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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

MINISTERO DELLA SANITA

Autorizzazioni all’emissione in commercio di specialitd medicinali per uso umano
(Modifiche di autorizzazioni gia concesse)

E autorizzata 'immissione in commercio delle seguenti specialitd medicinali con le modificazioni di
seguito indicate:

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. Specialita Medicinale n. 46 dell’11 marzo 1996

Societa LISAPHARMA

S.PA.
VIA LICINIO 11 - 15
22036 ERBA
Specialita Medicinale: TARGET
21 CPR 100+25 MG N°diAIC: 025089 020
28 CPR 100+25 MG N° di AlC: 025089 032
14 CPR 100+25 MG N° di AlC: 025089 018
La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantitad Proposta”
Quantity’ Nuova ]
PA EC Denominazione Componente attuale Quantita’ Osservazioni
proposta
{me) (mg)
SI | N [ Atenololo 100 100 B
| _S1 N) | Clortalidone 25 S \
P st | Amido R LT e i
a0 LS Amide di mais 0ir_ ! |
; N St | Cellulosa  microgranulare X0 hiY; —.
1 20 | st | sorbitole s o0 ] .
ND | St | Sorbitolo_ polvere __oq | 1S |
NO St | Magnesio  _Carbonato 20 20 !
| N | ST | Gelatina s 10 |
‘ ND SI | Talco 15 15
! NO { SI § Magnesio stearato 11 3
| N0 | st |Carbossimetilamido 22 22
N | St |Silice colloidale 00| 20
NO | Si |Idrossipropilmetilcellulosa 10 e
ND | S1 | Titanio biossido 0.4 /00/'
ND S! | Saccarina 0.02
NO | SI |E104 Giallo chinolina lacca 0.2 | ——T0
a0 | St | E104 Giallo Chinolina 08 0.2




9-4-1996

Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. Specialita Medicinale n. 47 dell’11 marzo 1996

Specialita Medicinale:

SPA

VIA A. KULISCIOFF, 37

20152 miLANO

20 COMPRESSE 100 MG
25 COMPRESSE 25 MG

Societa RHONE POULENC RORER

LARGACTIL

N° di AlC:
N° di AlC:

007899 038
007839 026

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

25 compresse da 2§ mg

20 compresse da 160 mg

007893026 007895033
PA EC Denomunazorme Componen:e Quanttds . Nuova PA €C Denominazione Components 1 Cuznttd Nuova i
(§}] 4] attuale quantita [4)] ) auusle quanuti | ‘
[t)] proposta | & propostx. |
(3) {2 '
NO CLCRFSOMAZINA CLCRICRATO 28my 28my i NO CQLORFRCLAZINA (\10RIDRATO nz-3; 112mg l
PRI A CLCRPROMAZINA BASE 25mg 25m PARI A CLCSFROMAZINA BASE 100 -3 iCCmy
na St A.200 DI MAIS 20mg {8mg NO ] AMIDO CI LAIS 03 323 |
i . 4 .
NO 5] LATT08.0 48mg 123mg ! MO Si LATTOSIO I' 1€2~3 I 2m3 l
o a CE-LULOSA ICROCRIS TALLIFIA (AVICEL) V [37mg I NO St CELLULOSA MICRECRISTALLINA (AVICEL) % : ERI]
] . 1)
10 3] MAGHESIO STEARATO 1w |2.5 ) i NO ] MAGHES'0 STEARATO T '-.o Ty !
i ¥
Ho ] SIL.CE COLLODALE ALICRA (AERCE.L 00 11.5m3 l NO S! SLCE CCLLCIDALE AHIDRA (AEFOSIL) I:J/ jarg K
i . . i
NO Si PCLMIILF.RROLIDC" i€ 3mg V HO St PCLIVI* dLF RRCLICCHE g I' €Q, '
! : :
NO Si =A 00// ::.hr.g NO ] N ‘:‘_‘/ §3irm; ‘
‘0 si IC7 253 METAPRCP LCTLLCSA 28246m3 "0 i Ty St IDROSSIME LPRCPLCELLULOSA 183531 ~3 |00 .
| ‘ /L
HO 5] DI ETICONE 00134 m; |0 ' NO Sl DIMETICCME LaEieg 00 R
® | / ' ‘ “ ’ H /l
nNO St FC_EVLENCUCOLE 2300 02:25mg ;00 ] St POLIETILECLICOLE €200 12350 ~3 @
' i i o |
NO 5] Ti~4C SI0SSD0 07248m5 124mg NO sl TTALOE CS5TO i 3y io,s e |
HO st E7Z 02557Tmy  diSmg ZY) ] Em2 |c=1'- ~3 03my "1
| 1 2 |
Ho 8 CLoCLacs0 v] J8my NO St QUOCIRZ MO el 12mrg £
/ i / ' -
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. Specialita Medicinale n. 49 dell’11 marzo 1996

Specialitd Medicinale:

Societa ZYMA S.P.A.

CORSO ITALIA, 13
21047 SARONNO

200 COMPRESSE 0,25 MG
100 COMPRESSE 1 MG

ZYMAFLUOR

N° di AIC:
N° di AlC:

022252 035
022252 047

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna “"Nuova Quantita Proposta”

CONFEZIONE
\ 200 comoresse da 0.25 mag
L N° AIC
! 022252025
PA €C Denominazione C Componente Cuantith Nuova
Altusie | Guantita
{per cpr) | Proposta
(per cpr)
s1 | no 1s0DI0 FLuCRURO panaF-0zsmg)! mooss | mooss
! NO l st_| scREITOLO 00 38 24
I NO | si_lwaiTosio mg 29 00
1
nol s |SACCAF\CSIO ms 10 00
| wo | si leziatina med2 0
| vo | g1 lsilicz coLLCIDALE ANICRA [ _mo04
NO | & I MENTA £3SENZA ms 0025 | mg 0008
NO | S| AMIDO DI MAIS mg 6 00
! no | s IMAGNESIO STEARATO me08 | maos
I
| no 1 s lacico sTEARICO me 08 00
\ 1
tno | s |TALCO me185i5) o0

CONFZZIONE
100 comoresse da 1 ma
N* AIC
022232947
PA ET Denominazione Caomponente "} cuamita | Nuova
Attuale Quantita
{per cpr) | Proposta
(percpr) |
]
S NOQ 'SO0IO FLUCRURQ (caria @ "3 mo) mg23 mg23 I
NO Si ISCF.EITCLO 00 mo 2€.33
NO Si !SACCAFOSIO 42.388 ol
NC Si !TALCO mg 1 00
NO Si I FOLIETILENGLICOLE P mo2 l 00
NO St lFOL!VINlLFIﬁF\CUDCNE me 2 00
NO Si ISILICE COLLCIDALE ANIDRA 20 moQ4
NO | s1 jE172 ma 0 102 | ma 08
NO Sl IMAGNESIO STEARATO 00 I mg08
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. Specialita Medicinale n. 50 deli'l11 marzo 1996

Societa IST. LUSO FARMACO D'ITALIA
SPA

VIA CARNIA, 26
20132 MILANO

Specialita Medicinale: OSFOLATO
10 CAPSULE 15 MG N°di AIC: 027398 015

7 CAPSULE 25 MG N° di AlC: 027398 027

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta"

CONFEZIONE 10 capsule damg 15

N*A.lLC. 027398015

PA Ecﬁ Denominazione Componente Quantita Nuova

o | @ Attuale Quantita
<)) Proposta

: 8
NO | SI [LATTOSIO mg/cps 53,394 | mg/cps 52,081
NO | SI |SILICE PRECIPITATA /oa/ mg/eps 1,460

CONFEZIONE 7 capsule da mg 25
N*A.LC. 027398027
PA | EC | Denominazione Componente Quantita Nuova
mi{ @ Attuale Quantita
() Proposta
3)
NO | Si |LATTOSIO mg/cps 37,824 | mg/cps 36,424
NO | Si [SILUCE PRECIPITATA mg/cps 1,400

— 10 —
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. Specialita Medicinale n. 51 dell’11 marzo 1996

Societa LABORATORI ABBOTT

S.PA

VIA PONTINA KM 52

04010 CAMPOVERDE DI APRILIA

Specialita Medicinale: VECLAM
BB FLAC.SOSPENSIONE GRAN.60 ML

N° di AlC:

027529 027

La composizione & modificata secondo quanto fiportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA EC Denominazione Componente Quantita Nuova
) 2 Attuale Quantita
(3) Proposta
{3)
Si NO |Claritromicina g25 g25
NC S| JCarbopol 974 g15 g15
NO S| [|Poliviniipirrolidone g 0,32 g 03s
NO S| {ldrossipropilmetilceliulosa falato g3,24 g 3,042
NO 8! |Olio di ricino g 0,34 g 0,322
NO St |Gel di silice g 0,30 g 0,10
NO S| |Saccarosio g 60,0 g 54,966
NQ St JGomma Xantan g 0,15 g 0,076
NO S jAroma frutti misti 30§g 0,714
NO S| JAroma frutti di bosco g 0,18 0
NO | si [Aroma mittiio g 0,18 ol
NO S!  |Sodio cloruro ¢ 0,25 0
NO | S| |Saccarina g 0,16 o]
NO SI ]Potassio sorbato g 0,40 g 0.40
NO St |Acido citrico g 0,058 g 0,084
NO St {Titanio biossido 0}90.714
NO Si  |Mailtodestrine 0]g5,714
NO S! JAcqua q.b. a 100 mi 100 mi

- 11 —
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. Specialita Medicinale n. 52 dell’11 marzo 1996

Societa PHARMACIA S.P.A.

VIA ROBERT KOCH, 1-2
20152 MILANO

Specialita Medicinale: TROFODERMIN
SPRAY 30 ML N° di AIC: 020942 049

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA EC Denominazione Componente Quantita Attuale Nuova Quantith Proposta

NO SI ISOBUTANO 0.0¢g. 15.456 g.

