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con la presente =1 richiede, con la massima sollecitudl
sotto descritto:

- TUBERTEST FIALE 1ML (1@ TEST 8,1 ML -5 ut) I:;I.IM'ETTA': 18@ FIALE
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MEENIIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico
DETERMINAZIONE AIFA PQ-PhCC n. 82/2022

PROROGA DEI TERMINI DI DISTRIBUZIONE DEL LOTTO IMPORTATO CON Determinazione
AIFA PQ-PhCC n. 08/2022 - AUTORIZZAZIONE ALL'IMPORTAZIONE DEL MEDICINALE
“TUBERTEST® derivé protéinique purifié de tuberculine) 1flacon 10 dose0,1ml a 5U.L
solution injectable”

IL DIRIGENTE

Visti gli articoli 8 e 9 del D.Lgs. 30 luglio 1999, n. 300 e s.m.i.;

Visto I'art. 48 del D.L. 30 settembre 2003, n. 269, convertito nella Legge 24 novembre 2003, n.
326, con il quale & stata istituita I'Agenzia Italiana del Farmaco — di seguito “AIFA";

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

Visto il Regolamento di organizzazione, del funzionamento e dell'ordinamento del personale e
la nuova dotazione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di amministrazione
dell’AlFA, rispettivamente, con deliberazione & 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 & stato dato
awviso 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 & stato
conferito al Dott. Domenico Di Giorgio I'incarico di dirigente ad interim dell’Ufficio Qualita dei

Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico con decorrenza dal 01/10/2016;

Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 2020, con cui il Dott. Nicola Magrini &
stato nominato Direttore generale dell'Agenzia Italiana del Farmaco e il relativo contratto

individuale di lavoro sottoscritto in data 2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data;

Visto il R.D. 27 luglio 1334, n. 1265, recante il Testo Unico delle leggi sanitarie;
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3 Spett.le Sanofi S.r.l.
g m% ] Viale Bodio n. 37
00187 Milano

L Y
AGENZIA ITALIAMA DEL FARMACO
I B e————
Ufficio Qualita dei Prodotti Agli Assessorati alla Sanita presso
e Contrasto al Crimine Farmaceutico le Regioni e le Province Autonome
LORO SEDI
p-c.
Dott. F.P. Maraglino
Ufficio V
DG Prevenzione Sanitaria
Ministero della Salute

E-mail: f.maraglino@sanita.it
PEC: e_}gpreu@gumceﬂ.sanita.it

OGGETTO: PROROGA DEI TERMINI DI DISTRIBUZIONE DEL LOTTO IMPORTATO CON
Determinazione AIFA PQ-PhCC n. 08/2022 - AUTORIZZAZIONE ALL'IMPORTAZIONE DEL
MEDICINALE “TUBERTEST® derivé protéinigue purifié de tuberculine) 1flacon 10 dose0,1ml a
5U.1. solution injectable”

Si trasmette in allegato la determinazione AIFA PQ-PHCC n. 82/2022, con la quale la
sanofi 5.r.l. & stata autorizzata ad importare il medicinale in oggetto.

Ai fini del monitoraggio della distribuzione del medicinale, come disposto nella allegata
determinazione, preme rammentare che sanofi S.r.l. & tenuta a comunicare allo scrivente
Ufficio la data a partire dalla quale il prodotto importato risultera disponibile presso il
propriofi propri magazzini e pronto alla distribuzione; inoltre, codesta Azienda e gli
Assessorati dovranno trasmettere ad AIFA, in formato Excel, i dati riepilogativi delle confezioni

del medicinale rispettivamente fornite e acquisite.

