28 APR20T10) 172261 UFFICIO POSTAMACO 2

A:REG. LAZID ALEA

n

\

Roma 28 APR 2011

é Agli Assessorati alla Sanith Presso
: le Regioni e ie Provinge Autonome

COSANTTNR g

) ‘ } LORO SEDI
AR -
AREA VIGILANZA POST MARKETING 3:'?“?55‘;’?&? T o LD i
SRS LANZA POST HARKETIN 5 i rtimente Programmazione Economica & Sociale
Fax 06 5978 4313 20154 pang
Fax (2f 89179525 2.9 APR. 2011

BQ/0 /0547 P

QEEETTO: Concessione nulla-osta ed avtorizzazione alfimportazione del medicinale;
& - FLUOROURACILE “EBEWE” { 000mg 1 vial of 20 ml - 1 flaconcing da 20 mi

A seguito della richiesta di codesta Spett. le Societs, prot. AIFA 45130 del 2810412011, inerents 2
domanda di nulla osta allimportazione del medicinale It oggetto; vist»‘a'la comunicazionj del Marzo
2010 & successivi aggiomament can le quali si informava, in otemperanza dellar, 2 del Decreto
11.05.2001, circa I possibile stato i Garenza  sul mercate nazionale del farmaco
FLUOROURACILE TEVA 19/20 mi seluzione per infusione Lv.- 1 flaconcine da 20 ml (AIC n.
UR65842047); :

ACCERTATO it rischio dello stato di carenza del predetto medicinale nel rcuito distributive
norméte;

ACQUISITA [a dichiarazione di identits relativa alfaftestazione che l2 composizione quali~
quantitativa dei medicinali § ~ FLUOROQURACILE “EBEWE” 1000mg 1 vial of 20 mi - 1
flazoncine da 20 mi in confezionamenio inglese (in lingua ingless) presenia piccole differenze
rispetio a quelil attuaimerde registrati in Italia AIG n. 026542047

AL FINE di consentire rapprowigionamento dei medicinali in aggetio agli Assessorali alig Sanita

. ed in funziene di cié:

MULLA O8TA,

che: la Societd: TEVA ITALIA Sy, impotti i medicinali: 5 -~ FLUOROURACILE “EBEWE” 1000mg
1 vial of 20 ml - § flaconcine da 20 mi ; § » FLUOROURACILE “EBEWE" 5000mag 1 vial of 100
ml - 1 flacencine da 100 mi in confezicnamento inglese (in lingua inglese), prodetio ¢ rilasciato
dalla EBEWE Pharma GmibH « Mondseestrasse 11 - 4868 Unisrach am Attersee (Austria):

& § - FLUOROURACILE “EREWR" 41000mg 1 vial of 20 mi - 1 flaconcine da 20 mi
n. 12817 confezioni  n. lotto 12022904 con scadenza 01/2012,

N°PROTOCOLLO | CLASSIFICRZIONE
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Tale medicinele deve essere preparata come da Farmacopea Europea presso fa propria officina i
produzione regolarmente  autorizzata alla produzione in conformita zllz Norme di Buoma

Fabbricazione.
L'autorizzazione allimportazione viene rilasciata a condizione che siano soddisfatt i requisiti di

qualith, sicurezza, effi cacia ed innocuitd dei madicinali analoghi regisirati in Halia.

Il trasporto deve essere offattuato nel rispeito delle norme di conservazions dei medicinali.

Il suddetto prodoite verra depositate in [tafia uricamente presso i seguente Magazzino:

Silvano Chiapparcli Logistica spa - Via Cascina Nupyz — 26814 Livraga (LO) e sara fomito
alle Strutture Sanitarie & ai Servizi Farmaceuticl delle Azishde Sanitarfe Locali ¢he ne facciana
richiesta & che dovranno verificare la corispondenza del lotio autorizzato.

Considerato che tale prodetto & imporisto in sonfezionaments inglese (in fingua mglem) codesta
Sociata dovra far pervenire almena un foglieto st ative In ingua italiana a clascuna struttura
ricavents il fammaco.

Al gensi delfart. & del D.M. del 17 maggm 2001, agli Assessorai alla Sanita presso le Regioni @ le
Province Autamme & consentita, fino a diverse indicazioni in tal senso, ‘“temporanaa
autorizzazione” ad acquistare, tramite 1e sirutiure sanitare e | servizi di farmagcia teritoriaie ohe ne
necessitano, i medicinalf;

o & - FLUOROURACILE “EBEWE" 1000mg 1 vial of 20 mi - 1 flaconcing da 20 mi in
confezionamento inglese (in lingua inglese), reso disponibile dalla societa TEVA HTALIA Sl
presso [l seguente magazzino; Silvano Chiapparoli Logistica spa — Via Cascina Nuova — 26814
Livraga (L0} come prima specificato, al fine di asalcurare la prosacuzione del prograrmi di
prevenzione a heneficio dei propri pazient. ‘

Trimestralmente sard fomile, a cura della societa TEWA ITALIA S. r.L, un napﬂogu delle
confezioni fornite. La presenie aliorizzazione alimportazions e la conseguente fornitura del
prodofio importato hanno validita di sel mesi e pud essare revocata in qualstasi momento per
motivazioni e circostanze diverse dalie atiuali, che poirzbbero determinarsi per - cambiamentl
inerenti it fanomenc della carenza o che potrebbero risultare in contrasto con gii interessi della
collettivita @ Ia tutela della salute pubblica.
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