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Milano, 21 Settembre 2026

OGGETTO: Vaccino antinfluenzale pediatrico Fluenz - gestione dei lotti di importazione nei
confezionamenti decadose e singola dose

Gentili Dottoresse, Gentile Dottore,

e attualmente in corso la campagna vaccinale antinfluenzale che prevede I'utilizzo del vaccino pediatrico
Fluenz, aggiudicato nell'ambito della Procedura di Gara regionale indetta dalla Vostra Centrale Regionale
di Acquisto.

Desideriamo informarVi che, a seguito di un guasto tecnico verificatosi presso un impianto del sito
produttivo, si € determinata una temporanea interruzione delle attivita di produzione, con conseguenti
ritardi nelle forniture ed una potenziale situazione di impatto sui tempi di distribuzione del vaccino sul
territorio nazionale.

Al fine di garantire la campagna vaccinale e assicurare la disponibilita delle dosi necessarie al Vostro
Spett.le Ente, AstraZeneca S.p.A. ha tempestivamente avviato le procedure per l'importazione di dosi del
vaccino provenienti da altri Paesi, richiedendo ed ottenendo le necessarie autorizzazioni da parte di AIFA.

In particolare, AstraZeneca S.p.A. sta provvedendo all'importazione di confezioni estere, sia europee sia
extra-europee, disponibili nelle confezioni di dose singola e decadose, sulla base di specifiche
determinazioni di autorizzazione all'importazione gia rilasciate o attualmente in corso di rilascio da parte
di AIFA.

Si conferma inoltre che la composizione quali-quantitativa dei lotti importati, pur presentando
confezionamento ed etichettatura in lingua estera, € identica a quella del medicinale attualmente
autorizzato in Italia con A.l.C. n. 051223016 - 051223028.

Al fine di agevolare la consultazione delle informazioni di maggiore rilevanza, nelle tabelle riportate di
seguito sono indicati, per ciascun confezionamento autorizzato, il Paese di provenienza, il relativo lotto di
importazione, gli eventuali codici Farmadati disponibili e gli estremi delle corrispondenti Determine AIFA
che ne autorizzano I'importazione. Sono inoltre riportati i lotti per i quali & attualmente in corso l'iter di
autorizzazione presso AIFA, con indicazione dello stato della relativa richiesta.
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FLUENZ MONODOSE
FLUENZ 1D
CODICE IMPORTAZIONE Deterr.'nina AIFI.\ e data (:‘:\utorizzazione PAESE PROVENIENZA NOME PRODOTTO
FARMADATI importazione Lotti ESTERI)
700226994 DETERMINAZIONE AUT IMP - 299-2026 | GRECIA FLUENZ 1X0.2ML GR 2026-27
700166046 DETERMINAZIONE AUT IMP - 303-2026 |PORTOGALLO FLUENZ 1X0.2ML PT 2026-27
RICHIESTA AUTORIZZAZIONE IMPORTAZIONE AD AIFA GERMANIA FLUENZ 1X0.2ML DE 2026-27
RICHIESTA AUTORIZZAZIONE IMPORTAZIONE AD AIFA GRECIA FLUENZ 1X0.2ML GR 2026-27
FLUENZ DECADOSE
FLUENZ 10D

CODICE IMPORTAZIONE

Determina AIFA e data (autorizzazione

PAESE PROVENIENZA

NOME PRODOTTO

FARMADATI importazione Lotti ESTERI)

700166073 DETERMINAZIONE AUT IMP - 307-2026 |USA FLUMIST 10X0.2ML USA 2026-27

700166022 DETERMINAZIONE AUT IMP - 301-2026 |IRLANDA FLUENZ 10X0.2ML IE 2026-27

700166061 DETERMINAZIONE AUT IMP - 304-2026 |GERMANIA FLUENZ 10X0.2ML DE 2026-27
RICHIESTA AUTORIZZAZIONE IMPORTAZIONE AD AIFA ISRAELE FLUMIST 10X0.2ML IL 2026-27
RICHIESTA AUTORIZZAZIONE IMPORTAZIONE AD AIFA SPAGNA FLUENZ 10X0.2ZML ES 2026-27
RICHIESTA AUTORIZZAZIONE IMPORTAZIONE AD AIFA CANADA FLUMIST 10X0.2ML CA 2026-27
RICHIESTA AUTORIZZAZIONE IMPORTAZIONE AD AIFA USA FLUMIST 10X0.2ML USA 2026-27
RICHIESTA AUTORIZZAZIONE IMPORTAZIONE AD AIFA USA FLUMIST 10X0.2ML USA 2026-27

Confidando che le informazioni fornite possano risultare utili, restiamo a Vostra disposizione per qualsiasi
ulteriore esigenza di chiarimento e porgiamo distinti saluti.

AstraZeneca S.p.A.

Un Procuratore

Dr. Marco Ciano

Head of Tender & Mature Products
(Documento firmato digitalmente)
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