— 12 —
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.I.C. Specialita Medicinale n. 54 del’11 marzo 1996
Societa FARMADES SPA

VIA DI TOR CERVARA, 282

00155 ROMA
Specialiti Medicinale: MINIAS
30 COMPRESSE 2 MG N° di AlC: 023382 031
30 COMPRESSE 1 MG N° di AIC: 023382 017

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta

COMNFEZIONE. 30 compresse da 2mg CONFEZIONE. 30 compresse da 1 mg

t AlC. 023382031 N. AIC: 023332017

A EC Denominazione Ccmponente | Quaniita Nuova PA | EC Denominazione Componente | Quantita Nuova
D] (2) Attuaie | Quantita [4}] [¢] Attuale | Quantita
(mg/czr) | Proposta (mg/cpr) | Proposta
&) (mg/cpr) ! @) ("'?/CP') ‘
(i 3)
C | S :Ar' 2sqmasF U Jof - Jale , 40 42 NC I Si IAmcc dimaisF J , 3530 ' 40 42 I
C St {Gz.ocmincir: SE-E 104 ¢1ic o NC 1 8 }icross pregimer lc2tuiosa 19 <
' |
< ] B (l:':ss crcpire: ‘celiu'csa I 1¢ I z ] NO oS {D:eul.‘:alato 0< i < l
u 1 !
C + & |Demnaato o8} < hSes S | Erlcewlese 2 ' < [
i I ] ' 1 i
o] ; S 15 celuiosa 10 | < | NC | & {E.cragnE3CD I ot l [ ,
| !
C | 8 |E.@gtESGT < ¢ 083 NC 1 St jTaweFU. > car
I i I l
o] ; Si {Ta ccFV ! ) 037 NO i Si |TaamotbessceF U ‘ ) l 0s7T l
'
o] , Si ,T:!z"-o biessdc FU < I 0s7? I NG ] S: |Pohenlengccie 3 6000 F U ‘ < I 02C I
O} si ' Pzuer englicc.a £,65C0 2 050 NO : S l Polisorcato 80 F U I 2 I 0.ces |
1
! i 1
C ; €l ‘P:: scroato BOF U < 023 | NG 1 St | Scd o carcess Tercelluicsa ! < i [
+ 4
< : Si I Scc.s cartess Teitkcel uicsa z ;o 03, NO ! Si. ‘Oho dr sihcene F U ; < I 09013
i i
[o} ; SI IChcmsuhc::reF u z | 0015 1
1 [

— 13 —
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. Specialita Medicinale n. 55 dell't1 marzo 1996

Societd GLAXO SPA

VIA A. FLEMING, 2
37100 VERONA

Specialita Medicinale: VENTOLIN ESPETTORANTE
SCIR. 200 ML N° di AlC: 023393 034

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantitd Proposta”

[ PA" | EC | Denominazione componente | Quantiti | Nuova Osservazioni
(1) 2) Atwale | Quantita
3) Proposta
(3)
SI | NO |Salbutamolo soifaic 2,4 mg 2,4mg pari a salbutamole
2 a
NO | SI |}Guaifenesina 100 mg -{ 100 mg 2o
NO | SI {Sodio citrato bibasico 5,75mg 68
NO | SI |Acido citrico moncidrato 10 mg 63 ,
NO | SI }Acido lattico e 25 mg {
NO | St |Saccarosio 500¢g 68 ;
NO | SI |Sorbitolo soluzione 200¢g [a] 'E
NO | SI {Saccarina sodica 1) 3.0mg
NO | S8I {Sodio idrossido ea gb PH ':
NO | SI |ldrossipropilmetiiceliulosa es 4Sj‘(fmg :
NO | SI |Metile p-idrossibenzoato 10 mg es ;
NO | SI |Propile p-idrossibenzoato 2mg 69 f
NO | SI |Glicole propilenico 100 mg 66 i
NO | SI |Sodio beazoato 68 20,0mg i;

— 14 —
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. Specialita Medicinale n. 56 dell’11 marzo 1996

Scocieta MEDIOLANUM FARMACEUTICI
S.PA
VIA SAN G.COTTOLENGO, 31

20143 MILANO

Specialita Medicinale: PRISMA
30 CAPSULE 50 MG N° di AlC: 023653 076

Y
50 CAPSULE 24 MG N° di AlIC: 023653 052

La composizione € modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

CONFEZIONE
Astuccio 30 capsule
N AIC
023653076
[} 3 Danomizanona ComponeTts Qoanund Naove Ossarvariani
) ) nuate | Quanued
™ Proposa
[£3]
3 NO | Mesoglicano (sale sodicd) mg 50 S0
NO SI jtattosio ] 91 10
Lie] $1 | Talco og 7 -
NO SI {Amido d1 aels ] - 13
0 | SI |Croscarmellosic ] - 4
N0 S1 |Magnesto stesrsto a9 2 3
CONFEZIONE
Astuccio 50 capsule
N AIC
023653052
PA [73 [ Comp Q Nasove O sarvanoni
m{ @ tnuzxie | Quamnt
Proposta
[ }] s
S1 NO |Mesoglicano (sale sodico) mg 24 24
L] S [Lattosio L] N 80
N0 $I |Talco L] 7
w0 | st [aido ¢t mats o 13
%0 $1 [Croscarmellosio [} - 4
L] St Pagnesio stesrato L] H 3

— 15 —
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. Specialita Medicinale n. 57 dell’l1 marzo 1996

Societa HOECHST MARION ROUSSEL

SPA.

VIALE GRAN SASSO 18
MILANO

Specialita Medicinale: TAULIZ
"3" 20 COMPRESSE 3 MG

20 CPR 6 MG

N° di AlC:
N° di AlC:

024263 028

024263 016

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

{CONFEZIONE _ — 30 COMPRESSE DA 6 MG
| N*AIC . 024263016
PA EC | Denominazione componente | Quantitd Nuova Osservazioni
(1) (2) Attuale Quantita .
(3) Proposta
(3) '
3] NO |Piretanide 6,0 mg 6,0 mg Invariato |
]
NO SI |Amido di mais 49,0 mg 49,0 mg Invariato
NO SI | Cellulosa microcristallina 104,8 mg 103,6 mg
NO SI  |Silicio biossido colloidale /On/ 0,6 mg
NO SI | Magnesio stearato ,2 mg 0,8 mg
PESO DELLA COMPRESSA | 160,0 mg 160,0 mg Invariato
CONFEZIONE 20 COMPRESSE DA 3 MG
N AIC — 0124263028
PA EC | Denominazione componente | Quantitd Nuova Osservazioni
(- Attuale Quantiti
3) Proposta
(3
SI NO |Piretanide 3,0 mg 3,0 mg Invariate
NO SI | Amido di mais 24,5 mg 24,5mg Invariato
NO S1 | Cellulosa microcristallina 52,dmg 1,8 mg
NO S1 | Silicio biossido calloidale /Qﬂ—/‘ 0,3 mg
NO SI | Magnesio stearato 0,1l mg 0.4 mg
PESO DELLA COMPRESSA| 80,0 mg 80,0 mg Invariate

— 16 —




9-4-1996

Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. Specialita Medicinale n. 58 dell’11 marzo 1996

Societd THE WELLCOME FOUNDATION

LTD

42, COWER PLACE

LONDRA

Specialita Medicinale: LEUKERAN
25 COMPRESSE 5 MG

N° di AlC: 0247590 014

La composizione ¢ modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

2 — Librena - Suppl. ord GU. n 83

PA EC |Denominazione Componente | Quantitd Attuale | Nuova Quantitd Osservazioni
(¢}) 03] 3) Proposta
3
NO SI MAGNESIO STEARATO 4,00 mg 2,00 mg
— 17 —



9-4-1996

Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA Dt A.L.C. Specialita Medicinale n. 59 dell’11 marzo 1996

Societa ZYMA S.P.A.

CORSO ITALIA, 13
21047 SARONNO

Specialita Medicinale: SINECOD BOCCA
24 COMPRESSE 1 MG

Ne° di AIC:

027610 017

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA EC Denominazione Componente Quantita Nuova Osservazioni
Attuale Quantita
(percpr) | Proposta
(per cpr)
Si NO | BENZOXONIO CLORURO mg 1.0 mg1.0
NO S| XILITOLO mg 1000 00
NO St | SORBITOLO 00 mg 1001
NO_| S! |PCLIVINILPIRROLIDONE mg 50 00
NO S| { CELLULOSA MICROGCRISTALLINA co mg 20
NO | SI {POLIETILENGLICOLE mg 50 _mg 25
NO | SI AMIDO DI MAIS 00 mg 55
NO SI__| SACCARINA SODICA 00 mg 4
NO | Si |SODIO CLORURO 00 mg 10
NO | Si_[AROMA ARANCIA mg 40 _mg 40
NO | SI |SILICE PRECIPITATA mg 10 00
NO | SI | MAGNESIO STEARATO 00 mg 1

— 18 —



9.4-1996 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. Speclalita Medicinale n. 61 dell’11 marzo 1996

Societa BRUSCHETTINI
SRL

VIA ISONZO, 6
16147 GENOVA

Specialita Medicinale: PIROFTAL
1 FLAC. COLLIRIO 10 ML 0,5% N° di AIC: 025986 011

La composizione & madificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta®

pA EC Renominazinne Canipunerts I Quantia | Nuova i Gisservazinm
(Mm@ CoMete | Quanwia i
o Cropanta )
i /e . |
) : ¢ ' H
i ] |
! ) .
SI : NO :rPiroxicam g 0,5 g 0,5 :
NO | SI |Polivinilpirrolidone ./e/;g 18 'F.U. IX EC.
NO ! SI Sodio fosfato tribasico.12H,0 /Ot/ g 0,33 ENF 18 Ed. :
1 ' ' ;
NO | SI |Sodic mertiolato ‘g 0,002 jg 0,002° |
NO | SI |Poliezilenglicole (PEG 400) ‘g 65 f/(! {
1
. . ]
NO | ST {Fosfato bisodico. 12H,0 lg 0,402 ;/co/, l
i ! : o
| H
| NO | SI Lanolina etcssilata 8 0,4 /90/ ;
b i . : ; | %
No | SI ,Sodio edetato .g 0,01 /oe/f ,
) ; - ; ;
» NO | SI jAcqua distillata qb 100 ml;qb 1COmI :
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Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. Specialita Medicinale n. 62 dell’11 marzo 1996

