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Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale «Renitec»
20 mg tablets 98 tabs

Estratto determinazione V&A PC IP n. 467 del 13 dicembre 2010

E’ autorizzata I'importazione parallela del medicinale RENITEC 20 mg Tablets 98 tabs dalla
NORVEGIA con numero di autorizzazione 7019, con le specificazioni di seguito indicate a condizione
che siano valide ed efficaci alla data di entrata in vigore della presente determinazione:

IMPORTATORE : BB FARMA s.r.l. con sede legale e domicilio fiscale in Viale Europa 160 — 21017
SAMARATE (VA);

Denominazione e Confezione: RENITEC "20 mg compresse" 14 compresse

Codice: 038490013 (in base 10) 14QMWHX (in base 32)

Forma Farmaceutica : compresse

Ogni compressa contiene:

Principio attivo: enalapril maleato 20 mg.

Eccipienti: sodio bicarbonato, lattosio, amido di mais, amido pregelatinizzato, ferro ossido rosso (E
172), ferro ossido giallo (E 172), magnesio stearato.

INDICAZIONI TERAPEUTICHE

o Trattamento dell'ipertensione.

o Trattamento dell'insufficienza cardiaca sintomatica.

¢ Prevenzione dellinsufficienza cardiaca sintomatica in pazienti con disfunzione ventricolare sinistra
asintomatica (frazione di eiezione <35%).

RICONFEZIONAMENTO SECONDARIO

E’ autorizzato il riconfezionamento secondario presso l'officine Falorni s.r.l. Via Provinciale Lucchese
- Loc. Masotti 51030 Serravalle Pistoiese (PT); Fiege Logistics Italia S.p.A. Via Amendola 1 - 20090
Caleppio di Settala (Ml);

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA RIMBORSABILITA
Confezione: RENITEC "20 mg compresse" 14 compresse
Codice: 038490013

Classe di rimborsabilita: A

Prezzo ex factory (IVA esclusa):

3,30 EURO

Prezzo al pubblico (IVA inclusa):

5,44 EURO

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA FORNITURA

RENITEC "20 mg compresse" 14 compresse

Codice: 038490013

Classificazione ai fini della fornitura: 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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