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OGGETTO:  Procedura ¢'urgenza - Concessione nulia-esta ed awforizzazione
alfimporiazione del medicinale EXTRANEAL soluzione rer dialisi peritoneale 5 sacche
singole da 2,5 L conneticre fuer: 320 sacche (part 2 64 confezioni) AIC N, 033302/M

A seguito della richiesta di codesta Speft. fe Societd pervenuta in data 2710412011, prot. AIFA

n. 44534, inerente alla dornanda di nulla osta aifimportazions del medicinale In oggetio;

VIETA la comunicazione del D9M2/2010 in cui si informava, in citemperanza deil'art. 2 del Decreto
11.05.2001, circa if possibile stato di carenza sul mercato nazionale del farmaco EXTRANEAL
soluzione per dialisi peritonesle 5 sacche singele da 2,5 L connettora AIC N. 033302/
ACCERTATO il rischio dello stato di carenza del pradetto medicinale nel circuito distributive
nermale;

ACQUISITA la dichiarazione di identitd relativa allattestazione che la composizione quali-
quantitativa del medicinale EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneals 5 sacche singole da
2.5 L connettore juer: 220 sacche (pari a §4 confezioni) AIC N, 023302/ in confezionarmento
francofinglese (in ingua francesefinglese) & identica a quella atiualments regisirata in Kalig AIC
033302/M;

ACQUISITA copia della dichiarazione defla persona qualificata del sito di produzione, aftestante
che le sacthe sone state fabbricate su ung linea di produzione revisionata e diversa da quella
interessata dalla problematica delle endatossine fuori specifica;

AL FINE di consentire Papprowvigionamento ded medicinali in oggetio agli Assessorali alla Sanita ¢
il'foro impiago immediato per ragioni di sanitd pubblica, in funzione df cid:

NULLA OSTA

che la Societd: Baxter £.p.A, mport | medicinali EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneaie
5 sacche singole da 2,5 1. connatiore luer: 320 sacche {pari a 64 confezioni) AIG N.
033302/M in confezionamento francefinglese (in lingua Trancesefinglese) produtto e lotto
rilasciato dalla Baxter Healthcare, Canada 89 Centre Stroet South Alfiston, ON, Canada
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EXTRANEAL soluzione per dialisi petitoneals § sacche singole da 2,5 L connettore Juer:
* 1. 320 sacche (parf a 64 confezion) n. lotio W1C30B1 con scadenza 31.03.2012

Tale medicinale deve essere preparato come da Farmacepea Europea presso ka propria officina di
produzione regolamente autorizzata alla produzions in conformity alle Nomme df Busna
Fabbricazione.
Latrotizzazione allimportazione viene rlasciata a condizicne che siano seddisfatt] | requisiti di
qualita, sicurezza, efficacia ed innocuité del madicinali anajoghi registrati in Kalia.
{lrasporto deve essers effetiuato nel rispetta delle nomme di conservezione dei medicinal,
Il suddetto prodotto verrd depositato in ltalia unicamenia presso il seguente magazzing:
» Baxter 8.p.A. ~ Via Trentino 18-20, 35043 Monselice {Padova) e sard fornito alle Strutture
Sanitarie e ai Servizi Farmacautic] delle Azlende Sanitarie Local ohe ne facciano richiesta e che
tovranno verificare la corrispondenza del lotto autorizzato,
Considerato che fale prodeffo & Importatc in confezionamento francofinglese (in lingua
francese/ingiese) codesta Sccieta dovra far pervenire almeno un foglietto illustrative in fingua
italiana a ciascuna strutiura ricaﬁente il farmaco,
Al sensi deli'art. 5 del DM. dal 11 maggio 2001, agli Assessorati alla Sanita presso Is Regioni e e
Province Autonome & consentita, fine a diverse Indicazion in tal senso, “temporanea :
autorizzazione” ad acquistare, framite le struifure sanitarie e | servizi di farmacia temitoriale che ne |
hecessitano, il fammaco EXTRANEAL saluzione per dialisi peritoneale § sacche singole da 2,5 {
L connedtore |uer: 320 sacche (pari a 64 confezioni) AIC N. 033302M, in confezionamento I
francofinglese (in lingua francesefinglese), reso disponibile dalla societa Baxter S.p.A. pressa il I
seguente magazzino: » Baxter $.p.A. - Via Trentino 18-20, 35043 Monselice (Padova) come i
sopra specificato, al fine di assicurare fa prosecuzione dei prograrmmi di trattamento a beneficio dei f
propri pazient. !
Settimanalmente sard forito, a cura della societd Bacter S.p.4A. un riepiloge delle confegioni ;
iomite. La presente autorizzazione allimporiazione e alla conseguente fornitura del prodotio :r
impattato hanno validitd i sei mesi ® poesono essere revocate in quelsiasi momento per f
motivazioni @ circostanze diverse dalle attuali, che potrebbero detenminarsi per cambiamenti I
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inerenti al fenomene della carenza o che polrebbero rsultare in conirasio con dli interessi delia
collsttivita ¢ la tulala delia salute pubblica,
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