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QGEETTO: Concasniong nulla-peta ef anterizzazione allimportazione del meadicinale:
TEGRETOL BARMBINI 20 mofml, sciroppo, flacone 250 ml.

A segulto defla tichiesta di codesta Spetile Societa, prot n® AIFABQMOG222.1/3 de! 21 ottobre
2011, inerante alla domanda of nulle pefa allimportazions del medicinale in oggette;

VISTA la conmunicazione prot. n* AIFA/PR/103642/,1/3 del 14 oftobre 2011 in cul s comunicava,
in otiemperanza alfart. 34, comma 6, del Decrete 1eoislativa 279 del 24 aprile 2008, il possibile
stato of caremma sul moercato nazionals del medicinale TEGRETOL BAMBINI 20 magfml,
scirnppo, flacone 250 mi; '

ACCERTATO {l rischio dello stato ¢i cartnza del predstio medicinale nel normale circuito
distribtive;

ACGQUISITA la dichiarazione df identita atestante che la composizionz quab-tuantitativa del
madicinale TEGRETOL BAMBINI 20 mg/ml, sciroppe, flacone 250 ml., in confazionamento
internazionale multilingue (in lingua inglese/spagnolo) & identica a quella atiuatmente ragistrata
in ltalia con AKC W, 020802057

AL FINE di comganiire Fapprowvigionamenio del medicinale In oggetto ed in fun=ione i cig;

NULLA GSTA

che |a Societd Novartis Farma S.p.A., imporfi I medicinale:

TEGRETOL BANEINI 20 mgfml, scicappo, flacons 250 mlL
. 5284 confesionl, n. lotlo H5274 con scadanza rmarzo 2074
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i confezinnamento internazionate muftifingue {in fngua inglesalspagnolo), prodeho dalla
Novarlis Pharma S.as. (oogi Relpharm Huningue G.a.5), 26, Rue de la Chapelle,
¢2320 Huningue, Francia, € rilasciatc da Novartis Fanmma S.p.A., via Provinciale

Schito, 131, 80058 Torre Annunziata (NA).
Tale medicinale deve essere preparsio coma da Farmacopea Europes pressa 12 proptia officina di
praduziane regolamments autofizzata aila produziong o conformita alle Norme di Buona
Fabbrirazinne.
|7anrizzazione affimpoertazione viene rlesclata 2 condiziong cha siano soddisfati i requisiti di
qualita, sicuresza, efficadia ed innocutld det medicinale araingo regisirato o Ralia.
| frasporta deve esasere slfeliuato nel fizpeta delle norme di bubna consenmaeions dei madicinali.
N suddafie prodetto verri depositato in Halia uricamente presse il seguents magazzind:

» Pieffe Deposifi 8., Via Formellese, Km 430D, 60060 Farmelio, Roma.
& sara fomito, @ titolo gratite, sfa alle farmacie ospadakiers, sia alle farmacie aperts al pubblico
che ne factiano richicsta mothvala, s prescrizione medits per garaire [2 cordinuita della terapia
o 21 richiesta del meurclogo per i nuovi pazienti, N un guantitaitva per ogni singalo paziente pari
alla durata df un mese di rattamento iR bage alla dose prescritia. L.a distibuzions diratta da parte
di Mevarde Famna S.uA, su ichipsta delle farmacie, dovra permetiers la tracciatura deile
confezionl di medicinale,
Consideraia che tale prodolio & importate in confezionamanio internazionale multitivgue {(in
lingua inglesefspegnola), codesia Societl dovra abhinare ad ogrni eonifezione il nglio Mustrative
in lingua itakiana eftualmente approvato. Tale operazionz sara effetiunta presso lofficina
alforizzais Pieffe Deposifi S.1.)., Via Formellese, Km 42010, 00050 Fomiello, Roma.
A ciascuna spedizione, codesta Sosield dovrd aliagare copia dolla nota informativa, pubblicata sul
aitey ATFA, dal fitolo “Comunicazions di potenziale femporanes carenza sul mercale del madicmales
Tegreto! Bambini 20 mg/m! Seiroppo concordaia con 'Agenzia lisliana de! Farmacn (AIFAY
La preselte aulorizzazions alfimportazions, che consenie ia son=eguenie fornitura del prodoito
importate, ha validith di 2 mesi @ potrd essers revocata in gualsiasi momente per molivagion &
chcostanze diverse dalla sftuali, che potrebbero determinarsi per camblamenti inerenti al
fenomeno della carenza o che patrebbera risultare in contrasto con gli interessi dafla colfelthvita e
la itela della salute pubblica.
Mensiiments sark fornito, @ cura defla societd Movartis Farma S.pA., un riepiloga delle

confeziont fomite,
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