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OGGETTO: Concessione nulla-osta ed autarizzazions allimportazione del yedicinale:
ETOPOSIDE “SANDOZ” 1000 MG 1 Flacone da 50 il

A gequite defla richiesta di codesta Spelt. lo Societd, Prot. n° 0077447 dal 22072041, merente
alla dormanda di nulla osta allimportazione del medicinale 1 oggeto;

VISTO i poaviblle stato di carenza sul tnersate nazionale del medicinale:

ETOPOSIDE TEVA 20 myg /ml conceniriafo por soluzione per infusione 1 flacone da 50 mi
(ALG M. 034410050/}

ACCERTATO il rischio delo state di carenza del predetto medicinale nel normale ciralliio
dlstributiva;

ACOUISITA la dichiarazions atfestante the 12 sumposizione quali-quantitativa del medicinate
ETOPOSIDE “SANDOZ" 1000 MG 1 Flacone da 50 ik in confezionamento Ttaliano (in lingua
Italiana) presenta alcune dificrense rejative agli ecclplenti fispetio al medicinale ETOPOSIDE
TEVA 20' mg /ml concentrato per scluzione per infusions 1 flacone da B0 ml (AIC N.
034410050/M) = corieponde alla tarmutazione del medicinale commercializzato in l[alia dalla

Aandoz S.p.A con AIC N. 0366220491,

CONSIDERATE le circostarize eccezionali & al fine di consentire Papprovigionamenta del
medicinala in ogoetto agli Asseasoradi alla Sanita:

NULLA OSTA

che fa Societa: TEVA italia S.r.l., imporit il medicinale:
ETOPOSIDE "SANDOZ” 1000 MG 1 Flacene da 50 ml, AIC N, 0366220491/M
n. 1.132 {dosi}

« . lottn 12247406 con scadenza Marzo a0iAa

~ 71 lotte 12438304 con scadanza Marzo 2014

 canfezinnamenta Mtalianoe {in ngua ltaliana) prodotto e rifasclato dalla EREWE Pharma GmbH
_piondseestrasse 11 - 4866 Unterach am Attersee {Austria).
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