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AZIENDA OE&PE[&ALIERA DI RILIEVO
NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

MODELLO AE /2N. 4% del (311000 . CIG: zD62EBC192

(in applicazione delle disposizioni di cui all'art. 36 comma 2 letteraa) del D.Lgs n. 50/2016 e s.m.i.

FORNITURA PRINCIPIO ATTIVO ERITROMICINA 1 G FORMULAZIONE IN FIALE.

CONSIDERATO CHE:
» Con nota del 08.10.2020 , indirizzata all'UOC di Farmacia, il Direttore dellUOC di Chirurgia

Oncologica del P.O. Garibaldi di Nesima ha richiesto I'acquisto del farmaco Eritromicina per il
paziente P.A. affetto da gastroparesi post operatoria;
> il fabbisogno stimato del farmaco & n. 45 fiale necessarie a garantire il trattamento farmacologico;
> larichiesta risulta introitata al protocollo del Settore Provveditorato n. 5052 del 13.10.2020;

PRESO ATTO del Decreto 11 febbraio 1997 "Modalita di importazione di specialita medicinali registrate
all'estero”;

CHE attesa I'urgenza e improcrastinabilita della fornitura I'UOC di Farmacia ha provveduto a richiedere agli
Operatori Economici di seguito indicati preventivo offerta per la fornitura del principio attivo di cui al
presente atto:

PROFARMA ITALIA

OTTOPHARMA

UNIPHARMA SA

FARMACEUTICA INTERNAZIONALE ITALIANA

YVVYYVY

PRESO ATTO CHE sono state trasmesse dall'UOC di Farmacia le offerte degli Operatori Economici:
> UNIPHARMA SA, acquisita al prot. del Settore Provveditorato n. 5047 del 13.10.2020;
> OTTOPHARMA , acquisita al prot. del Settore Provveditorato n. 5048 del 13.10.2020;
> FARMACEUTICA INTERNAZIONE ITALIA, acquisita al prot. del Settore Provveditorato n. 5046 del
13.10.2020 per come successivamente sostituito da preventivo prot. n. 5066 del 13.10.2020;

CHE la ditta PROFARMA ITALIA , giusta comunicazione e mail del 13.10.2020 , ha comunicato Z
s

I'indisponibilita alla fornitura del principio attivo Eritromicina; -
ALY

VISTE le offerte presentate dai diversi Operatori Economici: A )

UNIPHARMA SA prot. n. 5047/2020 /‘};"”’

Principio attivo Codice prodotto | Prezzo unitario Prezzo a confezione ’

Erythrocin Amdipharm IV INF pow 1 g | 79167 13,8930 138,93

10 vial

Erythrocin Stragen IV INF pow 1 g 10 | 79168 13,8930 138,93

vial

Costi di spedizione, imballo e sdoganamento: Gratis

OTTOPHARMA prot. n. 5048/2020
Principio attivo Codice prodotto | Prezzo unitario Prezzo a confezione

ERYTHROMYCIN 1G 10 FIALE FAR 2101 12,42 124,20
Spese di trasporto: euro 15,00 CitS3¢




FARMACEUTICA INTERNAZIONALE ITALIANA prot. n. 5046/2020 per come successivamente sostituito con
offerta prot. n. 5066/2020

Principio attivo / Nome | Codice prodotto | Prezzo unitario Prezzo a confezione
commerciale
Erythromycin 1G 10 FIALE Rotexmedica 10,68 106,80

N.B.: La ditta precisa che l'offerta & condizionata ad un minimo d'ordine di n. 8 confezioni per un totale

complessivo di n. 80 fiale .
Costi di spedizione, imballo e sdoganamento: Gratis

PRESO ATTO CHE l'analisi delle offerte economiche trasmesse dai diversi Operatori Economici concorrenti
rileva che la ditta Farmaceutica Internazione Italiana ha offerto il prezzo piu basso;

CONSIDERATO CHE , tuttavia, che I'Operatore Economico Farmaceutica Internazionale Italiana condiziona
I'offerta presentata alla formalizzazione di un ordine di fornitura di minimo n. 8 confezioni (n. 10 fiale a
confezione) per un totale complessivo di 80 fiale;

VISTA la richiesta di approvvigionamento del Direttore dell'UOC di Chirurgia Oncologica del P.O. Garibaldi di
Nesima ( n. 45 fiale);

PRESO ATTO CHE la condizione al minimo d'ordine formulata dall'Operatore Economico Farmaceutica
Internazionale Italiana comporterebbe la formalizzazione di un ordine di fornitura pari quasi al doppio del
fabbisogno richiesto con una spesa complessiva pariad euro 854,40 iva esclusa;

CHE ['Operatore Economico OTTOPHARMA non condiziona I'offerta ad alcun minimo d'ordine ;

RILEVATA la necessita di garantire I'approvvigionamento di cui al presente atto attesa I'urgenza espressa
dal Direttore dell'UOC di Chirurgia Oncologica;

PRESO ATTO CHE il valore della fornitura, Iva esclusa, rientra nei limiti di importo di € 40.000,00 Iva
esclusa previsto dall’art. 1 del Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri del 11.07.2018;

PRESO ATTO CHE trattasi di specialita medicinale registrata all'estero e soggetta alla disciplina di cui al
Decreto 11 febbraio 1997 "Modalita di importazione di specialita medicinali registrate all'estero";

CHE, pertanto, per le superiori considerazioni si ritiene di poter autorizzare la fornitura del prodotto
farmaceutico Erythromycin 1G 10 FIALE — presso la ditta OTTOPHARMA alle seguenti condizioni

contrattuali ed economiche:

PRINCIPIO ATTIVO /| PREZZO QUANTITA’” | PREZZO A | TOTALE PREZZO
NOME COMMERCIALE | UNITARIO CONFEZIONE CONFEZIONI | COMPLESSIVO
FORNITURA
12,42 50 FIALE 124,20 5 621,00 Iva esclusa

ERYTHROMYCIN  1G
10 FIALE - Codice
prodotto FAR 2101

Spese di trasporto 15,00

Sulla base di quanto premesso il RUP propone I'acquisto presso I'Operatore Economico OTTOPHARMA
S.rl. del farmaco ERYTHROMYCIN nella formulazione in fiale da 1 g al costo complessivo di euro
621,00 iva esclusa + euro 15,00 spese di trasporto  per I'approvvigionamento di n. 5 confezioni
(totale n. 50 fiale).




Autorizzazione di spesa n. 103 sub vari anno 2020 conto economico 20001000008 —Prodotti farmaceutici
senza AIC

IL RESPONSABILE DEL PROCEDIMENTO

* TENUTO CONTO DELLA FASE ISTRUTTORIA: propedeutica alla presente autorizzazione svolta dal
Responsabile dell’Istruttoria;
®  VISTA: la possibilita di disporre dei necessari fondi sulla procedura AREAS;
= VISTO l’esito della contrattazione;
=  VISTA la proposta di aggiudicazione
S| AUTORIZZA IL RESPONSABILE DELL'ISTRUTTORIA ALLA FORMALIZZAZIONE DELLA PROCEDURA DI ACQUISTO
DEI BENI/SERVIZI INDICATI IN EPIGRAFE.

i
IL DIRIGENTE RESPONSABILE AD INTERIM
SETTORE PROVVED|TORATO

(Ing. Salvatoﬁg,%Vftale )
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Prot. N. Ch.One. ‘ .
Al Direttore U,0. Farmacia -
Dott.ssa L.Bonai;corsi '
- Sede
Catania 8/10/2020 :

4 & ra il D. Cinardi ¢ la Dr.ssa Busa, - .
predisporte in assoluta urgeza - '
P.A. di anni 49 affetto da

Come da accordi intercorsi nel giori msc
con la presente si richiede alla 8.V. di pote:
Paceuisto del farmaco etitromicina per il y aziente
gastroparesi postoperatoria.

1) dosaggio che dovra fate il paziente &
giorni. 1| numero di fiale da acquistare

di grevxtreal di, per circa 15-
&, caindi, di 45 fiale.

Si testa in attesa di sollecifo tisconixo al 1i 16 di poter risvlvere la problcmétiaa
del paziente. ; ‘

Cordiali salutl

R0 Arbna (Ch. One:)
Gdling (WeekSurgery)

' nfoLide:.
. Prefisgp, 03
N - A

egreteria)

7595917
ax WeekSurgery)
lrurgiaoncolg glc.actl )
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. Prefiss 096
CoTels ()
. 17595038 (Direttore) .
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E-Mail: chirurglaoncologicact@gmail.com
Prot. N. Ch.One. . S
Al Direttore U,0. Farmacia
; ‘Dott.ssa L. Bonatcorsi -
Sede
Catania 8/10/2020 -

Come da accordi intercorsi nei giorni nsc 1 'si tra il D. Clnard] ¢ la Dr.ssa Busd, .
con la presente i rickiede alla 8.V. di pot¢  predisporre in assoluta wrgenza

P’ acquista del farmaco eritromicina per il y aziente P.A. di anpd 49 affetto.da
gastroparesi postoperatoria, 4 '

Tl dosaggio che doved fare 1l paziexte & di - grev X tre al i, per circa 15,

glomni, T numero di fiale da acquistare &, ¢ uindi, 4i 45 fale.

Si resta in attesa di sollectfo riscontro al 11 1e di poter risolvere la problematica
del paziente. !

