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OGGETTO: Congessions nulla—n ta cd auwtorizzazione all'importazione da medlcmale
EXTRANEAIL soluzione per dialisi peritoneale € sacche doppie da 2.8 L. connettore luer
11520 =asahe (par & 1920 confezioni) AIC n® §33302/M

A seguite della richiesta di codesta Spett. le Societs, Prot, n°0105102 del 1911 2071, Trerents
alla domanda di mullz osta all'importaziore del medicinale in oggetio;

VISTA la comunicazione Prot. 0138311 e Prot n°0M38312 dal 912/2010 in cvi si COMLNICAYE,
in oltemperanza deffart, 2 del Decreio 11,05,2001, il possihile stato di carenza sul mercato
nazionale del medicinale EXTRANE;&L soluzione per dialisi peritoneale 6 sacche doppie da
2,0 L ennnetfore luer, :

ACCERTATO il rischin dello stato df carenza dei predetic medicinale nel nomale circuitn
distrbutivo:

ACQUISITA ia dichiarazione di identitd atiestante che la composizione quali-gusntitativa el
medicinale EXTRANEAL soluziore per dialisi peritoncalc 6 sacche dappic da 2,0 L
connetfore luer in confezionamente francofinglese (in lingua francesefinglese) & identica 2
quella attuaimente registrata in ltalle con AIG 033302/

ACQUISITA copia della diﬁ[&laraziaﬁa_clella persona gualificata del sito di produzlone, atteatants
che le sacche sono state fablricate su pna linea di produziona revisionata e diversa da queha
inferessata daiia problematica delle endutnslsine fuori spacifics;

AL FINE dl cansenfire I'approvviglonamento dei medicingli in aggetto agli Assessarati elln Ranita

edin fupziocne df cid: REGIONE LAZIO
Dipatiftents Progremmazfane Frinumica v Sodale

MULLA DSTA’ 26 0TT. 201

che 2 Societd: Baxter S.p.A., importi | madicinale: ’F:Tﬁn'émcmu_j inﬁsmf@uma

EXTRANEAL soluzione per dialisi peritotieale 6 sacche doppia da 2,0 L. eonnattore luer

n.11520 sacche (par! a 1920 confezioni);
n. lotto W{HZ5T1 con scadenza Agosto 2012
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in confezionamento . francofinglese (in  lngua francessfinglese) prodotie dafta Baxier
Mealtheare, Canada 89 Centre Skeet Sauth Alllaton, ON, Canada LORTW? & rilasclato nella
Comunita Europea dai sito Baxtar Healthcare S.A. , Moneen Road, Castlebar, Co. Mayo, Ireland,
autorizzato dallAutoriid [dandose al controlio e rlascio dei lettt con certificate GMP n*M167 dal
30/0642011.

Tale medicinale deve essere preparata come da Fannacopea Eurcpes prasso [a propria officing di
produzione regolarments autorizzata  afln preduzione In conformitd alle Norme di Buona
Fahbricazione.

L'autorlzzazione allimportazions vishe rilasclata a condizione che siano soddisfaltl i requisiti di
qualita, sicurezza, efficacia ed innocuita dei medicinali analoghi regisfrali in talia.

It fragporte deve essere effettuato nel rispetio delle norme di conservazione def medicinali.

Il suddetto prodotia verra depositats in italia unicamente presso il seguente magazzino:

* Baxier 5.p.A. - Via Trentino 18-20, 35043 Monselice {Padova)

¢ saré foriito alle Struttute Sanilarie e ai Servizi Farmaceutia) delle Aziende Sanitarie Locali ol
he facciana richleata & che dovranno varificare [ camispondenza del lotto autorizeato,

Caongsiderato che fale prodotto & importato n confezionamento francofingtese (in lingua
frangesefinglese) codesta Societs dovry far pervenire aimeno un foglietta illustrativo in lingua
itallana a clascuna sirutiurs doevents i farmaco.

Al sensi delfart, 6 del )M, del 11 maggio 2001, agli Assessorali afla Sanita presso le Regioni e le
Province  Adtonome & consenfita, fino a diverse indlcazioni i tal nenso, temporanes
autorizzazione” ad acquisiare, tramite le strutivre sanitare o | servizi o farmacia territoriale che ne
necessitana, it farmaco EXTRANEAL seluzione par dialisi pevitaneale 6 sacche dappie da 2,0
L connettore luer in confezionamento francofinglese (in lingua francessfinglese), reso
disponibile dalla societa Baxtar 5.p.A. pressa |l magazzino sopra specificate, al fine o assicurare
la presecuzione dai programmi of trattamento a baneficio def prapri pazlent

Bellimanalmentes sard famile, a cura daella societa Baxter S.p.A. un tinpilogo delle confezioni
fomite. La presente sutorizzazione allimportazione, che conserte la consaguenie fornitura del
prodotic importata, ha validitd o sei mesi e potra essere revocata in qualsiasi momento par
moffvazioni e circostanze diverse dalle ativali, che polrebbero detarminarsi per cambiamenti
merentt al fenomeno della carenza o che pofrebbers risuttare IN contrasto con gli Interess! della

colletivita e [a tutela dalla aaide pubblica,
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