Si invita a darne massima diffusione alle strutture interessate.

per |l Dirigente

Domenico Di Giorgio

CONCETTINA OLIVA S mrmnars e

i richigma ['attenzions alla serione del portale AIFA dedicata alle carenze dei medicinali, consuftabile all’indifizzo
o= frwew aifa gov ithwely/guest ffarmaci-carentl
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Visto il D.M. 11 febbraio 1997, concernente le modalita di importazione di specialita registrate
all’estero e s.m. i, fatto salvo dall'art. 158, comma 6, del D.L.vo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i.;
Visto il D.M. 11 maggio 2001 riguardante |a Definizione di procedure da applicarsi in caso di
temporanea carenza di specialita medicinali nel mercato nazionale;

Visto il D.Lgs. 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica
ltaliana n. 142 del 21 giugno 2001, concernente I'attuazione della direttiva 2001/83/CE e
Sur.'EESEi:H'E modificazioni, relativa ad un codice comunitario concernente | medicinali per uso
umano, nonché della direttiva 2003/94/CE;

Visto il D.M. 2 dicembre 2016, concernente Disposizioni sull'importozione ed esportazione del
sangue umano e dei suoi prodotti” e successive modifiche e integrazione (GU Serie Generale
n.131 del 08-06-2018);

Visto il perdurare sul territorio nazionale dello stato di carenza di test di diagnosi per la

sensibilizzazione tubercolare;

Accertato il rischio dello stato di carenza del predetto medicinale nel normale circuito
distributivo a livello nazionale
Vista |'istanza presentata dalla Sanofi S.r.L., in atti AIFA prot. n. 0078039 del 30/06/2022-AlFA-
PQ_ PhCC-A, con la quale @ stata richiesta all’ Ufficio PQ-PhCC al PROROGA DEI TERMINI DI
DISTRIBUZIONE DEL LOTTO IMPORTATO CON Determinazione AIFA PQ-PhCC n. 08/2022 -
AUTORIZZAZIONE ALLUIMPORTAZIONE DEL MEDICINALE “TUBERTEST® derivé protéinigue
purifié de tuberculine) 1flacon 10 dose0,1ml a 5U.1. solution injectable” in confezionamento
e lingua francese, al fine di consentire I'approvvigionamento agli Assessorati alla Sanita;
Viste le precedenti Determinazioni rilasciate dal 05/08/2013 al 16/09/2021;
adotta la seguente

DETERMINAZIONE

la Sanofi S.r.l. & autorizzata a distribuire il medicinale gia importato con Determinazione AIFA
PQ-PhCC n. 08/2022:

e TUBERTEST® derivé protéinique purifié de tuberculine) 1flacon 10 dose0,1ml a 5U.L

solution injectable

e n. 272.410 dosi(= 27.241 flaconcini da 10 dosi); n. Lotto C5952AA; scadenza
29/02/2024;

Anonsia Italiana det Earmaco (0 Viadel Tritone, 181 - 00187 Roma  (L/(+39) 06.50.78401 S www.aila.govat



in confezionamento e in lingua francese.

Batch Release Certificate BR-21D01234-01 rilasciato da: ANSM (Agence Nationale de Sécurité
du Medicament et des Produits de Santé- France) il 16/11/2021.

Prodotto da: SANOFI PASTEUR S.A. - 2 Avenue Pont Pasteur - 69007 Lione (Francia).
La Sanofi S.r.l. dovra far pervenire almeno un foglietto illustrativo in lingua italiana a ciascuna

struttura ricevente il farmaco.
Il medicinale del guale si autorizza I'importazione deve:

- @ssere preparato in conformita a quanto previsto dalla Farmacopea Europea, presso la sopra
menzionata officina, regolarmente autorizzata alla produzione secondo le Norme di Buona

Fabbricazione (GMP).

- essere fornito alle strutture sanitarie e ospedaliere richiedenti, al prezzo di € 46,00

/fiaconcino da 10 dosi al netto dell'IVA di legge e mantenendo inalterate le eventuali
condizioni negoziali.

- essere distribuito nel rispetto delle Norme di Buona Distribuzione dei medicinali (GDP).