Cordiali saltti
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13/10/2020 Posta di ARNAS Garibaldi - Fwd: OFFERTA ECONOMICA ERYTHROMYCIN

g Provveditorato . <provvediiorato@arnasgaribaldi.it>
e e A \[>Q‘\/ 3\! \/7//\/\’4._ R ——
Fwd: OFFERTA ECONOMICA ERYTHROMYCIN ( Ew i mﬁew
1 messaggio
S » /(/ /’)OL(/ Mﬁ/
12 ottobre 2(%20 18:06

barbara.busa@libero.it <barbara.busa@libero.it>
Rispondi a: barbara.busa@libero.it
A: "Proweditorato ." <proweditorato@arnasgaribaldi.it>, omarletta <omarletta@arnasgaribaldi.it>

Dottssa Barbara Busa
Dirigente Farmacista
ARNAS Garibaldi Catania

Inviato da Libero Mail periOS : B
‘s
SR/, 5____@ ................

i
=
“
n

s

—-— Messaggio inoltrato -
Da: Maurizio Ferroni <maurizio.ferroni@finternazionale.it>
A: barbara.busa@libero.it <barbara.busa@libero.it>

Data: lunedi 12 ottobre 2020, 17:09 +0200

Oggetto: OFFERTA ECONOMICA ERYTHROMYCIN

Gentilissima Dottoressa Busa,
abbiamo trovato un altro prodotto Tedesco molto piti conveniente rispetto a quello precedentemente offerto.
In allegato offerta economica.

Rimaniamo comunque a disposizione per qualsiasi ed eventuale chiarimento.

Cordiali Saluti

FARMACEUTICA INTERNAZIONALE ITALIANA S.r.l. SIAVVALE SOLO ED ESCLUSIVAMENTE DI GROSSISTI E/O
DITTE PRODUTTRICI CON REGOLARE AUTORIZZAZIONE ALLA VENDITA E/O PRODUZIONE DEI FARMACI

RICHIESTI.

SISPECIFICA CHE TALI CARATTERISTICHE SIEVINCONO DA DOCUMENTAZIONE UFFICIALE RICHIESTA AGLI
ORGANI COMPETENTI DI CONTROLLO.

FARMACEUTICA INTERNAZIONALE ITALIANA

Maurizio Ferroni

c.so Marconi, 26

28883 — GRAVELLONA TOCE (ITALY)

https://mail.g oogle.com/mail/b/AL Gkd0zOKW2leZ890F HkQmjpejR 9290_Gh28mGHrCvooYZ-EA4c2/u/07ik=e2c65c05b9&view=pt&search=all&permthid=thr...
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13/10/2020 Posta di ARNAS Garibaldi - Fwd: OFFERTA ECONOMICA ERYTHROMYCIN
Tel.0323/86.55.57

Fax 0323/84.52.67
e-mail: maurizio.ferroni@finternazionale.it

pec: farminternaz@pec.it

2 allegati

ﬂ OFFERTA ECONOMICA ERYTHROMYCIN.pdf
— 110K

@ NUOVO MODELLO AIFA ERYTHROMYCIN 1 g. - ROTEXMEDICA GERMANIA.pdf
571K

https ://mail.g oogle.com/mail/b/ALGkd0z9KW2leZ890F HkQmjpejR9290_Gh28mGHrCvooYZ-EA4c2/u/0%ik=e2c65c05b9&view=pt&search=all&permthid=thr... 2/2



13/10/2020 Posta di ARNAS Garibaldi - Re: Offerta eritromicina 1 gr fiale

AT

® * Provveditorato . <provveditorato@arnasgaribaldi.it>

Re: Offerta eritromicina 1 gr fiale
3 messaggi

barbara.busa@libero.it <barbara.busa@libero.it> 12 ottobre 2020 15:39

Rispondi a: barbara.busa@libero.it
A: info <info@profarmaitalia.com>, "flavio.sestili" <flavio.sestili@profarmaitalia.com>
Cc: "Provveditorato ." <provveditorato@arnasgaribaldi.it>, omarletta <omarletta@arnasgaribaldi.it>

Si risollevera la richiesta entro 13 ottobre ore 12

Dottssa Barbara Busa
Dirigente Farmacista
ARNAS Garibaldi Catania

Inviato da Libero Mail periOS

giovedi 8 ottobre 2020, 11:44 +0200 da barbara.busa <barbara.busa@libero.it>:

Si prega di fornire la vostra migliore offerta per il farmaco in oggetto dare risposta entro lunedi 12 ottobre 2020 ore
10:00

Dottssa Barbara Busa
Dirigente Farmacista
ARNAS Garibaldi Catania

Inviato da Libero Mail per iOS

barbara.busa@libero.it <barbara.busa@libero.it>
Rispondi a: barbara.busa@libero.it .
A: "Provveditorato ." <provveditorato@arnasgaribaldi.it>, omarletta <omarletta@arnasgaribaldi.it>

12 ottobre 2020 15:40

Dottssa Barbara Busa
Dirigente Farmacista
ARNAS Garibaldi Catania

Inviato da Libero Mail per iOS

-------- Messaggio inoltrato --------

Da: Info Ottopharma <info@ottopharma.com>

A: barbara.busa@libero.it <barbara.busa@libero.it>
Data: venerdi 9 ottobre 2020, 09:48 +0200
Oggetto: R: Offerta eritromicina 1 gr fiale

Buongiorno,
in allegato nostra migliore offerta e scheda tecnica.

Si allega modulo di importazione necessario da allegare all'ordine.

https://mail.google.com/mail/b/ALGkdOwy0L6 SmhGokdd6VLxdiwnYOOhS_F67hJLKUquANSZVvUg-/u/0?ik=e2c65c05b9&view=pt&search=all&p...

1/3



13/10/2020 Posta di ARNAS Garibaldi - Re: Offerta eritromicina 1 gr fiale

Cordiali Saluti,

Marco.

OTTOPHARMA S.r.l.
Via Novara, 38 - 28021 Borgomanero (NO) | P.IVA - C.F. 02457060032
Tel.+39 0322 255639 | Tel. +39 393 8030590 | Fax 0322- 060732 | Mail info@ottopharma.com | Web www.ottopharma.com

Ai sensi del Regolamento (UE) 2016/679 si precisa che le informazioni contenute in questo messaggio sono riservate e ad uso esclusivo
del destinatario. Qualora il messaggio Le fosse pervenuto per errore, La invitiamo a darcene immediatamente comunicazione e ad
eliminarlo senza copiarlo e/o comunicario e/o divulgarlo a Terzi. Grazie.

In acconrdance with Regulation (EU) 2016/697, this e-mail (including any attachmets) is confidential to the intended addressee and may be

subject to copyright. If you are not the intended addressee, please do not read, print, re-transmit, copy, store, alter or otherwise disclose it or
any of its attachments to anyone; nor should you act in reliance on it or any of its attachments. Instead, please notify the error to the sender

by e-mail and immediately permanently delete this email and any of its attachments from your system. Thank you.

Da: barbara.busa@libero.it <barbara.busa@libero.it>
Inviato: giovedi 8 ottobre 2020 11:47

A: Ordini Ottopharma <ordini@ OTTOPHARMA.COM>
Oggetto: Offerta eritromicina 1 gr fiale

[Testo tra virgolette nascosto]

3 allegati
«ry 2510.pdf
] 201K

"lf] Erythromycin Inresa IV 1g FIALA Inresa Germania.pdf
— 985K

<3 MODULO IMPORTAZIONE D.M. 11.02.1997.pdf

— 227K

{

manuel.monopoli@profarmaitalia.com <manuel.monopoli@profarmaitalia.com> 13 ottobre 2020 08:56

A: barbara.busa@libero.it
Cc: provveditorato@arnasgaribaldi.it, omarletta@arnasgaribaldi.it

Gent.ma,

il farmaco non é al momento disponibile.
Siamo a disposizione

Cordiali Saluti

Saluti
Manuel Monopoli

" “ProFarma Italia
PROFARMA ltalia
Divisione Vendite
manuel.monopoli@profarmaitalia.com

https://mail.google.com/mail/b/ALGkdOwy0L6SmhGokdd6VLxdiwnYOOhS_F67hJLKUqUANSZVvUg-/u/0?ik=e2c65c05b9&view=pt&search=all&p... 2/3



13/10/2020 Posta di ARNAS Garibaldi - Re: Offerta eritromicina 1 gr fiale
mob. +39 366 4049597

Le informazioni contenute nella presente comunicazione e i relativi allegati possono essere riservate e sono, comunque, destinate esclusivamente alle
persone o alla Societa sopraindicati. La diffusione, distribuzione efo copiatura del documento trasmesso da parte di qualsiasi soggetto diverso dal
destinatario ¢ proibita, sia ai sensi dell'art. 616 c.p. , che ai sensi del D.Lgs. n. 196/2003. Se avete ricevuto questo messaggio per errore, vi preghiamo di
distruggerlo e di informarci immediatamente per telefono allo +39 366 4049597 o inviando un messaggio all'indirizzo e-mail info@profarmaitalia.com

Da : barbara.busa@libero.it

A :"infa" info@profarmaitalia.com,"flavio.sestili" flavio.sestili@profarmaitalia.com

Cc : "Provveditorato ." provveditorato@arnasgaribaldi.it,"omarletta" omarletta@arnasgaribaldi.it
Data : Mon, 12 Oct 2020 16:39:39 +0300

