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Agli Assessorali alia Sanita
presso le Regioni
a le Province Aufonome

oo
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| AlFA Epe.
AREA VIGILANZA POST MARKETING Alla PIRAMAL Critical Care Italia
UFFICIO QUALITA’ DEI PRODOTTI Via XXV Maggio 62/a
Fax 06 5978 4313 37057 San Giovanni Lupatoto (VR)

9’%1}3&{&"@; ?03'08{(3 1:,{!3 _ Fax 045/8751799

Alla PIRAMAL Healthcare UK Lid
1st Ftoor Alping House Unit Il
Honeypot Lane London
NWE ORX United Kingdom
Fax + 44(0) 208 206 2508

OGGETTO: Concessione nulla-osta o autorizzazione allimportazions del medicinale:
HAEMAGCEL 1 Flacone da 500 ml

A seguito della richiesta di codesta Spett. le Societd, Prot, 0 0088430 del 01/02/2011, inerente
alla domanda di nulla osta allimportazione del medicinale in oggetto;

VISTO 1l possibile stato di carenza sul mercalo nazionale dal medicinale:
EMAGEL 35 gfl soluzione per infusione 1 Flacone da 500 ml, AIC N° 020310025

ACCERTATO ii rischio delle siate di carenza del predetto medicinale nel nommale circuito
distributivo;

ACQUISITA Ta dichiaraziona attestante che la composizione quali-quantitativa del medicinale
HAEMACCEL 1 Flacone da 500 m! in sonfezionamento Tedesco (in lingua Tedesca) & identica
aquella attualmente registrata in [talia con AIG N. 020310025,

Al FINE di consen‘ire ['approvvigionamento del medicinaie in oggetto agli Assessorali alla Sanitd
ad in funzione di cid:

NULLA OBTA

che la Societa: PIRAMAL. Critical Care lfalia importi il medicinale:
HAEMACCEL 1 Flacone da 500 mi

o 13790 Flaconi n. Iotie HAI0MT con scadenza Maggio 2013
s 1. 14.028 Flaconi n. lotto HA1018 con scadenza Maggio 2013
s . 14.056 Flaconi 1, lotio HA1013 con scadenza Waggio 2013
o 11 13.804 Flaconi n. Intio HAT0Z0 con scadenza Maggio 2M3
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in confezionamento Tedesco (in lingua“radasea) prodotte dafla Pirarmal Heaithcare Limited,
Viltage Bhatauli Khurd, Baddi - 173205, Dist Salan (H.F.); India & lotto rilasciato in EU presso
Piramal Healthcare UK, Ltd, Whalton Road, Morphet, Northumberiand NEGT 3YA United

Kingdom

Tale medicinale deve essere preparato come da Farmacopea Europea presso la propria officina v
produzione Tegolarmente antorizzata alla produzione n conformitd alle Norme di Buona
Fahbbricazione.

autorizzazione alfimportazione viens rilasciata & condizione cha siano soddisfatti i requisiti di

quaiita, sicurezza, sfficacia ad innocuita dei medicinali analoghi registrati in liaha.
il trasporto deve sssere effetiuato nel rispetto delle norme di conservazione dei medicinali.
I suddefto prodatio verra dapositato in ltalia unicamente presso il seguente magazzino:

DHL — Viale dalle Industrie 2 — 20090 Settala (M)

e sard fomito alle Strutture Sanitarie @ & Servizi Farmaceutiol delle Aziende Sanitarie Locali che
ne facciano Hichiesta & che dovranno verificare ia corspondenza del lotto autorizzato,

Al senai dall'art. 5 del D.M. del 11 maggio 2001, agh Assessorati alla Sanita presso le Regioni e le
Province Autonome & consentita, fine a diverse indicazioni In tal senso, “emporanea
autorizzazione” ad acouistare, HAEMACCEL 1 Flacone da 500 mi in confezicnamento Tedesco
(in fingua Tedesca), resp disponibile dalla societd PIRAMAL Critical Cars Italia presso |l
magazzino sopra specificato, al fine di assicurare la prosecuzione dei programmi di trattamento a
heneficio dei propri pazienti.

Trimestraimente sara fornito, a cura della societh PIRAMAL Critical Care Italia un rigpilogo delle
confezioni fornite. La presente autorizzazione allimportazione, che gonsenfe la conseguente
fornitura del prodofto importato, ha validita di sel mesi e potra essere ravecata in qualsiasi
momento per motivazioni e circostanze diverse dalle attuali, che pofrebbero determinarsi per
cambiamenti inerent al fanomeno della carenza o che potrebbere risultare in contrasto con g
interessi della collettivita e la tutela della salute pubblica.

L. DIRIGENTE DELLUFFICIO
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