Societa ITALFARMACO

S.PA

VIALE FULVIO TESTI, 330
20126 MILANO

Specialita Medicinale: NICARDAL
"RETARD" 30 CAPSULE 40 MG

N° di AlC:

025991 035

La composizione € modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA

EC Denominazione Qualita Nuova Osservazioni
(1) ) componente Attuale | Quantita
Proposta
3 3)
(mg) (mg)
SI NO | Nicardipina cloridrato 40,0 40,0
NO SI | Saccarosio granuli 99,7
(saccarosio 75% e amido 25%)
NO SI Saccarosio 99,7
NO SI | Lacca polimetacrilica acida 30,0 30,0
NO SI | Idrossipropilmetilcellulosa 13,8 13,8
NO SI Polisorbato 80 7,5 7,5
NG SI Lacca polimetacrilica basica 5,2 5,2
NO SI | Polietilenglicole 400 1,5 1,5
NO SI Polietilenglicole 6000 1,3 1,3
NO SI | Taleo 1,0 1,0
NO S1 Gelatina 480 480 costituente della capsula
NO SI Titanio bi.ossido 2,0 2,0 costituente della capsula

— 20 —



9-4-1996

Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. Specialita Medicinale n. 63 dell’l11 marzo 1996

Societa THERABEL PHARMA
SPA

ViA PASSIONE, 8
20122 MILANO

Specialita Medicinale:
30 COMPRESSE 250 MG

OPTERON

N° di AIC:

025585 011

La composizione & maodificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

I' Cerominazione Coameone sty t Quanuid Auova Qssenazion)
; oy (¥3} - | Attuste Quantity
‘ I et Pro‘gt;ﬂa
ng. ~
t e £I | Cell..9sa micrscrzzzalling ‘ c< .7 l
i e I ST | Am.2z 2 patate bz ,ﬁo/‘l Z..-.razo
.I i | | P '
v 1St { Atz 4 r.zo U L™ lel-i-ans
! T - ' P i
e | sz | amizs €T mals -2 l 7
' | 1 1 H
sz 2-_3z g-egslatir.2z2-3 [ l 18 l
"
e L
.~ €1 | Qe.asera Lo l U3
l .
o 1es “es.lzellllosa b ‘ € I
; I ; [ /.
C ST (1Siliz o w.ocrcecllz.zale p l/::; IE. <.acz
| ] /i { 1
ST |S.i.ze Toilsidais -riira L2t Vo2 ] 1
| y
° | 32 ncliz Steari:s ' 2 ' € l
l t !
38T |oes.zsoef Toiaaos I O
'
2% [14 Denaminazione Compones=ty Quantita Auova Oysepazcg)
(| @ atrorte | Quanuny
Prouosia
&) (ST
ne ‘ ST Gom=a Lac2a ' 2 5.8 I
! 1
“C | sz | Gorra arat.ca | e 2.2 !
| !
e €I | Tales 10 2
{
l ' . ]
G 18I Saccaros.: ] .cs5.8 ! !
i | . !
%0 |3z |Cera baanea ’ €2 | 0.2 !
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9-4-1996 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. Specialita Medicinale n. 64 dell’11 marzo 1996

Societa WARNER WELLCOME CONSUMER HEALTH PRODUCTS
S.COM.P.A.

VIA DEL MARE 87
00040 POMEZIA

Specialita Medicinale: MYLICON
BB GOCCE 30 ML 6,66% N°diAIC: 020708 069

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantitd Proposta”

PA EC Denominazione Quantitd Attuale | Nuova Quantitd Osservazioni
1)) ) Componente 3) Proposta
()}
NO SI acido sorbico 00 g 0,100
NO SI eritrosina (E 127) mg 1 00




9-4-1996 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO D! MODIFICA DI A.L.C. Specialita Medicinale n. 65 dell’11 marzo 1996

Societa A MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE
S.R.L.

VIA SETTE SANTI, 3
50131 FIRENZE

Specialita Medicinale: MENADERM
CREMA 30 G 0,025% N°di AIC: 020883 094

"SIMPLEX" CREMA 30 G 0,025% Ne di AlC: 020883 120

La composizione & modificata secondo quanto riportato nefla colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA EC Denominazione Componente Quantita Nuova Osservazioni
(1) (2) Attuale | Quantita
Proposta
3) (3)
NO SI Gliceril monostearato g 8¢

—_23 —



9-4-1996

Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. Specialita Medicinale n. 66 dell’11 marzo 1996

Societda SCHIAPPARELLI FARMACEUTICI

Specialita Medicinale:

S.PA.

VIALE SARCA, 223
20126 MILANO

20 COMPRESSE

NEO BOROCILLINA BALSAMICA

N° di AIC:

024860 027

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA | EC Denominazione Componente Quantitad Nuova Osservazioni
Anuale Quantita
(mg) Proposta
(mg)
SI NO | 2,4-diclorobenzialcool 1,20 1,20
SI NO | terpina idrata 80 80
SI | NO | menglitato 3 3
NO | S1I acido citrico s o0 /
NO | SI magnesio stearato 20 16
NO { SI | aroma balsamico polvere 25 25
NO | SI S4CCarosio q.b. 1,6 1463,8
NGO | SI | silice precipitata 00 11

— 24 —



9-4-1996 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale « n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.LC. Speclalita Medicinale n. 67 dell’11 marzo 1996

Societa SCHIAPPARELL!I FARMACEUTICI
S.P.A.

VIALE SARCA, 223
20126 MILANO

Specialita Medicinale: PUPILLA
FLACONE COLLIRIO 10 ML N° di AlC: 025081 023

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA } EC Denominazdone Componente Quantitd | Nuova
Antuale Quantita
(mg) | Proposta
(mg)
SI | NO | nafamlins nitrato 100 100
NO | SI acido borico 1500 1500
J NO | SI | sodio cloruro 215 215
T No | sI | sodio etilmercurio tiosalicilato 10 00 /
NO | SI | benzmlconio cloruro 00/ 5
} No | s1 | boracs 10 1,562
NO | SI blu di metilene 3 0,75
NO | SI | acqua degurata sterile q.b. ml 100 100

25 —



9-4-1996 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO Di MODIFICA DI A.L.C. Specialita Medicinale n. 68 dell’’1 marzo 1896

Societa HOECHST MARION ROUSSEL
S.PA
VIALE GRAN SASSO 18

MILANO

Specialita Medicinale: URBASON
10 COMPRESSE 4 MG N° di AlC: 024001 012

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna “Nuova Quantita Proposta”

"PA EC | Denominazione componente Quantita Nuova 'Osservazioni

0] ) Attuale Quantita

3) Proposta

(3
SI NO | Metilprednisolone 4,0 mg 4,0 mg Invariato
NO SI | Amido di mais 44,5 mg 57,5mg
NO SI | Lattosio 99,0 mg 84,0 mg
NO SI | Talco 1,5 mg 3,0 mg
NO SI | Silicio biossido colloidale /00/ 1,2 mg
NO SI | Magnesio stearato 1,0 mg 0,3 mg
PESO DELLA COMPRESSA 150,0 mg 150,0 mg Invariato |[

— 26 —
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Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.LC. Specialita Medicinale n. 69 dell’11 marzo 1996

Societh SCHIAPPARELLI FARMACEUTICI

SP.A

VIALE SARCA, 223
20126 MILANO

Specialita Medicinale: TRIENE
POMATA DERMICA G 50

N° di AIC:

006408 025

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

W:A EC Denominazione Componente Quaruitd | Nuova Osservazioni
Antuale | Quantitd
(2) Proposta
(s)
SI | NO | polienacidina (acido linoleico e s 5
linolenico)
NO | sI glicerolo 20 20
NO | sI acido stearico 10 10
NO | s1 alcool cetilico 4 4
NO | sI eteri poliglicolici di alcooli grassi 14 4
NOC | SI | 2-ottildodecanolo 4 4
NO | SI gliceril monostearato 4 4
NO | S§I essenza di lavanda 1,0 1,2
NO | s1 metile, etile, propile p-idrossibenzoati | 0,1 0,1
NO | SI | sodio laurilsolfato 00/ 0,1
NO | SI | a-tocoferolo 00/ 0,075
NO | sI sodio cloruro 00/ 0,040
NO | SI sodio stearato 00/ 0,016
NO { SI acqua depurata q.b. 100 100

— 27 —



9-4-1996 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. Specialita Medicinale n. 70 dell’11 marzo 1996

Societda SCHIAPPARELLI FARMACEUTICI
S.P.A.

