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Supplemento ordinario n. 196 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 19826-8-2011

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale «Levoß oxacina Sigillata»    

      Estratto determinazione n. 2562/2011  
  

 

 
MEDICINALE  
LEVOFLOXACINA SIGILLATA        
 
TITOLARE AIC: 
SIGILLATA LIMITED 
Suite 23 Park Royal House 
23 Park Royal Road 
London NW10 7JH 
Regno Unito 
  
Confezione 
“250 mg compresse rivestite con film” 5 compresse in blister AL/PVC 
AIC n. 040596013/M (in base 10) 16QWKF (in base 32)  
 
Confezione 
“500 mg compresse rivestite con film” 5 compresse in blister AL/PVC 
AIC n. 040596025/M (in base 10) 16QWKT (in base 32)  
 
FORMA FARMACEUTICA: 
Compressa rivestita con film 
COMPOSIZIONE: 
Ogni compressa rivestita con film contiene: 
 
Principio attivo:  
250 mg di levofloxacina, pari a 256,23 mg di levofloxacina emiidrata 
500 mg di levofloxacina, pari a 512,46 mg di levofloxacina emiidrata 
 
Eccipienti:  
Nucleo della compressa  
Sodio stearilfumarato,  
Crospovidone,   
Silice colloidale anidra,  
Copovidone,  
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Cellulosa microcristallina silicificata (98% di cellulosa microcristallina e 2% di silice 
colloidale) 
 
Rivestimento compressa:  
Rosa Opadry II (Lattosio monoidrato, ipromellosa 15 cP, titanio biossido (E171), triacetina, 
ossido di ferro rosso (E172), ossido di ferro giallo (E172)). 
 
PRODUZIONE, CONFEZIONAMENTO, CONTROLLO E RILASCIO LOTTI: 
Actavis Hf., Reykjavikurvegur 78, 220 Hafnarfjordur, Islanda 
 
PRODUZIONE, CONFEZIONAMENTO, CONTROLLO E RILASCIO LOTTI: 
Actavis Ltd., BLB 016, Bulebel Industrial Estate, Zejtun, ZTN 3000, Malta 
 
PRODUZIONE PRINCIPIO ATTIVO: 
Matrix Laboratories Limited  
Plot No. 38 to 40, 49 to 51, Phase IV, IDA, 
Jeedimetla, Hyderabad 
Andhra Pradesh,  
India 
 
INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 
Negli adulti con infezioni di lieve o moderata gravità, Levofloxacina Sigillata compresse è 
indicato nel trattamento delle infezioni riportate di seguito, quando queste sono dovute a 
microrganismi sensibili alla levofloxacina:  
 
• Sinusite batterica acuta (adeguatamente diagnosticata in riferimento alle linee guida 
nazionali e/o locali sul trattamento delle infezioni delle vie respiratorie e quando non si 
ritiene appropriato somministrare antibatterici comunemente raccomandati per il 
trattamento iniziale di questa infezione o quando questi prodotti non hanno risolto 
l'infezione). 
 
• Riacutizzazione batterica di bronchite cronica (adeguatamente diagnosticata in 
riferimento alle linee guida nazionali e/o locali sul trattamento delle infezioni delle vie 
respiratorie e quando non si ritiene appropriato somministrare antibatterici comunemente 
raccomandati per il trattamento iniziale di questa infezione o quando questi prodotti non 
hanno risolto l'infezione).  
 
• Polmoniti acquisite in comunità (quando non si ritiene appropriato somministrare 
antibatterici comunemente raccomandati per il trattamento iniziale di questa infezione). 
 
 Infezioni non complicate delle vie urinarie.Infezioni complicate delle vie urinarie, inclusa 

la pielonefrite. 
  
• Prostatite batterica cronica. 
  
• Infezioni cutanee e dei tessuti molli.  
 
Prima di iniziare la terapia, devono essere tenute in considerazione le linea guida ufficiali 
sull'uso appropriato degli antibatterici e occorre prestare particolare attenzione alle 
informazioni disponibili sulla resistenza alla levofloxacina. 
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 (classificazione ai fini della rimborsabilità) 
 
Confezione 
“250 mg compresse rivestite con film” 5 compresse in blister AL/PVC 
AIC n. 040596013/M (in base 10) 16QWKF (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
A 
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 2,31 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 4,33 
 
Confezione 
“500 mg compresse rivestite con film” 5 compresse in blister AL/PVC 
AIC n. 040596025/M (in base 10) 16QWKT (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
A 
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 3,71 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 6,95 

 
 (classificazione ai fini della fornitura) 

 
La classificazione ai fini della fornitura del medicinale  LEVOFLOXACINA SIGILLATA  
è la seguente: 
medicinale soggetto a prescrizione medica  (RR) 
 

 (Tutela brevettuale) 
 
Il titolare dell’AIC del farmaco generico è esclusivo responsabile del pieno rispetto dei 
diritti di proprietà industriale relativi al medicinale di riferimento e delle vigenti disposizioni 
normative in materia brevettuale. 
Il titolare dell’AIC del farmaco generico è altresì responsabile del pieno rispetto di quanto 
disposto dall’art. 14 co.2 del Dlgs. 219/2006 che impone di non includere negli stampati 
quelle parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che 
si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento 
dell’immissione in commercio del medicinale  

 
 

 (stampati) 
 

Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in commercio con etichette 
e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazione. 
E' approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allegato alla presente 
determinazione. 
 
DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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