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Roma,
AllaSpett.leMYLAN S.p.A
s] o oo[/VV}A
Ufficio Qualita dei Prodotti 20126 Milano
e Contrasto al Crimine Farmaceuticc e

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

K'" ddKW hdKZ/ee «/KE > 3QNE W K ZDRELe MEDICINALE
NVANCOMYCIN/GENERICS® (VANCOMICINA CLORIDRATO) - 500hglgM ?OF;>9
20A>C@I1>xBR;G 3;0 4;1?1@0 EFCG 63MIG8_

Si trasmette in copia la determinazione AIFA PQ-Ph@M2020 del 15/04/2Q0,
con la quale IMYLAN S.p.Aé stata autorizzata ad importare il medicinale in oggetto.

Ai fini del monitoraggio della distribuzione del medicinale MXLAN S.p.Ae gli
Assessorati dovranno trasmettere in formato Excel ad AIFA, i dati riepilogativi delle
confezioni del medicinale rispettivamente fornite e acquisite.

Si invita a darne massima diffusione alle strutture interessate.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

Al €] Z] u of 83 vi]}v o0 s I]}v 0 %}ES 0o /& & o §]A oo E vi
fornite le informazioni relative ai medicinali carenti ed a quelli revocati a partire dal 1 gennaio 2008.

do «I]}v }Jvepos ]o httmoiww.ditE §ovitwontent/carenze-e-indisponibilta

NB: le future domande di autorizzazione dovranno essere inviate per PEC al seguente indirizzo:
qualita.prodotti@pec.aifa.gov.it
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UFFICIO QUALITA DEI PRODOTTI E CONTRASTO AL CRIMINE FARMACEUTICO

DETERMINAZIONE AIFA PQ-PhCC N°1Z3/20

hdKZ/ee «/KE >>[/IDWKZd */KE Y¥ARNCOMMEIN/GENERRCS
(VANCOMICINA CLORIDRATO) - 500md/iACM?0OF;>9 20A>C@A>GARB0
4;1?1@0 EFCG 63MIGS8_

IL DIRGENTE

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

Visto o[ ESX 80 0o X>X ii « 88 u G TiiiU vX 106U }vA ESE]3} v o
vX 1ToU }v ]Jo <p o 5 5§ ]+3]3u]8 o[ P i} FE]8} ¢ /&0 &% CEu }
Visto il D.L.vo 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 é stato
dato avviso nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italies®ie generale- n. 140 del 17

giugno 2016;

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

}v( &]S8} o }8sX jtuv]} ] '1}YEP]} afjnter@] oo[h (@R YH 0]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;
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Visto il D.M. 11 febbraio 1997, concernente modalita di importazione di specialita registrate

00[ *8 B} UsXuE}]X 0A} oo[ ESX iDilb\bd 24 aprile 006, m 219 e
s.m.i.;

Visto il D.M. 11 maggio 2001 - Definizione di procedure da applicarsi in caso di temporanea
carenza di specialita medicinali nel mercato nazionale;

Vistoil D.L.vo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i.;

Visto il D.M. 02 dicembre 2016, concerneribgsposizioni sull'importazione ed esportazione

del sangue umano e dei suoi prodptti

Consideratoil rischio di carenza per medicinali a base vdncomicina cloridratosul

territorio italiano, a oo[ 0 A§ E] Z] *8 % & o[pS]o]il} v ] SE &8
Vistao[]*8 vi % & « WLAN S.p.Aprot.0042958 t 15/04/2020-AIFA-AIFA_PQ A,

}v. o «<«p o *§ 3 €] Z] *5WZoo[b[(RJIEWY i]}v 00[Ju%}ES |
medicinale VANCOMYCIN/GENERECS(VANCOMICINA CLORIDRATO) 500mg/1g
I4AFCM?0F;>9 20A>C@RA=6A8;0 4;1?1 @0 ERAG nw36081/6X0-

