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OGGETTD: Comcessione null3-05ta od autarizzezione 2l importariane di 3800 dosh di WMUTAGRIP
vaceino nfluonzale {3 sivingz pre riempita senza ago da 05 ml - corfezinie manodose} in

comferionatianto tadesca {lotto J7AA1-5; seadenza 31/05/2013)

A seguitn defla vlehlesia 0 Saiofi Pasteur M50 5.0.0, Brot. MIGTEA el 2471042002, inerente alla
domanda di nulla ostz all fmportasione del medicnale is ogetio;

VISTA la neressits df garmtics una fornitura adeguata del pradetto madicinale nel norinale circoito
distribuetiva; '

ACOQUISITA Y8 dichiarazions o identlth arltmmn;-p. che [a compasizione guall-guantitativa def
medicinaln MUTAGRIP vaceira influenzale {1 sltinga pre fempita senza aga dy 0.5 ni-cenfezionn
monedose} in confezinnaments teresen (in lingua tedesca) o ddentica a guella  attualments
repistrata in Itatia con AIC N, (R7278124/0;

TERUTE CONTE della richiesta glabale del mercato & per sopporire puantuali siliazion di caranza a
¢ ritardi nella disponibilita del wvarcina antlnfilenzale;

AL EINE di consentfra Pappeavvigionamente gel medicinalo o opgetts agh Assissoral alla Sanitd

rarnn prauiste da0a Cirealare el Minlskero della Salute “ Prevenzinne € confredlo dell influenza:

Heavi

reccomendazion! per la stagione 2012/2013" ed in funzione dl'chin

NULLA O5TA

che I Societa: SANORE PASTE JILMSD S.p.A., import! il medicinale:

RUTAGRIP vaceian influenzale (4 shrivga pen empite sonza ago da 6,5 ml-confezlone monatlese}
n 3.800 confezioni n. dotte 17131-5 con scadenza 310542013 [n conferonamentn tadesco fin
lingua tedasca) prariotto dalla Sanofi Pasteur 2, avenue Peat Pastanr- 62007 Lyon - (Francia} Batch
Relonse Cerkiflcale n. 2012471250 def 220082012 rilasciaio da ANSM.

Mo L4005 -~ Mullp aesn per esiaraae dit
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Tale madidTnale deve essere preparato come ta Farmacopea Curopea prasso i praprin officina o

produzione regalmmenie artodizzata alla produzione in canformita Alle Marms o Buona

'rl .| o M. Tl

U'sutoizeazinne slmpoitadions wone rifasciata a condizione che skano soddlsfattt § requisiti di
qualitd, sicieaz, efflcacin od nnarulta det medieinali anaioghi registrati i linfia,
It easparto dove rssere effettuato nel Aspattd delle norme di cangervarione tai medicinall.

Il sugddetto prodotio varrd depasitato in lalia unicamente presso i seguenti magazzinl:

&  FIEGE LOGISTICS ITALIA S.p.0. -~ Contrado Pionbhara, 00034 Colleferro {RM)

& SAMIEARMA 545 - Vin Galileo Galilel 12/3, 2.1 Sclvs 35037 Teols (PR}

B sara fornfte alle Strutture Sanitarie e Af Servizi Farpaceutied delln Aziendes Sanitare Local che ne
Facciane richiesia & phe devrarme werificoars o corrispondenzn del lnile autorizzain.

Considerata che tale prodotte & importate in ronfezinnamento tedesco [in fingua tedeseal, codesta
soeiaty dovra far pervenire almeno un Foglielto ilustrativo in Imgua tallena a ciaseund strutiura
ricevente 1| Farmaca.

Al sensi dellart. 5 del DA, del 11 magste 2004, agh Assessorati afe 5anitd prosso 12 fiegioni o le
Provinee Autanome & cansent ta, fino a divarse indicazioni in tal sensa, “temparanea autorizznziong”
ad acquistare, framite {r sindturs sanitarie e i sarvizl O farmacia territorinle che e necessitano, i
farmace MUTAGRIP vacrino miluohzohe (4 sldnga pre dempiiz senza ago da 0,5 mi - confezione
mbnadoze) in eonfezionamentn tedesco fin fingua tadesen), reso disponibile dalla sarieta SANOF
PASTEUR MSD S.p.A. presss i magarzini sopm specificath, al fine di assiturare Lo prosectziony def
programimi di trattamento @ benaficio dei propri pnsienti. '

Trimestralmente sara fornf ¢, a cura della SANOE) PASTEUR MSD 5.p.A., i riepilogn delle
confazioni farnile 51 supporia dlattronico ([CD-rom).

La prescnte aulolizzazions allimportaziong, che conseniz la consegnente fornilura del
prodotto impartate, ha valicitd di SE1 masi & potrd essere revocata in qualsias momento per
motivazloni & crcostanze  diverse  dalle “afiuali, che potrebbero delerminarsi per
rambiament! inerenll al fennmenn della carenza o che pitrehbera risulare In conlrasts con

gl interessi della colietlivita o la tutela della salute publlica.
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