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OGGETTO:  Precedura 'urgenza - Concessione nulla-osta  ed autorizzazione
alfimportazione del medicinale EXTRANEAL soluzicns per dialist peritoneale 6 sacche
doppie da 2,0 L connettore Tuer: 11520 sacehe (pari 2 1920 confezioni) ATC M. 033302/M

A seguito della richiesta di codesta Spatt. le Soclets parvenuta in data 1712611, inerente alla domanda dj
nufla osta allimportazione del medicinale m oggetio;

VIETA la comunicazione del 09/42/2010 in cui gi informava, in attemperanza dell'art, 2 del Decrefo
11.05.2001, eirea il possibile stato df carenza sul mercato nazicnale del fammago EXTRANEAL seluzione
per dialisi peritoneale Raxter

ACCERTATO il rischio dello stato di carenza dal predetto meticinale nel circuito distrbutive normale:
ACQUISITA la dichiarazione di identita relativa alfzttestazione che la composizione guali-quantitativa del
medicinale EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale & sacche doppie da 2,0 L connetiore
luer: 11520 sacche (pari a 1929 confezioni) AIC N. 023302/

in confezionamento francofinglese (in lingua francesafinglese) & identica a quella attualiments ragistrata in
Halia AIC 033302M1;

ACQUISITA copia della dichisrazione delia persona qualificata del sito di produzione, aiiestants che l&
sacehe sono state fabbrivate sU una linea di produzione revisicnata & diversa da quellz inferessata dallz
problematica delle endotossine fuori specifica;

AL FINE di consentirs lapprowvigionamento dei medicinali in oggetlo agli Assessorati alla Sanitd e 1 loro
impiego immediato per ragloni di sanitd pubblica, in funzione di eib:

NULLA DSTA

chie [z Societd: Baxter 8.p.A., importi | medicinali EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneals §
sacche doppie da 20 L cohnetiore luer: 11520 sacche {pari 2 1220 confezioni) AlS N.
D33302/M '

in confezionamento francofinglese (in lingua francesefinglese) prodotto dalla Buxter Healthcare, Canada
89 Centre Street South Alliston, ON, Canada LSRIWT e rilasciato nella Comuniia Eurppea dal ile Baxter
Manufacturing, Moneen Road, Castlebar, Go. Mayo, Irefand, autorizzate dall Autoritd Irlandese af conirolio @
ritascio def Jotti con cartificato GMP n°M187 del 20/06/2011:
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EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale § sacche doppis da 2.0 L connettore Juer
» . 11520 sacche (pan & 1920 confezioni)
. lotto WIF01T1 con scadenza 30,06.201%

Tale medicinale deve essere preparato come da Farmacepea EUropea presso Ja propria officina df
produzions regnlarmente autorizzata alla produzions in confarmith zlle Nerme di Buona Fabbricaziohe,

| auterizzazione alfimportazione vieng rilasciala & condizione ¢he siane soddisfaid i requisiti di qualiié,
sicurezza, efficacia ed innocultd dei medicinall analoghi regisirati in falia.

Il trasporto deve essere effettuate nel rispetio delle norme di conservazions del medicinali.

il suddetto prodotte verra depositato in talia unicamente presso il saguente magszzine:

» Baxter 5.p-A. - Via Trentino 15-20, 25043 Menselice (Padova) e sara fomite alle Strutivre Sanitarle e ai
Senvizi Farmaceutici delle Aziende Sanitarie Locali che ne fageiane richissta e che dovranno verficars fa
cormspondenza del lofto autonizzato,

Considerato che tale prodotte & impottate in confezionaments francofinglese (in ingua francesefinglese)
codesta Societa devra far pervenire aimeno up foglistto fllustrative in lingua ftaliana a clascuna struttura
rizeventa il fammaco.

Al sengi dell'art, 5 del D.M. del 11 maggio 2001, agli Assessorati alla Sanita presso le Regivni ¢ le Province
Autanome & consentita, fine a diverse indicazioni in tal senso, “lemporansa eutorizzazione” ad acquistare,
tramite le strutture sanitzrie e | serviz di farmacia ferritoriale che ne necassitano, il farmaco

EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale

6 sacche doppie da 2,0 L conneftore luer: 11520 sacche (pari a 1920 confezioni) AIC M.
033302/M

in confezionamento francofinglese (in lingua francesefinglese), reso disponibile dalla societd Baxier
S.p.A. presso Il seguente magazzino:

» Baxiter 5.p.A. - Via Trentino 18-20, 35043 Mongelice (Padeva) corme supra specificato, l fine di
assicurare |a prosecuzione del programmi dj (rattamente a beneficio def propri pazienti.

Seffimanalmente sara formnits, a cura della societd Baxter $.p.8, un riepiloge delle confezioni fornite, La
presante auterizzazione allimporfazione e glla conseguents fomitura del prodatte Importato hanno vafidita di
sel mesi e pussonn essere revocate in qualsiasi momento per medivazioni e circosianze diverse dalle attuali,
che potrebbers determinars] per cambiamentf inerenti al fanomenc della carenza o che potrebbero rsuitars
in contrasto con gli intéressi defla collettivila @ [a tufela della salute pubblica.
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