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Roma,

AllaALKABELLO S.p./

Via L. Settembrini 2¢

20020 Lainate (MI)

Fax02 /9376 3450
P.E.C.alk-abello@actaliscertymail.it

Ufficio Qualita dei Prodotti
e Contrasto al Crimine Farmaceuticc

e

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

K'"ddKW hdKZ/ee «/KE >>[/DWKZd «/KE "GRAZAX®/108 Lyo-
Tabletten75.000 SQ-T, Standardisiertes Allergenpraparat aus Graserpollen von
t] « vo] ¢« ZPE& ¢ ~WZ0O pPU % E S Ve o

Si trasmette in copia la determinazione AIFA PQ-PhCC/N. 99 del 12/12/2018, con la
quale laALK-ABELLO S.péAstata autorizzata ad importare il medicinale in oggetto.

Ai fini del monitoraggio della distribuzione del medicinalAl#&-ABELLO S.pdavra
SCE eu 8§ E v (}EuU 8} £ o / gudlita. poalpiti@peE Jdifel g ot

come da fac-simile allegato, i dati riepilogativi delle confezioni del medicinale

rispettivamente fornite.

Si invita a darne massima diffusione alle strutture interessate.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

Al €] Z] u of 83 vi]}v o0 + I]}v iva dle}cEdnze dei &nedi@nali, $iella quale sono
fornite le informazioni relative ai medicinali carenti ed a quelli revocati a partire dal 1 gennaio 2008.

d o «I]}v }Jvepos ]o httmeiww.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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PQPhCOOTBDDG N° Det:99/2018
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UFFICIO QUALITA DEI PRODOTTI E CONTRASTO AL CRIMINE FARMACEUTICO

DETERMINAZIONE AIFA PQ-PhCC N°99/2018

AUTOR e «/KE >>[/DWKZd «/KE > DGRAZEX® 100 Lyo-
Tabletten75.000 SQ-T, Standardisiertes Allergenpraparat aus Graserpollen von
t] « vo] « ZPE& ¢ ~WZ0O pU % E S Ve ¢

IL DIRGENTE

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

Visto o[ EEX 86 o0 X>X ii » 8§ u E 1iiiU vX 108U }VvA ES]S8} v o
n.itou }v Jo <p o *§ 8§ ]+3]3u]l8 o[ P vi] #®¥p]s}¥ » /& &EU } t
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 e stato
dato awviso nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiassaie generale- n. 140 del 17

giugno 2016;

Vista la determinazione direttoriale n. 1314 del 23 settembre 2016, con la quale é stato
conferito al Dott. Domenico Di Giorgio[]v &] } ] ddiné&invs oo[h((] ]} YM 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 2006, 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

Vista la nota Prot. n. 0123743-12/11/2018-AIFA-COD_U®eA la quale 1&ALK-ABELLO

Sp.A. Jupv] U Jv }883 u% & vl oo[ ESX T o XDX iiliAalfiiiu Jo %

sul mercato nazionale del medicinaBRAZAX® (polline di graminacee) Phleum pratense

"75.000 SQ-T liofilizzato orale"” 30 liofilizzati orali in blister AL/AL (A.l.C. 037610819)

GRAZAX®75,000 SQ-T liofilizzato orale"™ 100 liofilizzati orali in blister AL/AL(A.l.C.

03761002);

Accertato il rischio dello stato di carenza del predetto medicinale nel normale circuito

distributivo;
Vista o[]*8 v % E » v3 § ALK-ABELLO prot. aL36225
-10/12/2018-AIFA-COD UOKA }v 0 <g © *$ 8 (€] Z] *%PhCCoo[h((] ]

o[ HS}E]II 11}v  ond PePanpdicindl@lSRAZAX® 100 Lyo-Tabletten75.000 SQ-T,
Standardisiertes Allergenpraparat aus Graserpollen von Wiesenlieschgras (Phleum
% E § vin eonfezionamento e lingu@descal o (Jv ] }ve VE]E o[ % % E}AA]

agli Assessorati alla Sanita;

