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DGGETTO: Concessions nulia-osta ed autorizzazions allimportazione del medicinale

EXTRAMEAL, soluzione per dialisi peritoneale § sacche singole da 2,5 L connetiore luer:

12800 sacche {pari a 2660 confezioni) AIC n* §33302/M

A sequito della richiesta di sodesta Spett. & Societd pervenuta ¢on Prot. n¢ 89718 del 06/09/2011, inerents

1a domanda di nulla osta allimportazione de! nedicinale in oggetto;

VISTA la comunicazione del 9/42/2010 iy oui 5 comunicava, in ottemparanza dell'art 2 dal Decreto
14.05.2001, il possibile stato di carenza sul mereato nazionale del medicinale EXTRANEAL seluzione
per dinfisi peritoneale Baxter

ACGERTATO il rischio dello stato di carenza del predefts medicinale nel normale cireuifo distibutive;
ACQUISITA Ia dichfarazione di identita attestante che & compoesizione quali-quantitativa del medicinale
EXTRANEAL soluzione per dialisi periteneale 5 sacche singole da 2,5 1 connettore luer

it confezionammento francofinglese (in lingua francese/inglese) & identica a quelia attualmente registrata in
ftalia con AIG 033302/M;

ACQUISITA copia dela dichiarazions defia persona qualifieata del sito di produzions, attestante che I8
sacche sono siate fabbricate su una linea di produzione revisionata diversa da quella mieressafa dalla
probiamafica delie endotossine fuori specifica;

AL FINE di congentire Tapprovvigionamento dei medicinali in cggetto agli Assessorzti alla Sanité e il loro
impiego imediato per ragiont i sanith pubblica, in funzione di cidx

NULLA OSTA

che la Societs: Baxter 8.p.A., import il medicinale:

EXTRAMEAL scluzione per dialisi peritoneals 5 sacche singole da 2,8 L connettore eT;
n.12800 sacche (pari a 2560 confezioni);

h. lotte W1G12B2 con scadenza Luglio 2012

i confezionarento franca/inglese (in ingu& francesefinglese) prodotio dalla Baxter Healthcare, Canada
#e Centre Street South Alliston, ON, Camada LORTWT & rlasciato nella Comunita Suropea dal sito Baxter
Manufzcturing, Meneen Road, Castlebar, Co. May®, Ireland, autorizzate daltAutorita ifandese al controlio &
rilascio del lothi con corlificate GMP n*M187 del 20/06/2011

Agli Assessorati alia Sanith presso le Regioni e
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Tale medicinale deve essele preparato COMe da Parmacopea Europed piesso I propria officina ¢
produzions regolarment® autorizzate alla produzions in conformita alle Norme di Buona Fabbricazione.
Pautorizzazions allimportazione viepe rilasciata @ condiziona ¢he siang soddistatti | requisit di quelita,
icurezza, sfficacia ed nnocuita del medicinal analoghi registrati n Ralia.

|1 gasporto deve essere sffetiuato nel fispetio delie norme di conaenvazions dsi madicinail.

1i suddetto prodatto verra depositato in ltaliz unicaments presso fifi segmente/i magaz2inofi

o Baxder S.pA - Via Trentine 19-20, 35043 Manselice (Padova)

o sara fornito alle Struttura Sanitarie & 21 Servizi Famrnaceutic delle Aziende Sanitarie l.ocalt che ne faccian®
fichiesta e che dovranio verificare fa coispondenza del \oiio sutorizzato.

Considerata che tale prodotio & jmportato in confazionamento francolinglese (in fingua francesefinglese)
codesia Societh dovray far pepvenire almenc un fogiietio fllustrativo in fingua italiana @ cizscuna struttura
rieevante il FAIMEaCco.

Al sensi dellan. 8 gl DML del 11 maggio 2001, agh Assesgoratt alla Sanitd presso ie Regioni & le Pravince
Autonome & consentita, fino @ diverse indicazioni in tal seRs0, “temporaned autarizzazione” ad acquistare,
tramite: le stnuiure sanitarie @i servizl & farmacia terftoriale che ne necessitand, medicinale!
EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale 5 sacche doppie da 2,8 L connettore uer

in confezionamento francofinglese (0 lingua franpeselinglese), Tes0 digponikile dalta societd Baxter
g.p.A. presso 1l magazzing Sopa specificato, fine di assicurare 1a prosecuzions def programmi di
ratamento @ benaficlo dai propri pazierti.

Settimnanalmente gara fomlto, @ cura defle societd Baxter 5.p.A. un riepilege delle confezicni fornite. 1@
presents autorizzazions allimpoviazione, che consents la conaeguents fomftura del prodotto frmportaio, ha
validith di set mesi e poird essere revocata N qualsiasi momento per motivazioni & circostanze diverse dalle
sttuali, che porebbero determinarsi pef camplamenti nerenti al fenomeno delia carenza o ¢he potrehbear¢
fisultare in conirasio com gii intgressi della colletiviia e la tutela della salute pubblica.

L DIRIGENTE DELLUFFIGIO
Dr.ssa MARISA PELED

Vo5 Wf

Dr.ssa A Lombardo




