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REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI CASERTA
SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO
DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

Determina Dirigenziale N. 28 del 25/01/2019

PROPONENTE: UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

OGGETTO: Proceduranegoziata, ai sensi dell’art.36 D.Lgs. n.50/2016, per |’ affidamento della
fornitura di n.480 fiale di Edavarone— CIG Z8C26C6D8D

Il presente atto, in formato digitale e firmato el ettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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e di alta specializzazione

Oggetto: Procedura negoziata, ai sensi dell’art.36 D.Lgs. n.50/2016, per 1’affidamento della fornitura di
n.480 fiale di Edavarone — CIG Z8C26C6D8D

Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

Premesso che

il Direttore dell’U.O.C. Farmacia, con pec del 19.12.2018, ha richiesto 1’acquisto di n.480 fiale
di Edavarone 30 mg (all.1);

come dichiarato dal Direttore UOC Farmacia, trattasi di farmaco estero, non presente su
piattaforma SORESA e le ditte disponibili alla fornitura sono: Ottopharma srl, Farmaceutica
Internazionale Italiana srl, Interfarmaci e Unipharma S.A. (all.1);

al fine di provvedere in merito, con pec del 08.01.2018, sono state richieste offerte alle ditte
Ottopharma srl, Farmaceutica Internazionale Italiana srl, Interfarmaci e Unipharma S.A.;

entro il termine di scadenza fissato sono pervenute solo 2 offerte da parte delle ditte Unipharma
S.A. e Ottopharma srl (all.2);

le predette offerte sono state trasmesse al Direttore UOC Farmacia per relazione in merito
alla conformita;

I’offerta conforme al prezzo piu basso ¢ risultata quella presentata dalla ditta Unipharma S.A.
per una spesa complessiva,comprensiva di spese di trasporto, pari ad € 2.766,00 + iva al 10%
(alleg.3);

Considerato che

la presente proposta di determinazione ¢ formulata previa istruttoria ed estensione conformi alla
normativa legislativa vigente in materia e puo essere pubblicata integralmente;

DETERMINA

per i motivi espressi in narrativa di:

1.

procedere all’acquisto presso la ditta Unipharma di n.480 fiale di Edavrone 30 mg per una
spesa complessiva, comprensiva di spese di trasporto, pari ad € 3.042,60 iva al 10%
inclusa;

imputare la spesa complessiva pari ad € 3.042,60 iva inclusa al 10%, sul conto economico
n.501010101 all’autorizzazione di spesa di competenza del bilancio dell’anno 2019;
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3.  prevedere la clausola di recesso, ai sensi del combinato disposto dagli artt.92 e 100 del
D.Lgs. 159/2011, qualora vengano accertati elementi relativi a tentativi di infiltrazione
mafiosa;

4. prevedere la clausola risolutiva espressa in caso di successivi analoghi affidamenti
centralizzati regionali da parte di SoReSa spa;

5.  trasmettere copia della presente determinazione al Collegio Sindacale, come per legge, alle
U.U.0.0.C.C GEF e Farmacia;

IL DIRETTORE UOC PROVVEDITORATO
ED ECONOMATO
DR.SSA MARISA DI SANO
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LLO.C. Farmacia

Caserta, 19/12/2018

Al Direttore U. 0. C,
Provveditorate ed Economato

OGGETTO: Acquisto Farmaco Estero AVARONE

Con riferimento alla richiesta del Direttore dell’U.0.C. di Neurologia, che si allega, si
chiede di predisporre gli atti amministrativi per consentire a questa U.O.C. ’acquisto del farmaco
estero EDAVARONE 30mg fiale, non esclusivo, non presente in piattaforma So.Re.Sa.
Le ditte, a nostra conoscenza, disponibili alla fornitura del farmaco in oggetto sono Ottopharma srl,
[Ffarmaceutica Internazionale Italiana srl. Inter Farmaei [talia srl ¢ Unipharma S.A.

Si precisa che il fabbisogno é quello presunto fino al 31/12/2019.

Cordiali saluti.