Il medicinale potra essere depositato in Italia, unicamente presso il magazzino di seguito

indicato:

* DHL Supply Chain (italy) S.p.A., Via Cascina per Conighetto snc - 20090 Settala
(Milano),
¢ DHL Supply Chain (Italy) S.p.A., Via Ardeatina 2479 —00134 Localita Santa Palomba,
Roma.
L"autorizzazione alla distribuzione viene rilasciata a condizione che siano soddisfatti i requisiti

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

Al sensi dell'art. 5 del D.M. 11 maggio 2001, agli Assessorati alla Sanita presso le Regioni e le
Province Autonome € consentita, fino a diverse indicazioni al riguardo, “temporanea
outorizzazione” ad acquistare, per il tramite delle Strutture Sanitarie e dei Servizi di Farmacia
Territoriale che ne necessitano, il medicinale “TUBERTEST® derivé protéinique purifié de
tuberculine) Iﬁacnn 10 dose 0,1ml & 5U.l. solution injectable” in confezionamento e lingua
francese, importato dalla Sanofi S.r.l., allo scopo di assicurare la continuita dei programmi di

trattamento a beneficio dei propri pazienti.

Ai fini del monitoraggio della distribuzione del medicinale:

Agenzia taliana del Farmaco ¥'Via del Tritone, 181 - DD187 Roma L (+39) 06.59.78.401 www.aifa.gowv. it



- la Sanofi Sl & tenuta a comunicare, allo scrivente ufficio:
farmacicarenti@aifa.gov.it, la data in cui prodotto importato risulterd disponibile
presso il proprio/i propri magazzini e pronto alla distribuzione

- la Sanofi S.r.l. e gii Assessorati sono tenuti a trasmettere ad AIFA, in formato Excel
come da fac-simile allegato, i dati riepilogativi delle confezioni del medicinale

rispettivamente fornite e acquisite al 30 giugno e al 31 dicembre.

- |2 Sanofi S.r.l., & tenuta a comunicare i dati riepilogativi non appena le scorte
importate in base alla presente determinazione saranno esaurite.

La presente autorizzazione all'importazione ha validita di mesi SEI (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, 30 Giugno 2022
per |l Dirigente

Domenico Di Giorgio

N ETTINA DL e s
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ALLEGATO

Spett.le

Agenzia Italiana del Farmaco

Ufficio Qualita dei Prodotti

e Contrasto al Crimine Farmaceutico
Via del Tritone, 181

00187 Roma

PEC: gualita.prodotti@pec.aifa.gov.it

DATI liIEFILUEAﬂ\H DELLE CONFEZIONI DI MEDICINALE: PROROGA DEI TERMINI DI
DISTRIBUZIONE DEL LOTTO IMPORTATO CON Determinazione AIFA PQ-PhCC n. 08/2022 -
AUTORIZZAZIONE ALL'IMPORTAZIONE DEL MEDICINALE “TUBERTEST® derivé protéinique
purifié de tuberculine) 1flacon 10 dose0,1ml 3 5U.1. solution injectable”

autorizzate all'importazione con determinazione AIFA PQ-PhCC n. 82/2022

AGGIORNATIAL__/_ /20

Struttura Descrizione

Regione AS.L/A.O. Siniieia orod

Quantita Costo

Agenzia aliana def Farmaco @ Viadel Tritone, 181-00187 Roma  (41(+39) 04.59. 78.401 e aifs ooy it




I L l
FOGLIO ILLUSTRATIVO: INFORMAZIONI PER
L'UTILIZZATORE
TUBERTEST®, soluzione iniettabile
Derivato proteico purificato della tubercolina

Leggs attentamente questo foglic prima di usare questo
madicinale perché contiens Importanti informazicni per lei.
Usi questn madicinale sempre come esatiamanta descriio n
mmhghnmﬁmgﬂmﬂﬁhmmab
mm&m

« Corservi guesto fogho. Potrebbe aver bizogno di leggerio df
nuovo.

« Sadesidera maggior informazionl o consigl, si rivoiga al
farmacists.

« Besimandest un qualsiasi effietto indesideralo,
inclusi quelli non elencati in quesic fogiio, si rivolga al medico o
&t farmacista o allinfermisne. Vedere |l paragrafo 4.

