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OGGETTD: Concessione nulla-osta ed autorizzazione allimportazione del medicinale
EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale § sacche singole da 2.5 L conneftore luer:
6400 sacehe (pari a 1280 confezioni) ANC n°033302/

A seguito della richiesta di codesta Spett. le Societd, Prof. n® 6083042 del 0S/08/2011, inerente alla
domanda di nulia osta allimportazione del medicinale in cggetto;

VISTA la comunicazione del 02/ 272010 in cui si cormunicava, in ofterperanza dellart. 2 del Decrefo
11.05.2001, il possibile stato di carenza sul mercato nazicnale del medicinale EXTRANEAL solugione
per dialisi periteneale Baxter

ACCERTATQ il rischio deflo stato di carenza del predetto medicinale nal normale circuito distributivo;
AGOUISITA fa dichiaraziona di idenfita atiestante che la composizione quali-quantitativa del medicinale
EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale 5 sacche singole da 2,5 L connettore uer

in confezionamento francofinglese (n lingua francesefinglese) & identica a quella atiuaimente registrata in
Halia con AIC 033302/M;

ACQUISITA copia della dichizrazione della persona gualificata del sito di produzione, attestante che le
sacche sono state fabbricate su una finea di produzione revisionata & diversa da quella inferessata dalla
problematica delle endotossine fuoif specifica;

AL FINE di consentire Fapprovvigionamento dai medicinali in oggefto agli Assessorati alla Sanita e il loro
impiege immediato per ragioni di sanitd pubblica, in funzione di cid!

WNULLA OSTA

che la Societa: Baxter 8.p.A., importi il medicinale:

EXTRANEAL soluzione per dialisi peritoneale 5 sacche singofe da Z,5 L connetiors luer;
n. 8400 sacche (pari a 1280 confezioni);

. fotto WAF28B1 con scaclenza Giugna 2002

in confezionamento francofinglese (in lingua franceselinglese) prodotto dalla Baxier Healthcare, Canadia
89 Centre Street South Alliston, OM, Canada LORIWT e rilasciato nellz Comunita Europea dal sito Baxter
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Manufacturing, Moneen Road, Castlebar, Co. Mayo, lrsland, autorizzato dallAutorita Irlandsse al
sontrolio & rilasclo del loth con caitificato GMP n°WM18T del 300872011

Tale medicingle deve essere preparalo in secordo con la Farmacopea Europea presso la propria officina i
produziona regolarmeante autorizzata alla produzions in conformits ale Nerme di Buona Fahbricazione.
L'autorizzazione allimportazione viena rilasciata a condiziong che siano soddisfaltl i requisiti ¢i qualita,
sicurezza, efficacia ed innocuits dei medicina]i analoghl registrati in lalia.

i trasporto deve essere effattualo nel rigpettd delle norme df conservaziona dei medicinali

1l suddetio prodotio verra depositato in ltalia Unicamenie presso il seguente Magazzing:

» Baxter 5.p.A. - Via Trentino 18-20, 36043 Wlonselice (Padova)

& sard fornito alle Strutture Sanitarie @ &l Servizi Farmaceutici delle Aziendé Sanitaria Locali che ne facciano
richiesta e che davranno verificare la eorrispondenza del lotto autprizzato.

Considerato che tale prodotio & importato ih confezionamento francofinglese (in ingua francesefingless),
codesta Societa dovra far pervenire almena un fogliette Mlugtrativo in lingua italiana & ciascuna struttura
ricevente il farmaco,

Aj sensi dellart. 5 dal DM, del 11 maggio 2001, agl Assessoreli alla Sanita presso le Regioni & le Province
Autonome & consentita, fino a diverse indicazioni in tal senso, “temporanca autorizzazione” ad acquistars,
tramite le struture sanitarie e i senvizi di farmacia territortale che ne necessitano, it madicinale;
EXTRANEAL soluzione per dialisi peritonsale & sacche singole da 2,5 L connettore fuer in
canfozionamento francofinglese (In lingua frenceseinglese), raso disponibile dalla societs Baxter S.pA.
presso il magazzino sopra specificato (i magazzini sopra specificati), al fine di assicurare | prosecuzions del
programei di trattzmanto & peneficio déi propri pazienti.

Seftimanalmente sara fornito, a cura della societd Baxter S.p.A., un repitogn delle confezioni fornite. La
presents autorizzazione allimportazione, che consente la consaguente fornitura del prodotto impertato, ha
valicita di sel mesi e potra essere revocata in qualsiasi momento per raotivazioni e cireostanze diverse dalle
attuali, che potrebbero determinarsi per carbiamenti inerenti al fenomeno della carenza o che potrebbero
risultare in contrasto con gli interessi della collettivit e la utela della salute pubbiica.
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