Oggetto : Re: Offerta eritromicina 1 gr fiale

[Testo tra virgolette nascosto]

https://mail.google.com/mail/b/ALGkdOwyOL6SmhGokdd6VLxdiwnYOOhS_F67hJLKUqUANSZVvUg-/u/0?ik=e2c65c05b9&view=pt&search=all&p... 3/3
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ADENDA CeaTiXaTa

cemviricn comeany
G000 BIETRIUTION PRATICES MEDICINAL PRODUCTS (GDP)

L .
L ~ 1 ’ A Al
Spett.le
ARNAS GARIBALDI
PROPOSTA DI F
ORNITURA PIAZZA SANTA MARIA
DI GESU'5
N° Data Pagina Cliente 95124 CATANIA CT
2510 09/10/20 1 71
Spedizione Porto
A MEZZ0O CORRIERE FRANCO
Cod. Pag. |Modalita Pagamento Consegna
1 60 GG BONIFICO D.F.
Codice Articolo Descrizione Articolo umMm Quantita Prezzo Unitario | Prz.Confezione
FAR2101 ERYTHROMYCIN 1G 10 FIALE CF 1 12,42 124,20
(ERITROMICINA/ERITROCINA)
SPESE TRASPORTO 15,00

PRODUTTORE:INRESA
PROVENIENZA:GERMANIA
CONSEGNA:7-10 GG LAVORATIVI

Tutti i prezzi sono da

intendersi I.V.A. 10% esclusa

Spese di importazione:

GRATUITE

>> LA PRESENTE OFFERTA SI
INTENDE VALIDA FINO AL
31/12/2020 <<

**Salvo aumenti disposti dalla

Ditta produttrice

Le Informazioni contenute nella presente comunicazione sono di natura privata e come tali riservale ed inviate esclusivamente al destinatario indicato in epigrafe. La diffusione, la distribuzione e/o la
ripraduzione non espressanente autorizzata di quanto trasmesso, da parte di qualsiasi soggelto diverso dal suo destinatario, € proibita ai sensi della vigente normativa in materia di traitamento dei dati
personali. Qualora per errore Vi sia stato trasmesso il sequente documento vorrete cortesemente darcene immediata comunicazione inviando un messaggio afla e-mail del mittente.

OTTOPHARMA S.r.l.
Sede Operativa: Via Italia, 14 — 28045 Invorio (NO) Tel: 0322/255639 Fax: 0322/060732 - P.IVA - C.F. 02457060032
| www.ottopharma.com | info@ottopharma.com
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Fachinformation

Inresa Arzneimittel

Erythromycin Inresaiv.1g

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEI-
MITTELS

Erythromycin Inresa i.v. 1 g

Pulver zur Herstellung einer Infusions-
16sung

2. QUALITATIVE UND QUANTITA-
TIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Durchstechflasche mit Pulver zur
Herstellung einer Infusionslosung enthlt:
Erythromycinlactobionat 1488,2 mg (ent-
sprechend 1000 mg Erythromycin)

3. DARREICHUNGSFORM

Pulver zur Herstellung einer Infusionsls-
sung

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Therapie von akuten und chronischen
Infektionen, die durch erythromycinemp-
findliche Krankheitserreger verursacht
werden, wenn aufgrund des Schweregrads
der Infektion hohe Serumkonzentrationen
des Antibiotikums wiinschenswert sind
oder eine orale Behandlung nicht méglich
ist:

+ Infektionen der ticfen Atemwege:

Bronchitis

Pneumonie, insbes. Chlamydia tracho-
matis-Pneumonie, Chlamydia pneumo-
niae-Pneumonie, Legionellen-Pneumo-
nic und Mykoplasmen-Pneumonie

Keuchhusten und Keuchhustenprophy-
laxe

Infektionen des Hals-, Nasen- und
Ohrenbereichs: Otitis media, Sinusitis,
Pharyngitis, Tonsillitis, Laryngitis

Infektion der Haut, verursacht durch
Corynebacterium minutissimum (Ery-
thrasma), wenn sich eine lokale Thera-
pie als unzureichend erwiesen hat

Schwere Formen der Akne vulgaris

Erysipel, als Alternative zu Penicillin bei
einer Penicillinallergie

Scharlach, als Alternative zu Penicillin
bei ciner Penicillinallergic

Prophylaxe des rheumatischen Ficbers,
als Alternative zu Penicillin bei einer
Penicillinallergie

Einschlusskérperchen-Konjunktivitis
und Trachom verursacht durch Chlamy-
dia trachomatis

Diphtherie (auch zur Sanierung von
Diphtheriebakterientriigern oder -aus-
scheidern)

» Schwere Enteritis verursacht durch
Campylobacter jejuni

Urethritis verursacht durch Chlamydia
trachomatis oder Ureaplasma urealyti-
cum

021732-28654

« Gonorrhoe, wenn andere, besser wirksa-
me Antibiotika nicht gegeben werden
konnen (z. B. Alternative bei Penicillin-
allergie)

* Syphilis (Lues) im priméren Stadium,
wenn andere, besser wirksame Antibio-
tika nicht gegeben werden konnen
(z. B. Alternative bei Penicillinallergic)

+ Aktinomykose (Actinomyces israeli),
wenn andere, besser wirksame Antibio-
tika nicht gegeben werden kénnen
(z. B. Alternative bei Penicillinallergie).

Die offiziellen Richtlinien fiir den angemes-

senen Gebrauch von antimikrobiellen Wirk-

stoffen sind bei der Anwendung von Ery-
thromycin Inresa i.v. 1 g zu beriicksichtigen.

4.2 Dosierung, Art und Dauer der An-
wendung

Die Dosicrung richtet sich nach der Emp-
findlichkeit der Erreger und der Schwere
der Erkrankung. Soweit nicht anders
verordnet gelten die folgenden Angaben
dabei als Richtwerte.

Dosierung fiir Erwachsene und Jugend-
liche {iber 12 Jahren

Die Tagesdosis fiir Erwachsene und
Jugendliche iiber 12 Jahren betrigt fiir die
meisten Infektionen 15-20 mg Erythromy-
cin/kg Korpergewicht (entsprechend 1-2 g
Erythromycin, bezichungsweise {-2 Durch-
stechflaschen Erythromycin Inresa i.v. 1 g)
verteilt auf 3-4 Einzelgaben. Indikations-
abhéngig kann die Dosis bis auf 4 g Ery-
thromycin (4 Durchstechflaschen Erythro-
mycin Inresa i.v. 1 g), verteilt auf 3 — 4
Einzelgaben, erh6ht werden.

Sduglinge und Kinder bis 12 Jahre

Die Tagesdosis fiir Séuglinge und Kinder
bis 12 Jahre betrigt fur die meisten Infek-
tionen 15-20 mg Erythromycin/kg Korper-
gewicht, verteilt auf 3-4 Einzelgaben.

In der Pédiatriec wird alternativ eine Dosis
von 300-600 mg Erythromycin/m? ver-
wendet.

Spezielle Dosierungsempfehlungen:

Akute Gonorrhoe

Die Tagesdosis betriigt 2 g Erythromycin-
base (entsprechend 2 Durchstechflaschen
Erythromycin Inresa i.v. 1 g) pro Tag, auf-
geteilt in 4 Einzelgaben, iiber 7 Tage. Der
Erfolg einer Therapie gegen Gonokokken
sollte durch eine bakteriologische Kon-
trolluntersuchung 3 — 4 Tage nach Thera-
pieende iiberpriift werden.

Syphilis (Lues) im fiiihen Stadium

Mittel der Wahl zur Behandlung aller
Stadien der Syphilis ist Penicilin. Resis-
tenzentwicklungen wurden bisher nicht
beobachtet. Erythromycin wird als Mittel
nur dann eingesetzt, wenn andere, besser
wirksame Antibiotika nicht gegeben wer-
den konnen (z. B. Alternative bei Penicil-
linallergie).

Utrethritis. verursacht durch Chlamydia

trachomatis oder Ureaplasma urealyticum

Die Tagesdosis betrdgt 2 g Erythromycin-
base (entsprechend 2 Durchstechflaschen
Erythromycin Inresa i.v. 1 g) pro Tag, auf-
geteilt in 2 Einzelgaben, tiber einen Zeit-
raum von 7 Tagen.

Hinweise zur Dosierung bei eingeschréink-
ter Nierenfunktion

Bei stark eingeschrinkter Nierenfunktion
(Serumkreatinin-Konzentration  iiber
180 pmol/l oder 2,0 mg/dl) bzw. Anurie
betréigt die Tagesmaximaldosis fiir Jugend-
liche iiber 12 Jahren und Erwachsene 2 g
Erythromycinbase, entsprechend 2 Durch-
stechflaschen Erythromyecin Inresa i.v. 1 g
pro Tag. Diese Tagesdosis sollte nicht
tiberschritten werden.

Erythromycin ist nicht hdmodialysierbar.
Bei Patienten, die regelmaBig dialysiert
werden, ist eine zusitzliche Dosis vor oder
nach dem Dialysevorgang daher nicht er-
forderlich.

Art der Anwendung

Erythromycin Inresa i.v. 1 g darf nur als
intravenose Infusion verabreicht werden.
Die intraarterielle Injektion/Infusion ist
streng kontraindiziert. Sie kann zu Gefaf-
spasmen mit [schiamie fihren.

