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Oggetto: Specialita medicinale OZASED ( midazolam )

L'’Agenzia Italiana del Farmaco AIFA, con la Determina n. n. DG/296/2021 del 11 marzo 2021,
pubblicata in GU n.71 del 23-3-2021, ha disposto la riclassificazione con regime di rimborsabilita' SSN del

medicinale per uso umano OZASED (midazolam ) per la seguente indicazione terapeutica:

e OZASED é indicato nei bambini di eta compresa tra sei mesi e diciassette anni, per la
sedazione moderata prima di una procedura terapeutica o diagnostica o come premedicazione
prima dell'anestesia.

II' medicinale OZASED (midazolam), nella confezione: «2 mg/ml soluzione orale in contenitore
monodose» 10 fiale in vetro, 10 cannucce, 10 applicatori orali - A.I.C. n.045516034 (in base 10) ha classe di
rimborsabilita’: «H».

Ai fini della fornitura il medicinale OZASED (midazolam) & soggetto a prescrizione medica limitativa,
utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile (OSP).

A seguito di valutazione da parte del Tavolo Tecnico Regionale Farmaceutico, di cui al D.P.G.R.C. n.
163/2021, nelle more dell'adozione di apposito provvedimento amministrativo di aggiormamento del PTR, sono
autorizzate alla somministrazione del medicinale OZASED (midazolam), nel rispetto delle indicazioni
terapeutiche e modalita di somministrazione indicate in scheda tecnica, le strutture ospedaliere e/o strutture ad
esse assimilabili delle AA.SS.LL., AA.0O., AA.0O.UU., IRCCS.

Flusso NSIS CO.

Referente Dott.ssa Imma Mancini, tel.081-7969788, e.mail: imma.mancini@regione.campania.it.
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