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OGEETTO: Determinazione f 12/GGIPQ del Z7/10/2811
Determinazione PROPYGIL 50mg/60 cp- ERRATA CORRIGE

Si trasmetie in copia la determinazione AIFA che autorizza la Ditta Abboit Products S.p.A.
a detenera la spacialith medicinale oftre che pressao | deposifl;

Flege Logistica tafia $.p.A,, con sede ift Caleppio df Settala {MI), Via B. Buozzl n. 5;
Fiage Lagiatics lialla 8,p.A., oon sede in Monterotends Scalo (RM), Via Leangrdo da Vinei n. 810;

anche presso Hl deposito:
Sifvano Chiapparoli Logistica SpA sito in Via delle Industrie snc 26814- Livraga (LO}

8 evidenzia ¢he Perrata comige si riferisce alfindiizo del Deposito oggetto delia
Determina

Si invita a dame masaima diffiusionz alie struthure inferessate-
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DETERMINAZIONE N. 12/GC/PG
ERRATA CORRIGE

AREA VIGILANZA POST MARKETING
Utficio Qualiti dei Prodotti

IL DIRIGENTE

VIS T gli articoli & & 9 def decreto fegisialive 30 luglic 1992, n, 3002 am. i;

VISTO l'articolo 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, conventifo nefa leange 24
novernibte 2003, n.- 328, con il quale & stata [stituita 'Agenzia Rallata de! Farmaco;

VISTO il decreto del Ministra della Salue di concerto con | Ministri defla Funziane Pubbliza
a dell'Economia e finarze i data 20 settembre 2004, n, 245 recants norme sulforganizzazions ad
il funzionamento delTAgenzia ltaliana def Farmaac, & norma del comma 13 defar, 48 sopra clato;

VISTO i Regolamenio di organizzazions, df amminiatrazione & dellordinamento del
pereonale dellAgenzia Italiang del Famaco pubblicalo sulla Gazzetta Utliciale n. 142 del 29
ghrano 2005

VISTO il decreto legislatvo 30 marze 2001, n. 185 e sm. i

VISTA la Tegge 15 juglio 2002, n. 148

VISTO 1j decrate legistative 24 apriie 2008, n, 218 & &.m. i.;

VISTO i DM, 11 febbrale 1097, concermenta modafits di imporiaziona df apacinlits
registeate all'gsfers e a0 i.;

VISTO 7 .M. 11 maggio 2001, sulla definizians delle procedure da applicarst in ¢as0 di
iemporanea carenza di specialita medicinali nef merestn nazionsle]

VISTO il conforimanta di incarco di Dirigent dalfUiticic *Qualitd dei Prodotil dollAres
Vigilanza Post Markeling da pas del Dirsfters Genarale del 21 dicambre 2009 alla Dr.esa Marisa
Delbd con derarranza dal 7012010,

CONSIDERATO che non & disponibila in commersio in Halia aloun medicinale a base df
propiliouracile, che pertarto fsuita carente, & ¢ha il farmaca PROPYCIL. 50mgf50cp, a base di
propilticuracile, & prodatt dalfa dita Haupt Pharma Berlin GmbH, Gradestrasea 13, 12347 Berfing

{Garmania);
RILEVATA la necessita di garantire la prosecuzione delia terapia af pazienti gia in
trattamenite con farmaci a base df propittiouracile;

VISTO il verbale 11°18 deile Commissione Tecnice Scientifica, relative alla seduta del 11-12
ollobre 2005, che condiziona la ditta Solvay Pharma 8.p.A. & provwedere alla fornitura 21 centri
regionall df 100.000 confezioni/anno di propliicuraciie 60 op af costa di 1€ ex-factory/confazione,;
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VISTE le precedanti Detamminamiont AlFA, prot. AIFAJUACITB412/PA.1/3 del 21/0272008,
prot. AIFAJUACTTO63RPA. /3 del 20/07/2005, prot. AIFASUAOMBOSESPA.NS del 15/06/2008 e prot.
AIFAPGA34378/PAAS del 20/11/2010 con | quali & stata gid autorizzata Mmportaziane deflo
stesso, per il mantenimenio della continliita terapeutics; .