Dott.ssa Evelina Murtas

Responsabile AF
%J L . Direttore U.0.C. di Farmacia
UMy A

Dott:ssa Anna I)t;l o Skpitto »
G-LLLLQ;/‘ i L"
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AZIENDA OSPEDALIERA S.ANNA E S.SEBASTIANO DI CASERTA
via Palasciano 81100 Caserta - Centralino 0823 231111
U.0.C. Neurologia
Direttore f.f. Dr. Roberto Rosato

Prot. N. Caserta, 11 30/10/2018

Alla Cortese Attenzione della Dottoressa Anna Dello Stritto, Farmacia Ospedaliera AORN CE.

Oggetto: richiesta acquisto farmaco estero Edavarone

Gentile Dottoressa,
essendo codesta azienda considerata “Presidio di riferimento per Malattia rara —Sclerosi Laterale

Amiotrofica- ai sensi del DGRC n.1362/2005", vista la richiesta dei pazienti affetti da tale malattia,
si richiede I’acquisto di farmaco estero EDAVARONE commercializzato in fl da 30 mg.

1l fabbisogno presunto di tale farmaco, per 2 pazienti, per 12 mesi compreso il primo ciclo di

somministrazione, & di 480 fiale.

Dott} Roberto Rosato
A e un Yenhd VA
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Unipharma SA -/ Offerta cliente

Via Figino, 6 Cort. N°23997

6917 — Barbengo Lugano - Switzerland

Tel. +41 91 98562 11

Fax. +41 91 985 62 22 M-COM 05

E-mail: sales@unipharma.ch

DESTINATARIO 0137 OFFERTAN®  2019-19000088
Azienda: Ospedale San Sebastiano Citta: Caserta
) ) . uoc Provveditorato ed
Persona di riferimento:  Marisa DI SANO Reparto: Eronomiats
Fax: - provveditorato@ospedale.caserta.it  Telefono:
MITTENTE o S
Autore messaggio: WE_@E:I_E}_. Federico Telefono: 0041 81 98562 11
Camblo mese corrente EUR 0.9 (pari a CHF 1.00) Lugano, 09.01.2019

Oggetto: Offerta - Edaravone

Egregi signori,

con riferimento alla vostra richiesta In oggetto abbiamo il piacere di allegare: listino prezzi, costi di spedizione e condizioni di
vendita.

Per ulteriori informazioni potete contattare i numeri seguenti:

Ufficio vendite e pronta disponibilita

Dirattore: Maurizio Nanni

Collaboratori: Manica Colombo, Mariangela Li Greci, Federico Wessel

Orari d'ufficio da luned] a venerdi 08°°=12%%/13%—17%

E-mail: sales@unipharma.ch

Reperibilita nelle 24 ore al di fuori dell'orario d'ufficio telefonando semplicemente al numero abituale: 0041 81 985 62 11
Disponiamo del sito www.unipharma,ch al quale potete accedere per cercare i prodotti di cui necessitate.

Centro di documentazione scientifica e servizio Informazione sui farmaci svizzeri ed esteri
Direttore tecnico: Francesco Natale Agustoni, farmacista

Banche dati. Compendium, Rote Liste, Vidal, Pharmavista, Tropimed, Phyto, Martindale, Medical letter, Internet e vasta
documentazione tratta da riviste, pubblicazieni, biblioteche, ecc.

Ufficio di Sanitad Aeroportuale Cilampino Tel/Fax 08 7949 4220

Corriere TNT Numero verde 199 803 868

Ci auguriamo che la nostra offerta sia di vostro interesse e, assicurandovi fin da ora un servizio rapido ed accurato,
distintamente vi salutiamo,

UNIPHARMA SA

WESSEL Federico

If you do not receive well, please call number +41 91 985 62 11 Pagina 1di 3



o et T

=== X i... ‘.T‘T-L FS— L

OTTOPHARMA S.R.L.

