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INEANRIN HELA — Vaccine antidifterieo, antitatanic: antipertossico acellulars. anfiepafite

B, antipotionieti L anﬁhacmaphﬂus jofluenza = polvere & sogpensione pet

sospensione iniettabile 0 sirnga preﬁempita 0,5 mt AIG M. 034260063/F

e ——————

A sonuite defla sokiesta di codest apoet. le Societd, Frot 492316 de! 141092011, inerente alla

domanda di nuita peta alvimporiazione dal medicinale in oggete;
VISTA 18 pomUnicaZIenE Prot. 20030382 de! sefoTI2011 in cui g1 comunicava, in oftemnperanzd

detbart. 2 del Nectata 41.05,2001, i posafbiie st i CRIENE
- medicinalg INEANRIX, HEXA = yageinh antithiftetico, antitetanico, ATHperiossice anefiulars,

tico ed antihaemoephilus influenza — polvare € sospensione per

g sul mercato nedonale chal

aptizpalife e, anﬁpoﬁcmieﬁ
sospensione injettahile in strnga preriempita 2,5 ok
ACGERTMD il rschio dello stait di carenzi del prodsito medicinalz nel normale clrGuitn
Jistributive;
ACQUISITA 1o dishiarazione dl identita attestanta che la compesizions quati-guaniitativa del
medininaie INEANRIX HEXA ~ Vaceing antidifterico, antiietanito, antipertoasito acellulare,
antiepatite B, antipoliomichiticd od antihasmophitus influenza — poaiveTe & spspensione per
gogpenaione inisttabils in SiRng prariempifa Q5 ml, in sonfegionamerta spagnnlu {in lingua
spagnola) & identica a qualla attualment2 regiatrata in Kalia con ATC M. 03A9B0068ME
AL FINE i capaentie h'ﬂppmwig'mnﬁmen’m del medicinale in oggeito agh Aesessorall alla Sanita
el in funzions di Ivilad

| NULLA OSTA

che 1a Societa: GlaxoSmithKling s.p.A. , Impert il medisinate:

MEANRIX HEXA = Yascino antigifterica, antifetanica, antiperlossico aoellulare, anliepatite
= antipoliomielitice od antihacmophiius spfiuenza ~ polverd & gospensione per
spspensions ipiettobile in BiFinGA prefisnpita f,5 ml

n. 43.260 dasi; N lotin AZATCBO29A non sradenza Dicembre 2012
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i trasporio deve gSEErS affetiuatd nel iepetio Jelle noImME di coneatvadons dei medicnall
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o sard fomito alle g rure Sanftarnie al SenEl Fannaceutici rietls pziende Garitans 1 peall che

ne {agoiano Hehiesta @ Che Aovranmia yefficars 12 cornspandendd de! lotto AGeRTZAt0.

eangidarato Che inje prodofio & mporiate i nnnfez‘mnamantu opatnol (in imgua apagnold)
codesta Sovieta dovra far pervenire alpéno un roglietio Hustrative in ingua igliana A crasouna
struttura reavents # FHMAC

A sensi aellart, B del D, det 11 maggo 200, agh Pxﬁsefssuraﬁ Alla SavitA preasc 18 regioni & 12
Provinee Auanoime s gongentity fine @ divelse ndigaziont N fal gEnEt: tempoTanea
altturiﬂaﬂluﬂe" arl acruistars, rramite e gtrutture zanianie &1 sonizi Oi famnacia territoridie che ne
necessitAtio, il farmaco INFANRIX HEXA — Vagoino anticifterico, apfiletanico, anﬁpr;rtoxzsim
goeliuiars, aptiepatite g, nntipnlinmieliti::a ed an‘l:ihncmﬁph’:lus influenza -~ paolvere ]
sospensione RE0 spapensiong iniettalile 1 sieinga preriempita 0,5 ml, ii mn‘s’ezinnamento
spagnolo (N fingua spagnola), 12850 dizponibile dalia societd GiaxoSmithKline §.p-A- presst i
magageinl seprd apenificatl A fine di nasicurare 13 progecuzions dei program 4i fratamanio A
paneficio del progi pazienti.

Trimeatraimanta sara fomito, & GUrE delia societd EIamSmi{hl{line 3.p.A. Ul riapfiogo delie
confeziont fornte. L4 presente autorzzazione allimpoitaziong, ehe consante la conseguents
formtiurm del nrodatin imporiato, N& wvalldita di s resi & pOra esuers revogata N qualsiast
motnenie peT mativazion & clropstanze GWerse dalle altuali, che potishRerd detarminarsi pef
carniamant inareni 2l fonomena dela carenza o che pmrebhem ricultare i contrasto oon ali
interesst della coligtiivita e 12 tutela della saluie pubplica.
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