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Dentsply Italia - S.r.l.
Roma, via Curtatone n. 3
Codice fiscale e/o partita .V.A. n. 04518661006

Modifica secondaria di un’autorizzazione all’immissione in commercio di una specialita medicinale
per uso umano. (Modifiche apportate ai sensi del decreto legislativo 29 dicembre 2007, n. 274 e del
regolamento n. 1084/2003/CE).

Titolare AIC: Dentsply Italia Srl, Via Curtatone, 3, 00185 Roma.

Medicinale: Oraqix

Codice AIC: AIC n.037590 M - Confezioni: tutte le confezioni autorizzate
Modifica tipo IAn. 5 ( MRP N° SE/H/0426/001/1A/09 conclusa in
data 29/07/2008) modifica del nome del produttore responsabile della
produzione completa, confezionamento primario e secondario, controllo
e rilascio dei lotti del prodotto finito da “Recip Karlskoga AB” a
“Recipharm Karlskoga AB”.

Modifica tipo IAn.1 ( MRP N° SE/H/0426/001/IA/010 conclusa in
data 05/09/2008) moaodifica dell'indirizzo della sede legale del titolare
AIC da “Via Arrigo Cavaglieri 26, 00173 Roma” a “Via Curtatone 3,
00185 Roma”.

Medicinale: Carboplyina

Codice AIC: 036013 - Confezioni: tutte le confezioni autorizzate
Modifica tipo 1A n.1 modifica dell'indirizzo della sede legale del titolare
AIC da “Via Arrigo Cavaglieri 26, 00173 Roma” a “Via Curtatone 3,
00185 Roma”.

Medicinale: Xyloplyina con Adrenalina

Codice AIC: 022671 - Confezioni: tutte le confezioni autorizzate
Modifica tipo 1A n.1 modifica dell'indirizzo della sede legale del titolare
AIC da “Via Arrigo Cavaglieri 26, 00173 Roma” a “Via Curtatone 3,
00185 Roma”.
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Medicinale: Citanest 3% Octapressin

Codice AIC: 021578 - Confezioni: tutte le confezioni autorizzate
Modifica tipo 1A n.1 modifica dell'indirizzo della sede legale del titolare
AIC da “Via Arrigo Cavaglieri 26, 00173 Roma” a “Via Curtatone 3,
00185 Roma”.

| lotti gia prodotti alla data della pubblicazione in GU possono essere
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in etichetta.
Decorrenza della modifica: dal giorno successivo alla data della sua

pubblicazione in G.U.

L’amministratore Delegato: Pierluigi Violati
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