VIA NOVARA, 38
28021 BORGOMANERO (NO)
C.F.-P.IVA IT 02457060032

PROPOSTA DI FORNITURA

ALLEGATO N.Z

OttoPharma

Spett.le

ASL CASERTA

VIA UNITA' ITALIANA 28

N? Data Pagina Cliente 81100 CASERTA CE
9005698 08/01/19 1 26
Spedizione Porto
A MEZZ0 CORRIERE FRANCO
Cod, Pag. | Modalita Pagamento Consegnha
1 60 GG BONIFICO D.F.
Codice Articolo Descrizione Articolo UM Quantita Prezzo Unitario | Importo Totale
FAR1396 CRITIVON 1, 5MG/ML 1 F.LA 20ML CF 1 12,40 12.40
(EDARAVONE)
SPESE TRASPORTO 15,00 15,00

PROVENIENZA:INDIA

Tutli i prezzi sono da

Spese di importazione:

GRATUITE

31/12/2019 =<

Ditta produttrice

PRODUTTORE:PACE BIOTECH

CONSEGNA: 10-12 GG LAVORATIVI

intendersi |.V.A. 10% esclusa

=> LA PRESENTE OFFERTA Sl
INTENDE VALIDA FINO AL

**Salvo aumenti disposti dalla

GLI ORDINI ANDRANNO INOLTRATI A: E-MAIL! ordini@ottopharma.com (i allarnativa FAX: 0322-060732

Le Infarmazion] conténuts neila prasents comuicazions sona di paturd prvita @ come (all fservale od inviate esclusivamante al destinatanio indicata in epigrafe. La diffusions, 1a distribuzione &/o 13

Hptaduziane nen espressamente aulonzeata o quanto irasmessa, da parte di qualsiasi soggette diversa dal suo destinataro, @ proibita al sensi del D Igs 196405 Qualera per efrord vi 3la stafa
trasmesse | seguente documanto Vorrmie cortesemente darcene immediald comunicazione inviande uil massaggic alla &-mall del mittanie

OTTOPHARMA S.r.l.

Sede Operativa: Via Italia, 14 - 28045 Invorio (NQ) Tel: 0322/255639 Fax: 0322/060732 - P.IVA - C.F. 02457060032

| www.ottopharma,com | info@ottopharma.com
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Allegato

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

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

Il SOLOBEIIEG DIE; oo o i i st i a0 i T S b e B B TR s i
Residente M amansnmnssmmssnraasismnngs VIl s i s e

tel.. e dseritto nell'Albo dell'Ordine dei Medici-
Chlrmghl ch ................................... T T A T—— cod. regionale.........c......

............................................................. chiede di importare il medicinale (contenente il seguente/i
principio/i attivo/i): ...

nome commerciale:

forma farmaceutica . L e E i A R B
nella quantita di numero . conicztom contenenu ......................................
di farmaco cadauna, prodotto da”a dltta, ....................................................... (specificare il nome dell azienda )
Precisa che tale medicinale & mgoldrmmic rcglstrato nel Paese di provenienza:

per il trattamento di . . S A R
Tale medicinale ¢ mdlspﬂnsabllc pcr la cura del blg (mmah 0 CDdICE) ......... e
BITEIEO D87 oo s s sy TS IS B R S0 9 S0 AN 3 B3 03 M
Motivo per cui viene richiesta la scorta di reparto®*** . ... S TR T T

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): ..........c......... e
Altro: ...

Luogo e data

Timbro e firma leggibile del medico

Timbro e firma leggibile del Servizio Farmaceutico

*=u% 34 gompilare solo in ¢aso di scorta reparto



L1 29 586 L6 L+ Jaquinu ||ed asead ‘|jam 31922l Jou op nofk y|

£ Ip g euibeg

=
O
E
U]
w
-
|
=T

0008 00°000.0L [00°0 | OE 3 05514

N3 ouod | By e ouly [ By eg | asewao]

‘ojusweuebops @ ojequ ‘BuciZipads Ip S0

wBw g} [ {098 TNNIXMSY) uoneieps | jw og dwe | juybuil gy Ul Jejsepd | 080v.

asog | sedidupdeuoreujwousg onopoid Uy N

‘BuoiziIsodwon

0000LS 047G 0z susique emeiedwal | epul | P SiEdgnaseLLeyd uidn [ i Ind U SIESUNS0BULIBY 4 HOE | 1W 0g OWe | juyBu ¢ | [Ui JejSeps | 960%.

