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Supplemento ordinario n. 40 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11923-5-2013

  B.I.b.1.g ModiÞ ca dei parametri di speciÞ ca e/o dei limiti del principio attivo, di una materia prima, di una sostanza intermedia o di un reat-
tivo utilizzato nel procedimento di fabbricazione del principio attivo ampliamento dei limiti approvati per le materie prime e le sostanze intermedie, 
suscettibili di avere un effetto signiÞ cativo sulla qualità totale del principio attivo e/o del prodotto Þ nito.  

  L’autorizzazione all’immissione in commercio è modiÞ cata come di seguito indicata:  
  è autorizzata la modiÞ ca relativa alla procedura di worksharing, come evidenziato dalla tabella seguente:  

  

 

    relativamente alle specialità medicinali indicate in oggetto e alle confezioni sotto elencate:  
  SANDIMMUN:  

  025306010 «100 mg/ml soluzione orale» ß acone 50 ml + 2 siringhe;  
  025306022 «50 mg/ml concentrato per soluzione per infusione» 10 Þ ale 5 ml;  
  025306034 «25 mg capsule molli» 50 capsule;  
  025306046 «50 mg capsule molli» 50 capsule;  
  025306059 «100 mg capsule molli» 30 capsule.  

  SANDIMMUN NEORAL:  
  029453014 «25 mg capsule molli» 50 capsule;  