Contenuto di questo foglio :
1. Cos'e TUBERTEST® soiurione inistiabile & a cosa serve

7. Cosadeve sapers prima di usans TUBERTESTY, soluzions
ireftabie

Come ysare TUBERTEST®, solusione inietiahils
Contenutn defla confezions e altre informazion

1. COST TUSERTEST™, soiuriang inminbis £ A COSA
Cizsse farmacoterapeutica:
TUBERCOLOS! - codice ATC: WDFI]I

TUBERTEST® sf presants sofio forma i soluzions inietabis (10
lestda 01 mia 5 UI).

TUBERTEST* viens utifizratn per iz ricerca di una reazione cutanes alia
tubescoling dopo infezione da becio delis tubercolos! 0 prima & dopo la
yaccinazons pon BCG.

;o e

SERVER

. COEA DEVE EJJ‘ERE Hn.l‘l o, LI'Lb-'H" TUEERTEST®

Non usi , seluzione inietiabile:

éah‘ghﬂ - smmnﬂwmﬁﬁ
%mw@mﬁﬁmmtmﬂmm

» 52 ha manifesiain una resrions tubercolinica grave (con
verscicole, ulcerazione, necrosi o choc anafiiafiicn) in occasione
di ina precedante scmministrazione:;

= 5 presenta astioni imporisnt o ecrems;

» =2 ha avulo |5 iwbermosoll

In caso di dubbl O necessarg chiedele consiglio al medico,
alfinfenmiere o al farmacista.

Ayvertenze & precauzioni

5 rivoiga al medico prima di usare TUBERTEST®,
zione inistiabd

Infareni § medico (ai fini di uns possihile assenta di reazione 5|

test)

= 322 ha presentato uha malstiiz infeffive virgle nelle saiimane
precedenti,

+ sg ha ricevuio Una VSCcinazions: con un vacsing vive atienusln nel
mese precedants;

* 58 ha rcevuio un TEfamento IMMUNCSoPRressivo.

Le persone molio resffve possong maniestare ung reaZiong Mol
foris 2ul silo dinkzions.

Ouesto medicinale confiens potassio. Il tass0 & potassio & infierion
& 1 mmal per dose sommirisirats, oSS “senza potassi”

Quesio medicinale contiena sodio. Il tesso o sodio & inferione 8 1 mmol
per dose scmminisirata, ossia “senza sodio”

Atri medicinali @ TUBERTEST®, soluzione iniettabile

Informi i medico o il farmacists se sta usando, ha recentements usalo
o potrebbe usare qualsiasi alirm medicingle.

W:m
Wnnmaﬂaﬁmﬂmm chieda consigho sl
medico o al farmacista prima di vsare quesio medicinaia.

TUBERTEST® non deve essefe usalo in gravidenzs o dumnts
[ allattamenio con fatte matemno 52 non in caso df assclita necessitd.

TUBERTEST®, soluzione iniettabile confiene sodio & potassio
3. COME USARE TUBSHIEST™. soluriooe mistuhis

Posologia

|2 doss reccomandata per un test dalla fubarcoling con TUBERTEST®
&di 1 mi di soluziona (5 UI). La presentazions proposta permetta di
eseguire 10 test della tubsrcaling da 0,1 ml Rispenare sampre la
posologia indicats dal medico. Se ha dubbl, conzufi if medico ol
farmacsia.

Modo di somministrazions
1| medico o Ninfarmiane inketies TUBERTEST® nella pelle (via
intradermica) deta parte anteriore dell avambracco.

= ;

Se lniesions & praticats comettaments, si vede comparire sul punin
dinsezione una papula chisr (*a buccia darands’) ben delmitata, ol
girca 10 mm di diametro. Questa papuls si stienua dopo quaiche
minutn & non necessia di carfin.

