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QGEETTO: Concessione nulla-osta ed autorizzazione afl'importaziene de! medicinale?
PRIORIX TETRA (vaccino (vivo) antimorbille, antiparotite, antirosolia e antivariceila) AIC N.
038200059/M

A seguito della richiesta di codesta Spett, le Societd, Prot. AIFA 0080025 del 29/07/2011, inerente
alla domanda di nulla osta allimportazione del medicinale in oggefio, e della successiva
comunicazione di rettifica dell’azienda, pervenuta in data 03 agosto 2011, Prot, N. 81992 L
13,

VISTA la coraunicazione del 30/06/2011 in cui si inforrnava, in oftemperanza dellant, 2 del Decreto
11.05.2001, circa i) possibile stato di carenza sul mercato nazionale del farmaco PRIORIX TETRA
(vaccino (vivo) antimorbillo, antiparotite, antiroselia e antivaricella) AIC N. 038200059/M;
ACCERTATO il rischio dello state di carenza del predeito medicinale nel circuito distributivo
normale;

ACQUISITA la dichiarezione di identitd relativa allatiestazione che la composizione quali-
quantitativa del medicinale PRIORIX TETRA (vaccine (vive) antimorbillo, antiparotite,
antivosolia e antivaricella) in confezionamento tedesce (in lingua Tedesca) & idenfica a quella
attualmente registrata in talia AIC N, 035200059/M;

AL FINE di consentire 'approvvigionamento del medicinale in oggetio agli Assessorati alia Sanita
ed in funzione di cid:

NULLA OBTA

che Ia Society: GlaxoSmithKline S.p.A., import il medicinale PRIORIX TETRA (vaccine (vivo)
antimorbillp, antiparetite, antirosolia e anfivaricella) in confezionamento tedesee (i lingua
Tedesca) prodetto dafla GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rue de [lnstilut 89, 1330
Rixensart, Belgio:

o n. 7.920 dosi ni. lofto ATICA3BSA con scadenza 31 luglio 2012

Batch Release Cerfificate n. 48031 del 13 fugliio 2011 rilasciato dal FEI (Germania)
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Tale medicinale deve essere preparalo coms da Farmacopea Europea presso la propria officing di
produzione regolarmente autorizzata alla produzione in conformita ale Norme di Btona
Fabbricazions.

Lautarizzazione alltmportaziona viene riiasciata a condizione che sianoe seddisfatti i requisiti di
qualifa, sicurezza, efiicacia ed innocuita dei medicinali analoghi registrat in Halla.

Il trasporio deve essers effettuato nel rispelto delle norme i censervazione dei medicinall.

il suddetfo prodotto verra depositato in lfalia unicamente presso i seguenti magazzini:

a Pieffe Nord 3.r.L - Via del Lago 1/8 ~ 20060, Liscate (Ml);

» Pieffe Depositi $.r.4- Via Formellese kin 4,300-00060 (RM);

o Medifarm s.r.l. - Via Monastiy, 220 - 09100~ Cagliari & sard fornito alle Strutivre Sanitarie e aj
Servizi Farmaceutici delle Aziende Sanitarie Loeali che ne facciane richiesta & che dovranmo
verificars la corfispondenza del lotto autorizzate,

Considerato che tale prodofte & importato in cenfeziohamento tedeseo (in lingua Tedesea)
codesta Societa dovra far pervenire almeno un foglietto Mlustrativo in lingua itafiana a cascuna
struttura ricevente it farmaco,

Al sensi delfar, 5 del DM, det 11 maggio 2001, agh Assessaraii alla Sanity preseo le Regloni e le
Provinee Autoriome & consentita, fine a diverse indicazioni in tal senso, "temporanea
autorizzazions® ad acquistare, tramite ie strutture sanifarie e | servizi di farmacia territoriale che ne
nacessitano, il farmaco PRIORIX TETRA (vactino (vivo) antimorbilfo, antiparefite, antirosolia
e antivaricelia) in confezionamento fedesco (in fingua Tedesta), reso disponibile dalla societd
GlaxeSmithikline 5.p.A. presso | seguenil magazzini: _

« Piaffe Nord S.r.i, - Via del Lago 1/3 ~ 20060, Liscate (Wi);

« Pieffe Deposii $.r.L- Via Formeliese kip 4,300-00060 {RM);

» Medifarn Sl - Yia Monastiv, 220 ~ 09100~ Cagliari come sopra specificato, al fine di
assicurare la prosecuzione dei programmi di trattamento a beneficio dei propri pazienti.
Trimestralmente sara fornito, a cura della societa GlaxoStnithidine S.p.A. un repilogo delle
confezioni fornite. La presente awtorizzaziona alimportazions & alla conseguente fornitura del
prodeito importate hanno validita di sei mes! @ pessono essere revocate in qualsiasi momento per

‘motivazioni & circostanze diverse dalle aftuali, ¢he potrebbero determinarsi per cambiamert

inerenti =i fanomeno della carenza o che potrebbera ristitare in contraste con gif interessi della

collettivita e |a tutela delia salute pubbiica.
il presente Nulla Osta sostituisee i pracedents Frot. o. AIFAPGYR1313/PN1I3 del 02/08/2011

(variazione: da conferionamento greco {in ingua greca) a confezionatnento tedesco (in

lingua Tedesca).
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