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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.lgs. 219/2006 e s.m.i.

Titolare: Promedica S.r.l., Via Palermo 26/A 43122 Parma

Confezionie numeriA.lC.: -
30 mg + 10.mg compresse” 28 cpr divisibili . AlC n. 035256015

v +10 » B fivisibili AIC. 1. 03525603 )
‘30 mg + 10 mg compresse” 100 cpr divisibili  AIC n. 035256041
«Aj i del I to CE 1234/2008 e della det .. AIF 2

18 dicembre 2009, si inf el : . tell .
guenti variazioni” -

Codice pratica: C1A/2011/2637 -
IT/H/0125/001/1Ain/006 — Variation tipo lAin n. A.1
Modifi sellindiri el titol el , . limmissi in

commercio (in Spagna)

1T/H/0125/001/1B/007/G — Grouping variations tipo IB+lA

n. 2 Variazioni tipo 1B n. B.Lb.2 e) - Modifi I I ioro-
el princio , ell e ori Vi o so ——

lie utilizzati nel limento di fabbricazi el principio attivo -
altre modifiche in una procedura di prova (compresa una sostituzione

-aggiunta) del principio_attivo o di i ori i o

: lia: i uzZi el NIRS i al L el clo-

ruro.per identificazione dei principi attivi Manidipi Delaprl
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2 Variazioni tipo IA n. B.L.b.2 a) - Modif I ura.di pro-
el principio. attivo (MANIDIPINA & DELAPRIL I —
me. iy , lie utilizzati nel prodedi i fabbri

fica elo dei limiti del principi ivo (MANIDIPINA): di una materia pri-
i int i i , i I i
to_di_fabbricazi el orincioi vo. - Restringi lei limiti
el fica ‘i , . il principio attive Manidipi B
| lofti qi lotti alla d i pubblicazi in GU i
. io fi lla d i scad indi in_ etict B
C sell lifiche: dal qi , la d el
pubblicazione in G.U - _

Un procuratore
dott.ssa Oriele Codeluppi

TC12ADD2398 (A pagamento).