2016 GENERICS PHARMA HELLAS liT@pnfezionamento e lingugreca al fine di

}ve VE]E O % % E}AA]P]}v u v3} Po] e+ «¢}E 8] o0 " Vv]§V
Acquisitala dichiarazione di identita attestante che la composizione quali-quantitativa dei
medicinali VANCOMYCIN/GENERICS® (VANCOMICINA CLORIDRABOOmMg/1g
I 4AFCM?0F;>9 20A>COA>6A3B;0 4;1?1 @0 EHRCcN@AMABt0 e
linguagreca € identica a quella attualmente registrata in Italia canA.1.C.041220082;

adotta la seguente

DETERMINAZIONE
laMYLAN S.p.A é autorizzata ad importare il medicinale:
¢ VANCOMYCIN/GENERICS®  (VANCOMICINA  CLORIDRATO) -  500mg/lg

[ 4AFCM?0F;>9 20A>C@I1><A8 >DA;G 3;0 4AICM°@BO3EIRC G 63MI
10-2016- GENERICS PHARMA HELLAS LTD)

n°10.000confezionida 1 flaconcino; n° LottB2375 scadenzattobre 2022;
in confezionamente in linguagreca

Prodottoe Rilascio lotti daBiologici Italia Laboratories S.r.l. Via Filippo Serpero

20060 Masate (ML)
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LaMYLAN S.p.A dovra 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 richiecemza

apportare modifiche al prezzo di vendita in Italia del medicinal@ANCOMICINA Myla
(vancomicina cloridraty 1000 mg polvere per soluzione per infusionA.1.C.041220082 e

mantenendo inalterate leeventuali condizioni neqoziali.

Il trasporto deve essere effettuato nel rispetto delle norme di conservazione dei medicinali.
Il medicinale potra essere depositato in Italia unicamente prdsseguente magazzino:

e DHL Supply Chain (Italy) Spa Viale Delle Industrie 2, 20090 Settala (Ml) Italy .

>[ U1 &1 1]}v 00 ]*3E] pil}v Al v EJo « ] 8 v 11]}v
requisiti di qualita, sicurezza ed efficacia analoghi a quelli dei medicinali registrati in Italia.
Aisensi oo[ ESX A o XDX ii u PP]} TiiiU Po] e« ¢¢}E& 8] 00 " v

Province Autonome e consentita, fino a diverse indicazioni in talegdJ S u%} & Vv
us}E]I 11}v _ , pau {l4¢gndEe delle Strutture Sanitarie e dei Servizi di Farmacia
Territoriale che ne necessitano, il medicina®ANCOMYCIN/GENERICS® (VANCOMICINA
CLORIDRATO) - 500mg/1gl4FCM?0F;>9 20A>C@A=6A8;0 4;1?21@0 EFCC

6 3 M | GrBconfezionamento e lingugrecg importato dallaMYLAN S.p.A allo scopo di
assicurare la prosecuzione dei programmi di trattamento a beneficio dei propri pazienti.

Ai fini del monitoraggio della distribuzione del medicinaleMMLAN S.p.A come da fac-
simile allegato, e gli Assessorati dovranno trasmettere in formato Excel ad AIFA, i dati
riepilogativi delle confezioni del medicinale rispettivamente fornite e acquisite al 30 giugno e
al 31 dicembre.

LaMYLAN S.p.Adovra trasmettere in formato Excel ad AIFA, come da fac-simile alleigato,
dati riepilogativi delle confezioni del medicinale rispettivamente fornite e dovra includere |l
dettaglio per mese.

Inoltre, & MYLAN S.p.A dovra comunicare i dati riepilogativi non appena le scorte

importate in base alla presente determinazione saranno esaurite.
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importato, ha validita di mesBEI (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, 15 Aprile 2020
Il Dirigente

Dome%o/?i Giorgio
]
A
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ALLEGATO

oo[ P vi] /8§ o] v o & Eu
Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico
Via del Tritone, 181
00187 Roma

DATI RIEPILOGATIVI DELLE CONFEZIONI DI MEDICINALE: VANCOMYCIR/GENERICS
(VANCOMICINA CLORIDRATOYitiuPIliP I4FCM?0F;>9 20A>C@I1><A8 >D¢
4;1?1@0 EFCG 63MIGS8_

AGGIORNATIAL _/ /20

Regione A.S.L./A.O. Stru.ttur.a Descrizione quantita costo
sanitaria prodotto
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