Auch die intramuskuldre Applikation ist
kontraindiziert.

Die Tagesdosis sollte in mehrere Einzel-
dosen aufgeteilt werden, die jewelils tiber
einen Zeitraum von 60 Minuten infundiert
werden, da es bei zu rascher i.v.-Gabe hiu-
fig zu Venenschmerzen, einer Phlebitis
oder Kreislaufreaktionen kommen kann.

Das entspricht bei 100 ml i.v.-Infusionslo-
sung ca. 35 Tropfen/min (bei 250 ml:
85-90 Tropfen/min, bei 500 ml 170-180
Tropfen/min).

Zubereitung der Stammlosung (5 % ig):

In die Durchstechflasche (Erythromycin
Inresa i.v. 1 g) sind 20 ml Wasser fiir In-
jektionszwecke einzubringen (Erythromy-
cin-Konzentration 50 mg/ml = 5 %). Diese
Stammlosung darf unter keinen Umsténden
als Bolusinjektion appliziert werden.

Zubereitung der i.v.-Infusionslésung:
Zur weiteren Verdiinnung wird 0,9 %
Natriumchloridlésung empfohlen. Bei Ver-
wendung von Glucose 5 % empfichlt sich
eine Einstellung des pH-Wertes mit
Natriumhydrogencarbonat auf pH = 7.
Hinweis fiir Diabetiker: Bei Verwendung
von Glucose sind je nach Menge der ver-
wendeten Glucose dem Patienten die ent-
sprechenden Broteinheiten mitzuteilen.

Um vendse Reizerscheinungen zu vermei-
den, sollten Konzentrationen von tiber 1 %
Erythromycinlactobionat nicht verwendet
werden.
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Beispiel fiir die Zubereitung der i.v.-Infusionslosung:

Wirkstoftf- Stammldsung 0,9 Y%ige i.v.- Wirkstoff-
menge 5 %ig NaCl-Lésung | Infusionslosung | konzentration

1 000 mg 20 ml Wasser 230 ml 250 ml 0,4 %

1 000 mg 20 ml Wasser 480 ml 500 ml 0,2 %

Aus mikrobiologischer Sicht sollten so-
wohl die Stammldsung (5 %ig) als auch
die gebrauchsfertige Infusionslésung un-
mittelbar nach der Zubereitung verwendet
werden! Restmenge verwerfen!

Dauer der Anwendung

Bei bakteriellen Infektionskrankheiten
richtet sich die Therapiedauer nach dem
Verlauf der Infektion. Normalerweise ist
eine Therapiedauer von 7 — 8 Tagen aus-
reichend. Im Interesse eines nachhaltigen
Therapieerfolges sollte auch nach Abklin-
gen der Krankheitssymptome die Therapie
mit Erythromycin Inresa i.v. 1 g, bzw. ei-
nem oralen Erythromycin, unbedingt noch
2 - 3 Tage weitergefiihrt werden.

Bei der Therapic von Infektionen mit
Streptococcus pyogenes ist aus Vorsorg-
lichkeit eine Mindesttherapiedauer von
10 Tagen angezeigt, um Spitkompli-
kationen (z. B. rheumatisches Fieber, rheu-
matische Karditis, Glomerulonephritis)
vorzubeugen.

Eine lianger dauernde Therapic mit
Erythromycin oder Wiederholungsthera-
pien sollten nur nach strenger Indikations-
stellung und unter fortlaufender Uberwa-
chung erfolgen.

4.3 Gegenanzeigen

Erythromycin Inresa i.v. | g darf nicht an-
gewendet werden bei:

+ Uberempfindlichkeit gegen Makrolid-
Antibiotika,

+ Uberempfindlichkeit gegen einen der
sonstigen Bestandteile des Arzneimit-
tels.

Erythromycin Inresa i.v. 1 g darf nicht bei
einer angeborenen oder erworbenen QT-
Verldngerung angewendet werden.
Erythromycin [nresa i.v. 1 g darf nicht mit
Arzneimitteln, die ebenfalls zu einer Ver-
langerung des QT-Intervalls fithren kénnen,
wie z. B. Antiarrhythmika der Klasse 1A
und III, angewendet werden.
Erythromycin Inresa i.v. 1 g darf nicht bei
Storungen des Elektrolythaushaltes und
hier besonders bei ciner Hypokalidmic und
Hypomagnesidmie angewendet werden.

Erythromyecin Inresa i.v. | g darf nicht bei
einer klinisch relevanten Bradykardie und
bei Herzthythmusstdrungen (z. B. bei schwe-
rer Herzinsuffizienz) angewendet werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Erythro-
mycin und bestimmten Antihistaminika
wie Terfenadin sowie Astemizol oder auch
Wirkstoffen wie Cisaprid oder Pimozid
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kann es in Einzelfdllen zu QT-Zeitver-
langerungen im EKG und unter Umstéin-
den zu lebensbedrohlichen ventrikuliren
Arrhythmien (Torsade de pointes) kom-
men. Daher diirfen Medikamente mit
diesen Wirkstoffen wihrend einer Thera-
pie mit Erythromycin nicht angewendet
werden.

Eine Kreuzallergie mit anderen Makrolid-
Antibiotika kann bestchen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Erythromycin erhdht das Risiko fiir ven-
trikuldre Herzehythmusstérungen (ventri-
kulédre Arrhythmie, ,,Torsade de pointes”).
In diesem Zusammenhang sind unbedingt
auch die moglichen Wechselwirkungen zu
beachten.

Anwendung bei Kindern

Es liegen Hinweise auf ein mdgliches
Risiko fiir die Ausbildung einer Pylorus-
stenose bei Sduglingen vor, die in den ers-
ten Lebenswochen mit Erythromycin
behandelt wurden. Eine Keuchhusten-
prophylaxe sollte daher in den ersten
Lebenswochen vermieden werden. Eine
Keuchhustentherapie sollte nur unter drzt-
licher Uberwachung auf die Ausbildung
einer Pylorusstenose erfolgen. Die Eltern
sollten {iber die klinischen Anzeichen einer
Pylorusstenose informiert werden.

Die Anwendung von Erythromycin Inresa
i.v. 1 g sollte bei Sduglingen und Klein-
kindern aufgrund des leberschadigenden
Potentials von Erythromycinlactobionat
unter sorgfdltiger Nutzen-Risikoabschit-
zung erfolgen. Der empfohlene Dosisbe-
reich ist abhingig vom Krankheitsbild und
-verlauf angemessen zu berilicksichtigen
(siehe auch Dosierungsrichtlinie fiir Siug-
linge und Kinder im Abschnitt: Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung).

Patienten mit Leberfunktionsstérungen
Erythromycinlactobionat darf bei Patien-
ten mit Leberfunktionsstérungen nur nach
strenger Nutzen-Risiko-Abwigung gege-
ben werden.

Patienten mit Nierenfunktionsstérungen
Bei eingeschrinkter Nierenfunktion sind
die entsprechenden Hinweise zur Dosie-
rung (s. Abschnitt ,Dosierung, Art und
Dauer der Anwendung™) zu beachten.

Langzeitanwendung oder Verwendung ho-

her Dosen

Bei einer Therapiedauer linger als 3 Wo-
chen oder einer Wiederholungstherapie

wird eine regelmafige Kontrolle des Blut-
bildes, der Leber- und Nierenfunktions-
werte empfohlen.

Eine lingerfristige und/oder wiederholte
Anwendung von Erythromycin Inresa i.v.
1 g kann zu einer Neu- oder Zweitinfekti-
on mit erythromycinresistenten Bakterien
oder Sprosspilzen fiihren. Auf Zeichen ei-
ner moglichen Folgeinfektion mit solchen
Erregern ist zu achten. Folgeinfektionen
miissen entsprechend behandelt werden.

Erythromycin Inresa i.v. 1 g kann dic Ka-
techolamin-Bestimmung im Urin verfal-
schen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Die Wechselwirkungen von Erythromycin
mit anderen Arzneistoffen basieren haupt-
sichlich auf einer Beeinflussung des
Metabolismus in der Leber. Haufiger
Mechanismus ist hierbei die Blockierung
des Multienzymsystems P-450 durch die
Bildung eines stabilen Komplexes von
Erythromycin mit diesem Enzymsystem.

Erythromycin [nresa i.v. 1 g sollte nicht mit
Chloramphenicol, Clindamyein oder
Lincomycin kombiniert werden, da ein an-
tagonistischer Effekt mdglich ist. Das
Gleiche trifft fiir die Kombination von Ery-
thromycin Inresa i.v. 1 g mit Streptomy-
cin, Tetracyclinen sowie Colistin zu. Zwi-
schen Erythromycin und Lincomycin bzw.
Erythromycin und Clindamycin besteht
eine partielle Kreuzresistenz der Erreger.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Ery-
thromycin Inresa i.v. | g und Theophyllin
konnen die Theophyllin-Konzentrationen
im Blut erhoht sein, so dass Nebenwirkun-
gen durch Theophyllin auftreten kdnnen.
Dasselbe trifft auch fiir die gleichzeitige
Anwendung von Erythromycin Inresa i.v.
1 ¢ und Carbamazepin, Clozapin bzw.
Phenytoin oder Valproinsdure zu. In ent-
sprechenden Fillen sollten daher die Theo-
phyllin- bzw. Carbamazepin-, Clozapin-,
Phenytoin- oder Valproinsdure-Konzen-
trationen kontrolliert und gegebenentalls
eine Dosisanpassung vorgenommen wer-
den.