VIALE SARCA, 223
20126 MILANO

Specialita Medicinale: VALERIANA SCHIAPPARELLI
6 CONFETTI N° di AlC: 001042 035

30 CONFETTI N° di AIC: 001042 023

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA | EC Denominazione Componente Quantita Nuova Osservazioni
Attuale Quansita
(mg) Proposta
{mg)
SI NO { valeriana estratto secco (contenente 100 100
non meno del 1% di valtrato)
NO | st olio di ricino idrogenato 10 10
NO | SI magnesio stearato 2 2
NO | SI | isocheratolo 2 1,740
NO | SI | idrossipropilcellulosa 0,225 o/
NO | SI gomma arabica 13,68 7.430
NO | SI | magnesio carbonsato leggero 12 11,817
NO | SI | metile p-igrossibenzoato sodico 0o/ 0,014
NO | ST | taleo 9,945 7,272
NO | st titanio biossido 2,7 3,182
NO | SI | saccarosio 47,45 56,135
NO | sI cera carnauba 0,13 0,15

— 28 —



9-4-1996 Supplemento ordinarie alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. Specialita Medicinale n. 71 dell’11 marzo 1996

Societa POLI INDUSTRIA CHIMICA
SPA

PIAZZA AGRIPPA, 1
20141 MILANO

Specialita Medicinale: VITASPRINT B12

10 FLACONCIN! ORALI MONODOSE N° di AlC: 019218 070

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA EC Denominazione Componente Quantita Nuova Osservazioni
(1) {2) attuale Quantita
{3) proposta
3)
NO Si alcool etilico mi 0,2 —
metilparaben mg 7 —
metilparaben sodico - mg 8
sodio idrossido —_ mg 16,07

—29 —



9-4-1996 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. Specialita Medicinale n. 73 deli'1t marzo 1996

Societa PUROPHARMA

SR.L
VIA CORREGGIO, 43
20143 MILANO
Specialita Medicinale: ZIBREN
30 CPR 500 MG N° di AiC: 025367 057
20 BUSTINE 500 MG N° di AlC: 025367 044

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta"

PA EC Denominazione Componente Quarntita Nuova Osservazioni
(H (2 stuale | Quantita
Proposta
3 -
(3) )
SI NO L-acetil carnitina HC1 mg 590 mg 590 (pari a sale interrnc £0C»
mg |
NO ST Sodio bicarbonato mg 140 nzg 70
NO SI Aroma mandarino polvere mg 100 ny/
]
i
NC sZ | Polietilenglicole 4000 mg 1060 mng
NO SI Saccarosio mgdQ70  |mg L
| !
NO | Si | Silice precipitata mf-r/2( mg 1 |
{
i {
NO SI ' Saccarina sodica ne 0] ng 20
NO sI Idrossipropilcellulosa nc;/O( mz 20
i ) ~
NO SI } Acqua tonica 1 x 1000 tmg/eﬂ nz S0
NO SI Mannitolo ng mg 74¢

— 30 —



9-4-1996 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. Specialita Medicinale n. 74 dell’11 marzo 1996

Societa MASTER PHARMA
S.RL.

VIA S.LEONARDO, 96
43100 pPARMA

Specialita Medicinale: UBIMAIOR
14 CAPSULE 50 MG N° di AlC: 025228 053

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA| EC| Denominazione componente Quantita Nuova Osservazioni
attuale quantit3
(mg) proposta
(mg)
NO| SI | Lattosio 109.125 106.125 | Ottimizzazione
NO| SI | Silice colloidale idrata 1.500 4.500 | del processo
produttivo e
migliore macchi-
nabilita’ del
prodotto

— 31 —
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Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. Specialita Medicinale n. 76 dell’11 marzo 1996

Societa AZ. CHIM RIUN ANGELINI FRANCESCO ACRAF

SPA

VIALE AMELIA, 70

00181 ROMA

Specialita Medicinale:

30 PASTIGLIE 3 MG
20 PASTIGLIE 3 MG

TANTUM VERDE P

N° di AIC:
N° di AlC:

028494 045
028494 033

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA EC Denominazione Comporente Quantita Nuova
) 2) Attuale Quartita
Proposua |
& @)
SI | NO Benzidamina cloridrato 3 mg 3
RO | ST Isomalto 2986 mg 13183
RO | SI Aspartame 7 mg 3,5
NO | SI | Mentolo | od a
NO | ST | Acido citrico o6 2 |
i |
NO | SI | Aroma menta 2,5 5
]
NO | SI Aroma limone 2 1,5
NO SI | Giallo chinolina E 104 ! 0,100, 0,035
i !
NO l SI I Indigotina E 132 | 0,012I 0,015




9-4-199¢6 Suppaonentc ordinario alla GAZZUTTA UFFICIALE Serie generale - n 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. Specialita Medicinale n. 77 dell’11 marzo 1996

Societa BAYERSP A

VIALE CERTOSA, 126
20156 MILANO

Specialita Medicinale: LASONIL
"H" UNGUENTO G 40 N° di AIC: 020127 027

UNGUENTO 40 G N° di AIC: 020127 015

La composizione e modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

J———

Fa EC ’ Danaminazione Componente Quar_una Nuova
(1) (2) l Attucle Quaniita
~ Propasta
]
NO SI! I Alcodli del grasso di1 lana 5,957 g 3,0 g
I
— 33 —
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9-4-1996 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. Specialita Medicinale n. 78 dell’11 marzo 1996

Societa CHIESiI FARMACEUTICIH
S.PA.
VIA PALERMO, 26/A

43100 PARMA

Specialita Medicinale: LIOMETACEN
IM 6F+6F 50 MG N° di AlC: 022559 037

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta

PA | EC| Denominazione componente Quantitd - | Nuova Osservazioni’
attuale quantita
(mg proposta
(mg)
NO| SI | Mannitole 100.000 93.810 Motivazioni tec-
NO| SI | Meglumina 8.213 6.356 nologiche
NO} SI } Sodio fosfato bibasico 5.545 5.172
biidrato
NO| SI | Potassio tosfato monoba- 4.780 4.468
sico

34 —



9.4-1996

Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. Specialita Medicinale n. 79 dell’t1 marzo 1996

Societa MEDIOLANUM FARMACEUTICI

S.P.A

VIA SAN G.COTTOLENGO, 31
20143 MILANO

Specialita Medicinale: PRISMA

IM 10 F 3 ML 30 MG

N° di AIC:

023653 025

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta"

PA EC Denominazione Componente Quantith | Nsova
M| @ Attzale | Quantitd
o |
SI NO | Mesoqlicano (sale sodico) mg 30 30
NO SI | Sodio cloruro mg 27 7
NO SI | Metacresolo mg 9 -
NO SI { Clorocresolo mg - 0,4
NO SI | Acqua p.p.i. ml 3 1

— 35 —




9-4-1996

Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO Di MODIFICA D! A.LC. Specialita Medicinale n. 80 dell’11 marzc 1996

Sacietda GRUPPO LEPETIT

SPA
VIA R. LEPETIT,8

20020 LAENATE

Specialita Medicinaie: RIFADIN

8 CAPSULE 15C MG
8 CAPSULE 300 MG

8 CONFETT! 450 MG
8 CONFETT! 600 MG

N° di AlC:
N° di AlC:
N° di AlC:
N° di AiC:

021110 200
021110 034
021110 097
021110 111

La composizione &€ modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

CONFEZIONE 8 CAPSULE 150 MG
N°ALC. 021110200/2.7.1968
PA EC Denominazione Componente Quantita Nuova Osservazioni
Attuale Quantita
Proposta
SI NO | Rifampicina mg 150 mg 150
NO }|sI Amido di frumento mg 25 Hinnn
NO |sSt Amido di mais. i Y mg 25
NO |SI Magnesio stearato mg S mg S
NO |si Gelatina mg 62,66 mg 61,7
NO | SI Eritrosina mg 0,73 mg 0.72
NO SI Indigotina mg 0,04 mg 0,04
NO |SI Titanio biossido mg 0,57 mg 0,575

— 36 —




9-4-1996

Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 83

CONFEZIONE 8 CAPSULE 300 MG
N ALC. 021110034/2.7.1968
PA JEC | Denominazione Componente Q‘unntitﬁ Nuova Osservazioni [
Attuale Quantita
Proposta [
SI |NO |Rifampicina mg 300 mg 300 i
NO | SI Amido di frumento mg 50 e !
NO |[st | Amido di mais WA | mg 7SO |
NO {SI Magnesio stearato mg 10 mg 10 |
i
NO Sl Gelatina mg 77,832 jmg 739
NO |SI Eritrosina mg 152 mg 1.450
NO 1|{SI Indigotina mg 0007 |mg 0,006
NO |SI Titanio biossido mg 0,64 mg 0.610
CONFEZIONE 8 CONFETTI 600 MG
Ne ALC. L 021110111/20.11.1978
PA | EC | Denominazione Componente . Quantita Nuova asservazioni
Attuale Quantita
Proposta
SI NO | Rifampicina mg 600 mg 600
NO |SI Sodio laurilsolfato mg 2 mg 2
NO |SI Cellulosa microgranulare mg 20 mg 20
'NO | SI Lattosio mg 21 mg 21
NO [SI Calcio stearato mg 15 mg 15
NO |SI Sodio carbossimetilcellulosa mg 40 mg 40
NO |SI Amido di mais mg 52 mg 52
NO |SI Gomma arahica mg 41,11 mg 41,1
NO |SI Polivinilpirrolidone mg 531 mg 53
NO |SI Saccarosio mg 299,77 mg 292,64
NO |SI | Talo mg 12596 |mg 1264
NO |SI Magnesio carbonato mg 13,3 mg 13,2
NO |SI Titanio biossido mg 25,71 mg 253
NO |SI Caolino mg 18,28 mg 183
NO |81 Silice colloidale mg 34 mg 3,4
NO |SI Eritrosina (E127) lacca di alluminio mg 2,16 mg 2.16
17%
NO |sI Magnesio stearato TN {mg 6
NO |SI Gelatina HHEHIINNE Y mg 1,2




9-4-1996

Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 83

CONFEZIONE 8 CONFETTI 450 MG
N° ALC. 021110097/20,11.1978
PA | EC | Derominazione Componente Quantita Nuova Osservazioni
Attuale Quantiti
Proposta
SI NO | Rifampicina mg 450 mg 450
NO |SI Sodio laurilsolfato mg 15 mg 15
NO jsSI Cellulosa microgranulare mg 15 mg 15
NO |SI Lattosio mg 15,75 mg 15,75
NO |SI Calcio stearato mg 11,23 mg 11,25
NO |SI Sodio carbossimetilcellulosa mg 30 mg 30
NO |SI Amido di mais mg 39 mg 39
NO |SI Gomma arabica mg 28,74 mg 28,7
NO |SI Polivinilpirrolidone mg 3,23 mg 323
NO |SI Saccarosio mg 187,42 mg 1819
NO |SI Talco mg 86,21 mg 86,2
NO |SI Magnesio carbonato mg 8,87 mg 89
NO |{SI Titanio biossido mg 1687 |mg 169
NO |SI Caolino mg 12,75 {mg 128
NO |SI Silice colloidale mg 2,04 |mg 2
NO |[SI Enitrosina (E127) lacca di alluminio mg 137 |mg 137
17%
NO |SI Magnesig steagato Hiniiiiinnl { mg 5,5
NO |SI Gelatina‘ NI mg 1