VISTA la domanda prot. AIFAPQHMOTT34/.1/2 con cui la Ditta Abbott Prodiots 8.p.A. ha
presenfato richiesta ¢i agglungere 11 deposito Silvano Chiapparcli Logistica Sp.A. par Ia
detenzione della specialtd PROPYCIL o fine di consentire la cantinuita nella distribuziona del
madicinale sul termitorie tafiane, & segutto del cambio di gestione della distribuzione dei propri
medicinal;

RITENUTO toecosatio, ai finf defla uniela della salute pubblica, adal@re ulfezicr

revvadimmenti a fine di sanars la segralata carenza sul tarriforio nazionale, congentande alla
Abbott Products S.p.A. (giad Soivay Fharma S.p.A.) di oifimizzare la distribuziong delle 40,000
confezioni de) medicinale PROPYCIL 50 mg 60 ¢p, importate a segulto della determinaziona prot.
AIFAPQM3a76/PN. 143 del 28/11/2010 al prezze di 1€ /coniszione;

DETERMINA

1 La Societs Abbott Products S.p.A. (gia Sclvay Pharma S.p.A.), con sede legale in Grughiaseo
(TO), Via defla Liberty n. 30, e auterizzata a delersre presso | propi depostti fiduciari, di
caguite alencafi, T oonfezioni del medicinale PROFYCIL 50 mg 60 cp., importaie 4l prezzo ex-
factory di 1,00 ewrofconf. a seguito della determinazions prot. APAPQM343TERAE del
28/11/2010, & a distibuirle por la fornitura alle strutture sartare lacali ed ospedaliere nel
guantiativo necessario alla cuma dellipertoidisme, patlagia per a quale il medicnzle in
guaatione & indicata:

- Finge Logistios ltalia §.p.A., con seda in Calappie di Settala (MD), Via B. Buozai . 5
- Fiege Logisiios ltelia S,p.A., con sede In Monterctondo Scale (R, Via Leonardo da Vinet
n. 810,

- Slvane Chiapnaroli Loglatioa 5.p.ASHO In Via delle Indusire an.o. 26814 ~ Liviaga {LO).

2. Larichiesta da parta dalle strufture sanitare ad orprdaligre, dovri essere elaborata sulla base
det moduio allegats alia presente deferminazlone, che ng costituisce pare Integrante, da parts
del persshale medico In servizio pressa lo strutiure slosan £ irAsSmesss, per cONoscenza,
anche allAgenzia ltafiana del Fammaco, al fine di consentire il maonitoraggio del coretto
implego terapeutico del medicinale in questione.

3 Le strutture sanitarie fehiedent! sono tenute a verlficere che 1l prodeito impartate rispenda ai
reduistl di sicurczra e qualith pravisti dalls nommative vigenti & ohe Mwilzzo del medicinale di
cui al comma 1 avwenga sotto la direfta responsabilita del medico ¢he lo ha presenilio e che
effettuera la somministrazione.

4. Lautorizrazions ha validitd df s¢l mesi, decorrenti dalla date di adozione della preserte
determinzzione @ poird essere rinnovata, rcorrehdone i presuppost dl fatio indicali nelie

premesse.

IL DIRIGENTE DEL.L'UFFICH)
Dr.ssa MARISA DELEO

. -~
2§D o‘!ﬂ"ﬂ
Dir.zasa Wﬂrﬂﬁ
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Alia Abbott Products S.p.A.
Via della Libertd, n, 30
10095 Grugliasco (TO)

Fax 011/7802368

Allepgato

epe. Agenzia laliana del Farmaco
Via Tritone, 181
00187 Roma
Fax 06 /59784 313
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chiede
alla ditta Abbott Produsts S.p.A. (gid Solvay Pharma 8.p.A)
la fornitura del medicale "Propycil 50mg 80cp”
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per la cura del paziente afietto da ...
Tale farmaco verra impiegato sotto la direlta responsability dello scrivente medico curants
dopo aver oitenuto, ai sansi del DV, 1.8.19986, # consenso infonmato del paziente o, in
caso di minori o incapad, di chi esercita la palra polesta .

(D7 -
Il medico curanta (firma par estesn). ..o e

Per gli aspeit! di propria competenza
il Dirigenta della Fammacia Ogpadaticra
{fima per esteso).....eire irenes ltransanastitenrtbniane S

Indmizza della Farmacia Ospedaliera presseo
la quale deve essere effettuato FiNVIo. ..o T e e e mn s

Abbotf Products S,p,A. Tel 071/4027914
Fax 0117781732
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