Erythromycin Inresa i.v. 1 g kann die
nephrotoxischen Wirkungen von Ciclo-
sporin A — vor allem bei Niereninsuffi-
zienz — verstirken.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Ery-
thromycin Inresa i.v. 1 g und Antihista-
minika wie Terfenadin sowie Astemizol
oder auch Wirkstoffen wie Cisaprid oder
Pimozid kann cs in Einzelfillen zu QT-
Zeit-Verldngerungen im EKG und unter
Umsténden zu lebensbedrohlichen ventri-
kuldren Arrhythmien (Torsade de pointes)
kommen. Daher diirfen Medikamente mit
diesen Wirkstoffen wéhrend einer Thera-
pie mit Erythromycin nicht angewendet
werden.
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Die Elimination folgender Arzneistoffe
kann durch die gleichzeitige Anwendung
von Erythromycin Inresa i.v. | g verzdgert
werden, so dass es zu einer Wirkungsver-
stdrkung dieser Medikamente kommen
kann. Alfentanil, Bromocriptin, Chini-
din und Disopyramid, Felodipin, Me-
thylprednisolon, Midazolam bzw. Tria-
zolam, Tacrolimus (FK 506), Zopiclon
sowie Antikoagulantien vom Cumarin-
typ.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Ery-
thromycin und bestimmten Protease-Inhi-
bitoren (wie z. B. Ritonavir) wurde eine
Hemmung des Abbaus von Erythromycin
beobachtet.

Bei gleichzeitiger Anwendung von
Erythromycin und Omeprazol wird die
Bioverfiligbarkeit beider Arzneimittel im
Korper deutlich erhidht.

Die gleichzeitige Anwendung von
Erythromycin und Cimetidin fiihrt zu
einer Erhéhung der Erythromycin-Kon-
zentration im Blut.

In Einzelfillen kann es bei gleichzeitiger
Anwendung von Erythromycin und Dihy-
droergotamin oder einem nicht-
hydrierten Mutterkornalkaloid zu einer
verstirkten Vasokonstriktion und als Folge
davon zu [schimie kommen.

Bei einem kleinen Teil der Patienten unter
Digoxin-Therapie kann Erythromycin zur
Erh6hung der Digoxin-Konzentrationen
fiihren.

In Einzelféllen kann die Rhabdomyolyse,
die unter Lovastatin-Therapie beobachtet
worden ist, durch die gleichzeitige Gabe
von Erythromycin méglicherweise ver-
stiarkt werden.

[n Einzelfillen wurden bei AIDS-Patien-
ten, die gleichzeitig Erythromycin (i.v.)
und Pentamidin (i.v.) erhielten, bestimm-
te Formen von Herzrhythmusstérungen
(Torsade de pointes) beobachtet.

In Verbindung mit Antiarrhythmika vom
,»Chinidin-Typ™ (vor allem Amiodaron
und Disopyramid) wurde in Einzelfillen
iiber die Gefahr einer iiberméBigen
QT-Verldngerung, verbunden mit einem
erhohten Risiko fiir das Auftreten von
Kammerarrhythmien, einschlieflich ,, Tor-
sade de pointes” berichtet, weshalb diese
Kombinationen kontraindiziert sind.

Tabelle: Wechselwirkungen von Erythromycin mit anderen Mitteln

anderes Mecdikament
Alfentanil
Bromocriptin
Carbamazepin
Chinidin

Ciclosporin
Clozapin

Cumarinderivate
(z. B. Warfarin)

Disopyramid
Felodipin
Methylprednisolon
Midazolam
Phenytoin
Tacrolimus (FK 506)
Theophyllin
Triazolam
Valproinséure
Zopiclon

Folge der Wechselwirkung

Wirkungsverstarkung bzw. Auftreten toxischer
Effekte als Folge einer verminderten Elimination

Astemizol
Cisaprid
Pimozid
Terfenadin

kardiale Reizleitungsstérungen und bestimmte
Formen von Herzrhythmusstérungen

(Torsade de pointes)

Pentamidin (i.v.) /
Erythromycin (i.v.)
Antiarrhythmika der

Klasse I und IIT (vor allem
Amiodaron und Disopyramid)

Auftreten von Torsade de pointes (Einzelfille)

Digoxin

Erhohung der Bioverfligbarkeit des Digoxins

Cimetidin

Erhéhung der Bioverfligbarkeit des Erythromycins

Protease-Inhibitoren
(z. B. Ritonavir)

Erhéhung der Bioverfiigbarkeit des Erythromycins

Omeprazol

Erhéhung der Bioverfligbarkeit von
Erythromycin und Omeprazol

Ergotamin-Préparate

Verstarktes Risiko einer
ischdmischen Reaktion (selten)

Lovastatin

Verstirkung der Rhabdomyolyse, die durch
Lovastatin ausgeldst werden kann

Orale Antikonzeptiva (,,Pille*)

in Einzelfillen kann die Sicherheit der
empfingnisverhiitenden Wirkung in
Frage gestellt sein

Vorsichtsmafinahmen bei gleichzeitiger

Kontrazeptiva

Einnahme hormonaler

Einfliisse ergeben. Die Plazentagingigkeit
von Erythromycin ist gering. Im Nabel-

(.Pille™).

schnurblut werden Konzentrationen bis
20 % der entsprechenden miitterlichen
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In seltenen Féllen kann unter der Therapie
mit Erythromycin und seinen Derivaten
die Sicherheit der empfangnisverhiitenden
Wirkungen von oralen hormonalen Kon-
trazeptiva (,,Pille”) in Frage gestellt sein.
Es empfiehlt sich deshalb, zusitzlich
nichthormonale empfingnisverhiitende
MaBnahmen anzuwenden.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Beobachtungen am Menschen haben bis-
her keinen Hinweis auf fruchtschidigende

Serumkonzentration erreicht. In tierexpe-
rimentellen Studien zeigte Erythromycin
keine teratogenen Effekte (siche 5.3).

Bei Anwendung in der Schwangerschaft
miissen Nutzen und Risiko sorgfiltig
gegeneinander abgewogen werden.
Stillzeit

Der Wirkstoff geht zu etwa 50 % in die
Muttermilch {iber und kann beim Siugling
Magen-Darm-Stérungen, aber méglicher-
weise auch die Ausbildung einer Pylorus-
stenose verursachen. Weiterhin ist eine
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Sensibilisierung oder eine Sprosspilz-
besiedelung maoglich.

Vor einer Anwendung in der Stillzeit miis-
sen daher Nutzen und Risiko sorgfiltig
gegeneinander abgewogen werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Féihigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nach den bisherigen Erfahrungen hat
Erythromycin Inresa i.v. 1 g keinen Ein-
fluss auf die Konzentrations- und Reakti-
onsfahigkeit.

Durch das Auftreten von Nebenwirkungen
kann jedoch ggf. das Reaktionsvermdgen
“verdndert und die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr und zum
Bedienen von Maschinen beeintrichtigt
werden.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Hiufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr hdufig (= 1/10)

Hiufig (> 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (> 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)
Allergische Reaktionen:

Allergische Hautreaktionen wie Haut-
rotung und urtikarielles Exanthem sind
gelegentlich beobachtet worden. Selten
treten Quincke-Odem, Gelenkschwel-
lungen und Arzneimittelfieber auf.

Sehr selten kann es zu einem anaphylak-
tischen Schock kommen, der entsprechen-
de NotfallmaBinahmen erfordert. Diese
Reaktionen treten teilweise schon bei Erst-
anwendung auf.

Sehr selten ist im zeitlichen Zusammen-
hang mit einer Erythromycin-Therapie
iber schwere Hauterscheinungen (Ery-
thema exsudativum multiforme) mit
lebensbedrohlichen Allgemeinreaktionen
bis hin zu einem Stevens-Johnson-Syn-
drom (vor allem bei Kindern aller Alters-
stufen) berichtet worden.

Gastrointestinale Nebenwirkungen

Magen-Darm-Stérungen in Form von
Brechreiz, Erbrechen, Bauchschmerzen,
Blihungen, Ubelkeit, weichen Stiihlen
oder Durchfall kénnen hiufig auftreten,
die meistens leichter Natur sind. Diese
Nebenwirkungen sind dosisabhiingig. Bei
empfindlichen Patienten kdnnen besonders
nach héheren Einzelgaben Ubelkeit und
Erbrechen auftreten.

Sehr selten kann es nach Gabe von Ery-
thromycin Inresa i.v. 1 g bei Kindern zu
einer spastisch-hypertrophischen Pylorus-
stenose kommen.

4
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Treten wihrend oder in den ersten Wochen
nach Behandlung mit Erythromycin Inre-
sa i.v. | g schwere, anhaltende Durchfil-
le auf, so ist an eine pseudomembrandse
Kolitis, meist ausgeldst durch Clostridium
difficile, zu denken.

Wirkungen auf das Leber-Gallesystem

Die Anwendung von Erythromycin Inresa
i.v. I g fiihrt gelegentlich zu einem An-
stieg bestimmter Leberenzyme (GPT,
GOT, LDH, AP,y-GT) als Ausdruck einer
leichten Leberzellschidigung. Schr selten
wurden Hepatitis, Hepatomegalie und Le-
berversagen beschrieben.

