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OGGETTO: Concessione nulla-osta ed autorizzazione alPimportazione del medicinale:
8 - FLUOROURACILE “EBEWE” 1000mg 1 vial of 20 mi - 1 flaconsing da 20 ml

A seguito della richiesta di codesta Spett. le Societd, prot, AIFA 58631 del D1/06/201 1, inerente la
domanda di nulla osta allimpertazione del medicinale in oggetto; viste le comunicaziont del Marzo
2010 e successivi aggiomament con le quali si informava, in otfemperanza dell'art, 2 ds| Decrato

T1.05.2001, cirea # possibile stato  di

carenze sul mercate nazionale del farmaco

FLUORQURACILE TEVA 18/20 ml soluzicne per infusione Lv.- 1 flaconcine da 20 mi (AIC o,

- 26542047,

ACGCERTATO i} rischic dello stato di carenza del predetic medicinale nel circuito distributivo

nermale;

ACQUISITA 1z dichiarazione di identit relativa alatlestazione che la composizions  quali-
quantitativa dei medicinali § - FLUORDQURACILE “EREWE” 1000mg 1 vial of 20 mi - 1
flacencine da 20 mi in confezionamento inglese (in lingua inglase) presenta piccole differenze
rispetto a quailll altualmente registrati in Italia AIC n. D2654204T;

Al FINE di consentire Fapprovvigionamenta dej |

ed In funziena di cie:

medicinali in cggetto agli Assessorati allz Sanita

NULLA OSTA

che la Societa: TEVA ITALIA S.rl, importi | medicinali: & - FLUDRQURACILE “EBEWE” 1000mg
1 vial of 20 ml - 1 flaconcino da 20 ml i 8 - FLUOROURACILE “EREWE" &000mg 1 vial of 100
ml - 1 flaconcino da 100 m! in confezionamento inglese (in lingua inglese), prodotto e rilasciato
dalla EREWE Pharma GmbH » Mondsesstrasss 11 - 4566 Unterach am Attersee {Austria);

» § - FLUOROURAGILE “EBEWE™ 1000mg 1 vial of 20 mi -1 Baconcine da 20 ml
n.10.511 confezioni  n. iotto 12022904 con scadenza Q1/2012
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n. 5,490 confezioni n. lotfo 12401404 con scadenza 03/2013
n. 12,999 confezioni . lotto 12361405 con scadenza 0212013,

Tale medicinale deve assera preparate coma da Farmacopea Europea presso la propria officing di
produzione regolarments autorizzata afla produzione in conformitd alle Norme di Buena
Fabbricazione.

L'autorizzazione allimportazione viene riasciata & condizione che siano soddisfatli | requisiti di
qualita, sicurezza, efficacia ed innocuita dei medicinali analoghi registrati in ltalia.

Il trasporto deve essere effettuato nel rispetto delle norme d consenraz‘ione dei medicinali.

il suddetio prodetio verra dapositato in italia unicamente presso il seguente magazzing:

Silvano Chiapparoli Logistica spa — Wia Cascina Nuova — 26814 Liveaga {LLO} e sara farnito
alle Strutture Sanitarie e al Seviz Farmaceuticl delle Aziende Sanitarie Locali che ns facciano
richiesta e che dovranne verificare la cormspondenza del lolto autorzzato.

Censiderato che tale prodofte & importalo in corfezionamanto inglese (in lingua inglese), codesta
Sovietd dovra far pervenire almeno un foglietto flustrativo in lingua italiana a clascuna strutiura
reevente il farmaco,

Al sensi dellan. 5 del D.M. del 11 maggio 2001, agli Assessorati alla Sanith presso le Regioni e le
Province Aufonome & consentita, fine a diverse indisazioni in tal senso, “temporansa
autorizzazione” ad acquistare, tramite le strutture sanitarie e | servizi di farmacia territoriale che ne
necassitano, | medicinalf;

* 3« FLUOROURACILE “EBEWE” 1000mg 1 vial of 20 ml - 1 flaconcine da 20 ml in
confezionamanto inglese (in lingua inglese), rese disponibile dajla societd TEVA ITALIA S.rl,
presso il seguente magazzine: Silvano Chiappareli Logistica spe — Via Cascina Nuova — 26814
Livraga (L0) come prima specificatn, al fine d) assicurare a prosecuzions el programmi i
prevenzione a beneficio dei propri pazienti.

Trimestraimente sard fornite, a cura della society TEVA ITALLA S.rl, un repiloge delle
confezioni fomite. La presente autorizzezione allimportazione e la consaguente fomitura del
prodotte importato hanno validita di sei mesi & pud essere revocata in qualsiasi momente per
motivazioni e ¢ircostanze diverse dalle attuali, che potrebbaro determinarsi per cambiamenti
inerent il fenomeno della carenza o che potrabbero risultare in confrasto con gh mterassi della
collettiviia e la futels della salute pubblica.
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