— 38 —
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Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. Specialita Medicinale n. 81 dell’11 marzo 1996

Societa PRODOTTI FORMENTI
SR.L

VIA CORREGGIO, 43
20149 MILANO

Specialita Medicinale:

GOCCE ORALI 2% 25 ML

RIBEX TOSSE

N° di AIC:

020875 100

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA 1EC |Denominazione Componente Quantita Nuova Osservazioni
Attuale Quantita
Proposta
SI | NO |Dropropizina g 2 g 2 Composizione nferita
a 100 m!
NO {SI | Acido citnco g 05 g 05
NO |SI  {Meiile p-idrossibenzoato g 0,04 g 01
NO |SI |Etile p-idrossibenzoaio g 00313 griitis
NO | SI | Propile p-idrossibenzoato g 0.026 g 0,05
NO 18I |Buuie p-idrossibenzoate g 0,002 grtirti
NO | SI | Benzile p-idrossibenzoato g 0,0005 g/l
NO |81 |} Ouilfenossipolietossietanclo g 0,0085 g/t
NO {81 | Glicole esilenico g 0.0013 gl
NO |SI | Otio di ricino idrogenato gl/ltil g 25
NO |58 | Alcool ml 1,666 mi///117
NO |SI | Anetolo g 0,005 g 0,005
NO |SI | Anice ml 0,15 mi 0,15
NO |SI | Simeticone mgl/llii! mg 3
NO |SI |Acquadepurataq.b.a ml 100 m! 100




9-4-1996

Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIAI_.E

ESTRATVO BRACVY=DIMEXNT

Societa LABORATORI GUIEU

SPA

ViA LOMELLINA, 10
26933 prL ANOD

Specislita Medicinale: POLINAZOLO LAVANDA VAGINALE

5 LAVANDE 140 ML CON 5 CANNULE

La composizione & modificata secondo quanto riportato nelia colonna "Nuova Quantita Propostz"

N° di AIC:

O U DAODIFICA #1 ALL. Spociciitd Rucdicinale n. 8% doll’ il .

027833 019

PA | EC Denominazione Componente Quantita Nuova
N 1@ Attuale Quantita
(3) Proposta
(3)
g/Moodm! | g/iXdm!
S!_| NO ]| Econazolo nitrato 0,300 0,300
NO | sI |Coccoilamidopropilbetaina G,00
{soluzone acquosa al 30%) //0&
NO § S! |Coccoilammidopropiibetaina 4,800
s’otuzioné’écqpi'}gsé 2l 37,5%) —*
NO | 8! | Estratty idroglicolico di timo 1,000 068
NO | 8! |Qlio essenziale di timo .68 0.010
NO | S! [Acido lattico F.U. 0,050 0,100
NO | Si | Glicole propilenico T 6,000
NO ! S! |Ricincleth 40 0 0,700
NO | St |2-fenossietanoio 0 0,300
NO | Sl |Metile p-drossibenzoato sedico F 0,180
NO | Si |Propile p-idrossibenzoato sodico 80 0,015
NO | SI |Acquadepurata gsp 100 mi ! gqsp 100 mi

Serie generale - n. 83

A T N v ot




9-4-1996 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. Specialita Medicinale n. 84 dell’11 marzo 1996

Societda MEDIOLANUM FARMACEUTICI
S.PA.

VIA SAN G.COTTOLENGO, 31
20143 MILANO

Specialita Medicinale: ATEROCLAR
10 FIALE LIOF + 10 F SOLV N° di AlC: 022891 028

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA EC Denominazione Componente Quantita Nuova Osservazioni
M| @ Artuale | Quantitd
3) Prog;sta
S NO | Eparina sodica U.I. 5.000 5.000
NO SI | Mannitolo ™mg 60 -
NO SI | Sodio cloruro mg 9 4,5
NO SI l Clorocresalo mg 1 0,5
NO SI | Acqua p.p.i. ml 2 1

— 41 —
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Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO Di MODIFICA DI A.LC. Specialita Medicinale n. 86 dell’t11 marzo 1996

Societd PRODOTTI FORMENTI
S.R.L.
VIA CORREGGIO, 43

20148 MILANO

Specialita Medicinale:

20 CAPSULE 50 MG

NEO FURADANTIN

N° di AlC:

027320 011

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA | EC | Denominaziene Componente Quantita Nugva Osser azioni
Attuale Quantita
Proposta
SI | NO | Nitrofuranioina macrocrsially mg 50 mg 50
NO | SI | Latosio amdro mg 176 mg 176
NO }SI | Amudo di mais mg 38 mg 33
NGO |l Taico mg 25 mg 23
NO | ST | Gelauna mg 49,29 mg 62,1
NO | SI Ossxdodxferragﬁllo(El?Z) mg 0,05 mg 0.064
NO | SI | Titaruo biossido mg 0,66 mg 0,833

— 4 —
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Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.LC. Specialita Medicinale n. 87 dell’11 marzo 1996

Societa UPSAMEDICA

Specialita Medicinale:

S.PA.
VIA AGNELLO, 18

20121 MILANO
NIFLAM

30 CAPSULE 250 MG

N° di AlC:

022824 015

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantitd Proposta”

PA EC Denominazione Componente Quantita Nuova quantiti Osservazioni
(0] 2) Attuale proposta
) 3)
Sl NO | Acido niflumico 250 mg 250 mg
NO S| Talco 25 mg 25mg
NO Si Amido di mais 15 mg 25 mg
NO Sl Sodio carbossimetilamido 10mg 00
NO Si Magnesio stearato 7 mg 7mg
q.b. a 100% * Peso della
NO Sl Gelatina 60,5843 mg | (del peso della capsula { capsula vuota tra
vuota *) 57-67 mg
2,000%
NO Si Titanio biossido (E 171) 0,9424 mg (del peso del corpo .
della capsula vuota) !
NO ] Eritrosina (E 127) 04712 mg 00 .
NO Si Indigotina (E 132) 0,0021 mg 00
1,333%
NO Si Azorubina (E 122) 00 (del peso delia cuffia
| della capsula vuota)

— 43 —



9-4-1996 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.LC. Specialita Medicinale n. 88 dell’t1 marzo 1996

Societa ABBOTT S.PA,

04010 CAMPOVERDE

Specialita Medicinale: KLACID
FLAC.SOSPENS.GRANULARE 60 ML N° di AIC: 027370 030

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta"

PA ec Dengminazione Componente Quantitd Nuova
() {2 Attuale Quantita
] Proposta
(4]
Sl NO [Claritromicina 925 g25
NO St jCarbopol 974 gts g15
NO SI JPolivinitpirrolidone 90,32 90,35
NO S1 JMdrossipropilmetilcellulosa flalato g3.24 g 3,042
NO 81 [Olio di ricino 00,34 g 0322
NO St |Gel di silice 9 0.20 g 0,10
NO SI [Saccarosio g 60,0 g 54,966
NO St |Gomma Xantan 90,15 g 0,076
NO | Si_|Asoma frutl mist T —oolgo.rma
NO | SI JAroma frutti di bosco 90.18  ——~—_qo|
NO St JAroma mirtillo g 0,18 a0
NO SI |Sodio cloruro 902§ 0
NO St {Saccarina §0,16 o0
NO S1 |Potassio sorbato g 0,40 g 0.40
NO S1 |Acido citrico g 0,058 ]g 0.084
NO 81 |Titanio biossido 0Cjg 0.714
NO S$! [Maltodestrine 00fg 5.714
NO S) }jAcqua q.b. a 100 m! 100 mi




9-4-1996

Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. Specialita Medicinale n. 89 dell’11 marzo 1996

Societa ELI LILLY {TALIA S.P.A.

VIA GRAMSCI, 731/733
50019 SESTO FIORENTINO

Specialita Medicinale: NIZAX
20 CAPSULE 150 MG

10 CAPSULE 300 MG

N° di AlC:
N° di AlC:

026616 019
026616 021

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta"

CONFEZIONE
10 CAPSULE
N° AIC
026616021
PA EC Denominazione componente Quantita Nuova Osservazioni
(1) | (2) Attuale Quantita
3) Proposta
3
St NQ |} Nizatidina 300 mg 300 mg
NO |S] Amido fluido 29.8 mg 150 mg
NO | SI Amido di mais 9,25 mg 25,55 mg
NO | Si Dimeticone 3,7 mg 7.2 mg
NO | SI Polivinilpirrolidone 10.0 mg 15,0 me
NO | SI Sodio carbossimetilcellulosa 8.0 mg 8.0 me
NO | S Talco 9.25 mg 9,25 ma
CONFEZIONE T
20 CAPSULE
N° AIC
026616019
PA | EC | Denominazione componente Quantita Nuova Osservazioni !
) (@ Attuale Quantita l
! (3) Proposta !
3)
Sl NO | Nizatidina 150 mg 150 mg
NO |S! Amido fluido 124 mg 124 mg
NO |SI Amido di mais 20.0 mg 49,4 mg
NO | Si Dimeticone 3.0mg 2,6 mg
NO St Magnesio stearato 3.0 mg 2,0 me

—_ 45 —



9-4-1996 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. Specialita Medicinale n. 90 dell’11 marzo 1996

Societd FARMADES SPA

VIA DI TOR CERVARA, 282

00155 ROMA
Specialita Medicinale: PASADEN
30 COMPRESSE 0,5 MG N°diAIC: 026368 050
20 COMPRESSE 1 MG N°diAIC: 026368 062

La compesizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

CONFEZIONE: 30 compressa d2 0.5 mg CONFEZIONE: 20 compresse da 1 mg

N. AIC: 026368050 N. AIC: 026368062

PA | EC | Denominazione Componente | Quantiti | Nuova PA | EC | Denominazione Componente | Quantita | Nuova

) (2) Attuale | Quantita (U] Attuale | Quantita
{mg/cpr} | Proposta {mg/cpr) | Proposta

3) (mglcpr) 3) (mg/cpr)
3 _

NO S |Taleo F.L. ] 480 NO | Si |Amudod:mais 28.00 2790

NO Si | Magnesio siearato F.U. 400 0.40 NO | S! |TalcoF.U. 467 4.80

NO S | Esten gok(metlacniict 1.26 0.75 NO &} Olio di silicone 7] 0015

(Eudragit E 30 D}

NO Si | Polisorca:o 80 F.U. 0.120 0.065

NO St | Sodio carcossimeticellulosa 0.03 005

NQ St |Olio ds sicane 2] 0.013




9-4-1996

Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. Specialita Medicinale n. 91 dell’11 marzo 1996

Societa S.LF.l. S.PA.

