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OGEETTO: Concessione nulla-nsta ed autarizzazione all'impartazione di 19.800 dos del
medicirrale INFLEXAL V -Vaceino Inflvenzale (Antigene di superficie, inativato, virosomale)
— sospengiong fnietiabile in confazionamente belga

A gequito della richlesta di codesta Spett, l» Societa, Prot. n® 115617 del 18A1/2044, inzrepte ala
demands di nulla asta alfimportazione del medicinate in oagetlo:

VISTO il perdurare deits Fichiesta di vaccino influsnzaie per ka 'ﬂaglnne 20‘1 1.:"20'12 rda parte def
aaniri vaceinali presenti sul teritoriy nazienale; '

ACQUISITA copia del Baich Releass Carlificate n. G-DOT 53? raTaﬂvn &l iotto 3&021119 M-99
rlasclato dalia Swissmedio (Sviezera) In data 15.09. 2&11, ' L

ACQUISITA 12 dichiaraziona df identitd allestarte che Ia mmpdaiziﬂhe quali-quantitativa ds!
medicinale INFLEXAL V -Vaccino influenzale {Antigene di superficie, inattivato, virosomnale)
—-sospensione inietéabile In confezionamanta belga (In lingua tedesca, francese o olandese) 2

Identica a quella pracedeniements regisirata in Italia aon AIG N. 033 553 055/M

AL FINE di consentive 'approvvigionaments del medicinale in oggetto ag&lﬁiﬁinmm NElAREaNitS
ECONDMICA £ 50C1r g

PROGIRAR: 1A ¢z

NULLA OSTA 'i 8 KOV, il

che la Societd: Grucull Kaly Srt, imporll | medichale; Prot. H.ﬁ ‘{ {@7 ......... 0]0

INFLEXAL V -Vaccino [nfinenzale (Antigene di superficie, inattivata, virozomale) -
sospensione infettzbile in confezicnaments belga

& 1. 19,800 dosi

ni. loito 300214801 con scadenza Gingno 20492

in confezionamento belga (in ingua tedesca, francess o alandese ) prodetts dalla Crucell Spain
S.A., Carretera de Irbn, km 20,800, E-28700 San Sebastizan de los Rayes, Madrid, Spagna
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Tala madivinale deve essera preparato eoms da Farmacopes Eutopes presszo |a proprla officina di
produzione regofarmente autorizzata alla preduziona in confarmika alle Norme g Buona
Fabbricazione,

Lautorizzazions al'impertazions viene rilasciata a condizione che sianc soddisfatti | requisitt di
qualita, sicurezza, efficacla ed innvculid def medicinall analoghi reqistrafi in tala.

Il trasporto deve eagsere effettuato nel nspelto dele norme di conservazione del medicinali,

il suddetta prodoito ven'é depositato in ltalia nRicamente presse il seguente deposita:

Deposito Farmaceutici Aristide Tonacel 8.1l Via Pietrc Nenni, 18, 80018 Mugnano di Napoli
{NA)

2 sard fomito alle Strtture Saniiarie e ai Servizl Farmaceutici delle Azlsnde Sanitarie Locall che
ne facciang richiesta o che dovranne verificare 1a commispondenza del lotto auterlzato.

Considerata che tale prodotto & imporiats i eonfatianamanto belga (in lingua tedesea, francese
e olanilese) codesta Societd dovra far pervenira almene un faglietio lustrative in lingua talana g
claseuna sfruttura ricevente il farmaca,

Al sensi dalPart, 5 del DM, del 11 aggic 2001, agh Assessorati alla Sanita presso |e Regioni e (&
Provinte Autonorne & consentita, fino a diverse ndlcazioni in fal senso, famporanes
autorizazione” ad acquistare, framite le strutfure sanfare e i servig df farmacia territoriale che na
necessitano, il farmaco INFLEXAL V —Vaceing Influenzale {Anfigene di superficie, inattivate,
virasomale) - sospensione iniettabile In confezionamento belga {in lingua tedesca, francesa e
olandese ), reso disponibiie dalla sesiats Cricell faly Sl prasso il magazzing sopra apeotiicato,
al fine di azsicurare 13 prosesiziona dei Programmi di drattamento a baneficio dai propri pazianti.

Trnmestralmente sard formite, a oura della sociaty Grucall laly Sl un repilaga delle canfesioni
fomite. La presenie autorzzazions allimpontazions che consente Ia conseguente fornitura del
prodotte importate ba validita di sei mesi & pofrd essere revocata in qualsiasi momsnte per
motivazioni e crcostanze diverse daile attuali, che potrebbsro determinarsi per cambiamenti
inerentl al fenomeno della carenza o che potrebbers rayitera in contrasto con gl Interessf delia
colleitiviia e ia tufela della salute pubblica.

IL. IRIGENTE DELL’UFFICIO
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