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OGGETTO: Concessione nulla-osta ed autorizzazione all

EXTRAMNEAL sphuzione per dialisi peritoneals 6 sacche doppie da 2,0 L connettore fuer

15270 sacehe (pati a 2545 confezioni) AiG n° 033302/

importazione del medicinale

A seguito della richiesta df codesta Spett, le Societd pervenita con Prot. n*8a717 del 06/09/2011, insrante
I dornanda di nulls osta allimportazione del medicinala in oggetto; :
VISTA la comunicazions del 9M2/2010 in cui &i comunicava, in oilemperanza delfart. 2 del Decreto

11.05.2001, il possibila stato di carenza sul Merczto nezionale del medicinale EXTRANEAL solugione
per dialisi peritoneale Baxtey

ACCERTATO il rischio dello steto di carenza dei pradetio medicinale nel narmfila circuifo distributivo;
ACQUISITA la dichiarazione di identita attestante che la composizione qualkqu{antitativa del medicinaie
EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale & sacche doppie da 2,0 L conneftore luer

in confezionamento franco/inglese (in lingua francesefinglese) & idanfica a qLa[ia attuzimente registrata in
Italia con AIC 033202/M; )
ACQUISITA copia della dichiarazione della persona qualificata dal sito di produzione, attestante che le
sacche sono state fabbricate su ung linea di produzione revisionata e diversa da quella intereseata dalla
problematica delle endotossing fucr specifica;

Al FINE di consentira I;approwigionamento dei medicinali in ogoetto 2gli Assessoradi alla Sanita e il lero
fmplego immediato par ragioni di sanits pubblica, in funzione di ¢id:

MULLA OSTA

che la Societs: Baxter S.p.A., importi il medicinale?

EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale 6 sacche doppie da 2.0 L connettore luer;
15270 sacche (pari a 2545 confeziond);

n. lotto WAG13T1 con stadenza Luglio 2012

in confemionaments francofinglese (in lingua francesefinglese) prodotio dalia Baxter Healthcare, Canada
B Centra Street South Aliston, ON, Canada LSRTWT & rlzsciato nefla Comunith Eurcpea dal sito Baxter
Manufacturing, Moneen Road, Castieber, Co. Mayo, Irgland, autorizzate dall Autoritd Ifandese al controlle &
Eilascic dei lotti con certificate GMP n*M167 del 30/06/2011
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Tale med| icinale deve essere preparatd come da Fammacopea Europea presso la propna officina di
produzions ragolarmente avtorizzata alia produzione in conformiké alle Nomne di Buona Fabbricazione.
LUautorizzazione allimportaziona viene rilasciata a condizione che siana soddistat requisiti di qualita,
sicurezza, eficaciz ed innocuits del medicinall analoghi ragistrati in lakia.

Il trasporto deve essere effetuato nel rispeito dzlle norme & conservazione dé! medicinall

Il suddatto prodatto verrs depositato in lalia unicamente presse I seguentefi magazzinofi.

» Baxter S.p.A. - Via Trentine 18-20, 35043 Monsefice (Padova)

& sara fornito afle Strutture Sanitarie 2 al Sepvizi Farmnaceuticl delie Aziende Sanitaria
richiesta & che dovranno varificare k& comispondenza del lotto autprizzato.

Censiderato che tale prodowo & importale in confazionaments franco/inglese (in ingua francesefinglese)
justrativo in fingua italiana & ciassuna sfruifura

Lacali ehe ne facciano

codesta Societa dovra far parvenire almeno un foghietto il

riceventa il fArmMaco,
Al sens’ delfart. 5 del DM, del 11 maggio 2001, agli Assessorali alla Sanitd presso le Regioni a la Province

Autonome & conseniita, fino a diverse indicazioni in tal sense, “emparanea autorizzazione” ad acguistare,
framite |2 slrutture sanitarie & | servizi di farmecia territoriale che ne necessiane, il medicingle:
EXTRANEAL scluzione per dialisi peritoneale & sacche doppie da 2,0 L conpettore luer

i confezionamento francolinglese (in lingua francessfinglese), reso dispenibile dalla societd Baxter
8.p.A. presso il magazzino sopra specificats, af fine di assicurare fa prosecuzione dei programmi di
tratiamenta a beneficio del propri paziantl.

Settimanalmente sard forniio, @ cura defla socleta Baxter $.p.A un repilogo dalie: confezioni fornite. &
presents autorizzazione allimportazions, she consents Ja conseguente fomitur del prodotic importato, ha
validit di sei mesi e polra essers revocata in gualsiasi momento per motivazioni & circostanze diversa dalle
altuali, che potrabhero determinarsi per cambiament inerenti al feromeno della carenza o che potrabbers
risultare in coptraste con gli interessi delia colletivit @ la tutela della saluie pubblica.
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