VIA NICOLA COVIELLO, 15/B
95128 CATANIA

Specialita Medicinale: SIFICROM
COLLIRIO 10 ML

N° di AlC:

026052 011

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA EC Danommaziome Componente Quanthia Nuova Osscrnazioms
(6] (2) Atzale Quantta
" Proposta
3) %)
g. gs
ACIDO CROMOGLICICO
s1 SALE DISODICO 4,0 4,0
sL SODIQ FOSFATO MONOBASICO H,0 0,410 =====
ST SODIO FOSFATO BIBASICO 12 HZO 2,495 ==s===
SI DISODIO EDETATO 0,10 0,10
sI BENZALCONIO CLORURO 0,01 0,01
ST GLICEROLO ===== 1,6
SI | ACQUA PURIFICATA q.b. 2 ml 100 100

— 47 —




Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 83

9-4-1996

ESTRATTO PROVVEDIMENTO D! MODIFICA DI A.L.C. Specialita Medicinale n. 92 dell’11 marzo 1996

Societa POLI INDUSTRIA CHIMICA
SPA
PIAZZA AGRIPPA, 1

20141 MILANO

Specialita Medicinale: DIERTINA

10 FLAC.NI OS MONODOSE N° di AlC: 022600 050

50 CAPSULE N° di AlC: 022600 047

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta®

CONFEZIONE 50 capsule 3 mg
N°* AlC 022600047
PA EC Denominazione Componente Quantita Nuova
(1) {2) attuale Quantitd
(3) proposta
3)
NO St gelatina mg 67 mg 70
licerina mq 33 mg 34
etilparaben — mg 0,37
tilparaben sodico mg 0,30 -
 propilparaben —_ myg 0,19 [
proprilparaben sodico mgq 0,20 —
sodio idrossido — mg 0,12
CONFEZIONE 10 flaconcini orali 6 mg
N° AIC ©22600050
PA EC Denominazione Componente Quantita Nuova
1) 2 attuale Quantita
(3) proposta
(3)
NO Sl mannitolo mg 134 mg 130
polietilenglicole 6000 —_ mg 4




9-4-1996

Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.LC. Specialita Medicinale n. 93 dell’11 marzo 1996

Societa FOURNIER PIERREL FARMA

S.P.A

VIA CASSANESE, 224
20145 SEGRATE

Specialita Medicinale: DEPAS
30 COMPRESSE 0,5 MG

N° di AlIC:

025640 018

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA [ "EC Denominazione Componente | Quantita Nuova Osgervazioni
1 2 Attuale Quantita
(3) Proposta
G
SI NO | Etizolam mg0,5 mg 0,5
NO SI Magnesio stearato 00 mg2
NO SI Lattosio mg 57,5 mg 57,5
NO St Cellulosa microcristallina mg 30 mg 30
NO sl Amido di mais mg18 mg18
NO S1 Talco mg 6 mg6
NO st Idrossipropilmetilcellulosa mglls0 | mg1,150
NO §I Talco mg 0,688 mg 0,688
NO st Titanio biossido mg 0,438 mg 0,438
avestanento

— 49 —



9-4-1996 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. Specialita Medicinale n. 94 dell’11 marzo 1996

Societa BYK GULDEN JTALIA
SPA
VIAGIOTTO, 1

20032 CORMANO

Specialita Medicinale: DOLOFLEX

10 COMPRESSE N°diAIC: 021273 038
6 COMPRESSE N° di AlC: 021273 026
4 COMPRESSE N° di AiC: 021273 014

La composizione & modificata secondo quanto riportato nelia colonna "Nuova Quantita Proposta"

PA EC Denominazione componente Quantita [ Nuova Osservazioni
69 2) attuale | quantita
3) proposta
3)
SI NO {Paracetamolo 200 mg {200 mg
SI NO {Acido acetilsalicilico 300 mg |300 mg
NO SI | Amido di mais 51mg {31 mg
NO SI _{Cellulosa microcristallina 50mg |[50mg
NO SI |Idrossipropilcellulosa 30mg  |30mg
NO S1 | Gelatina 11 mg 11 mg
NO SI | Palmito stearato di glicerile 15meg 15mg
NO SI {Acido stearico 8§ mg 8 mg
NO SI | Acido silicico colloidale 5 mg Smg
NO SI |Idrossipropilmetilcellulosa 10mg [6,885 mg
NO SI |Etilcellulosa 3.3mg |00
NO SI | Dimethicone 200 1,7mg 0,005 mg
NO SI [|Talco 00 4.1 mg
NO SI | Titanio biossido 00 2,66 mg
NO SI _[Polietilenglicole 6000 00 1,35 mg




9-4-1996 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. Specialita Medicinale n. 95 dell’11 marzo 1996

Societa CHIESI FARMACEUTICI
SP.A
VIA PALERMO, 26/A

43100 PARMA

Specialita Medicinale: CLENIDERM
CREMA 30G 0,025% N° di AlC: 022975 039

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA | EC| Denominazione componente Quantita Nuova Osservazioni

attuale quantita

(2) proposta

(®
NO| SI | Alcool cetostearilico 2.000 2.050 Aumento del con-
NO| SI | Clorocresolo 0.100 0.200 servante ed ag-
NO/| SI | Sodio fosfato monobasico giunta di un agen
monoidrato 0.000 0.300 te tamponanie.

— 5] —
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Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. Specialita Medicinale n. 96 dell’t1 marzo 1996

Societa BOEHRINGER MANNHEIM ITALIA

Specialita Medicinale:

S.PA

VIA S. UGUZZONE, 5

20126 MILANO

30 CAPSULE 15 MG

20 CAPSULE 30 MG

FLUNGX

N° di AlC:

N° di AlC:

022867 028

022867 016

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantitd Proposta”

CONFEZIONE

20 capsule 30 mg

N AlC
022367016

BA
0

EC
@&

Denominazione componente

Quanuta
Afttale
[©]

Nuova
Quantith
Proposta

(3)

Unna

i
st !

FLURAZEPAM MONOCLORIDRATO

30

q
)it

St

AMIDO DI MAIS

20

20

mg

SI

LATTOSIO

SC

76

g
i

SI

TALCO

s

3
o

CONFEZIONE
30 copsule i5 mg
N AIC
022857028
PA L EC Denominazione componente Quantitd | Nuova | Unma
m{e Amale | Quanuta
(3) {Proposta
! )
St IFLURAZEPAM' MONOCLORIDRATO} 15 15 mg
Sl l\MlDO DI MAIS 20 20 mg
Si ‘LA'ITOS!O 95 92 mg
St |T-\LCO 5 6 mg
1]
Si_{SILICE COLLOIDALE ANIDRA 0 1 mg
St_|MAGNESIO STEARATO /oo/ 1 | me

Si

SILICE COLLOIDALE ANIDRA

0

3
ia

Si

MAGNESIO STEARATO

e

o e | e | —

— 52 —
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Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. Specialita Medicinale n. 97 dell’11 marzo 1996

Societa SCHIAPPARELLI FARMACEUTICI

S.PA

VIALE SARCA, 223
20126 MILANO

Specialita Medicinale: BOROCAINA
30 COMPRESSE

N°® di AIC:

004901 029

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA | EC Denominazione Companente Quantita | Nuova Osservazioni
Astuale Quarsitd
(mg) Proposta
(mg)
SI | NO | aleool benzilico 6,40 6,40
SI | NO | sodio beazoato 52 52
NO | SI { meata essenza 4 00 /
NO | SI { eucalipto essenza 1 00 /
NO | SI { limone essenza 0,50 00 /
NO ! SI | vanillina 0,05 00 /
NO | SI { maltodestrina 15 00 /
NO | SI | etilcellulosa 2,80 00 /
NO | SI | gomma arabica 40 00 /
NO | SI | maguesio stearato 7 83
NO | SI { saccarosio 621,25 646,63
NO | SI { aroma menta polvere 0/ 21,5
NO | SI | silice precipitata 00 / 8,17
NO | SI | aroma eucalipto polvere 00 / 6,5
NO | SI | aroma limone potvere 00/ 0,50




9-4-1996

Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 83

—

ESTRATTO PROVVEDIMENTO Di MODIFICA Di A.L.C. Speclalitd Medicinc’e r. 33 dell’11 marzo 1996

Societa LUITPOLD S.P.A.