Sa &l momento delia retrazione dellsgo compans una goccia d
tamponando

Il medico o lnfermiars effetiuera |5 leturs ded test 48-72 ore dopo &
PR

Se usa pill TUBERTEST®, soluzione inlettabile di quanto deve

Ls dose standard di TUBERTEST® & di 5 UL L'implego di una dose
superiors pud produrrs falsi posstivi.

Sa ha qualsiasi dubbio sulluso di questo medicinale, i fivoiga al
medico, &l fermacmsta o alfinfarmian.

L POSSELIEFFETT] MNESTHERAT)
Come 1ufli | medicinal, questo meditinale pub causars effatti
indesidersf sebbene non itk lo persone || manifesting,

Se manifesta un quaisizs effefto indesideratn, compresi quelii non
mmmmﬂMHMﬂiﬁmﬂaaa

Reazioni sliergiche gravi
Sebbene raraminie, dopo Nniezione possond insomers reazioni
allerniche gravi {reazioni anaflattiche)
Tzl reazioni st maniestano con:
»  diffioods respiratone, stridore
= colorazions biuasia di ingus & Bbbra
= enziong cutanea (rashj
« ponfiore def viso g deia gola
« siordiments o malessane
Sa insomono t2ll sagni, essi sl manifestans abituaimente mofo
precocements dopo [nkesione, spesso durante |3 sua presenza
nedl smbulztons madico.
In caso di comparsa di guesti sintomi dopo aver lascisto il luoga in cul
|a & stata somminisiraia Finiezione, deve consultare
IMMEDIATAMENTE @l medico.
U indurimento sul sito delfiniezione di TUBERTEST® rappresanta i
reazions prevists per i test positivo.
Altri effetti indesiderati

o s
» Ampssamento (eritema) immediato sul purto diniezicns, dolore,
prurito & fastidio.
Sanguinamenic sul sio diniezione.
» Ematoma
. Pﬂmmmﬁmm.mma

nBcrost



Fasazioni )

» Lerearioni sllergiche 5 manifestanc con un'enzions cutsnea
{rash) immedists o con un'enzione generalzzata entro e 24 ore
dopo la somministragzione del prodotio.

« Fabbme

Segnatazione degli effetti indesiderati
Se manifests un qualsias] effetio indesideratn, compresi quell non
elencatl In questo foglio, si fivolga al medico o al fammacista o
alinfermiers. Pud inolire segnalane gl effeti indesiderat direfiamants
framile |l siziems nazionale di segnatazione allinditzn:

tittp:www. agenziafarmaco gov it icomtentioome-segnatare
I2aBnne-BVVersa.

Segnatando gii affiets indesiderall put contribuire & fomire maggion
informazioni sulla sicurezza di questny medicinaia.

5§ COME CONSERVAHE TUBERTEST, sclamione misftablle
Conseni questy medicinate fuor dala vista & dalla portaia del bambini
Mo usf questn medicinaks dopo ia data di scadenza che & nportsta
Mmm*smn*hmdimafwdm
giomo di qued mesa.

Conservare i frigorifeny (2°C-8°C) per profeggens il medicinale
dafla luce. Non congelare.

|| mancato rispatio delie condizioni ¢ conservazions di TUSERTEST®
comporta una perdits di efficaca del prodotio & risuliali emone! del
fest

mhmmmmummmg

consanvatn in frigorifens (2°C-8°C) par 26 giomi

Non get sicun medicinale nelfacqua di scafia & nal rifiutl domestic

Crieda &l farmacista come aliminass | medicinali che non ulizza pi

Cueslo sfutera 5 profeggens [amblente.

CONTENUTO DELLA CONFEXIONE £ ALTRE INFORMAZION!

Coss contiene TUBERTESTY, soluzione iniettabile

» |l principic affivo & un derivalo proteico punficeto defa
tubescofing (5 U1 per una dose de 0,1 mi).

= Gl aitrl compananti sana: fenclo, polisorbaio 80 e soluzione
salina tamponats (fosialo monopotassico, fosisto disodio
anidro, clonuro di sodio & acqua per preparaziont inkftahil).

