TALOXA COMPRESSE — Nota di aggiornamento 8.1.2020

Taloxa® 600 mg 40 cp (principio attivo Felbamato).

MSD ltalia srl, titolare della A.I.C. n. 030822035, ha comunicato ad AIFA di avere problemi
produttivi temporanei - dal 23.10.2019 al 24.2.2020 (data in cui presumibilmente dovrebbe
terminare la carenza), per cui questa forma farmaceutica del medicinale € inserita nella lista AIFA
dei farmaci temporaneamente carenti, aggiornata al 7.1.2020.

Trattandosi di una carenza temporanea per problemi di produzione, non ¢ stata rilasciata da AIFA
all’azienda farmaceutica titolare dell’ AIC la determinazione per I'importazione dall’estero.

Non esistendo farmaci equivalenti, AIFA ha comunicato nella lista dei farmaci carenti di cui sopra
che "Si rilascia autorizzazione alle strutture sanitarie per importazione di analogo commerciale
dall'estero". Cioe nel caso in cui le strutture sanitarie interessate (Ospedale o Azienda Sanitaria
Locale) riscontrino difficolta nella fornitura del prodotto a livello delle reti distributive cui hanno
accesso, possono richiedere ad AIFA I'autorizzazione all'importazione, inviando il modulo (qui
allegato) regolarmente compilato dal medico che intende prescriverlo e dal Farmacista della
struttura.

La sospensione orale 230 ml (600 mg di felbamato ogni 5 ml) di Taloxa® & regolarmente
disponibile in commercio.

La LICE ha chiesto comunque ulteriori chiarimenti a tale proposito ad AIFA ed alla MSD Italia srl.



