7-2-2011 Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 30

Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale «Yaz
0,02 mg/3 mg 28 comprimate filmate (1x28 comprimate)

Estratto determinazione V&A PC IP n. 465 del 13 dicembre 2010

E’ autorizzata l'importazione parallela del medicinale YAZ 0,02 mg/ 3 mg 28 comprimate
filmate (1x28 comprimate) dalla ROMANIA con numero di autorizzazione 883/2008/01, con
le specificazioni di seguito indicate a condizione che siano valide ed efficaci al momento
dell’entrata in vigore della presente Determinazione:

IMPORTATORE : 4Pharma S.r.l. Piazza Plebiscito, 4 — 67039 SULMONA (AQ);

Confezione: YAZ "0.02 mg/3 mg compresse rivestite con film" 28 compresse in blister pvc/al
Codice AIC: 039830017 (in base 10) 15ZJJ1 (in base 32)

Forma Farmaceutica : compresse rivestite

Compresse attive, rosa chiaro:

Principi attivi: Etinilestradiolo 0,020 mg ( come clatrato di beta destrina); Drospirenone 3 mg;
Eccipienti: Nucleo : lattosio monoidrato, amido di mais, magnesio stearato.

Rivestimento: Ipromellosa 6c¢p, talco, titanio diossido (E 171), ferro ossido rosso (E 172);
Compresse placebo, bianche:

Queste compresse non contengono principi attivi.

Eccipienti: Nucleo : lattosio monoidrato, amido di mais, magnesio stearato, povidone K 25.
Rivestimento: Ipromellosa 6c¢cp, talco, titanio diossido (E 171).

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: Yaz € una pillola contraccettiva e serve per prevenire la
gravidanza.

RICONFEZIONAMENTO SECONDARIO
E’ autorizzato confezionamento secondario presso I'officina DE SALUTE S.R.L. Via Antonio
Biasini,26 - 26015 SORESINA (CR);

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA RIMBORSABILITA
Confezione: YAZ "0.02 mg/3 mg compresse rivestite con film" 28 compresse in blister pvc/al
Codice AIC: 039830017; Classe di rimborsabilita:C

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA FORNITURA
Confezione: YAZ "0.02 mg/3 mg compresse rivestite con film" 28 compresse in blister pvc/al
Codice AIC: 039830017; 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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