¥N3 ou=jun ozzald | yN3 0Zzai | eubesuoa BB | euozesesucy | eulbuQ | oIV aUBjouL BJ0NPOId suoIzUISAg My N

6L0C°€0°0L TV 61L02°1L0°60 Tva variva
8800006L-6L0¢C.N YL¥3440

GO0 WOOIN yoeuweydiungsales ew-3

EC €9 586 L6 L+ Xed

LLEZ9SB6 LE L+ IBL

puepazimg — ouefin ofusqieg — / 16G

166EZ.N HBD) g "ouibi4 eIp

oJuai|d eL=l0O ==

N+ £ mE._.m_._n__:DmJ

‘i i ,“
i\ lﬁ




Via Figino, 6 Cert. N°23997
6917 — Barbengo Lugano — Switzerland
Tel. +41 91 98562 11

Fax. +41 91 985 62 22 M-COM 05

E-mail: sales@unipharma.ch

CONDIZIONI DI VENDITA UNIPHARMA SA

Prezzi

Tutti | prezzi comunicati per scritto si intendono in franchi svizzeri (CHF) o EURO, IVA esclusa e non includono il costo
dellimballaggio, del trasporto e dello sdoganamento.

In linea di massima vengono applicati | prezzi riportati nei listini in vigore e nalle offerte salve varlazioni di listine da parte del
fornitore principale.

Accettazione degli ordini

Nessun valare minimo economico & richiesto. L'ordine diventa impegnative solo dopo essere stato accettato da Unipharma
tramite conferma d'ordine scritta. Annullamenti o modifiche di ordini gia confermati sono possibili solo se comunicati per
iscritto all'indirizzo sales@unipharma.ch entro 24 ore dal ricevimento della conferma d'ordine inviata da Unipharma,

Gli ordini vengono accettati con I'indicazione del prezzo in CHF o EURO al cambio concordato,

Fatturazione
Le fatture vengono emesse in CHF/EURQ al cambio sopra menzionato.

Termine di consegna
Se un ordine al momento del suo arrivo si riferisce del tutto o in parte a merce non disponibile sard nostra cura infermare di
cié il cliente, avvisandelo dell'avvenuta ordinazione vincolante da parte nostra della merce che verra riservata a suo nome,
Le spedizioni avvengono

- in giornata per le specialitd registrate in Svizzera presso Swissmedic

- entro 20 giorni per le specialita da ordinare all'estero, conformemente alla disponibilita del fornitore principale.
La consegna al vostro domicilio & garantita entro e non oltre 48 ore dalla spedizione.

Trasporto

Le spese di trasporto, se non concordato diversamente, sono a carico del cliente.

| trasporti vengono effettuati secondo le indicazioni delle Aziende produttrici rispettando la catena del freddo, se necessario.
Formalita doganali

Ufficio di entrata della merce: Ciampino o Ponte Chiasso (CO)

La dichiarazione di Nulla osta & da intestare all'Ufficio doganale di sanita aerea di Ciampino,

Consegna della merce

La merce viene consegnata all'indirizzo indicato dal cliente con gli obblighi di dogana ed anticipo IVA & spese di trasporto
gia assolti.

Per I''VA a carico del cliente, da noi anticipata e fatturata, sara rimessa in originale la bolla doganale da allegare ai
documenti contabili.

Pagamento

Le fatture devono essere saldate entro 90 giorni dalla data della fattura, versando limporto sul nostro conto 247-
959.570.62J — IBAN CHB88 0024 7247 9595 7062 — Swift UBSWCHZHB80A presso UBS SA — 6900 Lugano

Garanzia

Per i danni riscontrati all'arrivo dev'essere fatta riserva al vettore. Altri danni (difetti del materiale, consegna errata o quantita
mancanti) devono esserci comunicati entro 8 glorni dal ricevimento della merce. | reclami avanzati oltre tale termine non
potranno pill essere presi in considerazione. La nostra responsabilita cessa alla consegna del prodotto.