Die langerdauernde Therapie (2 — 3 Wo-
chen) mit Erythromycin Inresa i.v. 1 g
kann selten infolge einer Sensibilisierung
zu einer intrahepatischen Cholestase bzw.
zu einem cholestatischen Ikterus mit z.T.
kolikartigen Leibschmerzen, besonders bei
schon vorher bestehender Leberschidi-
gung, bei Wiederholungsbehandlungen
und bei Allergikern, fithren. Begleitsymp-
tome einer Cholestase kénnen u.a. Brech-
reiz, Erbrechen, Urtikaria, Eosinophilie,
Fieber und Bauchkrimpfe sein.

Diese Reaktionen kénnen schon bei Erst-
anwendung mit Erythromycin Inresa i.v. 1 g
auftreten. Die Gefahr des Auftretens steigt
durch eine wiederholte Anwendung bzw.
bei einer linger als 10 Tage andauernden
Therapie.

Wirkungen auf das Pankreas

Im Zusammenhang mit einer Erythrony-
cinethylsuccinat-Therapie ist sehr selten
cine Pankreatitis beobachtet worden.

Ototoxische Reaktionen

Sehr selten wurde tiber Tinnitus und vorii-
bergehende Horverluste bzw. Taubheit
nach Gabe von Erythromycin berichtet.
Diese Storungen sind konzentrations-
abhéngig und treten eher bei Patienten mit
stark eingeschrinkter Nieren- und/oder
Leberfunktion oder bei hoher Dosierung
(4 g Erythromycin pro Tag und mehr) auf.

Erythromycin kann sehr selten und ins-
besondere bei Patienten, die ein verldnger-
tes QT-Intervall im EKG haben, geféhr-
liche ventrikuldre Arrhythmien (Torsade
de pointes) und ventrikulédre Tachykardien
hervorrufen. Diese kardialen Nebenwir-
kungen sollten besonders bei gleichzei-
tiger Gabe von potentiell proarrhythmo-
genen oder QT-Zeit beeinflussenden
Substanzen beachtet werden.

Weitere Nebenwirkungen

Folgende Nebenwirkungen treten bei einer

Therapie mit Erythromycin Inresa i.v. | g

sehr selten auf:

» Interstitielle Nephritis

* Demaskierung bzw. Verschlimmerung
des Krankheitsgeschehens bei Myasthe-
nia gravis.

Folgende schr seltene Nebenwirkungen
(ndhere Erlduterungen zu diesen Neben-
wirkungen siche oben) kénnen unter
Umstdnden akut lebensbedrohlich sein:

Pseudomembrandse Kolitis

Hier muss eine Beendigung der Therapie
mit Erythromycin Inresa i.v. | g in Abhin-
gigkeit von dem Grund der Arzneimittel-
anwendung (Indikation) erwogen und ggf.
sofort eine angemessene Therapie (z.B.
Einnahme von speziellen Antibiotika/-
Chemotherapeutika, deren Wirksamkeit
klinisch erwiesen ist) eingeleitet werden.
Arzneimittel, die die Darmperistaltik hem-
men, diirfen nicht eingenommen werden.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreak-
tionen (z. B. Anaphylaxie)

Hier muss die Therapie mit Erythromycin
Inresa i.v. 1 g sofort abgebrochen werden
und die entsprechenden NotfallmafBnah-
men (z. B. Antihistaminika, Kortikosteroi-
de, Sympathomimetika und ggf. Beat-
mung) eingeleitet werden.

Sonstige Nebenwirkungen

Insbesondere die lingere Anwendung von
Antibiotika kann das Wachstum von
Pilzen und von gegen das eingesetzte Arz-
neimittel resistenten Bakterien begiinsti-
gen. Der Patient sollte in regelmidBigen
Abstinden kontrolliert werden. Falls eine
Folgeinfektion auftritt, sind geeignete
Mafinahmen zu ergreifen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-

gen
Die Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen nach der Zulassung ist von
grofler Wichtigkeit. Sie erméglicht eine
kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-
Risiko-Verhdltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung dem BfArM, Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kie-
singer-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung, Therapie
bei Uberdosierung

Bei einer geringen Uberdosierung von
Erythromycin Inresa i.v. 1 g ist kaum mit
Vergiftungserscheinungen zu rechnen (s.
aber bzgl. der Moglichkeit der Ototoxizi-
tdt Abschnitt Toxikologische Eigenschaf-
ten). Es kénnen Magen-Darm-Stérungen
in Form von Magendriicken, Ubelkeit, Er-
brechen, Bauchschmerzen, Blidhungen,
weichen Stiihlen oder Durchfall auftreten.
Berichte lber Vergiftungsfille mit
Erythromycin liegen bisher nicht vor.

Es ist kein spezifisches Antidot bekannt.
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5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaf-
ten

Pharmakotherapeutische Gruppe: Anti-
biotika zur systemischen Anwendung
ATC-Code: JOIFAQ1

Erythromycin gehért zur Gruppe der
Makrolid-Antibiotika. Makrolid-Antibio-
tika sind durch einen makrozyklischen
Laktonring charakterisiert. Erythromycin
A, das der Hauptbestandteil der iiblichen
Handelspriparate ist, besteht aus einem
14-gliedrigen Laktonring und 2 Zuckern,
einem neutralen Zucker (Cladinose) und
einem Aminozucker (Desosamin). Ery-
thromyecin ist eine schwache Base. Mittels
seiner Dimethylaminogruppe kann es mit
Sduren Salze bilden. Die alkoholische
Hydroxylgruppe in 2°-Stellung des Desos-
amins kann verestert werden wie z. B.
Erythromycinethylsuccinat und Erythro-
mycinestolat.

Therapeutisch verwendet werden dic
Erythromycinbase, die Erythromycin-Ester
Erythromycinethylsuccinat und Erythro-
mycinpropionat (letzterer als Salz mit
Laurylsulfonsdure unter dem Namen
Erythromycinestolat), das in Wasser
unldsliche Salz Erythromycinstearat (fiir
die orale Anwendung) sowie die in Wasser
[6slichen Salze Erythromycinglucohepto-
nat und Erythromycinlactobionat (beide
fiir die parenterale Applikation).
Bakteriologisch wirksam ist nur die freie
Erythromycinbase. Sie hemumt die Protein-
synthese empfindlicher Keime durch
Bindung an die bakterielle 50-S-Riboso-
menuntereinheit dieser Keime und
inhibiert dabei die Translokation der
Aminoacyl-t-RNS.

Haufigster Resistenztyp

Die plasmidvermittelte Fihigkeit des Erre-
gers, die ribosomale RNA durch Methy-
lierung zu veréindern, ist der am héufigsten
zu beobachtende Resistenztyp. Er fiihrt zu
einer Abnahme der Bindungsstellen von
Erythromycin am bakteriellen Ribosom
und damit zu einer partiellen Kreuzresis-
tenz mit anderen Antibiotika (s. u.) und
wird sehr hidufig bei Staphylokokken,
weniger bei Streptokokken aber auch bei
Bacteroides fragilis, Clostridium perfrin-
gens, Corynebacterium diphtheriae, Liste-
ria- und Legionella-Spezies beobachtet. Es
bestehit zwischen Erythromycin und
Lincomycin bzw. Clindamycin eine par-
tielle Kreuzresistenz der Erreger.

Zweithdufigster Resistenztyp

Diese Resistenz beruht auf einer Mutation,
die zu einer Strukturverinderung an der
bakteriellen 50-S-Ribosomeneinheit fiihrt.
Diese durch strukturelle Adaptation
erworbene Resistenz (sekundiire Mutation)
bedingt einen hohen Grad an Resistenz ge-

021732-28654

geniiber Erythromycin. Nachgewiesen
wurde dieser Resistenztyp bei Escherichia
coli sowie bei einigen Streptococcus pyo-
genes-Stimmen. Er tritt moglicherweise
auch bei Staphylococcus aureus-Stdmmen
auf.

Seltener Resistenztvp

Zur Inaktivierung des Erythromycins bzw.
zur Reduzierung der Penetrationsfahigkeit
in die Bakterienzelle (entsprechend der
natiirlichen Resistenz bei Enterobacteria-
ceen) kann es durch eine Erythromycin-
Esterase kommen (plasmidcodierter Resis-
tenztyp).

Hinweis

Eine breitgestreute Anwendung von Ery-
thromycin bei Staphylokokken-Infektio-
nen sollte aufgrund der raschen Resistenz-
entwicklung unterbleiben.

Die Anwendung von Erythromycin schon
bei Verdacht auf Staphylokokken-Infektio-
nen sollte wegen der relativ hohen Resis-
tenzquoten (20 - 40 %) nur nach Uberprii-
fung der Sensitivitdt (Antibiogramm) cr-
folgen.

Wirkungsspektrum von Erythromycin

Bei dem nachfolgend aufgefiihrten Wir-
kungsspektrum von Erythromycin handelt
es sich ausschlieBlich um in vitro Daten.
Eine Aussage tber die klinische Wirk-
samkeit des Wirkstoffes gegeniiber den als
sensitiv, intermedidr bzw. resistent beur-
teilten Erregern ist damit nicht notwendi-
gerweise verbunden.

