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0084584- 23/ 07/ 2018- Al FA- COD_UO- P

PQPhCC./DDG

Roma,

AllaSpett.leSTALLERGENES ITALpAA.

ViaTibullo,2
Ufficio Qualita dei Prodotti .
e Contrasto al Crimine Farmaceuticc 20151 M'_lan_o
PECstallergenes@pec.stallergenesitalia.
e

AgliAssessorati alla Sanita press
le Regioni e le Province Autonom
LORO SEL

OGGETTO: hdKZ/e+ «/KE >>[/DWKZdMERIEINALBORALAIR® 300 IR -
Graserpollenallergenextrakt aus:Wiesenknauelgré3actylis glomeratal ), Gewohnlichem
Ruchgras (Anthoxanthum odoratum L), Deutschem Weidelgras(Lolium perenne
L),WiesenrispengragPoa pratensid.) und WiesenlieschgraPhleum pratense.))

Si trasmette in copia la determinazione AIFA PQ-PH@@/2018 del 23/07/2018, con
la quale la STALLERGENES ITALIA Sepstata autorizzatad importare il medicinale in
oggetto.

Ai fini del monitoraggio della distribuzione del medicinaleSTPALLERGENES ITALIA S.p.A.
dovra SE u S & ]v (}EuU 3§} £ o /& U oo[]v

gualita.prodotti@pec.aifa.gov.if come da fac-simile allegato, i dati riepilogativi delle

confezioni del medicinale rispettivamente fornite.

Si invita a darne massima diffusione alle strutture interessate

irigente

n

omenico Di Giorgio

ANl €] Z] u of 85 vi]}v o0 =« 1]}v 0 %}ES o0 /& & o 3]A oo E vi
fornite le informazioni relative ai medicinali carenti ed a quelli revocati a partire dal 1 gennaio 2008.

Tale sezione & consultdlo o o [ ] vhitgE/i\&ifa.gov.it/content/carenze-e-indisponibilta

NB: le future domande di autorizzazione dovranno essere inviate per PEC al seguente indirizzo:
gualita.prodotti@pec.aifa.gov.it
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PQPhCOOTBE/DDG N° Det49/2018

A7

UFFICIO QUALITA DEI PRODOTTI E CONTRASTO AL CRIMINE FARMACEUTICO

DETERMINAZIONE PQ-PHCC N° 49/2018

AUTORIZ «/KE >>[/DWKZd «/KE > DORALBIR® 300 IR -
Graserpollenallergenextrakt aus:Wiesenknauelgré3actylis glomeratal), Gewdhnlichem
Ruchgras (Anthoxanthum odoratum L), Deutschem Weidelgras(Lolium perenne
L),WiesenrispengragPoa pratensid.) und Wiesenlieschgra@Phleum pratense.)

IL DIRGENTE

Vistigli articoli 8 e 9 del Do 30 luglio 1999, n. 300 e s.m.i.;

Visto o[ .@Bdel D.L30 settembre 2003, n. 269, convertito nella Legge 24 novembre 2003,
vX 1ioU }v Jo <p o *§ § ]eZ3hadéBFamiada i} Pal]S8} » /& _

Visto il D.Lvo 30 marzo 2001, n. 165 e s.m.i.

Visto il Regolamento di organizzazione, del funzionamento e dell'ordinamento del personale
e dalla nuova dotazione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di amministrazione
dell'AIFA, rispettivamente, con deliberazione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3
febbraio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell'art. 22 del decreto 20 settembre 2004, n. 245, dal
Ministro della salute di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il Ministro
dell'economia e delle finanze, della cui pubblicazione sul proprio sito istituzionale e stato
dato avviso nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - serie generale - n. 140 del 17
giugno 2016;

Vista la determinazione direttoriale n. 1314 del 23 settembre 2016, con la quale e stato

}v( &Js} o }s8sX jtuv]} ] ']}EP]} afjmter@®] oo[h(@]RP YH o]S
dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico con decorrenza dal 01/10/2016;

Visto il R.D. 27 luglio 1934, n. 1265, recante il Testo Unico delle leggi sanitarie;

Visto il D.M. 11 febbraio 1997, concernente modalita di importazione di specialita registrate
oo[ S (E} , faausalvpXdab|[ ESX ifid U deg buvo@®@4 aprile 2006, n. 219 e
S.m.i;

Visto il D.M. 11 maggio 2001 - Definizione di procedure da applicarsi in caso di temporanea
carenza di specialitd medicinali nel mercato nazionale;
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Visto il D.Lvo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i,;

Visto il D.M. 12 aprile 2012, concerneniasposizioni sull'importazione ed esportazione del
sangue umano e dei suoi prodotti”,

Viste le note Prot. 00450920/04/2018-AlIFA-COD_UO-A 0084175-20/07/2018-AlFA-
COD_UO-A con la qualeSTALLERGENES ITAAA }upv] U Jv }88 u% E vl 00|
del D.M. 11/05/2001, il possibile stato di carenza sul merasaionale del medicinale
ORALAIR® - Estratto allergenico di pollini di graminacee da mazz@®metyis glomerata

L.), paleo odoroso Anthoxanthum odoratumL.), logliarello (olium perenne L.)erba dei

prati (Poa pratensis [).e codolina Phleumpratense L.)' 300IR compresse sublinguali " 90
compresse in blister PA/AL/PV@.1.C. n. 039857038)

Accertato il rischio dello stato di carenza del predetto medicinale nefmale circuito
distributivo;

