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Alla Sanofi Pasteur MSD S.p.A.
Via dagli Aldobrandeschi, 15

0063 ROMA
Fax 06 66405222
£
T o &ﬁ?r Agli Assessorafti aiiz Sanita presso
S TR le Regioni & Iz Province Autonome
Al LORO SEDI ‘
AREA VIGILANZA POST MARKETING e
UFFICIO QUALITA’ DEI PRODOTTI
Fax 068 52784313 Alla ea Dr. ssa Maria Grazia Pompa
5 Ufficio W
AT 4’/” DiE Prevenzione Sanitaria
Atﬁi/%l / 6444 Ministero della Salute
Fax 05 / 59943096

OGGETTO: Concessione nulla-usta ad autorizzazione allimporfazione 10.000 dosi di
IMOVAY TETANO - Vaceino antifetanico adsorbite 1 siringa preriempita da 0,5mi in
confezionamento francese (lotto n, GO200 -1 ; Scadenza 03/20413) - ALC, 0. 0268474013

A seguito della richiesta di codesta Spett. le Societd, prot. AIFA 462332 del 13/06/2011, Inerente
alfia domanda di nulla osta alfimporiazione dal medicinale in oggetto cites i possibile stato di
carenza sul mercato nazionale del farmaco IMOVAX TETANO - Vaccine antitetanico adsorbito
1 siringa preriempita da 0,5ml- AIC n. 026171013%;

R ACCERTATO il rischio dello stato di carenza del predetto medicinale nel eireuite distributivo
normale;
ACQUISITA |a dichiarazione di identith relativa all'atiestazione che la. composizione quali-
guaniitaliva del medicinale IMOVAX TETANO - Vaccino antitetaniee adsorbite 1 siringa
preriempita da 0,5ml in confezionamento francese (in lingua francese) & idenfica a quella
ativaimente registrata in talia ALG. n. 026171073,
AL FINEE di consentire Fapprovvigionamento dal medicinale in oggetio agli Asseseorali alla Sanita

_ ed in funzione di cid:
NULLA OSTA

che la Societd: Banofi Pasteur MSD S.p.A, imporfl T medicinale IMOVAX TETANO - Vaccine
antitetanico adsorbito 1 siringa preriempita da 0,5ml in confezionamento francese {in lingua
francese) prodotio e rilasciato dalle Ditta Sanofi Pastaur 2, avenue Pont Pasteur, 89007 Lyon
(Francia):

o 0, 10,000 Dosi n. lolio GO200-1 con scadenza 03. 2012
Eatch Release Cerfificate n. 2010AT1297 def 05.11, 2011 rilascizto dal AFSSAPS (Francia)
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Tale madicinale deve sasere preparalo some da Farmacopes BEuropea presso la propria officing di
produzione regolarmmente aulorizzata alla produzions in conformita alle NMorme di Buona
Fabbricazione.

LautorizzazZione allimpertazions viene silasciata a condizione che siane saddisfatll | reguisiti di
qualita, sicurezza, efficacia ed innocuita dei medicinali analoghi registrati in ltalia.

)| trasporto deve essere effetiuato nel rispetio delle norme di conservazione dei medicinali.

11 suddatta prodotto verra depositato in ltaliz unicamente presse | seguenti magazzini:

» SANIFARMA ~Via Galileo Galilei, 12/3-Z.1L.8elve 35057 Teolo (Padova)

» FIEGE LOGISTICS TALIA S.pA. ~ Gontrada Plombinara, 00084 Colleferro (RM), e sara
fornito alle Strutiure Sanitarie & al Servizi Farmeceuticl delle Aziende Sanitarie Locali che ne
faceieno richiesta e che dovranne veriiicare Ia comispendenza defl lotto autorizzato.

Considerato che tale prodottn @ imporato in confeZionameante francese (in fingua franeese)
codesta Societd dovrd far pervenire almena un foglietfo llusiralive in lingua italiana a ciageuna
struttura ricevente il farmaco.

Al sensi dellart, 5 det D.M. def 11 maggio 2001, agl Assessorati alla Sanita presso le Regioni & le
Province Autonome & conseniita, fine a diverse indiceziori in tal senso, “temperanea
autorizzaziong” ad acquistare, framite le strutiure sanitarie e i servizi di farmacia territorizle che ne
necessitano, | farmaco IMOVAX TETAMO - Vaccine aniifetanico adsorbite 1 siringa
preriernpita da 0,8ml in confezionamente franeese (in lingua francese), reso disponibile dalla
societa Sanofi Pasteur MSD &.p.A. prasso | segueanii magazzini:

=« SANIFARMA ~Via Galileo Galilei,12/3-Z1.Selve 35027 Teolo (Padova)

» FIEGE LOGISTICS ITALIA S.p.A. — Confrada Piembinara, 00034 Colleferra (RM), come
sopra specificato, al fine di assicurare la prosecuzione clei programmi di trattamento 2 beneficio dai
propti pazienti,

Trimestralmente sara forito, a cura della socletd S8anofi Pasteur MSD 8.p.A.; un riepilogo delie
confezionf fornite. 1a presente autofizzazions allimportazione e alle conseguente fornitura de!
prodetto importato hanno validita di sel mesi & possono essere revocate in qualsiasi momanto per
motivaziont e circestanze diverse dalle atiuali, che poirebbero determinarsi per camblamenti
inerenti &l fenomeno della ¢arenza e che pairebbaro risultare in confrasio con gli interessi della
collettivita e la tutela delia salute pubblica.
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