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OGGETTO: Concessione nulla-osta ed autorizzezions alPimpertazione del medicinale
VARITECT CP (immunoglobulina antivaricella zoster per uso endovenoso)

A seguito della richiesta di codesta Speft. le Societa, prot. AIFA 3345 del 15/08/2011, inerente Ia
domanda di nulla osta allimporiazione del medicinale in oggefio;
VISTE [e precedenti comunicazient in eui s informava preventivameante, in ottermpsranza deilart. 2
del Decrato 11.05.2001, circa il possibile stato di carenza sul mercato nazionale del farmmaco
VARITECT (immunoglobulina antivaricella zoster per uso enciovenoso) e lintenzione, da parte
della Biotest Pharma fitolare delPAIC in ltalia del medicinale Varitect, di interrompere la produzione
= dal farmaaco in favore della formulazione “CP” autorizzata @ commercializzata in Germania;
ACCERTATO il rischio di uno stato di carenza del medicinale e di prodotii medicinali con anaiogo
p.a. nel cireuito distributivo normele;
ACQIHSITA la dichiarazione di identitd dalla quale risuita che il prodotto VARITECT CP
(immunoglobuling antivaricell2 zostel’ per uso endovenoso), di cul si richiede lautorizzazione
alPimporiazione, ¢ differente per procadimento produttiva ma & equivalente in termini di indicazioni
terapeutiche ed afficacia clinica;
- AL FINE di consentire Fapprowigionamento del medicinale in oggetto agh Assessoraii alla Sanita
ed in funzione di cid:

NULLA OSTA

che la Societa: Biotest Italia Srl. importi i medicinale VARITECT CP (immunoglobulina
antivaricella zoster per uso endovenese in confezionamento tedesco (in lingua tedesca)
prodotie e rilascio [otto dalla BIOTEST PHARMA (DREIEICH-GERMANIA):

» 0. 200 confezioni di VARITECT CP da 5mi  n, lotto B155021 scadenza 31 .03.2014
Rateh Release Certificate n. 3014/11 rilasciato dal Paul Ehrlich Institut if 26.08.2011
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o n. 360 confezioni di VARITECT CP da 20 mi n. lotlo 12185030 scadenza 31.10.2013
Batch Release Cedificate n. 41411 rilasciato dal Paul Ehrlich Institut il 03.02.2011

Tale medicinale deve assera preparato come da Fammacopes Furopea presso la propria officina di
produzione regolarmente  adtorizzata alla produzione In conformit alle Nerme di Buona
Fabbricazione.

Uautorizzazione allimportazione viene riiasciata a condizione che siano saddistatti | requisiti di
qualit, sicurezza, efficacia ed innocuith del medicinali anaieghi registratl in taiia,

il frasporto deve essefe effetiuato nel rispetio delle normsa i consgrvazione dei medicinall

il suddetts prodotto verra depositato in halia unicamente presso il seguente magazzino: STM
group - Via Rio del Vallone 20 - Cambiage (M) e sara fomito alle Strutture Sanftarie e af Servizi
Farmaceutici delle Aziende Sanitarie Locali ¢he ne facciano richiesta & che dovranno verificare la
cormspondenza del lotto autorizzato.

Considerato che tale prodofic & importato in confezionamento fedesce (in fingua tedesca)
codesta Socista dovra far pervenia almeno un foglistto Tlustrative M lingua jtalianz a ciasouna
struttura ricevente il farmaca.

Aj sensi dellart. 5 del D.M. del 11 maggio 2001, agh Assessorat! alla Sanita presso Je Regioni @ e
Frovince Autonome & consentita, fing a diverse indicazioni in fal sensg, “temporanea
autorizzaziene” ad acquistare, framite le strutture sanitarie e | servizi di farmacia termiioriale che he
necessitano, il farmaco VARITECT GP (immunegiobuiina anfivaricella zoster per uso
endovenoso in confezionamente fedesce (in lingua fedesca), reso disponibile dalla societa
Biotest Ralia Srl, presso il seguente magazzino: STM group - Via Rio del Valiene 20 -
Gambizge (M) come ptima specificalo, al fine di assicurare la prosecuzione dei programmi di
frattamento a haneficio del propri paziend.

Trimestraimente sard formito, 2 cura della socizta Bintest Halia Sri, un depiiege delle
confezioni fomite. La presente aworzazione allimporiazione ¢ la conseguente fornitura del
prodotio importate hanno validitd di sei mesi & pud essere revocata in qualsiasi momento per
motivagioni & circostanze diverse daile aftusl, che polrebbero determinarsi per cambiamenti
ineranti il fenomeno della carenza o che potrebbero rsultare in contrasto con gli nteressi della
coliettivitd e la tutela della salute pubbiica,
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