e

R RELL Teee UEF LGP ORI A CAULANG IR 381 P 3/8
o 5 /

Roma B 7614201

w 4 le Province Autonome
» = LORO SEDI
L%mw j@é«ﬂ@ zz{s/ c_.géxzmw &
AA Alla Baxter S.p.A.
Piazzale dell'industria, 20
Area Vigilanza Post Marketing 00144 Roma
Ufficio Qualita dei Prodott Fax 06 32491320

Fax 08 59784313
el 5?%’9/49 243
OGGETTO: FProcedura d'urgenza - Concessione nulla-osta ed autorizzazione

all’importazione del medicinale EXTRANEAL soluzione per dialist peritoneale 6 sacche
doppie da 2,0 L. connettore fuer: 2100 sacche (pari a 350 copfezioni) AIC N, 0Q33302/Ni

A seguito della richiesta di codesta Spett. le Societa pervenuta in data 01/06/2011, prot. AIFA

n. 58494, inerente alia domanda di nulla osta allimportazione del medicinale in oggetto;

VISTA la comunicazione del 09/12/2010 in cui si informava, in oftemperanza dellart. 2 del Decreto
11.05.2001, cirea il possibile steto di carenza sul mercato nazionale del farmaco EXTRANEAL
soluzione per dialisi peritoneale 6 sacche doppie da 2,0 L connettore luer;

ACCERTATO il rischio dello stato di carenza del predetio medicinale nel circuito distributivo
normale;

ACQUISITA Ia dichiarazione di identita relativa allattestazione che la composizione quali -
quartitativa del medicinale EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale & sacche doppie da
2,0 L connettore Iuer; 2100 sacche (pati a 350 confezioni) AIG N, 033302/M

in confezionamento francofinglese (in lingua franceselinglese) & identica a quelia attualmente
registrata in ltalia AIC 033302/M;

ACQUISITA copia defla dichiarazione delia persona qualificata del sito di produzione, attestante
che Te sacche sono state fabbricate su una linea di produzione revisionata e diversa da quella
interessata dalla problematica delle endotossine fuor specifica;

AL FINE di consentire I'approwigionamento dei medicinali in oggetto agli Assassorat] alla Sanita ¢
it loro impiego immediato per ragioni di sanita pubblica, in funzione di clo:

NULLA OSTA

che ia Societa: Baxter S.p.A., importi | medicinalil EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale
8 sacche doppie da 2,0 L connettore luer: 2100 sacche (pari a 350 confezioni) AIC N.
023302/M in confezionamento francofinglese (in lingua francese/inglese) procotte e lotto
rilasciato dalla Baxter Healthcare, Canada 89 Centre Street South Alliston, ON, Canada
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Agli Assessorati alla Sanita presso le Regioni e
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EXTRAMEAL soluzione per dialisi peritoneale 6 sacche doppie da 2,0 L. connettore Juer
s n, 2100 sacche (pari a 350 confeziont)
n. lotto WAG03T1 con scadenza 31.03,2012

Tale medicinale deve essere preparato come da Farmacopea Europea presso fa propria officina di
produzione regolarmente  zutorizzata affa produziona in conformita alle Norme di Buona
Fabbricazione.

aulorizzaziona allimportazione viene rilasciata a condizions che stano soddisfarti i requisiti di
qualiia, sicurezza, efficacia ed innocuita del medicinall analoghi registrati in italia,

| trasporto deve essere effettuato nel rispette defle norme di conservazione dei medicinali.

Il suddetto prodotio verra depoesitato in italia unicaments presso it seguente magazzing:

» Baxter S.p.A, - Via Trentino 18-20, 36043 Monselice (Fadova) e sara fomito alle Strufture
Saniarie & @i Seivizi Farmacsutici delle Aziends Sanitarie Locali che ne facciano richiesla e che
dovranno verficare Ja corrispondanza del lotto autorizzato.

Considerato che tale prodotfo & importate in cenfezipnamento francofinglese (in lingua
francesefinglese) codesta Societd dovrd far pervenire almeno un fogiistte illustrative M lingua
italiana a ciascuna struttura rivevente il Farmaco.

Al sensi dellart, 5 del D.M. del 11 maggio 2001, agli Assessorati alla Sanité prasso le Regioni e le
Provinge Autonome & consentita, fino a diverse ndicazioni in tal senso, "temporanes
autorizzazione™ ad acquistare, tramite le stutiure sanitarie e | servizi di farmacia territoriale che ne
necessitano, il farmaco EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale 6 sacche doppie da 2,0
L connettors luer: 2100 sacche (pati a 360 confezioni) AIC N, 033202/M

in confezionamento francofinglese (in lingua francesefinglese), reso disponibile dalla societa
Baxter S.p.A. presso il seguente roagazzing: e Baxter S.p.A. - Via Trentine 18-20, 35043
Monselice (Padova) come sopra specificato, al fine di gssicurare la prosecuzione def programmi
di trattarmento a beneficio def propn pazienti,

Settimanalmente sard fornito, & cura della societa Bazter S.p.A. un riepilogo defie confezioni
fomite. La presents autorizzazione aliimportazions & alla conseguente formitura del prodotto
importato hanno validitd dif sei mesi e possono essere revocate in gualsiasi momenio per
motivazioni & circostanze diverse dalle aftuali, che potrebbero determinarsi per cambiamenti
insrenti al fenormeno della carenza o che potrebbero risultare in contrasto con gli interessi della

colletfivita e la tutela della salute pubblica.
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