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OGGETTO: Conegessione nulla-vsta ed autorizzazione all'lmportazione 50.000 dosi di
TURERTEST saluzione iniettablls {1 flaconcino da 1m! =19 test } it confezivnamente
francese (lotta C352144; scadenza 12/2013)

A segulto delia richiesta dl codesta Spetl, le Societa, Prot. n*QDI6867 del 20/00/2011, inerente
alia domanda di nulla osta all'importazione del meclicinale in aggekto,

VIETO 1a cessuta commartializzazions dei prodott regolannente reglairati suf territhrio nazivnals,;
VISTO [0 stato di carenza del medicinate nel circuito distributiva normale;

AL FINE di sopperire allo stato di carenza di test diagnostict per la senglblizzazione tibercolaro
verificatosi au territorio nazionale & come da richiesta dal Ministero del Lavoro, delia Salute & dalle
Palitiche Sociali e in accordo con codesta Agenzia;

ACQUISITA aopia del Batch Raelease Cerlificate n. 2011AT0308 relative &l lotte G3521AA,
rilasciato dalle Autorith competenti - AFSSAFS (Francia) in date 05/07/2014 dove il madicinale &
reqolarmenta regisirato,

AL FINE di consentira "approwviginnamento del medicinate in ogostto agli Assessorati alla Sanita

od in funzlone di cib:
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KULLA DSTA | iparizaenta Prgrararzasins Eee Ecemumita & Srdal
21 SET. 201
cha la Socletd: Sanofi Pasteur MSD S.p.A., importi if medicinale: ST | YT O DNF-
TUBERTEST soluzione inettabile (1 flaconcine da 1mi =11 teat ) fr,.f,f{’ 0 ,{

n. §0.000 dosi 1. lotto ©3521AA con scadenza 1212013 in confezionamento Trancese (in fingua
frances)
prodotio dalla Sanofi Pasteur 2, avenue Pont Pasteur- 68007 L;-.rur‘: {Franala):;
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Tale medicinale deva esgere preparato come da Farmacdapes Furopea prssso la propra officina di
produzions regolarments autorizzala alla produzione I eonformita alle Norme di Buana
Fabbricazionse,

| autorlzzazione alimportazione viene riasciata a condizlone che siano sqodiafetti | reguisit di
qualitd, siourezza, officacia ad nnocuila dai redicinali angioahi registrati in Ralla.
Il trasporic deve essere effettualo nel rispetto daile norme di conservazione dei medicinahi.

Il suddetto prodotic verra dempnsitata in Tfafia unicameants presso | seguenti magazzni;

. FIEGE LOGISTICS ITALIA S.p.A, ~ Contrada Piombinara, 00034 Colleferro (RM)
. SANIFARMA — Via Galiteo Galilei 1213, Z.I, Selve 35037 Teolo (PD)

w sard formitn alle Strutturs Sanllavie e ai Senvizi Farmaceutic! dalle Aziende Hanitarie Locall che
ne facciane richiesta e che dovranna verlficars la corrspondenza del lntto autorizzato.

Considerato nhe tale prodotto & impertato in confezionamento francese {in lingua francesa)
codesla Sonieta dowrd far pervenire almene un foglistio Nustrative bn lingua ltaliana a clascuna
strythira rigevents il farmaco,

Aj sensi dollart. 5 del DM, del 11 maggic 2001, agli Aagassoratl alla Sanita pressn le Regioni & le
Pravinea Autonome & consentlta, fino & diverse indicazioni in tal senzo, ‘“temporanaa
autorizrazione” ad acdquistars, tramite 1e strutiure sanitasie o | samvizi o farmacia territoriale cha ne
necoasitang, il farmaco TUB ERTEST soluzione iniettabile (1 flaconcing da Tmi =10 test ) in
corferionaments francese (In lingua francese), reso disponibile dalia soclnta Sanofi Pasteur
MSD S.p.A. | magazzint Sopra spacificat & fing di assicurare |a prosecuzione dei programmi di
trattamento a beneficio del propr pazientl.

Trimestraimente sara fornito, a cura defla socletd Sanofi Pasteur MSD S.p.A. un riepilogo defle
carfezion! fomite. La presente autorizzazione allimporiazione, che consentz la conseguenis
fornliura del pradotte importato, ha validith di sei mes| e potrd essaere revocata in qualsiasi
momanio per molivazioni & circostanze divarse dalle attuali, che potrsbberc determinarst per
cambiamenti inerenti & fenomeno della carenza o che pofrebbero nisufiare In confrasto con aili
interessi defla colietlivitd  la tuisla delta anlute pubblica,
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