Vista 0[]*3 VI %o EdallavSTALLERGENES ITALIA S.prét. 0084175-20/07/2018-

AIFA-COD _UO-A, com <H O 38 @E] Z] *8 -Ph€C[d[( (1STIE WIYIi]}v
00[Ju%}ES 1]}v 0 MMRALAR® 300 IR - Graserpollenallergenextrakt

aus:WiesenknauelgragDactylis glomeratal.),Gewohnlichem RuchgragAnthoxanthum

odoratum L.), Deutschem Weidelgraf_olium perennel.),WiesenrispengragPoa pratensis

L) und WiesenlieschgragPhleum pratensel) al fine ] }ve VE]E o[ %0 % E}AA]P]}v

agli Assessorati alla Sanita;

Acquisitala dichiarazione di identita attestante che la composizione quali-quantitativa dei

medicinali ORALAIR® 300 IR - Graserpollenallergenextrakt aus:WiesenknauéRpmatylis
glomerata L),GewoOhnlichem Ruchgras(Anthoxanthum odoratum L), Deutschem
Weidelgras(Lolium perennd.),WiesenrispengragPoa pratensid.) und Wiesenlieschgras
(Phleum pratensd.)in confezionamento e linguedescaé identica a quelle attualmente

registrate in Italia cor\.l.C. n. 039857038
Vistala precedente determinazione del 23/04/2018;
adotta la seguente
DETERMINAZIONE
la SocietaSTALLERGENES ITALIA SmAtorizzata ad importare il medicinale:

e ORALAIR® 300 IR - Graserpollenallergenextrakt aus:Wiesenknauel@@astylis
glomerata L),Gewo6hnlichem RuchgragAnthoxanthum odoratum L), Deutschem
Weidelgras (Lolium perenne L.),Wiesenrispengras (Poa pratensis L) und
WiesenlieschgragPhleum pratensé..)

n. 1.000 Confezioni; n. lott8171-1N3-1 con scadenzd1/2020; in confezionamento e

linguatedesca /
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Prodotto da:STALLERGENEG Rue Alexis de Tocqueville, 92160 Antony, Francia.

LaSTALLERGENES ITALIA Sdpwa far pervenire almeno un foglietto illustrativo in lingua

italiana a ciascuna struttura ricevente il farmaco.

Il medicinale deve essere preparato secondo quanto previsto dalla Farmacopea Europea
presso la suddetta officina regolarmente autorizzata alla produzione in conformita alle

Norme di Buona Fabbricazione.
Il medicinale dovra essere fornito alle strutture sanitarie ed ospedaliere richiedenti, senza

apportare modifiche al prezzo di vendita in Italia del medicinal& Z > /Z Estratto
allergenico di pollini di graminacee da mazzolinBactylis glomerata L.)paleo odoroso
(Anthoxanthum odoratumL.), logliarello Colium perenne L.)erba dei prati Poa pratensis
L) e codolina Phleumpratense L.)' 300IR compresse sublinguali " 90 compresse in bliste

PA/AL/PVQA.I.C. n. 039857038)
Il trasporto deve essere effettuato nel rispetto delle norme di conservazione dei medicinali.
Il medicinale potra essere depositato in Italia unicamente preseguente magazzino

e XPO Supply Chain Pharma Italy S.p.&Via Buozzi 5,t Caleppio di Settala (MI)

>[ u8}E]I1 1]1}v o0o0[Ju%}ES I]}v Al v EJo ] & v J1]}v Z e

di qualita, sicurezza ed efficacia analoghi a quelli dei medicinali registrati in Italia.

] » ve] o odel@®.®8Xdél 11 maggio 2001, agli Assessorati alla Sanita presso le Regioni

o WE}}A]v udlviu Jve v3]8 U (]v} JA E+ Jv ] 1]}v] v ¢
uSYE]I 11}v _ pen il ¢dante delle Strutture Sanitarie e dei Servizi di Farmacia
Territoriale  che ne necessitano, I medicinale’® ORALAIR® 300 IR -

Graserpollenallergenextrakt aus:Wiesenknauelgré3actylis glomeratal ), Gewohnlichem
Ruchgras (Anthoxanthum odoratum L), Deutschem Weidelgras(Lolium perenne
L.),Wiesenrispengras(Poa pratensisL) und WiesenlieschgragPhleum pratenseL.) in
confezionamento e in lingutéedesca importato dallaSTALLERGENES ITALIA S.alla

scopo di assicurare la prosecuzione dei programmi di trattamento a beneficio dei propri

&
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Ai fini del monitoraggio della distribuzione del medicinaleSTPALLERGENES ITALIA S.p.A
JAE SE .u 33 E lv (JEu 3§} £ o /& U 00

qualita.prodotti@pec.aifa.gov.if come da fac-simile allegato, i dati riepilogativi delle

confezioni del medicinale rispettivamente fornite.

| dati dovranno essere trasmessi entro i 30 giorni successivi al compimento dei termini della

presente autorizzazione.

> % E * V3 USYE]IT 1]}v 00[Ju%}ES I]}v U Z }Jve V3 0
importato, ha validita di mesEEIl (6) rinnovabili, e potra essere revocata in qualsiasi
momento per motivazioni, circostanze e fattori diversi dagli attuali, che potrebbero
determinarsi per variazioni dello stato di carenza o che potrebbero risultare in contrasto con

gli interessi della collettivita e la tutela della salute pubblica

Roma, 23 Luglio 2018
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ALLEGATO
oAgjenzia Italiana del Farmaco
Ufficio Qualita dei Prodotti e Contraséd Crimine Farmaceutico
Via del Tritone, 181
00187 Roma
PECqualita.prodotti@pec.aifa.gov.it

DATI RIEPILOGATIVI DELLE CONFEZIONI DI MED@RWILAIR® 300 IR

AGGIORNATI AL / /2018

Regione A.S.L./A.O. Stru_ttur_a Descrizione guantita costo
sanitaria prodotto
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