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OGGETTO: Concessione nulla-n.sta ed aitarizzazione alfimportazlone di 2.500 dosi del

© metlicinale Rudivax {vaccino confro 1a rosolia) in confezlonamento francese 1 flaconeino

inonodose di polvere + 1 sirfinga di solvente da 0,5 ml" {lotto ¢ 57373, Sead. 31410/2012)

A eeguite della richlesta Al codamsta Spedt. e Socicta, Prot. n® 111813 dal 071112011, inarente alla
domanda dl nullz osta alfimpartazione def meticinale in 0ggetio,

VISTO il perdurare delia richiesta dt vacoino monovalente della rosalia da parte def centr vaccinall
pregenti su territona nazlonal,

ACQUISITA copia el Batch Release Ceartificate n. 2011ATISE3 relativa al lotta G 5737 rilasclato
dalta AFSSAPS (Francia) in data 03.08.2011;

ACQUISITA la dichiarazione di derfit attestante che la composizions quﬂ[i-ﬁliﬂﬂfifa*hfa del
medicinale Rudivax {vaccino contro o rosalia) #1 faconcidd monodose di poivere + 1
siringa dl solvente da 0.5 ml* in confezlenamento francesc {in lingua francese) & identica a
auella pracedentemanie registrata in ltalia can AIC N, 023281013;

AL FINE di congehiire Iapprovviglonamanto del medicinale in oggetto agli Aasessorat] alia Sanita

ad in funzione di ¢ld:
NULLA DSTA

rhe 12 Sacietd: Sanoft Pasteur MSD S.p.A., importi il medicinale:

Rudivax {vaccino confro la rosofia) “1 flaconcing monodose di polvere + 1 siringa di
solvente da 8,5 ml*

a 1. 2.500 dosi

v loto & 5737-3 con scadenza 2910, 2012

in confezionamenta fransase {in lingua francese) prodotto dalla Sanofi Pasteur 3.A, - 2 Avanue
Porit Pasteur — 88387 Lyt — Francia.
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Tale medicinale deve essera preparato come da Farmacopea Eurspaa pressn a propria officing di
produzions ragolermente autorizzata glla produzigne In eenformita afle Norme di Buona
Fabbricazione,

Ustitorizzazione allimportazione viene rilaaciata a condizione che sano snddisfatii | requisiti i
qualitd, sicurezza, efficacia ed innocuita dei medicinal analoghi registratl in Halia,

Il trasporta deve easere effettuato nel rispatto delle narme di conservazione dei medicingll.

Il suddetto pradotto verra dEF,?ﬁiIﬂf? if Harra.nml:;_ljliqﬁmf_bgg presso 1 seg_uenﬁ In}ggazzini:

ElEGE LOGISTICS ITALIA S.p.A. — Contrada Piombinara, 00034 Colleferro (Rotma)
SANIFARNA — Via Galileo Galifet 1213, Z,[. Selve 35037 Teolo (PD)

& sara famio alie Strutture Sanitarie & ai Servizi Farmaceutici tells AZiends Senitarie Losali che
ne fasclano richiesta ¢ che dovranno verificare la corispondenza de! lotte autorizzate.

Consitlorato che tale prodotio & imporiata in confezlonamento francese (in lingua francese)
codesta Societd dovra far pervenire almeno un foghetto Hlustrative 0 Itngua ftalimna a ciascumna

strutiura ricevente il farmaca.

A senial delfart, 5 del D.M. del 11 magala 2001, agli Assessorali 2lla Senita presso le Reglonie ls
Provinee Autonoms & consentita, fino a diverse indicazioni in tal genso, “temporanea
Autarizzazione” ad acquistars, framie (2 struturs senitarde e 1 servizi di farmacla lerrtortale che ne
necassitanc, il farmaco Rudivax (vaccino confro la rasoliz) “1 flaconcino monordose di
polvera + 1 siringa i solvente da 0,6 mPP In sorfazionamentn francese {In (ingua francese),
reso disponibile datla societa Sanofi Pasteur MSD 5.p.A. preaso | magazzinl sopra specifical], al

fine di assicurare fa prosecuzione det programmi df fraltamente 2 beneficio dei propri pazienti.

Trimestralmente sara fomito, 8 cura della ancleth Sanndi Pasteur MSD 5.p.A, un righilogo delle
confazioni fornite, La presente autorizzazione allimporiazione che consenie [a conseguente
fornitura del prodetin Importato ha valldita df sei mesl e potrd essere revocata in qualsiasi
momento per motivazioni & circostanze diverse dalle attugll, che potrebbero determinalsi per
sambiamerti inerentl @ fenemeno della carenza o che potrebbero risultare in contraste con gli
inkeress] delia collettivitd e |a wiela della salute pubblica.
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