Cor'® TUBERTEST®, soluzione inicttabile @ contenoto

dell'imbailaggic estermo

TUBERTESTY si presenta sotto forma di soluzione inistiabils

{rasparenis (10 test da 0,1 méa 5 Ul). Scalniada 1 0 10

Potrebbero non essens commencisizzats tutle b presantasioni.

Rappresentants Iocale del titolsre deil autorizzazione sl immissione in
COMMETGIo

Sanofi Pasteur Europe

14 Ezpaca Henry Valiee
GE007 Lyon
Francia

Produttore

Sanofi Pasteur

14 Espate Heory Valies

63007 Lyon

Francia

Cluesto foglio illustrativo & stato aggiomato il: 0H2018.
Altre fonti d'informazione

Informazioni pil: dettagiiate u questo medicinale sono disponibi sul sito
web deff ANSM (Francia)

Le-informazioni seguenti sono destinate esclusivamente agl
operalon sanitar
Informazioni complementari relative al paragrafo 1. COME

dela somministrazions.

Il prodatto & una sohuione trasparente. Non deve contenere elament
estranei; nd mostrare colorazone. Cualora ol avwenisss, il prodotio
non deve essan somminisirato.

Al fine di evitare la trasmissione di agent infettvi da un soggetio allaltro,
pecome utiizzate una siinga & un sgo Monouss Sierdk per ogni soggetio.

Se i test deve essere essguii contemporaneamenis il inoculazions
di tm vaccing parenterale contenonte & rosolia o a un altr vaoding
parentersie cantenente vins vivo, ie somminstazonidel -
Wﬂaﬁmmmmhm

1. TUBERTEST® non deve essers inigtiato sotio 5 pefie, inun
muscolo o in un vaso sanguigno. [ sito di inkezione & ks parie
arderiome dellavarbracco. Disinfettare  sito o infazione e lastane
SECLATE.

7. Deve ssser disinfeltzin anche i a3ppo del flacone. Atlendars
che Il tapoo siasciughi e inserire [ago nel flacone. Prelgvane
u,mnﬁuparmdmmﬁ‘hmwmm
cafibrata in decimi.

3. Uilizzare pol Un Ag0 coro per iniszions intradenmica
(preforibmanta di calitvo 26-27 gauges|. Tenendo la sifinga
tangenziaiments rispetio alls pelle. Inroduris lentamente nalio
strainy infradermics dela pelle, con la smussatura delfago nvolts
verso fakio.

Occorme sdoftare precauzioni 8 fine di evitare Mniesone & aria n
mﬂmmmuﬁmmmmm

eocessiva pressione nai flacons che potrebhe comportare
tespersiona di prodatio nel sito di iniezione.

Sa |'iniezione non viens eseguita correttamente (per esempio, non si
forma alcuna papula), B test deve essers immediatamente ripetuto su
un altro sto, 2d almena 5 em di distanza dal prima sito diniezione.

Lettura

L lettura dei test deve essens esaguia da un operatone sanitano
quaiificate 48.72 ore dopo la somminisirazicne del prodotio.

1 test dovrd essere sampre interpretato in funzione del contesto
medico & del rischio di sviuppars s fubercolosl

La reativits al test 5 traduce in un indurimento abituaimente
sccompagnato da un artema. Solo lindurimento distinto e paipabils
deve essere misurakn (in mm) nel suo damato pil ksmo. La mazions
a%a ubsrcoding dovra essers considersta positiva se Menfits
deflindurimento & pari o superiore a 5 mm.

La presenzs e la dimensione di necrosi e di edema [ove presanti)
devonn essers registrate, anche qualon non vangano utiizzate
nellinterpretaziona def st

Nelie persana che presentano una reazione considerala pesiiva alia
tubarooling, devono essere implegat alid metodi diagnostic

Mon figte ke persone infetiale con M fuberculnsis presentanc una
reazione di persensibits tandiva al TUBERTEST®

i Fooce
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