Escludiamo ogni responsabilita per danni causati alle persone, alle cose o ai beni dall'utilizzo della merce oggetto della
fornitura. Sono escluse le richieste di risarcimento di clienti o terzi destinate a riparare eventuali danni causati dall'utilizzo
della merce oggetto dei fornitura, quindi di null'altro — in particolare secondo i principi di responsabilita del prodotto — salve
diversamente prescritto per legge.

Ritorni
Ritorni di merce sono accettati solo se preventivamente concordati.

Richiamo del prodotto

In caso di ritiro di specialitd o di un lotto per ragioni di sicurezza da parte del fabbricante, il cliente viene immediatamente
informate. 1l cliente dovrd comunicare ad Unipharma il numero di pezzi giacenti presso | propri magazzini e procadere al
reso entro 7 giorni dal ricevimento dell'avviso di richiamo. A ricevimento della merce verra emessa nota di credito,

Foro competente

Per qualsiasi controversia, se non diversamente concordato, viene applicato il Diritto Svizzero: il foro competente & quello di Lugano.
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- Edastar

Dosage Form:

Injection for Intravenous infusion

Composition:

Each mi contains:
Edaravone JP

Water for Injections [P

1.5mg
g.s.

Description:
Edaravone ,3-malhyl-1-phanyl-2-pyrazolin-5-ane,

frea radicals
o]
»
!
N
H,C

Clinlcal Pharmacology:

Edaravone scavenges free radicals and inhibits lipid peroxidation and
thereby pravents oxidative damage lo brain calls (vascular endothelial
celis/narve calls).

is & potant scavengar of

Mechanism of Action

Free radicals such as hydroxy! radical (OH) play a major causative role in the
davelopment of cerebral vascular accident rasulting from ischemia. In the
event of ischemia or at the time of blood roperfusion following ischamia, the
hyperactivity of 8 metabolic system of arachidonic acid, eic. pracipitates the
production of frea radicals. These free radicals can damage cell mambranas
by pramoting peroxidation ol cell membrana lipids, which lsads 1o call
mambrane injury and ultimataly ta cerabral tunction impairmant,

Edaravone scavenges free radicals and possess an inhibitary of fect against
lipid peroxidation, and thareby BUPpressos damage (o brain cails (vascular
endothelial cells/neuron calls) dun to oxidation. In othar words, edaravane
protects the brain In case of acute Ischemic stroke by exerting its inhibitary
effects agains! the development ang progression (exacerbation) of ischamic
carabral cascular accidents such as cerebral edema, cerebral infarction,
neurological defleits and delays neuron cell death,

Pharmacokinatics
Healthy mate adufts and hoalthy old males were Involved to avaluale
pharmacokinelic parameaters

The drug was istered (0.5 mg/kg) over 30 minutes twice a day for 2
days 1o 5 healthfVolunteers and 5 healthy oid malas

The Cmax (mg/ml), 11/2a (h) and 11/20 (h) observed in neaitny male adulls
and elderly males in the'almost same way withaut ny signs of accumulation

The plasma unchanged drug
adults and elderly males
accumulation.

concentration disappeared in both healthy
in the almost same way without any signs of

The binding rates of edaravons (5 UM and 10 4M) to human serum protein
and human serum pratein albumin were 82% and 89.91% respactively (in
vitra). '

The major matabalite in healthy male adults and healthy eiderly maias was
sultate conjugate in plasma, and glucuronida conjugate was also detectad In
plasma. In urine, the major metaboiite of edaravone was glucuronide
Canjugate and sulfala conjugatn was also detected. 0.7-0.9% and 71-79.9%
of the dose was recovered as drug and metabalites in urina,
respeclively, upto 12 hours after each dose.

