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PROMEDICA S.R.L.
Sede Legale: 43122 Parma, via Palermo n. 26/A
Codice Fiscale e/o Partita IVA: n. 01697370342

Modifiche secondarie di un’AIC di specialita medicinale per uso umano,
apportate ai sensi del d.Igs. 219/2006 e s.m.i.

N si_del I to CE 1234/2008 e della det -

_AIFA_18 dicembre 2009, si informa dell’avvenuta approvazione
_della seguente variazione” = = R

Titolare: PROMEDICA Sr.l. - Via Palermo N. 26/A, 43122 Parma
-Specialita medicinale: BREXIVEL

_Codice pratica: N1B/2011/2300
_Confezioni e numeri A.LLC.: e
_“20 mg/1 ml Soluzione iniettabile per uso intramuscolare”
Gfiale1m — AlCn. 027371071
_N. e tipologia delle variazioni: C.1.3a) TipolB

_Tipo di modifica: Modifica stampati
_Modifica apportata: Modifica stampati richiesta dall’Ufficio Farmaco-
_vigilanza AIFA/VI-114932/P del 16/11/2011. R
_del Riassunto Caratteristiche del Prodotto e corrispettivi paragrafi del
MI 'AlC

sunto _delle Caratteristiche del Prodotto e, per il Foglio illustrativo,
_entro 120 giorni dalla pubblicazione in Gazzetta Ufficiale della suddetta

-variaziope. -

Un procuratore
dott.ssa Oriele Codeluppi

TC12ADD2390 (A pagamento).




