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OGGETTO: Goneessione nulla-osta ed autorizzazione allimpostazione del meditinaie
FUNGIZONE (amfotericina B) S0mg polvere per soluzione per infusione - 1 flasoncing da 10

il ~ AIC . 018050014

A seguito della richiesta di codesta &pati. le Societa, prot, AIFA 45592 de| 28/04/2011, inerente
alla demanda di nulia osta allimportazione del medicinale in oggetto;

VISTA la comunicazione del 060472017 in cui s informava, in ottemperanza dell'art. 2 del Dagreto
11.05.2001, circa il possibile stato di carsnza sul mercate nagionale del farmaca in FUNGIZONE.
{amfotericina B) 50mg polvere per soluzione per infusione — 1 flacencino da 10 mf;
ACCERTATO i rischio dello stato di carenza dal predetto medicinale nel crcuito disirfnivo

normale;
ACQUISITA la dichiarazione di identta relativa allattestaziona che la composiziong duali-

quantitativa del madficinale FUNGIZONE (amfotericina B) 50mg polvers per soluzione pér
infusione — 1 flaconeine da 10 ml in confezionamento francase (in lingua frameese) & jdentica a

quella atiualments registrata in italia MG D, E050014;
AL FINE di consentire I'spprowigionamento del medidinale in oggetto agh Assesserati alla Sanita

ed in funzione di cid:

NULLA OSTA

che Ia Societa: Bristol Myers Squibb 8.1.L., importi it medicinale FUNGIZONE {amfotericing
B) 50mg polvere per seluzione per infusione — 1 flaconcine da 10 mi in confezionamento
francese (n fingua francese) prodofio & rilsstlate dallefficing FAMAR L'Aigle, Saint Rémy Sur

Avare (Francia):

» 1. 600 confezioni n. Jotto §59592TE24 con scadenza 04/ 2012

REGIONE LAZIO
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Tale medicinale deve essere preparalo come d Farmacopea Eurcpea pressa I propria cfficina di
produzione regolarments auterizzata alla produzions in conformita alle Norme d Bucna
Fabbricazione.

Lautorizzazione alfimportazions viene rilasciata a condizione che ejano soddisfattt i requisit di
qualith, siourezza, efficacia ed innocuith del medicinali anzloghi registrati in lalhia,

1 frasporio deve essers affeituato nel rispeiio delle OIS di conservaziong dei medicinali.

1l suddetto prodatto verra depositato in ialla unicamente presso il seguents MAQAZZING:

« Siivane Chiapparoli Logistica $.p.A. — Strada Morolense, Anagri (FR) e sara fomito alle
Stratture Sanitarie @ al Servizi Farmaceutict delle Aziende Sanitarie Locali che ne facciano
richiesta @ che dovranne verticare a corrispendenza dei lofto autorizzalo.

Congiderato che fale prodetio & mmportato in confezienamente francese (i lingua francese}
codesta Societa dovré far pervenire almeno Un foghetto Nustrativo In lingua ftaliana a cascuna
sirutiura ricgvente i famiaco.

Al sensi del'art. 5 del DM del 11 magglo 2001, agli Assessorati alla Sanitd presso le Regioni 2 [
Provinee Autonome @ conseniita, fine a dverse indicazioni in 1al senso. “tamporanea
autorizzazione” ad acquistare, tramite 1 struttuce sanitarie & i servizi di farmacia temitoriale che ne
necessitana, fl farmaco FUNGIZONE (amfofericing B} S0mg polvere per saluziohe per
infusione — 1 flaconcing da 10 mil in confezionamenio francese (in lingua Fancese), TS0
disponibile dalla societd Bristol Myars Squibb &.1.L., presso il seguente magazzing:

‘a Silvane Chiapparoli Logisfica S.pA- Strada Morolense, Anagni (FR) come SOpra
specificato, al fine di assicurare Ja prosacuzione dei progrrammi di frattamento a beneficie dei propri
pazienti.

Trimestralmente sara fornito, @ cura gella societd Bristol Myers Syuibk Sr.L. un riepiloge
delle confezioni formite, La presernte autorizzazione alfimportazione @ alla conseguente fomitura
dei prodetio importato hanne valhidits di sei mes! @ possono Rssers revocate in qualsiasi memento
per maotfvazioni 2 circostanze diverse dalle atiuali, che petrebbero determinarsi per cambiamenti
inererti &l fenomeno della carenza O ¢he potrebberg fsuftare in conirasto con gli interessi delia

colietiivita e la tutela delia salute pubblica.
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