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QGEETTO: Concesslo e nulla-osta ed autorizzazione alfimportazione del medicinale

“TONGIEK, 2 MG POLVERE PER SOLUZIONE PER INFUSIONE, 1 FIALA, AIC N, N131251010"

Si trasmodie in copia i nullz-osta che aulorizza la ditta HOSPIRA ITAUA 5.1 ad impartare il

medicinala in oggetto.

Ai fini del manitorageio delin distrbuzione del medicinale in questlone, la ditta HOSPIRA

ITALIA S.rd doved fornire con la medesima cadenza trimestrale, il riepitogo delle confezioni
I

fornite su supporto alettronico (CD —rom).

S5i invita a darne massirna diffusione alle skrotture intergssats

e pirirente
3
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Si richiama, con Poccasione, Pathengione idella nunva sezions del portale AIFA refativa alle carenze
den medicinall, aella quale sona fornite le informarioni relative ai medicinali carenti ed a nuell
roneati a pariire dal 1 gannaic 2008, Tale sezione & consultabile all'indirizen: wwnw.qifa.now.it,
accodendn attraversn apposito banner situato nelhomepaps dei s1in.

BE: H fax dell’'Uicio Gualith dei Mradopth & 06 59734343
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Uficio Qoalitd doi Prodotti . Alla HOSPIRA ITALIA S.rd
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an122 Pozzuali (MA)

Fax 081/240 5999

OGGETTD: Cancessione nlla-ostz od antosizzazinne alllimportazione del medicinaie:

TOMUDEN, 2 WG POLVERE PER SOLUZIONE PER INFUSIONE, i FIALA, AIC N, 021251010

A seguite dalla vichiesta delly ditta HOSPIRA ITAUA S0, Prat. g7 137573/1./3 el 24/10/2012,

inerente alfa domanda di pulia osta all lmpertazione del medicnals in opRetio;

YISTA 3 comuniciaxiona Prof. n® 1175734173 del 241042042, in cui 5T comunicava, i athemparanza
teall’art, 7 riel Decreto 13.05.0G01, il possibile stato i rarenza sul mercatn nazianale del medicingle
TOMUDEX, 2 MG POLVERE PER SOLUZIONE PER INFUSIINE, T FIALA;

ACCERTATO i rischio dello stato 1 carenza del predelio meadicirale nel narmale gircuito distaibnivo;.

ALOUISITA la dichinrnzione di identitd attestanie che la composizione anali-guantitativa del
medicinale TGMUDEX, 2 MG IPOLVERE PER SOLUZ1OME PER INFUSIONE, 1 FIALA In confezionamento

INGLESE (in lingua INGLESE) & Identica a guella attualmants registrata in ltalia con AIC M, 021.251010
AL FINE di consentlre Yapprowwigfonamento del medicinale in oggetto agh Assessorati alla Sanitd ed

in fun zicne i cio:

NULLA (SFA
che la diLta HOSPIRA ITALIA S.rd, Tmportl il modicinale:
TOMUDEY, 2 MG POLVERE PER SOLUZIONE PER INFUSIONE, 3 FIALA,
n. 640 fiale
n, [nito ZOBGRI2ZAB con seadenza 31 /07/2015

in confezionamento INGLESE {in Bngna INGLESE) prodotlo dalla ditta HOSPIRA AUSTRALIA PTY
LIMATED ~ Lexia Place Mulgreive, 3470 — Victoria Australia e llasciatn nela Comunita Furopoa da
HOSPIRA U LIMITED — Quer naway Royal Leaningtoh spa — CW3L3RW — Warwickshire - Regro

Unito
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Tale medicinale deve essere preparalo came da Farmacopea Europaa prasse o propria officing df
produzione  regolarmente muintizzata alla produtione in conformita alle Morme di Buona

Fahbricazione,

Laorizeazione all'lmports=ana viene rilasclata o condivione che siano soddisfartd i reguisit o
gualita, sicurezza, efficacla od innocuith def medicinafi analoghi registrati in Nalla.
N trasporto deve essere effetiuata nel rispetta defle norme di conssrvazione del medicinali,

Il suddtetlo pradetto verrd depositato in kalia enicamente prasso if seguents mapazzing |

» 510 SKL - Strada Provinciale Fiandma, 2 — ROG7E Pozzasli {J0a)

e sard farnitoe alle Strulluve Sanjtarie e ai Servl:l Farmaceuticl delle Aziende Sanitatin Locali che ne

facciane richfesta e che dovraana varificare la corrispondenza del [otfo autorizzato.

Considerato che lale prodotte & importato It confezionamanto BIELESE (in i INGLESE), codesta

Sadietn doven far pervenive altmeno un fogliette ilfostrativo in lingua Traliane o ciascina strattura

ricevente if farmaco,

Al sens| deff’art. & del DM, del 11 magglo 2001, apl Assessorati alla Sanith pressa e Regioni € le
Province Autonome & consentita, fine a diverse indicaziond in tal senso, "temporansa autorizzazione”
ol aceguistare, tramie e strutture sanitarie ¢ i servizi di farmacls territoriale che ne necessilans, i
farmace TORMUNEX, 2 MG POLVERE PER SOLUZIONE PER INFUSIDNE, 1 FALR, in confEzitamenta
INGLESE (in lingua INGILSE), resa disponibile dalla ditta HOSPIRA ITALYA S.rl, presso il magazzing
sopra specificato, at fine di assicurare la prosecuzione dei propgiammi di trattameanto e benaficio de
Rropr pagicnti

Al fin det monitoraggio delia distribuzione del medicinale In queastions, [a ikl NOSPIRA ITALIA S.r.
dovrz fortire con [a medesima cadonza trimastrale, il riepiopo defle confezioni fornite su supporto

gleitranion {0 ~rom}.

La presnnte aufprizzazione allimnortazione, cie consente la conseguente fornitura del prﬂﬁn;ttn
impartate, ha validith di #re rmesi e polrd essere revocald In qualsiasi momento por motivazioni o
dilcastanze diverse dalle attuall, che potrebbeva determinarsi per cambiamenti inerenli o fenomano
tlella carenza o che potrebbern riaulare in contrasto con glf intaressi dells callottivity e 1a tutala dellr
salnte-pubhfica.
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