Sensitivitét

Es werden fiir die Erythromycinbase die
nachfolgend aufgefiihrten vorldufigen
minimalen inhibitorischen Konzentratio-
nen (MIC) vorgeschlagen:

fiir sensitive Keime < 1 mg/l, fir Keime
mit mittlerer Empfindlichkeit 2 — 4 mg/l
und fiir resistente Keime > 8 mg/l [Grenz-
werte (Breakpoints) nach DIN 58 940].

Das Vorkommen erworbener Resistenzen
kann bei bestimmten Spezies geographisch
schwanken und sich mit der Zeit verin-
dern, weshalb lokale Resistenzdaten be-
achtet werden sollten,

Die unten stehende Tabelle kann nur einen
Anhalt fiir dic Wahrscheinlichkeit geben,
ob die Mikroorganismen sensibel sind
oder nicht.

Tabelle 1 a:

Sensible Spezies

Aktuelle Resistenz gegen Erythromycin bei indikationsrelevanten Erregern

Beobachteter
Resistenz-Bereich

Bemerkungen

Aerobe Gram-positive Bakterien

Streptococcus pyogenes

0,0%-79%

Streptococcus spp

0,0 % — <10 %

Streptococcus pneumoniae
(Penicillin sensibel)

1,3%-177%

Listeria monocytogenes 0,0 %
Aerobe Gram-negative Bakterien

Bordetella pertussis 0,0 %
Bordetella parapertussis 0,0 %
Campylobacter jejuni <10%
Moraxella catarrhalis 0,0 %

Anaerobe Bakterien

Prevotella spp.

7,2%-9,1 %

Clostridium spp.

3,4%-83%

Andere Balkterien

Ureaplasma urealyticum

0,0 % Keine Standard-Testmethode!

(Gutachterliche Stellungnahme zur aktuellen Resistenz relevanter Erreger gegen Erythro-

mycin erfolgte im Jahr 2000)
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Tabelle 1 b:

Wechselnd empfindliche Bakterien

Aktuelle Resistenz gegen Erythromycin bei indikationsrelevanten Erregern

Beobachteter

Resistenz-Bereich Bemerkungen

Aerobe Gram-positive Bakterien

Staphylococcus aureus
(Methicillin sensibel)

4,0 % — 25,8 %

Streptococcus pneumoniae
(Penicillin intermediér)

11,5%-258%

Andere Streptococcus spp.

0,0 % — <50 %

Anaerobe Bakterien

Erythromycinbase

Actinobacillus actinomycetemcomitans

> 10 % —< 50,0 %

Bacteroides fragilis 274 %
Bacteroides ovatus 40,0 %
Bacteroides thetaiotaomicron 47,1 %
Bacteroides vulgatus 13,8 %

Peptostreptococcus spp.

33,3 % —52,0%

Resistente Spezies

Aerobe Gram-positive Balkterien

Staphylococcus aureus (MRSA)

62,6 % —92,9 %

Staphylococcus, coagulase-negativ

24,4 % - 86,7 %

Streptococcus pneumoniae
(Penicillin resistent)

29,1 %-512%

Streptococcus viridans
(Penicillin resistent)

>50%

Enterococcus faecalis

26,9 % — 98,3 %

Enterococcus faecium

40,0 % —97,5 %

Corynebacterium jeikeium

> 50 %

Corynebacterium urealyticum

>350%

Aerobe Gram-negative Bakterien

Haemophilus influenzae

6.5 %744 %

Escherichia coli
und alle anderen Enterobacteriaceae

99,9 % —100,0 %

Anaerobe Bakterien

Bacteroides fragilis Gruppe 70,2 %
Bacteroides caccae 63,6 %
Bacteroides distasonis 75,0 %
Fusobacterium spp. 64,7 %
Sonstige Mikroorganismen

Mycoplasma hominis 100,0 %

(Gutachterliche Stellungnahme zur aktuellen Resistenz relevanter Erreger gegen Erythro-

mycin erfolgte im Jahr 2000)
5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Absorption

Die Erythromycinbase und ihre Salze bzw.
Ester werden nur unvollstindig aus dem
Magen-Darmtrakt resorbiert (ca. 25 bis
ca. 50 % einer oralen Dosis), wobei die Re-
sorption {iberwiegend im Duodenum statt-
findet. Die Resorptionsquote ist sowohl
abhingig von der chemischen Darrei-
chungsform (Base, Ester, Salz) als auch
von der jeweiligen galenischen Arznei-
form (z. B. magensaftresistente Tabletten)

021732-28654

und dem Fiillungszustand des Magen-
Darm-Traktes. Die Resorption von Ery-
thromycin-Derivaten unterliegt erheb-
lichen interindividuellen Schwankungen.
Vereinzelt ist eine Resorption nicht (,,poor
absorber”) oder verspitet (,,late absorber™)
nachzuweisen.

Sind hohe Erythromycin-Plasmakonzen-
trationen erforderlich, stehen mit dem
Lactobionat und Glucoheptonat wasserlds-
liche Salze fiir die intravendse Applikation
zur Verfligung.

Proteinbindung

Die Bindung der Erythromycinbase an
Plasmaproteine betrdgt im therapeutischen
Bereich etwa 60 % bis 70 %. Bei thera-
peutischen Konzentrationen ist die
Erythromycin-Bindung an Albumin nicht
sittigbar. Eine Besonderheit des Erythro-
mycins liegt in der Bindung an saure
Alpha-1-Glykoproteine.

Verteilung

Das scheinbare Verteilungsvolumen der
betrdgt 0,55 bis
0,77 I’kg und ecntspricht damit dem
Gesamtkérperwasser. Erythromycin zeich-
net sich durch eine gute Gewebegingig-
keit aus. Hohe Konzentrationen werden in
Leber und Pankreas sowie in Pleura-, Peri-
toneal- und Synovialfliissigkeit, in Prosta-
tasekret und -gewebe sowic in nahczu
allen Kérpergeweben mit Ausnahme des
Gehirns und der Cerebrospinalfliissigkeit
erreicht. Erythromycin wird in verschiede-
nen Zellen angereichert, z. B. in Erythro-
zyten, Makrophagen und Leukozyten. Die
Erythromycin-Konzentrationen im Voll-
blut sind daher hoher als die Plasmakon-
zentrationen. Erythromycin passiert die
Plazenta. Die Angaben iiber die Serum-
konzentrationen im foetalen Blut sind sehr
unterschiedlich und reichen von 2 bis
20 % derjenigen im miitterlichen Blut.
Erythromycin erreicht in der Muttermilch
Konzentrationen bis iber 5 mg/1.

Metabolismus

Lebermikrosomen  (Multienzymsystem
P450 3A4) vermogen die N-Methylgrup-
pen oxidativ abzuspalten. Genaue Unter-
suchungen am Menschen liegen nicht vor,
doch ist anzunehmen, dass ein Teil (bis zu
50 %) des Erythromycins demethyliert
wird. N-Desmethyl-Erythromycin besitzt
weniger als 20 % der antimikrobiellen
Wirkung der Muttersubstanz. Bei zahlrei-
chen anderen Substanzen verhindert
Erythromycin die durch das Multienzym-
system P450 3A katalysierte Oxidation.
Elimination

Erythromycin wird in der Leber angerei-
chert und iiber die Galle ausgeschieden.
Ein betridchtlicher Prozentsatz (mehr als
50 % einer oral verabreichten Dosis) wird
so mit den Faeces ausgeschieden. Dieses
betrifft sowohl die bilidre Exkretion als
auch den nichtresorbierten Wirkstoff. Von
der aktiven Form werden etwa 2,5 % einer
oralen und 12 — 15 % einer intravendsen
Dosis iiber die Niere durch glomerulire
Filtration ausgeschieden, wihrend die
Ausscheidungsquote des unverdinderten
Esters iiber die Niere etwa 5 — 10 %
betridgt. Daten zur Ausscheidung der
Metaboliten liegen nicht vor. Die Falb-
wertszeit der Erythromycinbase im Serum
betriigt etwa 1 bis 2 Stunden. Bei schwe-
ren Leberschiden und bei starker Niere-
ninsuffizienz ist die Halbwertszeit verldn-
gert. Die Frage, ob bei stark eingeschrink-
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ter Nierenfunktion eine Dosisanpassung
erforderlich sei, wird unterschiedlich be-
antwortet, obwohl die Halbwertszeit bei
eingeschrinkter Nierenfunktion verlingert
ist. Im Allgemeinen wird empfohlen, bei
solchen Patienten cine Tagesdosis von 2 g
Erythromycin nicht zu iiberschreiten.

5.3 Priiklinische Daten zur Sicherheit

Die akute und chronische orale Toxizitit
von Erythromycin ist gering.

Priklinische Untersuchungen zur Mutage-
nitdt und eine Langzeituntersuchung zur
Erfassung des tumorerzeugenden Potentia-
les waren negativ.

Reproduktionsuntersuchungen an mehre-
ren Tierspezies mit Erythromycin und
seinen verschicdenen Salzen ergaben kei-
ne Hinweise auf Fertilititsstdrungen oder
Embryo-/Fetotoxizitit.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Keine

6.2 Inkompatibilitiiten

Die gemeinsame Anwendung von Ery-
thromycin Inresa i.v. | g mit Betalaktam-
antibiotika, Aminoglykosiden, Tetrazykli-
nen, Chloramphenicol, Colistin, Amino-
phyllin, Barbituraten, Diphenylhydantoin,
Heparin, Phenothiazinen, Riboflavin, Vita-
min B6 und Vitamin C darf nicht in der
Mischspritze, sondern muss getrennt er-
folgen. Kochsalzlosungen oder andere Lo-
sungen, die anorganische Salze enthalten,
diirfen nicht zur Herstellung der
parenteralen Stammlésungen verwendet
werden, da es zu einer Ausfillung kom-
men kann. Es ist zu beachten, dass
Erythromycin-Losungen nur kurze Zeit
(vor Licht und Wirme geschiitzt) haltbar
sind.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
 [m unversehrten Behiltnis: 3 Jahre
« Nach Zubereitung: unmittelbar nach

Zubereitung verwenden! Restmenge
verwerfen!