Indications:

Edastar (s indicated for tha improvement of neurclogical symptoms.
disorder of activities of dally living, and functional disorder associated with
acule ischemic stroke,

Dosage and Administration:
Edaravone Injection is for intravenous infusion only. Not for Bolus Injection
Each ampaula is for single use only

The usual adult dose s one ampoulo (30 mg)diluted with an appropriate
saline, which is administerad over 30 minutes twice & day in the morning and

the evening Administration of this product should be initiated within 24
fours alter the onset of the disease, and the duration of administration
should be within 14 days,

It should be considered that the duraton of administration |s reduced
Bﬁﬂbldlng tothe pﬂlinl‘ll‘s clinical condition.

Eldorly: If any adverse reactions are observed, the drug should be
discontinued and appropriate therapautic measures should be taken &s the
physiological functions are diminishad in eldarly patients. Special caution
should be exarcised as many falal cases have been reporied in thass
patiants,

Pediatric use: The safety of edaravone has not been establlished in children,
Hopatic impairment: Tha major agverse af fect associated wﬂk edaravone

administration is hepatic dysfunction, So caution should be exercised when
edaravane will ba administersd In the patiants with hepatic dysfunction, Liver

' function tests should be performed frequently and patlents should be
monitored carefully Abnormal changes in laboralory test values weras

reported. The major abnarmal changes were abnormal liver lunction tast

with incraased AST (GOT) and increased ALT (GPT).

Ranal impairment; Caution is advised when sdaravone is administerad in tha
patiants with renal function disorder since acute renal fallure or renal
Impairmarnt may be aggravated. The drug is contraindicated In the patients
with severe renal impairmant.

Contra-Indications:

+  Patignts with severs ranal lunction disorder as the renal function disarder
may be aggravaled

»  Patiants with & history of hypersensitivity of drug or ita any ingrodiant.

Warnings and Precautions:
For LV, infusion only,

This product should be administered In llaison with & well trained physician,
wha is wall aware of this drug and has enough exparience treating for
iszhemic siroke.

Ftior to the administration of this product, enough axplanation of the adverse
reaction, etc. should be given to the patients or their appropriate proxy
Gonsanter on behalf of the patient.

Aftar administration of edaravone, aggravation of acute renal failure of renal
lnilure or renal impairment, severe liver disorder and/or disseminated
intravascular coagulation (DIC), which can ba fatal, may ba obsarvad
Among these patients serious cases of concurrently developing renal
impairment, hepatic impairment and /or hematological disorders etc have
baen reported. Whan renal impairment occure during administration,
edaravone should be immediately discontinuad and appropriata therapeutic
measures should be taken, in laison with a physiclan with enough
knowledge and experienca treating for renal failure

Patients with dehydration before administration, showing high
BUN/creatinine ratio or other signs, should be carafully monitored
systematically during administration, since fatal outcome has been reportad
inthase patiants.

Caution is advised in patiants with infections since acute renal failura or renal
impairmant may be aggravated due to the delerioration of systemic
conditions. It should be caratully considered whather to continus edaravene
administration when anlibiolics will be prescribed to treat infactions, as
chances of renal Impairment may enhance If the adminisiration is
continued, laboratory data should be monftared mora frequently,

In the patients with infections or with severe disturbance of Conslousneéss
many fatal cases have been reporied. Therelore the risk/bonsfit evaluation
should be carstully carried out for these patients.

Laboratory tests for renal, hepatic function and biood cell counts should be
performed in order o dotect early changes in BUN, cramtitine, LDH, CK
(CPK), red blood call count and plateiet count, belore admirustration, sincs
the laboralory dala may deteriorato at the early atage of administration in
mast cases. During administration, the labaratory tests should be performed
frequently. Il abnormal laboratory data and/or symptoms such as oliguria are
found, this product should be Immediately discontinued and appropriate
therapautic measures should be taken. Careful monitoring should be
continued after the discontinuation of this product a3 wall.

