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GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 502-3-2015

 

   Titolare A.I.C: Pensa Pharma S.p.a. con sede legale e domicilio fi scale in via Rosellini Ippolito n. 12, 20124 Milano - Italia, (codice fi scale 
n. 02652831203). 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della Determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata nella   Gazzetta Uffi ciale   n. 101 del 3 maggio 2014. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   della 
Repubblica italiana.   

  15A01397

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Clisma Fleet».    

      Estratto determina V&A n. 225 /2015 del 10 febbraio 2015  

  È autorizzata la seguente variazione: B.II.d.1.e Modifi ca dei parametri di specifi ca e/o dei limiti del prodotto fi nito Modifi ca al di fuori dei li-
miti di specifi ca approvati, relativamente al medicinale CLISMA FLEET, nelle forme e confezioni A.I.C. n. 029319011 - «pronto per l’uso» fl acone 
133 ml; A.I.C. n. 029319023 - «pronto per l’uso» 4 fl aconi 133 ml:  

  l’allargamento dei limiti di specifi ca, come di seguito riportato:  

 specifi ca «gravità specifi ca a 25°C» al rilascio: da 1.121-1.128 g/ml a 1.118-1.130 g/ml; alla shlef-life: da 1.121-1.128 g/ml a 1.116-1.132 
g/ml. 

 Titolare A.I.C.: Laboratorios Casen-Fleet S.L.U. con sede legale e domicilio fi scale Autovia de Logrono km 13,300, 50180 - Utebo (Saragoza)-
Spagna (Spagna). 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della Determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata nella   Gazzetta Uffi ciale   n. 101 del 3 maggio 2014. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   della 
Repubblica italiana.   

  15A01398

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Clodeosten».    

      Estratto determina V&A n. 292 /2015 del 16 gennaio 2015  

  È autorizzata la seguente variazione: B.I.a.1.b) Modifi ca del fabbricante di una materia prima, di un reattivo o di un prodotto intermedio 
utilizzati nel procedimento di fabbricazione di un principio attivo o modifi ca del fabbricante del principio attivo (compresi eventualmente i siti di 
controllo della qualità), per i quali non si dispone di un certifi cato di conformità alla farmacopea europea Introduzione di un fabbricante del princi-
pio attivo avente il sostegno di un ASMF (Master File del principio attivo), relativamente al medicinale CLODEOSTEN, nelle forme e confezioni 
AIC n. 035109014 - “100 mg/3,3 ml soluzione iniettabile” 6 fi ale 100 mg:  

  introduzione di FARCHEMIA SRL come nuovo produttore per la sostanza attiva DISODIO CLODRONATO, come di seguito riportato:   


