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QGGETTO: Concessione  nulla~-osta ed autonzzazions allimportazione del medicinale
EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale 5 sacche singole da 2,5 L connettore fuer:
12715 sacche (pari a 2549 confezioni} AlC R 033302/M

A seguito della richiesta o codesta Spett. le Societs, Prot 1’ Q081574 del 02/08/2011, inerente alla
domanda di nulla osta aJFimnportazions del medicinale in oggetic;

VISTA la comunicazione del 09122010 in cui sl comuricava, in ofternperanza delrart 2 del Decrafo
11.06.2001, il possibile sizto di carenza sul mefcate nazionale dal medicinatle EXTRANEAL soluzione
per dialist peritoneale Baxter

ACCERTATD fl rischio dallo stato di carenza del predetto medicinale yiel normale circufto distributiva;
ACQUISITA la dichiarazione di identity attestante che 2 composiziong guali-quantitativa del medicinale
EXTRANEAL soluzione per dialisi petitonsale 5 sacche singole da 2,5 L connattora fuer

in confezionamento francofingiese (i lingua francesefinglese) & identica & quelia attualmenta registrata in
Itatia con AIG 033302N; :
ACQUISITA copia della dichiarazione della persona qualificata de! sHo di produzione, affestante che I&
sacche sono state fabbricate Su ura finea di produzions revisionata @ diversa da quelia interessata dalla
problematica deile andotossine fuori specifica;

AL FINE di consentire Papprovvigionamertio dei medicinali in oggetio agl Assessorafi alla Sanid & il loro
impisgo Immediato pet ragioni di sanita pubblica, in funzione di cid:

NULLA OSTA

che 1a Societa: Baxter S.pA-, import # medicinales

EXTRANEAL soluzione per dialis] peritoneale 5 sacche singole da 2,5 L connettors fuer;
b 12716 sacche (pari a 2549 confezioni);

. lotto VIMF23B2 con scadenza 30/06/2012

in confezionamento fransefinglese (ins lingua fransesefingless) prodotto dalla Bexter Healtheare, Canada
g8 Centre Streat South Affiston, ON, Ganada LARTWT e rilascialo nalla Comunita Europea dal site Baxter
Mangacturing, Meneen Road, Castlebar, Co. WMayo, freland, autorizzate callAutorita Ilendese al
cantrolio e rilascio dei lotti con certificato GMP 67 del 30/06/2011

Agli Assessorali alla Sanita presso le Regioni e
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Tale medicingie deve essere preparate in acaomdo cen la Famacopea Buropes presso la propria officina di
produzions regolarmente autorizzata alla produzions in conformits alle Norms o Buona Fabbrlcazlone.
Lautorizzazione alfimporteziong viene rilasciata 2 condizione che siano soddisfatti i requizii i qualita,
sicurezza, efficacia ed innocuita dei medicinali analoghi registrat in Ralia,

Ji trasporto deve essere effettuato nel fispetio delle nome di consarvazione del medicinal.

1 sudidetto prodotio vesTa depositat i Walia unicamente presso il seguente magazzine -

» Baxter S.p.A. - Via Trenting 48-20, 35045 Monselice {Padova)

& sard fomite alle Strutiurs Sanitane e ai Servizi Farmacauticl delie Aziende Sanitarie Locali che ne facciano
richiesta e che dovrann vesificare la carrispondenza del lotte autolizzato.

Gonsiderato che tale pradotio & importaie in confezionamenio franco/inglese (in ingua franceselinglese),
codesta Societh dovra far pervenire almeno Uit foglietio flustrativo in Tingua ftaliana a ciaseuna siruitura
ficevente il fanmaco.

Al sensi delfart. 5 del D.M. del 11 maggio 2001, agl Assessoreti ella Sanity presso le Regioni e le Province
Autonome & consentits, fino & diverse indicazioni in tal sensd, “termporanea auterizeazione” ad acquistare,
iramite le strutiure saniatie e sevizl di farmacia temitoriale che ne necessitano, il medicinale:
EXTRANEAL soluziene per dialis] peritoneale 5 sacche singole da 2,5 L. connettors luer in
confazionamento francofinglesz (in fingua franvesefingless), 1680 disponibile dalla socistd Baxter $.p.A.
prasso i) magazzing Soprs specificato ( magadzini Sopra specificati), ol fine di sssicurars Ja prosecuzione del
programmi i trattamento & heneficio del propri pazient,

Settimanalmente sard formito, a cura della societd Baxter S.pA. U riepilogoe delle confeziont fornite. La
presents autorizzazions allimportazione, che congente la conseguente fornitura del prodotte importato, ha
validita di s&i mesl e pofra essera revocata In qualsizsi momento per motivazioni e circostanze diverse dalle
attuak, che pofrelharo deferminarsi per cambiamentt inerenti al fenomeno della carsnza o che potrebbera
risuitare in contrasto con gl interessi della collsfivita & L tutelz delta salute pubblica.
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