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Alla GlaxeSmithKline S.p.A.
Via A. Fleming, 2

AREA VIGILANZA POST MARKETING

r A¥051 Verona
LEFICIO QUALITA" DE] PRODOTH
Fax 06 5978 4313 Fax 045/ 2218137

s Falea] 920 90/eft.4/3

RETTIFIGA: JL PRESENTE NULA OSTA ANNIJLLA Il BREQEDENTE BEL
1510212011 FROT AEAPQIG275/6.0.1/3 VARIAZIONE N° LTTO ARS1CR0294 IN 1.OTTC N° AZICEO29A

OGEETTO: Congessinne nulis-0sta ed antorfzzaziane al'imporfazione del medicinale: INFANRIX
HEXA — Vaceino antidifterico, antitetanicn, antipertossica acellulare, anfiepatite B, antipoliomielitice
ed antihasmophilus nflyenza - polvers & sospensione per sosponsions inisttabils in siTinga
prerjempita 0,5 ml AIC N, 034960068/E

A seguiie della richiesta di codesta Spett, Je Societd, Prot, n°92316 dpi 14052011, ineronie alla

domanda di nulla asta alfimportazions dal medicinale In oggatto:

VISTA |a comunicazione Prot. n"0030382 del 297672011 iny aul sf conunicava, in otternperanza
- deflart. 2 del Docrelo 11.05.2001, il possiblle stat di carenza =il mersato nazionals dal

medicinale INFANRLX HEXA — Vaecino antidiferico, antitefanico, antipertossian aceflularg,

antiepatite B, antipolfomielitico ed anftihaemophilus influenza — pelvete & sospensione per

saspensione inietfabile In sivinga preriempita 0.5 ml:

ACCERTATO 1 rschio dello siefo di carenza del predefto medicinale nel Romtale circuito

distrititive;

ACQUISITA la dichiarazione di fdentity atestanie che |a composizions quali-quaniitativa del

medicinale INFANRIX HEXA ~ Vaceine antidifierico, an{ftetnico, antiperiossico acelhutare,

antiepatite B; antipoliomielitico ed antihaemoghilus influeriza = pelvere @ sospansione per

saspensions inicitabile in siringa prerlempita 0,5 m| s in eonfeziohamento spagnaole (n lngus

spagnola) & identica a qualla attualnents ragistrata in Katiz con AIC N. B34860065/E

AL FINE di cersentire Tapprovvigionamento del medicinale in cpgetto agh Assessorati alla Sanity

ed in funzione df cion

NLULLA DSTA

che [a Societa: GlaxeSmithKline 8.p.A. , Importi il medicinale:

INFANRIX HEXA — Vaccino antidifterica, antitetanico, antipertozsico acellulare , antiepatite
B, anfipoliomietitico ed antihaemophilus influenza ~ rolvere e sospensione per

sospensione mieitabile in sivinga pieriempita 8,5 ml
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. A3.250 dosi; n. lotto A21CBO28A con acadenza Dicembra 2012
in  confedonamanto spagnalo {in ingua epagnola) prodotto dalla GlaxoSmithKline
Biologicals S.A, Rue de Pinstitut 89, - Rixensart (Eelgio)
Tala medicinala deve essere prepatats come da Farmasapoa Europea presso |a propria officina di
prosluziong  regularmentea autorizzata alia produzione in conformita alle Norme o Buona
Fabbricaziong,
Latorizzaziona allimporiazione viene rilasciata a condizione che slano soddisfatti i requisti di
guality, sieurezza, afiicacia ed rnocyita dei medicinali analogh registrali in ltafia.
Il rasporto deve essers effeftuata nel AEpelio delle nomme i congetvazlone dei madicinalt,
It suddefttn prodotto verra depesitato in ltalia unicamente prasso  aeguenti magazzini

»  Pioffe Nord S.r.J. - Via del Lage 1/~ 20060, Liscate (M)

« Pieffe Depositi s.r.l- Via Formellese Km 4,300 1/3 - 00860 Formetlo (RM)

. Meditarma S.2.], - Via Monastir, 220 - 09100~ Cagliari

e sara fomite alle Strutture Sankare e i Servizl Farmaceuict delle Azienda Sanitatie Locali che
e Faceiano richiesta & che dovranno verffieara [a eomspondeniza del lotto autorizzato.

Considerate cho tale prodotto & inporiatn in confezionamente apagnolo (in lngus spagnola}
codesta Sosiaty dovra far pervenire almens un foglietto illusirativo in lIngua fialiana a cieseuna
struitura ricevento if farmaco,

A sensi dell'art. 5 det DM. del 11 maggio 2001, agli Aseessorati alla Sanita presso le Regloni & le
Province Autonome & coteentits, fino a diverse intlicazioni in tal senso, ‘lemporanga
sutarizzazione” ad acquistare, tramita [e stnutture sanitarie e sepid di farmacia eritoriale che ne
necessitano, il fatnacn INFANRIX HEXA — Vaceing antidiftericeo, antitetanico, antiperfoasico
aceliulare, antizpalite B, antipoliomielitico ad antinaomophilus influenza — polvere e
soocpencione per saspensione inieftabile In siringa previempita 0,5 mk in confezionamento
spagnolo {In fngua spagrivla), reso disporibile dalla societs GlaxaSmithKline S.p.A. presso i
magazzini zopra specificat! al fine di assicurare la prosecuzions del pregtammi di frattamento a
beneficio det propri pazientl.

Trimesiraimenta sard fomite, & cura daila societa GlaxoSmithKline S.p.A. un riepilegn defle
eonferiont formite. La presente sulorizZazione alfimportazione, che consente ta conseguents
toritura dej prodotto importate, ha validita di saf mesl & potrd essera revooata In qualsiasi
momento per motivagioni e tircostanze diverze dafla atiuali, che potrebbero determninarsi per
camblamersi inerenti al fenamena della carenza o che pmfebhem risultare in contrasto can gl
interessi defla collettivita & 1 tiutels della sajute pubblica.
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