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OEGETTO: Concassiona mifla-nsta ed suforizzazione allimportazions o7 30,238 dosi ol MUTAGRIT
vactino influenzate {1 sirinpa pre riempits senza aga da 0,5 ml - confezione monopdase) in

confezinnamento tedesce (lottn 10277-2; scadanza 21/05/ 24l

A sepuito delta richiesta di 5ao% Pasteur WS 5,p.4, Prot, n°116754 del 28/10/2812, inerente 2l

damanda di nidla asta Al lmperteaiona del madicinaln in nepettn;

VISTA fa necessitd df garamtir> una formitura adeguata del predetto medicinglz acl normale Cireuits
elinkribiLivey

ACOLHSITA 12 diehlarazione di{ identltd attestants ohe a composfzione ouali-quantitativa dod
medicinale MUTAGRIF vargine influsnzale |1 siringa pra viampita senza ago da 0,5 mi - confezione
mitodaze) in confezianaments tedeseo (in lingua tedesca) & identica a guelle  attvaimente
remickrata in [talim con AIC W, G27278124/04;

TEMUTE CORTO deld richiowa glabale del mercato & per sapperire svantusli situazloni di cargnza o
di ritardi nella disponibilita del vaccine antinffoenziale;

AL FINE di consentlre Fapproveigionamento del medicinale in aggetts agli Assessorali alln Sanita
come prevista dalla Circatare del Ministere della Salute * Prevenzione e controfie deff'influcnza:

roccomandarioni per fo staglone 200 272038 ad in funzione i ciie

MULLA, O5TH

cha fa Sacinth; SAMAC PASYE IR MSD S.pA., Import 1 madiciinale:

MUTAGRIP vaceino influrnzaks {1 siringa pre rlempita senza age da 0,5 ml-confeziona morodose)
n. 30,338 dosi n. lolto I0277-2 con seadenze 21005/2013 in confezipnamento iedesto {In lingua
tedsana) prodatia dalla Sanefi Pastayr 2, avenue Ponl Paslew- 62067 Lyon - {Francian} Batch Release

Certificate n. 2022471210 dnl 22/08/2012 rilasciato da ANSM.
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Tale medicingle deve essere premarate come fa Farmacopan Burepea pressn b praptia officing df

praduzions  repolarmente aulorizzata alia produzions in conformitd alle Morme ol Buona
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—Fﬂ’[}hl mﬁpmnp : dyert .
'aulorizzazinne a]l*impmtazuma Wiena rrtasclata a cundumnp che siano smlflﬁfa’rh I reguis

quallth, sicurezza, efficacia ed ionasuith dei medicinali analoghi registrati in [tafia.
ltrosporte deve assers offetttaln nel rspetts delle norme di cansarvazione dei madieingli

| suddetto progdotin var depositata in Ealia Unicamenia presio i sepuenti magazzind

r  FEGE LOGISTICS ITALA 5p,A, — Conteada Piombinarn, 40034 Collaferro fErtl)

o SANIFARRA SAS - Vi3 Galiles Gatilel 1343, Z.1. Selve 35037 Teclo (FD)

& sard farnito alle Steutture Sanitars & ai Senvzl Farmaceaticl defle Azionde Sasitane Locasl ohe ne

Facctano riohiasta & che dovranan verilicnrn In carvspanrdenan del Intio aulorizzato.

Condlderato che tale prodotio & importato In confeRlenamento tadesun {in fingua tedesea), codesta

Soelerh dovrd far pervenice almena v fogliclUo Nestrative in dingua itallss a cisscuna shrutkira
ricevanta il farmace,

A sonsl dellart. 5 el D dlef 11 mapsie 20040, rpli Asscasorati alla Sanith prosse le Regioni o [t=
Provinge Autonoma & consentita, fine a diverse indicazloni in tal senso, "temporanca atorizzaviona”
ad acquistare, tramite le strutiure sanitarie e § servizi di farmacia eniteriale che ne necossina, #
Fafimaco WUTAGRIP vaceino influenzale {1 sirings pre dompita sonza ago da 0,5 ml - copfazinne
monadost) in confezionamer to tedesen {in fingua tedesea), reso disponibile dalla socteld SAMOF
PASTELIR MSD S.p.A, pres:o i magazini sopra specilicati, al Fink <7 assicrara la proseruzione del
programmi di trattamants a baneficio dei propri pazient].

Trimestealivesriss sarh fornito, a eura dolla SANOF PASTEUR MSD 5.p.A4., un tfopiloga deilz
confazioni fornita su supporto elattionics (Ch-rom).

te presente avtorkzazione alimporiazione, che consenie ki conseguaie farnitura el

Mulla psta pai imootezion=dlim R

prodoita importato, ha validita di $EI mesi @ potra essere revocata in qualsiaci mamento per

S —

motivazioni e circostanze  diverss talle attmll, the potrebhero delermvinarsi per

o T O

cambiamentl incranti 3l feromene della carenza o chae potrebhero risultare in contrasto can

gli intaressi dalla collgitivitd: o la tutefa della salute pubblica.
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