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen
fiir die Aufbewahrung

Keine

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Packung mit 10 Durchstechflaschen mit
1488,2 mg Pulver zur Herstellung einer
Infusionslosung (N3).

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen
fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen

021732-28654

7. INHABER DER ZULASSUNG

Inresa Arzneimittel GmbH
Obere Hardtstrafle 18
79114 Freiburg

E-Mail: info@inresa.com
Tel.: 0761/47 50 47

Fax: 0761/47 51 27

8. ZULASSUNGSNUMMER
6940743.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG / VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

25.08.2004

10. STAND DER INFORMATION
01/2017

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig

Erythromycin Inresaiv. 1 g
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Allegato

AL MINISTERO DELLA SALUTE
USMAF-SASN LOMBARDIA, PIEMONTE E VALLE D'AOSTA
UNITA’ TERRITORIALE TORINO CASELLE

Richiesta di importazione di medicinali ai sensi del D.M. 11/02/1997.

ILSOTLOSCIILO DIT. ..o

RESIAENE I VA e
tel.... ...1scritto nell'Albo dell'Ordine dei Medici-

Chlrurghl d1 .............. ' aln I ceveieeeee.cod. regionale...............
chxede d1 1mportare 11 medlcmale (contenente il seguente/i

principio/i attivo/i):.........ccoocooooo

NOME COMIMETCIALE: ...ttt
forma farmAaCEULICA ..............oooooiooooio e
nella quantita di numero . .. confezioni contenenti ................c.ceeeooeiii
di farmaco cadauna. pI‘OdOttO dalla dltta ...................................................... (specificare il nome dell’azienda )
Precisa che tale medicinale ¢ regolarmente registrato nel Paese di provenienza: ......................
Per il trattamMENtO A ...............oo.. oo
Tale medicinale ¢ indispensabile per la cura del Sig. (iniziali 0 cOdiCe) .............c..coovoveerererrrorer
AfFEIIO A ..o e
Motivo per cui viene richiesta la scorta di reparto®*** .. ...

Dichiara altresi che il farmaco:

— non ha valida alternativa terapeutica con altri medicinali registrati in Italia;
— non contiene sostanze stupefacenti o psicotrope;

— non € un emoderivato;

— verra impiegato sotto la propria diretta responsabilita, dopo aver ottenuto il consenso informato
scritto del paziente;

— che le generalita del paziente ed i documenti relativi al consenso informato sono custoditi

presso il medico curante per la durata prevista dalla normativa vigente.
Particolari condizioni di conservazione del medicinale:
Temperatura (es. -20°C, da 2 a 8°C, < 25°, <30°, nessuna indicazione): ..................coocoeeeeevo oo,

BRI 050t oo e 35855 B 88 B e e £ et £ttt et ettt e e e et e tes et

Luogo e data

Timbro e firma leggibile del medico

Timbro e firma leggibile del Servizio Farmaceutico

****Da compilare solo in caso di scorta reparto
p:



13/10/2020 Posta di ARNAS Garibaldi - Fwd: OFFERTA ECONOMICA ERYTHROMYCIN

L Provveditorato . <provveditorato@arnasgaribaldi.it>

Fwd: OFFERTA ECONOMICA ERYTHROMYCIN

1 messaggio

barbara.busa@libero.it <barbara.busa@libero.it> 12 ottobre 2020 18:06

Rispondi a: barbara.busa@libero.it
A: "Provveditorato ." <provveditorato@arnasgaribaldi.it>, omarletta <omarletta@arnasgaribaldi.it>

Dottssa Barbara Busa
Dirigente Farmacista
ARNAS Garibaldi Catania

Inviato da Libero Mail per iOS

-------- Messaggio inoltrato --------

Da: Maurizio Ferroni <maurizio.ferroni@finternazionale.it>
A: barbara.busa@libero.it <barbara.busa@libero.it>

Data: lunedi 12 ottobre 2020, 17:09 +0200

Oggetto: OFFERTA ECONOMICA ERYTHROMYCIN

Gentilissima Dottoressa Busa,
abbiamo trovato un altro prodotto Tedesco molto pill conveniente rispetto a quello precedentemente offerto.
In allegato offerta economica.

Rimaniamo comunque a disposizione per qualsiasi ed eventuale chiarimento.

Cordiali Saluti

FARMACEUTICA INTERNAZIONALE ITALIANA S.r.I. S| AVVALE SOLO ED ESCLUSIVAMENTE DI GROSSISTI E/O
DITTE PRODUTTRICI CON REGOLARE AUTORIZZAZIONE ALLA VENDITA E/O PRODUZIONE DEI FARMACI

RICHIESTI.

SI SPECIFICA CHE TALI CARATTERISTICHE SI EVINCONO DA DOCUMENTAZIONE UFFICIALE RICHIESTA AGLI
ORGANI COMPETENTI DI CONTROLLO.

FARMACEUTICA INTERNAZIONALE ITALIANA

Maurizio Ferroni

c.so Marconi, 26
28883 — GRAVELLONA TOCE (ITALY)
Tel.0323/86.55.57

Fax 0323/84.52.67
https://mail.google.com/mail/b/AL GkdOwy0L6SmhGokdd6VLxdiwnYOOhS_F67hJLKUqUANSZVvUg-/u/0?ik=e2c65c05b9&view=pt&search=all&p...

12



13/10/2020 Posta di ARNAS Garibaldi - Fwd: OFFERTA ECONOMICA ERYTHROMYCIN
e-mail: maurizio.ferroni@finternazionale.it

pec: farminternaz@pec.it

2 allegati
a OFFERTA ECONOMICA ERYTHROMYCIN.pdf
— 110K

Tj NUOVO MODELLO AIFA ERYTHROMYCIN 1 g. - ROTEXMEDICA GERMANIA.pdf
— 571K

https://mail.googIe.com/mail/blALdeOwyOLGSthokddGVLxdiwnYOOhS_FG?hJLKUquANSZVVUg-/u/O?ik=e2065005b9&view=pt&search=all&p... 2/2
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Mod.040/08 — Modulo richiesta per I'autorizzazione allimportazione da parte delle strutture sanitarie - Rev1.2 Data 08/03/13

AI’AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico
PEC: gualita.prodotti@pec.aifa.gov.it

Modulo di richiesta per 'autorizzazione all'importazione di medicinali regolarmente registrati in Italia e
temporaneamente carenti sul territorio nazionale (D.M. 11/05/2001) o di vaccini o medicinali emo o
plasma derivati (D.M. 02/12/2016).

[l sottoscritto Medico curante Dr. operante presso il Reparto/Divisione di
dell’Ospedale/ASL: ;
considerato che in Italia il medicinale risulta:

O regolarmente registrato in Italia, ma temporaneamente carente sul territorio nazionale *;

O non registrato in ltalia, ma legalmente in commercio nel Paese di provenienza (solo per vaccini o

medicinali emo o plasma derivati)*;
CHIEDE

I"autorizzazione ad importare dall’estero il seguente medicinale:
Principio attivo

Nome commerciale

Forma farmaceutica

Dosaggio e via di somministrazione

Quantita: N°Fiale/N°Confezioni (numero) /
(lettere)

0 per n. pazienti* ovvero O per scorta reparto*
Indicazione terapeutica/diagnostica per la quale verra utilizzato il medicinale:

Paese di provenienza del medicinale (in cui & regolarmente autorizzato alla immissione in commercio):

Titolare estero n. AIC — n. Codice di Licenza e n. lotto nel Paese di provenienza__

Ditta estera produttrice

A tal fine dichiara che non sono disponibili al momento in Italia valide alternative terapeutiche e che tale
medicinale:

1) verra utilizzato esclusivamente per le indicazioni approvate nel paese di provenienza e in accordo con il
relativo riassunto delle caratteristiche del prodotto.

2) verra impiegato sotto la diretta responsabilita dello scrivente medico curante dopo aver ottenuto, ai
sensi della normativa vigente, il consenso informato dei pazienti o, in caso di minori o incapaci, di chi ne
esercita la tutela o curatela.

A cura del responsabile dell'importazione viene assicurato che il prodotto é preparato secondo i requisiti di
qualita e sicurezza equivalenti a quelli previsti dalla normativa vigente e che, in caso di prodotti per i quali

e previsto in Italia I'obbligo di controllo di stato (medicinali immunologici e emo o plasma derivati) i lotti
importati saranno accettati solo se corredati di copia del Certificato del controllo di Stato rilasciato dalle

autorita competenti.
Data

* (barrare la voce applicabile)
Il Medico Curante

.. .. . (firma per esteso e timbro)
Recapiti del Servizio Farmaceutico

Regione: A.S.L. /A.O.
Tel: E-Mail: Il Dirigente del Servizio Farmaceutico
P.EC.: (firma per esteso e timbro)




