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ratiopharm GmbH
rappresentante in Italia:
ratiopharm Italia - S.r.l.
Sede legale in Milano, viale Monza n. 270
Codice fiscale e partita . V.A. n. 12582960154

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

Medicinale: Salicina

Confezioni e numeri di A.I.C.:034594010 “400mg + 240mg compresse
effervescenti”10 compresse; 034594022 “400mg + 240mg compresse
effervescenti” 20 compresse; Modifica Tipo [A n.7a Aggiunta di un sito
responsabile del confezionamento secondario: CIT S.r.L., Via Luigi Galvani 1,
20040 Burago di Molgora (Mi), Italia.

Medicinale: Paracetamolo ratiopharm

Confezioni e numeri di A.1.C.:033105014 “500mg compresse effervescenti” 10
compresse effervescenti; 033105026 “250mg compresse effervescenti” 10
compresse effervescenti; 033105038 “1000mg compresse effervescenti” 8
compresse effervescenti (sospesa); 033105040 “1000mg compresse
effervescenti” 16 compresse effervescenti; Modifica Tipo IA n.7a Aggiunta di
un sito responsabile del confezionamento secondario: CIT S.r.l., Via Luigi
Galvani 1, 20040 Burago di Molgora (Mi), Italia.

Medicinale: Amoxicillina ratiopharm

Confezioni e numeri di A.I.C.:029488018 “1g compresse” 12 compresse;
029488020 “500mg capsule” 12 capsule; 029488044 “250mg/6,6ml granulato
per sospensione orale” 1 flacone 166ml + 1 cucchiaino dosatore; Modifica Tipo
IA n.5 Modifica del nome del produttore del prodotto medicinale finito da

“Cimex AG Pharmazeutika” a “Acino Pharma AG”.
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Medicinale: Lisinopril ratiopharm

Confezioni e numeri di A.1.C.:037426/M per tutte le confezioni autorizzate
Variazione DE/H/251/02+04/IA/20 Tipo 1A n.7a Aggiunta di Farpack AS
Karihaugveien, 22 1086 Oslo, Norvegia come sito di confezionamento
secondario per tutti i tipi di forme farmaceutiche.

Variazione DE/H/251/02+04/1A/21 Tipo IA n.7a Aggiunta di CIT S.r.l., Via
Luigi Galvani 1, 20040 Burago di Molgora (MI), Italia come sito di
confezionamento secondario per tutti i tipi di forme farmaceutiche.
Medicinale: Pamidronato ratiopharm

Confezioni e numeri di A.L.C.:037538/M per tutte le confezioni autorizzate.
Variazione FI/H/420/01/1A/13 Tipo IA n.5 Modifica del nome e/o
dell’indirizzo del produttore del prodotto medicinale finito da “Impfstoffwerke
Dessau-Tornau GmbH Steetzer Weg 15a, 06862 Rodleben, Germania™ a “IDT
Biologika GmbH Am Pharmapark, 06861 Dessau-Rosslau, Germania”. I lotti
gia prodotti alla data della pubblicazione in GU possono essere mantenuti in
commercio fino alla data di scadenza indicata in etichetta, ai sensi dell'art. 37
del D.L.vo n. 219/2006. Decorrenza delle modifiche: dal giorno successivo

alla data della loro pubblicazione in G.U.

Un Procuratore —D.ssa

S-09211 (A pagamento).




