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Object: Letter of tr nsmission of prem ture NIC-05 study end (NOCRY- ).

EudraCT Number: 2010-022706-41

Sponsor: Menarini Ricerche S.p.A.

Study Code: NIC-05 (NOCRY-a) - Version 2.0 dated 17 06/2011

IMF: Nepadutant

Title:  Double-blind, randomised, placebo-controlled, parallel group pilot study to evaluate thè
efficacy and safety of orai administration of Nepadutant in infant colie babies not responder to
conventional treatments .

Menarini Ricerche S.p.A. informs about thè conclusion of thè clinical trial in object, that has been
approved by Comitato Etico delFAzienda Ospedaliero - Universitaria Meyer during thè meeting held on
8 November 2010.

The trial was prematurely terminated due to no recruitment of subjects in both thè participant clinical
sites. The enrollment has been stopped on 31 October 2012 and tlie decision has been taken on 15
October 2012.

This letter is sent along with a paper copy of  Modello di dichiarazione di conclusione della
sperimentazio e clinica    that is to be used for thè tem orary management following thè suspension of
OsSC IT System since 1.1.2013- fieldsC-1 andC-3.1 have been filled-in.
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Any communication related to this clinical trial should be sent to thè following address:

Dr.ssa An ela Caoriati
Direzione Ricerca Clinica- R&D
Menarmi Ricerche S.p.A- Gruppo Menarmi
Via Sette Santi 1
50131 Firenze (Italia)
Tel. 055-56809990
Fax 055 5680597
E-mail: acapriati( .menarini-ricerche.it

Faithfully

Date 19.03.2013 (handwritten) Signature Angela Capriati (handwritten)

Note of thè translator:
I hereby confimi to thè best of my  nowledge thè translation is accurate and compiete.
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OGGETTO; Letter  di trasmissione della conclusione antici  ta della S eriment zione Clinic 
NIC-05 (NOCRY-a).

Eii  aCT Nnmbcr; 2010-022706-41

Promotore: Menarini Ricerche S.p.A.

Codice d  P otocollo  i studio: NIC-05 (NOCRY-a) - Ve sione 2.0  el 17/06/2011

Farmaco   o otto in stu io: Nepa iit nt

Titolo:  Double-blind, randomised, placebo-controlled, pa allel group pilot study to evaluate thè
efficacy and safety of orai admìnistiation ofNepa utant in in ant colie babies not respondev
to conventional treatments .

La scrive te Mena i i Rice che S.p.A. comunica ad la conclusione della sperimentazione in oggetto, che
ha ricevuto il Parere Unico dal Comit to Etico dell Azienda Ospedaliero - Universit  a Meye   ella
riunione  el 8 Novembre 2010.

La s e imentazione è terminata anticipatamente a causa della mancato  eclutamento di pazienti in
entrambi i cent i pa tecip nti.
L airuolamento è st to interrotto il 31 Ottobre 2012 e l   ecisione è stata p esa il 15 Ottobre 2012.

A cor edo della p esente comunicazione si invia nuov mente copia ca tacea del   odello di dichiarazione
di conclusione della sperimentazione cli ica  - modulo da  tilizzale per la gestione t ansito ia a seguito
della sospensione dei s stemi informativi delFOsSC a paitire dal 1.1.2013 - co  aggiornati i campi C-I e
C-3.1..
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Si f  infine, presente che qualsiasi comu icazione relativa alla p esente sperimentazione dovrà essere
inviata al seguente in irizzo:

Dr.ssa An ela Ca ri ali
Direzione Ricerc  Clinica- R&D
Me armi Ricerche S.p.A- Gruppo Me armi
Vìa Scile Santi, 1
50131 Firenze (Italia)
Tei 055-56809990
Fax 055 5680597
E-mail: acapriatitamienarmi-ncerche il

Con osservanza

Data      Firma
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