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Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale «Smecta
poudre pour suspension buvable en sachet 30 sachets

Estratto determinazione V&A PC IP n. 491 del 29 dicembre 2010

E’ autorizzata I'importazione parallela del medicinale SMECTA poudre pour suspension
buvable en sachet 30 sachets dalla FRANCIA con numero di autorizzazione 319 230-7 , con
le specificazioni di seguito indicate a condizione che siano valide ed efficaci al momento
dell’entrata in vigore della presente Determinazione:

IMPORTATORE : FARMA 1000 S.R.L. Via Camperio Manfredo, 9 - 20123 Milano (Mi);

Confezione: DIOSMECTAL “3 g polvere per sospensione orale” 30 bustine
Codice AIC: 039822010 (in base 10) 15Z8PU (in base 32)

Forma Farmaceutica : polvere per sospensione orale

Composizione : Una bustina da 3,760 g di polvere per sospensione orale contiene:
Principio attivo: Diosmectite g 3;

Eccipienti: saccarina sodica, glucosio monoidrato, aroma vaniglia, aroma arancio.

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:

e trattamento sintomatico orale della sintomatologia dolorosa delle affezioni esofago-
gastro-intestinali, quali reflusso esofageo e sue complicazioni (esofagite), ernia dello
hiatus, gastrite, ulcera gastroduodenale, bulbite, colite, colopatie funzionali,
meteorismo.

e Diarree acute e croniche.

RICONFEZIONAMENTO SECONDARIO

E’ autorizzato confezionamento secondario presso l'officine FIEGE LOGISTICS ITALIA
S.P.A., Via Amendola 1, 20090 Caleppio di Settala (MI); CIT s.r.l., Via Luigi Galvani 1, 20040
Burago Molgora (Ml);

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA RIMBORSABILITA
Confezione: DIOSMECTAL “3 g polvere per sospensione orale” 30 bustine
Codice AIC: 039822010;Classe di rimborsabilita: C

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA FORNITURA
Confezione: DIOSMECTAL “3 g polvere per sospensione orale” 30 bustine
Codice AIC: 039822010; RR medicinale soggetto a prescrizione medica;

DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo alla sua
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.
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