VIA MONTECASSIANO, 157
00156 ROMA

Specialita Medicinale:

20 CONFETTI

COMBIZYM

N° di AiC:

007218 050

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

£ €C Denominuione Cocoonente Quwitta Nrova Qsservancm ]
m @ Arucle Quaria
- Projosta
) )
KO SI | SACCAROSIO {109.2 ag [107.2 g I
KO  SI TALCO 6.7 =g | 59.9 wg /
no ST CEZLLULOSA MIGROCRISTALLINA | 27.7 mg | 24.8 af ,
CARBOSSIXETILCELLULOSA
NOo ST SALE SODICO 22.1 mg | 21.0 mg
COPOLINERO ACIDO METACRILICG|
" 00 53.6 mg
wo st DISPERSIONE 30% 1 ] '
no st | POLIACPILATO | oo 12.0 mg !
DISPERSTONE 30% i /
O SI CALCIO CARBONATO I 13.¢ =3 | 13.1 ng /
i 1
NO ST : POLTVIDONE 25000 y oo | 12.3 mg /
]
: . — ;
Ko SI | TITanI0 B0SSIO0 1.5 ng | 133 g /
1 /
NO  SI GLICERINA | 4.9n3{ 4308
R } 1 /
n  SE SILICE COLLOIBALZ i 17r2 t 3.4 nmg
i i
Pa £C Denominazione Laeoonente Gaannua Aema ‘ Qssenar em
(1 (@) | niuale Quarta
Prazosta
o e
|
#0  SI | TRIETILCITRATO I co l 3.1 mg
N I |
M0 SI | MAGNESIO STTARATS I y.s 4y ! 1.9 mg!
]
- [ . :
nc SI POLIETILENGLICOLE 8000 | oo ! 1.9 mgll
! ]
W0 SI | STMETICONE EMULSIONE ' eo | 12 ez:
1
Ko ST | METILIDRCSSIPSC?I_ZELIULOSA i 2.6 ~g ' 0.2 r;
i | !
1
N SL CALCIO LATTATO i 0.8 o7 i 0.1 mg:
)
7 . -
M ST IDROSSIPROPILMETILCELLULOSA | 12.7mg | €O ¢
|_FTALATO ! | ;
. . .
NO St | POLIVINILPIRROLIZONE 112.6 g ! 6y i %
1 i !
NG SI i POLIETILENGLICSLT 6C00 , 178 B , H
|
: !
1 : B
W st OLIO DI RICINO (la=zaoCdy /1 !
) 1
1 f
i N0 SI PROPILENGLICOLE © 0.7eg ! OO




9-4-1996

Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. Specialita Medicinale n. 99 deil’11 marzo 1996

Societa KNOLL FARMACEUTICI

S.PA.

VIA SOPERGA, 37/39
20127 MILANO

Specialita Medicinale:

30 COMPRESSE 15 MG

FUROIC

N° di AlC:

028173 033

La composizione & modificata secondo quanto ripcrtato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA EC Denominazione Componente Quantita| Nuova
(1)1 (2) Attuale | Quantita
{3) Proposta
(3)
Sl NO | N5-metiltetraidrofolato di calcio pentaidrate|{ 15mg 15 mg
mg 19.18 pari ad acido:
NO S1__| Uaitosio 120,00 mg | 120,00 mg
NO St Armido di mais 21.50mg | 1862 mg
NO St Magnasio stearato 200mg | 200mg
NO Si__| Dietiiftalato 228 mg 00
NO Si Cellulosa acotcftalato 7,08 mg 00
NO Si Silicone HK t5a 0.64 mg 00
NO Si i Polimetacrilati 00 5,020 mg
NO S| Poligtilenglicole 6000 00 1,463 mg
NO S Simeticone 00 0,020 mg
NO S! | Polisorbato 80 (TWEEN 80) 00 0,084 mg
NO Sl Sodio idrossido 00 0,067 m
NO Sl Talco 00 3346 m

— 55 —



9-4-1996 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.I.C. Specialita Medicinale n. 100 deli’11 marzo 1996

Societa HOECHST MARION ROUSSEL
SPA
VIALE GRAN SASSO 18
MILANO
Specialita Medicinale: LASIX’
20 COMPRESSE 500 MG N diAIC: 023993 037

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA EC Denominazione componente Quantita Nuova Osservazioni
(1) 2) Attuale Quantita
3) Proposta
Q)
SI NO |Furosemide §00,0 mg 500,0 mg Invariato
NO SI | Amido di mais 77,0 mg 73,5 mg
NO SI | Lattosio 55,0 mg 55,0 mg Invariato
NO SI | Cellulosa polvere 30,0 mg 30,0 mg Invariato
NO SI | Sodio amilopectinaglicolato 20,0 mg 20,0 mg Invariato
NO SI | Talco 10,0 mg 10,0 mg Invariato
NO SI | Silicio biossido colloidale 6,0 mg 6,0 mg Invariato
NO SI | Magnesio stearato 2,0 mg 5,0 mg
NO SI | Giallo chinolina - E 104 }/ 0,5 mg
PESO DELLA COMPRESSA | 700,0 mg 700,0 mg Invariato
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9-4-1996 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO Di MODIFICA DI A.L.C. Specialita Medicinale n. 101 del’11 marzo 1996

Saocieta MASTER PHARMA
S.R.L.
VIA S.LEONARDO, 96

43100 pPARMA

Specialita Medicinale: LIBEXIN MUCOLITICO
SOSPENSIONE ORALE 200 ML N° d: AIC: 023483 035

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA} EC| Denominazione componente Quantita Nuova Osservazioni

attuale quantita

) proposta

@
NO| SI | Cellulosa microcristall. 1.364 0.0 Ottimizzazione
NO| SI | Carbossimetilcellulosa 0.136 1.0 del processo pro-
sodica duttivo

NO| SI | Gomma xantan 0.0 0.200
NO | SI | Metile p-idrossibenzoato 0.180 0.135
NO | SI | Propile p-idrossibenzoa- 0.020 0.015 !

to

ra —————e s n r——oi o TeAn o
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9-4-1996

Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.LC. Specialita Medicinale n. 102 del’11 marzo 1996

Societa GIORGIO ZOJA

SPA

VIA LAMARMORA, 1
20122 MILANO

Specialita Medicinale: FORGENAC

"RETARD" 20 COMPRESSE 100 MG

N° di AlC:

023828 078

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA | EC | Denominazione Componeni-e "7 [Quantita | Nuova
Attuale Quantita
Proposta

SI | NO |Diclofsnac sodico mg 100 mg 100
NO | SI |Talca mg 220 'mg 1944
NO ISl |Idrossipropilmeulcetiulosa mg//lti!] mg 27,6

NO [ Sl | Polivinulpirrolidone mg 3 jmg 20

NO | SI | Magnesio stearato mg 3,26 mg 3
NO |SI |Idrossipropilcellulosa mg 2,71 mg 282
NO | 8I |Euicellulosa mg 16,34 Img 1,4
NO | SI | Magnesio stearato mg///1l] lmg 0,27
NO | SI | Titnio biossido mg 0,26 ‘mg 0,27
NOQ 1 SI | DieulRalao mg 0,42 img 0,22
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9-4-1996 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO Di MODIFICA DI A.L.C. Specialita Medicinale n. 103 dell’t1 marzo 1996

Societd MASTER PHARMA
S.R.L.

VIA S.LEONARDO, 96
43100 PARMA

Specialita Medicinale: LIBEXIN
SOSPENSIONE ORALE 200 ML N° di AIC: 023441 037

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna “"Nuova Quantita Proposta”

PA | EC| Denominazione componente | Quantita Nuova Osservazioni
attuale quantitd
4] proposta
@
NO| SI | Aroma di frutta 0.0 0.300 Migliore palata-
NO| SI | Aroma di vaniglia 0.030 0.0 bilita’ del pre-
NO; SI | Aroma di caramello 0.025 0.0 parato.

— 59 —



9-4-1996

Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA D! A.I.C. Specialita Medicinale n. 104 del’11 marzo 1996

Societa KNOLL FARMACEUTICI
SPA.
VIA SOPERGA, 37/39

20127 MILANO

Specialita Medicinale: SAMYR
20 COMPRESSE RIVESTITE 200 MG

N° di AlIC: 022865 164

La composizione € modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA EC Denominazione Components Quantital Nuova Osservazioni
(1)} (2) Attuale | Quantita
(3) Proposta

(3)

Sl NO | Ademsticnina solfato p-toluensoonato 384 mg 384 mg

NO Sl Mannite 149 mg 149 mg

NO Si Silice 10mg 20 mg

NO Si Magnesio stearato 7mg 7mg

NO Si__ | Scdio bicarbonato 10 mg 00

NO Sl Palivinilpirrolidons 4mqg 00

NO Sl Dietilftalato 6,09 mg 00

NO Si Cellulosa acetoftalato 12,76 mg 00

NO S| | Silicone HK 15a 1,15 mg 00

NO S Copolimerg acido metacrilico 00 15,059 mg

NO Si__j Pdlisiilenglicoie 6000 00 4392 mg

NO Sl Simeticons 00 0,053 mq

NO S Polisorbato 80 (TWEEN 80) 00 0,251 mqg

NO S| | Sodio idrossido 00 0,201 mg

NO St | Taleo 00 10,038 mg




9-4-1996

Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA D1 A.LC. Specialita Medicinale n. 105 deil’11 marzo 1996

Societa BOEHRINGER MANNHEIM ITALIA

S.P.A.

VIA S. UGUZZONE, 5
20126 MILANO

Specialita Medicinale: LANITOP
GOCGE ORALI 10 ML 0,6%

N° di AlC:

022643 047

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA | EC | Denominazione componente | Quantita | Nuova | Unita Osservazioni
ORE®) Attuale |Quantitd
(3) |Proposta
(3)
SI B - METILDIGOSSINA 6 6 mg
SI |GLICEROLO 98 % 3590 0 mg
SI | GLICERINA /oo/ 3690 | me
SI | GLICOLE PROPILENICO 0 5185 mg
SI JALCOOL ETILICO 584227 | 1134 mg
SI {ACQUA DEPURATA 0 |gb.ald| mi
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9-4-1996

Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA D! A.LC. Specialita Medicinale n. 106 dell’t1 marzo 1996

Societa PRODOTT! FCRMENTI
S.R.L.
VIA CORREGGIO, 43

20149 MILANO

Specialita Medicinale: 1KARAN
30 CAPSULE 5 MG

N° di AIC:

025927 017

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA |EC |Denominazione Componente Quantitd Nuova Osservazioni
Attuale Quantiti
Proposta
SI |NO | Diidroergetamina mesilato mg 3 mg 3
NO |sI | Saccarosio mg 139 mg 221,24
NO |Sl | Amdo di mais mg 63 mg 73,74
NO |SI | Talco mg 33 mg 18.21
NO |SI |Resina acnlica mg 19 mg 374
NO {SI |Lattosio mg 18 mg 3
NO |SI | Poliviulpurolidone mg 2,7 mg 1.05
NG [SI |Acado sieanco mg 0,3 mgllliti
NG |81 | Gelauna mg 62 mg 62

— 62 —



9-4-1996

Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDRIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. Specialitd Medicinale n. 107 dell’11 marzo 1996

Societa RAVIZZA FARMACEUTICI

S.PA.

