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OGGETTO: Concessione nulla-nsfa sd auforizzazione alfimportazione del medicinale:
PRIORIX TETRA (vaccine (vivo) antimorbille, antiparotite, antirosoliz e antivaricella) AIC N.
38200089/

_ A seguito della richiesta di codesta Spett. le Societd, Prot. AIFA 73528 del 13/07/2011, inererte

alla domanda di nulla osta aifimponiazione del medicinale in ongetto;
VISTA la comunicazione del 30/06/2071 in cul si informava, in offemperanza delart. 2 del Decreto
11.05.2001, circa il possibile stato di carenza sul mercate nazionale del Tammaco PRIORIX TETRA
(vaceino (vivo) antimorbillo, antiparciite, antirosolia e antivariceila);
ACCERTATO i) rischio dellc stato di carenza del predetto medicinale nel circuito distributive
normale;
ACQUISITA |a dichiaraziona di identita relativa allattestazione che la womposiziene quali- quantitativa del
medicinale  PRIORIX TETRA (vaccine (vivo) anfimorbillo, antiparctite, antirosolia e
antivaricella) in confezionamento arece (in lingua greca) & identica a quella  attualmente ragistrsta in -
liadia AIC N. 038200059/M
AL FINE di consentire I'approvvigionamento del medicinale in oggetto agli Assessorati alla Saniia
&d in funzione di cic:

MULLA OSTA

che la Societd: GlaxoSmithKline 8.p.A., importi il medicinale PRIORIX TETRA (vaceing {vive)
antimerbillo, antiparotite, antirosolia o antivaricelia) in confezionamento greco (in lingua
greca) prodofio dalla GlaxoSmithKine Biolagicals 8.4, Rue de Finstitut 89, 1330 Rixensart,
Belgio;

® 0. 4.140 dosi n. lotto A7ICAZETA ron seadenza 31 Maggio 2012
Batch Release Certificate n. 1238/11 del 23 Febbraio 2011 rilasciato dal PE (Germanta)

e 1982~ 7|

Agli Assessosati alla Sanita presso le Regioni
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Tale medicinzle deve essere praparata come da Farmacopea Furcpea presso la propria officing di
produzione regolarments autorizzata alla produgions In conformita alle Norme i Buona
Fabbricazione. '

Urautotizzazione allimportazions viene rilasclata a condizione che siang soddisfati | requisiti di
qualita, sicurezza, efficacia ed innocuita dei madicinali analoghi registrali in Htalia.

|l trasporic deve essere effettuato nel rispetto delle norme di conservazione del medicinali.

i suddetto prodotto verra depositalo in lalia unicaments: presso i seguenti magazzini:

Pieffe Mord 8.1, - Via del Lago 173 - 20060, Liscate {(M0);

Pieffe Depositi §.r.L.- ¥ia Formellese kn 4,300-00060 (RM);

Medifarm 5.0l — Via Monasgiir, 220 ~ 09100- Caglian ¢ sara fomito alle Sirutture Sanitarie e af
Sorvizi Farmaceutict delle Aziende Sanitarie Locail che ne facciann richiesta e che dovranno
verificare fa corrispondenza del lotho autorizzato.

Conaideraio che tale prodoito & importato in confezionamento grego (in lingua gresa} codesta
Sacista dovia far pervenire almeno un foglistio ilustrativa in Tngua italiana a ciascuna sirutiura
ricevente i} farmace.

Al sensi dellart, 5 del DM, del 11 maggio 2001, agli Assessoraf] alla Banita presso le Regioni e le
Province Autonome & consentita, fino a diverse indicazioni in fal senso, “lemporanea
autorizzazione” ad acquistare, tramite le sfrulture sanitarie e f sanvizi di farmacia territoriale che ne
necessitano, i farmaco PRIDRIX TETRA {vasting (vive) antimorbille, antiparotite, antirosolia
e antivaricella) in confezionamento greco (in lingua greca), reso disponibile dalla societa
GlaxoSmithKline S.p.A. presso | seguenti magazzini:

Fiefia Nord 5.1, - Via del Lago 1/3 - 20060, Liscate (MI);

Pieffe Depositi 8.7.).- Via Formellese kim 4,300-00060 (RM):

Wedifarm 8.l — Via Monasfir, 220 - 09100- Cagliari come sopra specificato, al fine di
assicurare la prosecuziona daf programmi di trattamento a beneficio dei propri pazienti.
Trmestralmente sard fornito, a cura dells socletd GlaxoSmithidine $.p.A. un riepilogo delle
confezioni fomite. La presente autorizzazione allimportazione e alla conseguente fornitura del
pradoite importate hanno validitd di sei mesi @ possono essere revocate in qualsiasi momenio per
motivazioni e circostanze diverse dalle attuah, che pofrebbero deferminarsi per cambiatmenti
inarenti al fenomeno della carenza o che potrebbero risultare in contrasta con gli interessi della
collettivitd e la tutela della salute pubblica.
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