Hematogical tests shoulc ba performed frequently and patients should be
monitored carefully, sin s thrembocytopenia or granulocytopenia and
disseminated intravascu! ir coagulation (DIC) may occur. Edaravone should
be discontinued and appropriate therapeutic maeasuras, including
administration of corticosteroids, should be taken, whan &ny abnormalitias
arefound

Patiants should be monitored carefully, since acute lung injury with pyrexia,
cough, dyspnea and chest X-ray abnormality may occur, Edaravone should
be discontinued and appropriate Iherapeutic measures, including
administration of corticosteroids, should ba taken, whan any 6igns of acute



g njury are lound,

Fatants should b manitorad carelutly, since ma mrr\yuwsm may ctcut
Edaravone should be dizcontinued and approps = 2 therapautic mansuras
shauld be taken, when myalgm, weaknass, inc-eased TR {CFR) ang
increasad bleod and 'or urinamyaogiobin ara found

I' shock o anaphylacioid reachons. (urficany, dersasad 000G progsgry
angdyspnaa aic.) s coserved, edaravona should Co Jacontinued.

Caution i adwvisad in patients with hepatic function disorcar. Liver function
tiasts should ba performaed and patients should be menitored carslully, since
severs hepatitie including fulminanl hepatitis, hepatic dysfunction or
jaundlice with significant Increasa in AST (GOT), ALT (GPT), A1-P, gamma-
GTP, LDH, blood bilirubin ate may occur. Edaravons should ba discontinued
and appropriate therapeulic measures should De takan, when any
abnarmalities ara found

Caution is advised in patients with cardiac disorder. The cardiac diseasos
may be aggravated and renal impairment may also occur.

The elderly patiants should be monitored carefully, since many fatal
outcomes have been reported in the patients.

it has been reporied that cerebral embolism reoccurred of cerebral
hemorrhage occurred during or efter administration of adaravone. So
effects shouild be monitored whon adaravane is grescribed in the patienits.

Fragnancy & Lactation

Safoty of Edaravone in pregnant women has nol boon astablished,
Edaravona is not recommendad 10 be administered in pregnant women of
women who may possibly ba pregnant.

Side effects:

Thirly adverse reactions dus (o this product wero reportad in 26 of 563
patients (4.57%). The main advarsa reactions ware hepatic dysfunction in 18
pationts (2.81%) and rash in 4 patients (0.70%). Also, abnormal changes in
laboratory last values were reporiad in 122 of 569 patiants (21.4%). The
major abnormal changes wera abnormal liver function tast with incraasad
AST (GOT) in 43 of 558 patients {7.71%) and incraased ALT (GTP) in 46 of 558
pationts (8.23%) (in tha clinical studies before the approval)

Acule renai failure, hepatic dystunciion, naphritic gyndroma, hepatilis,
jaundica, thrombuocy topania, granulocy iopenia, disseminated intravascular
ceagulation (DIC), acuts lung injury, rhabdomyolysis, shock, anaphylactoid
I'Blcf.ll;:"ld (urticaria, decreased biood pressure and dyspnea) werg also
reported.

The cther adverse et lects reported are:

Incidence/Type =5% =0.1% Incldenca
Unknown

Hypersansitivity Redness, Erythema
swalling, wheals, | (erythema
puritus Muttiforme
axsutativum,
I etc.)
Hamatologic Cacreasedted
Slaodceli
Count,
Inctgaseq
white blood
call count,
decreasec
whita blood
call count,
decraasad
Homatacr ]
decraasod
Hamoglobin,
Increased

. Flatelet count,
decremsed
plataiet count H

Injection sita rection st
rash, injection
site fadness
and swalling

Hapatic Increasad AST increasad total
(GOT) increased | =/irubin

ALT (GPT) | Lt abilnggen
poreasad LOH, iioAaral
noreased 4R l gliirgBinung

Renal Increasad BUN, | Increased
increased serum | creatinine
uric acid,
Proteinuria,
hematuna

Gastrointestinal Nausaa Vamiting

i Otherg Py axia, feeling Haadactie,
i hat, ingrpasaed increased
sarm sarLT
cholustoarc cotadsium
Decragasd

sarm |

neredsed
triglycerida, '
dacraasoed serum
total protain,
increased CK
(CPK), decreased
CK (CPK).
decreasad Sarum
Fotagsium,
decreased Serum
calcium

Overdasa;
No datais available on overdosage with mravnng injection.

