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QGGETTO: Concessione nulla-osta ed autorizzazione alfimportazione del medicinale
FUNGIZONE (amfotericina B) 50mg polvers per soluzione per infusione - 1 flaconeino da 10
mi - AlC n. 015050014

A seguito della richiesta di codesta Spett. = Societd, prot. AlFA 45813 del 02/05/2011, inerents
alia domanda di nulta osta allimportazione del medicinale in oggetto;

VISTA la comunicazione del 060472041 in cui si informava, in ottemperanza dell'art, 2 del Dacreto
11.05.2001, circa il possibile stato di cerenza sul mercato nazionale del farmaco in FUNGIZONE
{amfotericina B) 80my polvere per soluzione per infusione — 1 flaconcing da 1 0 ml;
ACCERTATO il rischio dello stato di carenza del predetioc medicinale nel circuito distributivo
normale:

ACQUISITA la dichiarazione di identitd relativa allatlestazione che la composizione quali-
quariitativa del medicinale FUNGIZONE (amfotericina B) S0mg polvere per soluzione per
infusione — 1 flacencino da 10 m! in confe:zﬁonamem_o ungherese (in lingua ungherese) &
identica a quella attualmente registrata in Italia AIC n. 015050014

AL FINE di consentire 'approwvigionarmento del medicinale in oggetto agli Assessorati alla Sanita
ad in funzione di ¢ié:

MULLA OSTA

che la Societd: Bristol Myers Squibb S.r.L., importi i| medicinale FUNGIZONE (amfotericina
B) BOmg polvere per soluzione per infusione ~ 1 flaconcine da 10 mi in confezionamento
ungherese (In lingua ungherese) prodotio & rilasciato dallofiicina FAMAR L'Algle, Saint Rémy
Sur Avare (Francia);
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Tale medicinale deve essere preparato come da Farmacopea Eurcpea presso la propia officing di

produzione regolarmiente autorizzata alla produzione in conformitd alle Norme di Buona

Fabbricazione.

L'autorizzazione allimportazione viene rilascizia 2 condizione che siano soddisfatti i requisii di

qualita, sicurezza, efficacia ed innecuita dei medicinali analoghi registrati In Ralla,

1l trasporto deve sssere effetiuato nel rispefto delle norme di conservazione dei medicinali.

Il suddetio prodotto verra depositato in Italia unicamente presso il seguente magazzino:

o Silvano Chiapparoli Logistica S.p.A. — 8trada Morolense, Anagni {FR) e sard fornito alle

Strutture Sanitarie e al Servizi Farmaceutici delle Aziende Sanitarie Locali che ne facciano

richiesta e che dovranno verificare la corrispondenza del lothe autorizzato.

Congiderato che tale prodotto & importato in confezionamento ungherese (in lingua ungherase)

codesta Societa dovrd far pervenire aimene un foglietio illustrativo in lingua italiana a ciascuna

struttura ricevente il farmaco.

Al sensi del'art. 5 del D.M. del 11 maggio 2001, agli Assessorati alla Sanita presso le Regioni e le

Province Autonome & consentita, fino a diverse indicazioni in fal senso, “temporanea

autorizzazione” ad acquistare, tramite le strutture sanitarie e | servizi di farmacia terrtoriale che ne

necessitano, il farmaco FUNGIZONE (amfotericina B) 50mg polvere per soluzione per
| infusione — 1 flaconcino da 10 mi in confezionamento ungherese (in lingua ungherese), reso

disponibile dalla secietd Bristol Myers Squibb $.r.L., presso il seguenie magazzino:

¢ Silvano Chiapparcli Logistica 3.p.A. ~ Sfrada Morolense, Anagni (FR) come sopra

specificato, al fine di assicurare la prosecuzione del programmi di trattamente a beneficio dei propri

pazienti,

Trimestraimente sard fonito, a cura della societs Bristol Myers Squibb S.r.L. un riepilogo

delle confezioni fornite. La presente autorizzazione allimporfazione e alla conseguente formnitura

del pradotto importato hanno validita di sei mesi @ possono essere revocate in qualsiasi momento

per motivazioni @ circostanze diverse dalle attuali, che potrebbero determinarsi per cambiamenii

ineranti al fenomena della carenza o che potrebbero risultare in sontraste con gli interessi della

collettivita e la tutela della salute pubblica.
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