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OGGETTE: Concessione nulla-osta ed antorizzazione all'importazione del medicinale:
TYGACIL {iygecicliny 80 mg Pulver zur Herstellung ciner Infusionslasung, 10

UFFICIO QUALITA' DEI PRODOTTI
tax D8 5975 4313 ;

Via Valbendione ,1

Dirchstechflaschan

A saguito defla richizsta di codesta Spett, Iz Societd, Prot. n"89585 del 07/09/2011, inerante alla
dnmanda di nulla osta allimpartaziene del medicinale in oggetio]

VISTA 2 comunicazions Prof, n°8§7083 det 250812014 in cui & comunicava, In pllemperanza
delfart. 2 def Decreto 11.05.2001, i possibile stato o saranza eU marcato hazionale del
mediclnale TYGACIL {figeciciina) S0mg polvere per soluzione per infusione, 10 flaconeini;
ACCERTATO il rischio dello state dl carenza del predeto medicinale nel nommale citculto
distributivo;

ACQUISITA [a dichiarazione db [dentith aitestarte che la composizions quadi-quarntitativa del
redicinale TYGACIL (fygecichn) 80 riv Pulver zuy Hersteliung niner infusionsldsung, 10
burchatechffaschen i confazioramente tedesco (in lingua tedesca) & identlca a qualla
attualmente registrata in Itafia con AIG N, 037048012/

AL FINE i consentire lapprovvigionamento del madicinale in oggetto agh Assessoratl alla Sanité

ed in funziones di cit:
MULLA OSTA

che 16 Societa: Pizer Halia S.e.l., importi il medichale:
TYGAGIL (tygesiclin} 50 mg Pulver zur Herstellung einor lnfusionsiésung, 10
Durchstechflaschen
. 1000 confezioni n. lotin F 22020 con acadenza 10/2012
In confezionamento tedesco (In lingua tedesca) prodotto & lilascio fofti dalla Wyeth Europa

Lid, New Lane, Havant, Hampshire PO8 2NG {Regno Unito)
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Tale medicinale deve esasrs preparatc come da Farmacopea Europea presse la propria officing di
praduziane regolarmente autorizzata alla produziong N conformita alle Norme di Buiona
Fabbricazione,

Lattorizzazione allimportazione viene rliasciate a condizione ¢he alano soddisfatt i raguisiti di
gualitd, SicUrezza, efficacia ad innocuita del madicinali analoghi regiatrati in falia.

Il irasparto deve essere effolfuate nel rspetio defle porme dl conservazionea dei medicinalk

Il suddetts prodotto verrd deponitate in talia unicamente presso 1l seguents magazzing

»  Pieffe Depositi srl, Via Formellese i 42,00 — 00060 Formello {(Roma)

o sard fomlio alie Strutture Sanftarie e &l Servizi Farmacautle delle Aziende Sanitarfe Laocall che
na fanciano richiesta e che dovranna verficars a corrispondenza del lottn autorizzato.

Gansiderato che tale prodotto & importato in confezionamento tedesco (in lingua fedesca)
codesta Socigtd dovra far pervenire almeng un foglietto Hustrativo in linqgua italiana a ciascuna
strugtura rleevents il farmaco.

Aj aensi dellart. 5 del D.M. del 11 maggic 2001, agh Agssgsorati alla Sanlth nresso le Regloni ¢ le
Province Autonome & consentiia, fing a diverse indicazioni in tal senso, “tamporanea
autorizzaziona” ad acquistars, tramita = sirutture sanitarie & | servizl di farmacia teretoriale che ne
necessitano, 1 farmaco TYGACIL (typeciclin) 50 mg Pulver zir Herstellung  efner
Infusfonsitsung, 10 Durchstechflazehen in confazlonamento tedosao (in lingua tadescal, reso
disponibile dalla societd Pfizer [talia B.r.1., presso il magazzino sopra spaqificato  al fina di
sseisurar: o prosecuzions def programmi di trattamente a heneficio def propr pazienti,
Trimestralmente sard fornito, a curg deila soclety Pfizer Malia 8.l un riepilogo defle
confezion formite. La prasente autorlzzazione alfimportazione, che consente la conseguents
fornitura d2! prodetto nportato, ha valdita di sel mosi e potrd cesers revocats in gualsiasi
momente per motivazioni @ circostanze dgiverse dalle atiual, che potrebbero determinaral per
sarnbiament inerenti al fenomeno dglla carenza o che potrehbare risultare in contrastd can gli
interessi delia collattivita e [a tutela defla salute pubhlica.

IL DIRIGENTE DELL'UFFIGIO
Dr.ssa MARISA DELBO

Dr.ssa T.B.ﬂ.j@) e Jz/i’f