Proparation and Administration:

Edaravena injection should be diluted with physiological saline i adaray~
would be diluted with any other infusion flulds including saccharidas,
concentration of adaravona may decrease with time.

Edaravone injection should not be mixed with !otal parental nutriy
preparations and/or amino-acid infusions belora administration,
adaravona will be administered wilh these preparations, the concentration
the drug may decreasy with ima,

Incompatibliities:

Edaravone Injection should not be administsred with infusion

anticonvulsant drugs like diazepam, phenyloln sodium, elc. and not

mixed with potassium canrencale as the sclution may become cloud:
administarad together

Edaravona injection should ba diluted with physiolaglcal saline i ndaravo
would bo diluted with any other infusion fluids Including saccharides, 1
concentration of adaravona mny decrsass with ima,

Edaravona Injection should not be mized with total parental nutrit
preparations and /or amino-acid infusions before administration

edaravone will be administsred with these preparations, the concantratior
tha drug may decreasa with lime.

Storage & Handling:
Stors balow 25°C.
Keep out of reach of children,

Expliry Date:
Rafer product labal for expiry data. Do not usa after axpiry date

Presentation:
Edastar is availabia as 1.5 mg/miin 20 mlampou e

)

Ta repor| oroduct complaint or Adverse Drug
réaction dal Tall Fraa na.  18006-208-2505

For b thue cotwls, pindie wite f,

Mangteatuied 1 India by

BOA Snarvaseuticals Inf Pyl L

AL Pigt Mo, J-174, J-168, J-168/1,

MIDC, Tarapur, Boisar, Dist. Thane - 401 506

Markated by ©

LUPIN LTD.

129 C.5.T Road, Kalina,
Santacruz (East),
Murribal - 400 098, INDIA.






Aicnda Ospedaliera
di Caserta

Sant"Anna
e San Sebastiano
di rilievo mazional

1i alta specialirzarione

REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI CASERTA
SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO
DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

DETERMINA DIRIGENZIALE
PARERE CONTABILE

Registro Autorizzazioni n°: UFFAUT del

Budget Economico: 2019

Codice Conto: 5010101010

Descrizione: PROD.FARMAC. CON AIC. ECCEZ.VACCINI-EMODERIVATI REG.
Presente Autorizzazione: €3.042,60 n° SUB
Registro Autorizzazioni n°: del

Budget Economico:

Codice Conto:

Descrizione:
Presente Autorizzazione: €0,00 n° SUB
Registro Autorizzazioni n°: del

Budget Economico:
Codice Conto:
Descrizione:

Presente Autorizzazione: €0,00 n° SUB

Caserta, li  22/01/2019
UOC GESTIONE ECONOMICO FINANZIARIA E DELLA

CHIANESE EDUARDO

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI CASERTA
SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO
DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

Determina Dirigenziale N. 28 del 25/01/2019
PROPONENTE: UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

OGGETTO: Proceduranegoziata, ai sensi dell’art.36 D.Lgs. n.50/2016, per |’ affidamento della fornitura di n.480
fialedi Edavarone— CIG Z8C26C6D8D

In pubblicazione dal 25/01/2019 e per il periodo prescritto dalla vigente normativa in materia (art.8 D.L gs 14/2013, n.33 e smi)

Atto immediatamente esecutivo
UOC AFFARI GENERALI
Direttore Eduardo Chianese

Elenco firmatari

Di Sano Marisa - UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
Eduardo Chianese - UOC GESTIONE ECONOMICO FINANZIARIA E DELLA PROGETTUALITA' EUROPEA

Per delega del Direttore della UOC AFFARI GENERALI E LEGALL, il funzionario Gabriella Perrotta

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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