dalle aituali, che potrabberd determinarsi per cambiamenti
inerent al fenomeno della carenza o che potrebbers risyitare in contrasto con ghi interessi della

collettivita @ 1a tutela della salute pubblica.
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