Acquisitala dichiarazione di identita attestante che la composizione quali-quantitativa dei
medicinali GRAZAX® 100 Lyo-Tabletten75.000 SQ-T, Standardisiertes Allergenpraparat aus
'E » E%}o0 v A}v t] » vo] * ZPE -+ +inWchOmfezionatedo £ Vimgea

tedescaeidentica quelle attualmente registtta in Italia com. A.l.C. 037610021
Viste le precedenti determinazioni del 23/02/2018, 14/11/2018;

adotta la seguente

DETERMINAZIONE

la ALK-ABELLO S.gAwtorizzata ad importare il medicinale:
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e GRAZAX® 100 Lyo-Tabletten75.000 SQ-T, Standardisiertes Allergenpraparat aus
'E » E%}00 v A}v t] e vo] « ZPE * ~WZ0 HU %o E § Ve o

n°2.000confezioni; n° Lottd\5856; scadenz&1/08/2021

in confezionamento e in linguadesca

Prodotto da:Prodotto da ALK-Abello A/S Boge Alle 6-8 2970 HORSHOLM DANEMARK.

LaALK-ABELLO S.plAvra 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 medicindBERAZAX® (polline di
graminacee) Phleum pratense "75.000 SQ-T liofilizzato orale" 30 liofilizzati orali in blister
AL/AL (A.l.C. 037610018)GRAZAX®’5,000 SCF liofilizzato orale" 100 liofilizzati orali in
blister AL/AL(A.I.C. 037610},

Il trasporto deve essere effettuato nel rispetto delle norme di conservazione dei medicinali.
Il medicinale potra essere depositato in Italia unicamente prdssguente magazzino:
e XPO Supply Chain Pharma Italy S.p.A/ia Buozzi 5,t Caleppio di Settala (Ml)

>[ u8}E]I1 1]}v. oo  ]*3E] pi]}v Al v &EJo « ] 8 v 11]}v

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

]+ ve] 00[ EEX A o0 XDX ii u PP]} 711iiU Po] e+« «+}& &] o0
WE}A]v udlvliu Jve v3]8 U (]v} ]JA &+ ]Jv ] 1]}v] ]Jv 8 o
uS}E]I 11}v _ e, par]lstéandEe delle Strutture Sanitarie e dei Servizi di Farmacia

Territoriale che ne necessitano, il medicina@®RAZAX® 30 Lyo-Tabletten75.000 SQ-T,
Standardisiertes Allergenpraparat aus Graserpollen von Wiesenlieschgras (Phleum
pratense) e GRAZAX® 100 Lyo-Tabletten75.000 SQ-T, Standardisiertes Allergenpraparat
He 'E » E%}o0o v Alv t] » vo] ¢« ZP E ein-ctifBdonamediode lgua «
tedescg importato dallaALK-ABELLO S.p.Alo scopo di assicurare la prosecuzione dei

programmi di trattamento a beneficio dei propri pazienti.
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Ai fini del monitoraggio della distribuzione del medicinale AlZK-ABELLO S.p.Alovra
SE su 33 E Jv (JEuU 8} £ o / gudlita. poawl itk bEE Jdifia} g ot

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.

La presente pu3}E]Il 1]}v 00[Ju%}ES I]}v U Z }ve v3 o (}EV]
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, 1R.2/2018

j”[_)ir' ente
Dorrtz/é(hi@f“ﬁ[ Giorgio
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ALLEGATO 1

oo[ P vi] /8§ o] v o & Eu
Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico
Via del Tritone, 181
00187 Roma
PECqgualita.prodotti@pec.aifa.gov.it

DATI RIEPILOGATIVI DELLE CONFEZIONI DI MEDICINALE: GRAZAX® 100 Lyo-
Tabletten75.000 SQ-T, Standardisiertes Allergenpraparat aus Graserpollen von
t] « vo] « ZP& * ~WZ0O pPU % E S ve ¢

AGGIORNATI AL __/_ /2018

) r r D rizion L
Regione A.S.L./A.O. St u.ttu .a escrizione quantita costo
sanitaria prodotto
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