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OGGETTO: Concessione nulla-nsta ed amtorizzazione allimporazione del medicinale
EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale 5 sacche singole da 2,5 L. connettore luer;
12795 sacche (pari & 2659 confexioni) AIG n°033302/M

A seguits dela richiesta ¢f codesta Spett. le Sacietd, Prot. n® 00RS7ER del 220812011, Inarente afla
domandn di nulla pata allimportaziene del madicinale In oggetio;

VISTA 13 comumicazione dal 09122010 in cui ai comunicava, in oitemperanza dellart. 2 del Daoreto
14 05,2001, | pessibile steto dl carenza sul marcato nazignale del medicinale EXTRANEAL soluzione
per dialisi peritoneale Baxier

ACGERTATO il rischio delln stato di carenza del prodetta medicinale nel nomale circulte dishibutiv,
ACQUISITA = dichiarazione di Identith ettostaniz che la composizione quall-quantitativa ded tedichale
EXTRANEAL soluzione par dialisi peritoneale 5 sacche singole da 2.5 L connettora luer

In comfegianaments francofinglese (in ingua franceselinglese) & identina a guella attualments registrata In
italia con ALC G333G2TM;

ACOUISITA copia della dichiarazions delie peraona qualifivata del sity di produzione, attestaniz chc to
canche sono siate fabbricate su una lnea df produziene revisienata e diversa da guella Interesaala dala

problamatica defle endetossing fuet specifics;
AL FINE di congentire Fapprovvigionamanto dei medicinali in aggetto zgll Assessoratl alls Banith e f foro
implego immedialo per ragloni di sanith pubblics, in funzione di cid:

NULLA OSTA

che fa Socistd: Baxter 5.p.A., impord I medicinale;

EXTRAMEAL soluzione per dialist peritoneale 3 sacche singole da 2,5 L connetlore luer;
n. 12795 sacche (pari a 2559 confezioni) ;

n. lotto WAFOTRZ con scadenza Maggio 202

in confezicnaments francofinglese (in Ingua francesefinglese) prodetts dalty Baxter Healtheare, Canada

9 Gentre Street South Alliston, ON, Canada LIRIWT e rilasciato nella Comunila Surepea dal sito Baxter
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