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OGGETTO: Concessione nulla~osta ed autorizzazione alllimportaziene del medicinale:
PRIORIX TETRA (vaccino (vivo) antimorbillo, antiparolite, antirosolia e antivaricella) AIC N.
038200059/M

A seguito della richiesta df codesta Spett. le Societd, Prot. AIFA 0080025 del 29/07/2041, inererte
alla domanda di nulla osta allimportazione del medicinale in aggetto:
VISTA la comunicazione del 30/06/2011 in cui si informava, in oftemperanza dell'art. 2 del Decreto
11.08.2001, cirea il pessibile stato di carenza sul mercato nazionale del farmaco PRIORIX TETRA
(vaccino (vivo} antimorhbillo, antiparetite, antirosolia e antivaricelia) AIC N. 038200059/M;
ACCERTATO il rschio dello stafo di carenza del predetio medicinale nel circuito distributivo
normale;
ACQUISITA la dichiarazione di identita relativa allaitestazione che la composizione quali-
guantitativa del medicinale PRIORIX TETRA (vacecino (vive} antimorbiilo, antiparofite,
antirosolia e antivaricella) in confezipnamento greco (in iingua greca) & identica a quella
attualmente regisirata in halia AIC N. 038200059/);
AL FINE di consentire I'spprovvigionamento del medicinale in oggetto agli Assessorati alla Sanita
ed in funzione di cio:

NULLA OSTA

che fa Societa: GlaxoSmithiKline $.p.A., imperti il medicinale PRIORIX TETRA {vaccino (vivo)
antimorbille, antiparotite, anfirosolia e antivaricella} in confezionamento greco (in lingua
greca) prodotto dalla GlaxoSmithKline Biologicals $.A., Rue da Finstitut 89, 1330 Rixensart,
Balgio:

® N. 7.920 dosi n. Jotto A79CA3E5A con scadenza 31 Tugfio 2012
Batch Release Certificate n. 4803711 del 13 luglio 2011 rilasciato dal PE] (Germania)

Agli Assessorafi alla $anita presso le Regioni e
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Tale nediginas deve esserp breparato coma g Farmacopes Europea presso fa propria officing o
preduzione regolarmenta autorizzata ajy produzione in conformithy gie Nome di Buong

Il suddatto prodotio verra depositato in Halia unicamenta Presse i sequent; Magazzini:
" Pisffe Nord S.r.1. « Via def Lago 1/3 ~ 20060, Liscate (t);

» Piaffe Deposiii §.r.1.. Via Formellage km 4,300-00080 {RIM);

» Medifam s,r, - Via Monastir, 220 . 09100 Cagliari o sard fomito alla Strutiyre Sanitarie @ ai
Servizi Famaceufici aelle Aziende Sanitarie Lovali che ne faceiane richiesta o che dovranne
venficare I3 corrispondenza def ottp autprizzgto,

Cansiderato che tale prodotte & importato in confezionarmento grece (in ingua greca) codesta

Al sensi dalart, 5 del DM, del 19 maggio 2004, agli Assessorat alla Banita presso le Regioni & je
Province Autonome & ctonsentila, fino a diverse indicazion; in tal senso, “temporanea
autorizzazione” ag acquistare, framile je StUtUre sanitare e j Servizi df farmacia teritoriale cha ne
necessitano, il farmaco PRIORIX TETRA (vaceing (vive) antimeorbilto, antiparotite, antirosolia
& antivaricelia) in confezionamento @reco (in lingua grees), reso disponibile dalla Sociatd
GilamSmithKHne 5.p.A. pressc | seguenti magazzinj:

a Pleffe Nord § 1.1, - Via del Lago 1/3 .. 20080, Liscata {hi;

® Pieffe Depositi 8.5, Via Formeliage km 4,200-00080 {RM);

» Medifarm S.pj - Via Monastir, 720 - 02100~ Cagliari come Sopra specificato, al fine di
assicurare |a pProsacuzione dej programmi dj trattamerito A beneficio dej Propri pazient,
Trimestraimente sara fornito, a eura dalia socleta GlaxeSmithKline S.pA. un Nepilogo delle
confezioni fornita, La presents autorizzazione alfimportazione & alla conseguents fornftura del
Prodotte impartato hannoe validics df sei mesi e possonp nesere révocate in qualsiasi rmomento per
motivazioni a circostanze diverse dalle atiuali, che potrebberg determinarai per cambiamens
inerenti &l fenomeno della carenza n che pofnsbbero risultare in contrasto tan gl interessi dalla
collettivitz & Ia futalg delia salute pubblica,

L DIRIGENTE DELLUFFICIO
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