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Bifrasmette In copia la determinazione AlFA che aulorizza Ta ditta CSL
BEHRING S.p.A. ad impartars un nioys quantitative del medicinale in

oageiio.

Si invita a dame massima diffusione alle struiture interessate. ,
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OGGETTO: Procedura d’urgenza - Gonasssions nulia-osta ad antorizzazione all'importazione
del medicinale EXTRANBAL soluzione per dialist perfitonaale

5 sacche singole da 2,5 L connottors luer: 340 sacche (pari a B8 confazioni)

AIG N. 033302/M

A se=uito defla richiesta di codesta Speit. |8 Sacietd parveniia In data 22/09/2071, inzrante la
domanda di nulla osta alfimportazlone del medicinale 1n oggetto;

VISTA la comunicazione det 024 2/2010 in cul sl informaya, in attormperanza delfart, 2 del Decreto
11.05.2001, circa || possibile stato df carenza sul marcate nazionale del farmaco EXTRANEAL
soloziohe per dialisi peritoneale Baxier

ACCERTATO i rschin dello state di carenza del predetio medicinale nol circuito distributive
normaie;

ACQUISITA Ta dichiaraziana di ideniitd relativa alPattestaziane che |2 composizions quall-
quantitativa del medicinale EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale 5§ sacche singole da
2,5 L cohnettare luer; 340 sacefie (pari 2 6B confazioni) AIC N. 033302

in confazionaments francafinglese (in lingua francesefinglese) € identica a guella aftualinente
registrata in italia AIC DE3302/M;

ACQUISITA copia della dichiarazione della persona qualficata del sito df produzione, aitestante
ch2 Iz sacche sono state fabbricate su una finea df produzionse revisionata e diversa da quella
inferesesta dalla problematica delle endotnesing fuori specifica;

AL FINE di consgntire Papprovvigionhamento det medicinall In opgelio agl Aszessorali alla Sanith e
i loro impiego immediata per ragioni di sanith pubblica, in funzienz di cmd:

NULLA OETA

che la Sacletd: Baxter S.p.A., importi | medicinali EXTRANEAL solozione per dialisi peritoneale
5 sacche singole da 2,5 L. conheftore luer; 340 sacche (pan a 68 confezioni) AIC N. 033302/
I confezionamento francofinglese fin lingus francesefinglese) pradotie dally Baxter Healthcare,
Canada 82 Cenfre Street South Alliston, ON, Canada LORTWT e flasciato nella Comunita
Europea dal sito Raxter Menufacturing, Moneen Road, Castliebar, Ga. Maye, Iraland, autorizzate
dall Autoritd IHandece al cantrollt = rilascio dei lot con cedificato GMP n°M167 del 30/06/2011:
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EXTRANEAL soluzione per dialisi peritonaalc 5 sacehe singofe da 2.5 L connettore [nrey

» 1. 340 aacche (pari a 68 confezioni)

n. lotto WHG12B2 con scadenza Luglio 2012 _

Tale medicinale deve esssra praparato come ¢la Farmaconed Eurppen presso s propria officing di
produzians regolarmenie auterizzata alla produziona (N conformita alie Norme df Buona
Fablricazione,

U'autorizzazions alfimportazions Viene rilasciata A condizione che slane soddisfatfs 7 recqutalti di
qualita, sicurez=2a, efficacia e innocuita dei medicinali analoght regiztrati in Italia,

1 trasporto deve easere effettuato nel fiepatia delle horme di congervazione dei medicinall.

1| suddeto prodatto vars depositato in lalia unicamettte presso il seguente magazzing: _
» Baxter S.p.A. - Via Trentino 18-20, 15043 Monzelles {Padova) & sard farmito alle Struthira
Saritarie & &l Senvizl Farmacelticl delle Aziende Sanitarie Locali che ne factiano richiesta & clie
dovranno verificare la corrispendenza def lolio autorizzato,

Considerate che tais prodolto & importalo In canfeziohamento francofinglese (in lingua
francesefinglese) codesia Sogletd dovra far pervenire aimene un foglistio ilustrailve in lingtla
taliana a ciassuna struttura riosvente il farmaco. '
Af sengt daliart. 5 del DM, del 11 maggie 2001, agli Assessorali alia Sanith presea le Regioni e le
Province Autonome & conasntita, fino @ diverse indicazion! In tal sense, "emporanea
autorizzazione” ad acquistare, tramite (@ strulture sanitatie o i servizi di farmacia teritortale che ne
necessitane, il fanmaco

EXTRANEAL =oluziohe per dialisi peritoneale 5 sacche singole da 2,51 connettore [uer: 240 |
gacche (par a G0 confeziem) AIC N. 033302/

in confeziormaments francofinnlese {in lingua francesefinglese), reso disponibile dalla sogiatd
Baxter S.p.A, presao il seguente magaz2ing!

» Baxter S.p.A, - Via Trentino 18-20, 35043 Monselice (Padova} coma sopra specificato, el fing
di mssicurare la prosecuziona def programmi di frattamanto a beneficio dei propri pazient].

Setimanalmenta sard fomiwe, 2 cura della societh Baxter S.p.A, un riepilogo delle confezioni
fornite. La presente auforizzazione allimportaziona e alla conseguents fomitura ds! prodaite
importato hanno validitd dh wel mesl @ possono essere (gvocate In qualsiasi meommento per
motivazioni @ clrcostarmze diverse delle attuali, ohe potrebbero determinarsi per cambiament
inerent al fenomeno delia carenza ¢ che potrebbero risultare in conptrasta con gl Interessi della
collsttivita o 1a tutela della salute pubblica.
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