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DGEGETT(r Concessione nullarosta ed aufofizzazione allimportazione del medicinale:
MENVEQ polvers e soluzione Iniettabile {vaccino menigoneccico coniugate del gruppe A,
C.W125 ¢ Y} — 1 flacoancino i palyete + 1 siringa preriettpita di soluzione = ALG. .

038766011/E

A seguito della rfichiasta di cadesta Speit. le Sovietd, Prot. n“"BBﬂB'l deal 18/09/2011, inerents alla

damanda di nulla esta all'fmportazions de! medicinzle In aggets:

VISTA |a comunicazions del 16/00/2011 In cuj 8l comunicava, n oitemporanza dellart. 2 del

Decreto 11.05.2001, i possibile stato di rarenza aul mercato nazionale del medicinale MENVED
"' polvere e goluziona ininttabila (varnine menigoencsito conjugato del aruppo A, 5, W135 o

¥) =1 flaconeino di polvers + 1 sivinga preriempits df soluzione;

AGCCERTATO 1l rischic dafio stato di carenza del pradetto medicinale nel nommale circuite

diztribubive

ACQINSITA la dichinrazione di identifd attestante che la composizione quali-quantitativa del

medisinale MENVEQ polvere e aofuzione iniattabile (vaceino menigosneaize danivpato del

gruppo A, C,W135 ¢ Y) = 1 flaconcino di polvere + 1 siringa preriempita of solutions in

corfezionamento greco {in fingua greea) & Kentica a qualla atfualmente rcgistrata in Mafa con

AIC M. 0297860T1)E

Al FINE di consentire "'approvwiglanamento del madicinale in ogoetto agh Assessorall alla Sanita

ed in funziong di cit;
NULLA OSTA

che ia Societd: Novartis Vaccines and Diagnostics Srl, import i medicinale:
MENVEOD polvers e soluxione infettabile (vaccine menigococeico coniugato del gruppo A,

C.W136 e Y}~ 1 flaconcino di polvere + 1 eiringa preriempita di soluzisne
n. 11465 dosi: n. lotto M10141eon scadenza 28.02,.2012 in confesionaments greco {in lingua
greca) prodoito dalia Novartis Vaceines and Diagnostics Srl, Localitl Bellaria — Rosia

33100 Sjena
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Tale meticinale deve essers preparatd come da Farmacopea Buropea presso ia propria offieina di
produzions regolamerts avtorzzata alla preduziche in conformia alle Norme o Ruona
Fabbricazione. .

L'aulerizzaziche allfimporazions viena rilasciata a condiziona che siane soddisfatti | requisiti di
qualtid, sicurerza, efficacia ed innocuita dei mediciali analoghi registrati in Radla.

Il frasporio deve essere effeliualo nel rispetto deile norme di conservaiione det madicinai.

Il suddetto prodatta varra depasitate in falia unicamente praeso i seguent! magazzind:

+ DHL Supply shain S.p.A., Via tells Indostrie,2 - 20020 Satala (MR
s DHL supply chain S.p.A., Via dell Vaceareccia, 7 ~ (0040 Pomezia (Roma)

2 sara forito alle Strufture Sanitarie e ai Sanvizi Farmacsautici dells Azlends Sanltarie Locali che
ne facciano rickiesta e che dovranne venficare & corfspondenza del lotio autorzzato.

Gonstdarato che tale prodotio & importato in confazionamento grece {in lingua greca) codesta
Societd dovra far petvenire almenc un Toglelio illustrative in fingua Rallana a ciasocuns strtura
ncevents | famaco.

A sapsl dellant. 5 del DM, de! 11 maggio 2004, agli Assegzorall alla Sanfid presso [= Regioni e I
Province Autonome & consentite, finn a diverse indicazioni in tal senso, "femporanea
auiorizzazione” ad acquistare, framile le strutture sanitarie e § Servizi di farmacia temioriaie che ne
necessiting, i farmaco MENVEG polvers e eoluzione iniettabile (vaccino menigococcico
confugate del grupps A, CWI35 ¢ Y) - 1 flaconeine di polvers + 1 siringa prefempita di
scluziane 11 confezionamento greco (in lingua gresa), neso disponibile dalla socista Novartis
Vaccines and Diagnestics Srlpresso il magazzino sopra specificafo (i magazzini sopra
speciicay), al fine di assieurare la proseruzionsa dei programmi di trattamento 2 benefleis def props
pazient.

Trimestralmente saré fomnito, a clra della societd Novartis Vagceines and [DHagnostics Srl
un rieploge delle confedoni Tomite, La presents autorizzazione allimponiazione, che consents Ia
conseguente formitura dal pradetto importate, ha validita di el mesi & polrd @ssere revogata in
dualzias] momento par molivazion ¢ cronstanse diverss dalle attuall, che potrebbers detarminacs
per camblamerit! inerenti al fehemene della carenza a che potrebbero risultara in contrasio con ol
interasst della colleftivith @ [a tutela delia saluls pubblics,
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