VIA EUROPA, 35
20053 MUGGIO'

Specialita Medicinale:

ISIMET

20 COMPRESSE GASTRORES.200 MG N° di AlC:

028168 033

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA]| EC Denominazione Componenta Quantita| Nuova |
(1) ] (2) Attuale | Quantita
(3) Proposta
(3)
Sl NO | Ademetionina solfato p-toluenscifonato 384mg 1384:ng
NO | Sl | Mannite 149mg | 149mg
NO S| __| Silice iomg 20mg
NO Sl Magnesio stearato 7mg 7mqg
NO Sl Sodio bicarbonato 10mg 00
NO S!__| Polivinilpirrolidone 4mg g0
NO St Dietilftalato 6,08 mg 60
NO Sl Cellulosa acetoftalato 12,76 mg 00
NO Si Silicone HK 15a 1,15 mg 00
NO S!1__| Copolimero acido metacrilico 00 15,059 mg
NC Si Polietilenglicole 6000 00 4,392 mg
NO Si Simaticons 00 0,058 mg
NO Sl Polisorbato 80 (TWEEN 80)_ 0c 0.251 mg
NO | S! | Sodio idrossido 00 0,201 mg'
NO Sl Talco 00 10,039 mg




9-4-1996 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. Specialitd Medicinale n. 108 dell’11 marzo 1996

Societa CHIESI FARMACEUTICI
S.P.A
VIA PALERMO, 26/A

43100 PARMA

Specialita Medicinale: JUMEX
50 COMPRESSE 5 MG N° di AIC: 025462 019

La composizione & madificata secondo quanto riportato nefla colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA | EC| Denominazione componente Quantita Nuova Osservazioni

attuale quantiti

{mg) proposta

(mg)

NO| SI | Lattosio 84.00 87.75 Ottimizzazione
NO| SI | Acido citrico monoidrato 0.00 1.25 del processo pro-
NO| SI | Magnesio stearato 3.00 1.00 durtivo e miglio-
NO|{ SI | Tako 3.00 0.00 re macchinabilitd

del prodotto




9-4-1996 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. Specialita Medicinale n. 109 dell’11 marzo 1996

Societa BOEHRINGER MANNHEIM ITALIA
S.PA

VIA S. UGUZZONE, 5
20126 MILANO

Specialita Medicinale: LENTOKALIUM
40 CAPSULE 600 MG N°diAIC: 024036 042

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA | EC | Denominazione componente | Quantitd | Nuova | Unitd
e Attuale | Quantitd
(3) {Proposta
3
SI POTASSIO CLORURO 600 600 mg |
SI |ETILCELLULOSA 120 15 mg |
SI_|TaLco 20 20 mg |




9-4-1996

Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. Specialita Medicinale n. 110 dell’t1 marzo 1996

Societa MIDY SPA

VIA G.B.PIRANESI, 38
20137 MILANO

Specialita Medicinale:
30 COMPRESSE 250 MG

TIKLID
N° di AIC:

024453 021

La composizione & modificata secondo quanto iiportato nella colonna "Nuova Quantitad Proposta”

PA EC Denominazione componenti Quantita Nuova
¢V} @ Attuale Quantita
3) Proposta
©)]
SI NO | Ticlopidina cloridrato 250,0 250,0
(NUCLEO)
NO SI | Cellulosa microcristallina 48,5 87,35
NO SI |Polividone 7,80
NO SI | Acido citrico anidro 3,90
NO SI | Amido di mais 46,5 39,00
NO SI | Acido stearico 5,0 0,975
NO | SI |Magnesiostearato /90/ 0,975
RIVESTIMENTO)
NO SI | Metilidrossipropiicellulosa 5,0 6,250
NO SI | Titanio biossido 2,0 3,125
NO | SI |Polietilenglicole 8000 e | o
NO SI | Polietilenglicole 6000 1.0
Peso della compressa 358,0 400,000

— 66 —




9-4-1996

Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.I.C. Specialitad Medicinale n. 111 dell’i{1 marzo 1996

Societa MASTER PHARMA
S.R.L.
VIA S.LEONARDO, 96

43100 PARMA

Specialita Medicinale: MORNIFLU
20 BUSTINE BIPARTITE 350 MG

30 BUSTINE BIPARTITE 350 MG

N° di AIC:
N° di AIC:

027238 070
027238 094

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantitd Proposta”

PA| EC| Denominazione componente Quantita Nuova Osservazioni
attuale quantitd
(mg) proposta
(mg)
NO| SI | Aspartame 25.00 15.00 Ottimizzazione
NO| SI | Glicirrizinato d’ammonio 20.00 10.00 del processo pro-
NO| SI | Metilidrossipropilcellu- 30.00 33.00 duttivo € miglio
losa re palatabilita’
NO| SI | Giallo arancio S (E110) 2.00 0.145 | del preparato
NO| SI | Aroma di frutta 150.00 25.00
NO| SI | Sorbitolo 605.00 363.95
NO| SI | Saccarosio 1271.00 1387.00
NO| SI | Aroma di banana su 0.00 757.10
maltodestrina
NO| SI } Gomma xantan 0.00 20.00
NO| SI | Atomizzato di frutta 500.00 0.00
NO| SI | Polimeri metacrilici 9.00 0.00
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9-4-1996

Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA Di A.L.C. Specialita Medicinale n. 112 dell’11 marzo 1996

Societa BLUE CROSS

S.R.L.

VIA MASSARENTI, 22
20148 MILANO

Specialita Medicinale: ALGOFEN
12 CONFETTI 200 MG

N° di AIC:

023766 025

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA |EC |Denominazione Componente Quantitia Nuova
Attuale Quantita
Proposta
SI |NO |Ibuprofen mg 200 mg 200
NO |SI | Amido di mais mg 128,36 mg 123.46
NO |SI | Acido stearico mg 1,64 mg 164
NO | SI |Polivinilpirrclidone mg 0,11 mg 0,11
NO {81 |Sodio carbossimetilcellulosa mg 0,88 mg 0.88
NO |SI | Gomma lacca mg 0,76 mg 0,76
NO {SI |Gomma arabica mg 1,08 mg 1.08
NO |SI | Titano biossido mg 2,23 mg 223
NO |SI |Calcio solfate mg 38.76 mg 38.76
NO |SI | Saccarosio mg 126.03 mg 126.03
NO |SI |Cera carnauba mg O0.15 mg 0.15
NO |SI | Sodio carbossimetilcellulosa reticolata mg////17 mg 3.3
NO |SI |Silice precipttata mg// /1 mg 1.6
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9-4-1996

Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. Specialita Medicinale n. 113 dell’11 marzo 1996

Societd ALFA WASSERMANN

S.P.A
VIA RAGAZZI DEL '99, 5

40133 BOLOGNA

Specialita Medicinale: ALFAMOX
SCIROPPO 100 ML 250 MG/5 ML

N° di AIC: 023098 039

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta"

PA EC Denominazione Componente Quantita Nucva Osservazioni
(1) (2) Attuale Quantita
(3) Proposta
(3)
Amaoxicillina tridrata
sl NO, {pari ad Amoxicillina g 5) g S5.74 g 574
NO S| | Carbossimetilcellulosa-Na g 04 g 04
NO Si | Banana liofilizzata g 05 g 05
NO Sl | Ananas liofilizzato g 06 g 06
NO Si | Aroma panna g 02 g 02
NO St | Aroma limene ——00—— g 0,168
NO 8! | Saccarosio g 33 g 32.56
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9-4-1996 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. Specialita Medicinale n. 114 dell’11 marzo 1996

Societa GIORGIO ZOJA
SPA

VIA LAMARMORA, 1
20122 wmILANO

Specialita Medicinale: ALISEUM
20 CAPSULE 2 MG N° di AIC: 017510 025

20 CAPSULE 5§ MG N° di AlC: 017510 013

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta"

CONFEZIOVE Woapsule =l meg s IINTIZIONE 0 apsulemalh =32

NUATC  olis10013 WAL oisigeas

A EC’ |- azione Comp Quantita i Naova : PA [EC | Denominazione Cumpuncnte Quanuty ; \\N“ 3 - —.
IA(lu.llc ! g:,:nuu | Atwale ; (3:1:14(.1 :

l | Toposta | . [P a2
\NO 'D.::,:::.:n lmg s | -3 ¢ | si | NO !Duazepam !mg 2 =zl

o S! !O..q\.. doliuC2 Fw imz R { =g 62 ; NO ;SI Clio ds arachds 7L | mg 709 : @3 Sos5 '

25 ’Oua 4508 @ragetate , 2 il E T3 1283 \ NQ 13 | Olo & 2ceza idragena 0 l mz T (RS el

S S ]C::a.‘.::. T RUrEREN =z ) | ~0 St 'C::a Qap gualla ':\g 1.-3 =T :

2 S8l |G=m.na fu img 10 HoriE i NO [Si |GeaunaTU Im; 30 ymg 3l

2 lSI |Guc:r*:.1 . |mg 6 i:‘; 6 ~NO ISI Glicenina FU mg 6 | wE 0 ‘

p) :5: ‘Sodm searssmcenzsa dalle ;mg 0.3 =3 0.16 NO |SU ! Scdio prudrassioenzoats detde mg 0,13 = Qs }

J :SI 'Sod:o S+ 22285.0022033 A1 pICRiE lmg 09" I.—:; 0,08 i NO jE1 'Sodm prdrassibenzsato a propus mg 07 I mg 298 i

D481 | Sorviid widione FU jmg 7 =2 3 | NO {31 | Sortuclo soluzone TU mg 7 HET i
'

pl is: Tiama 1ees.da lmg 0,3 I:g 03 NO | St | Tuano ovossido mg 0o ' &g JJ I:

) iSi CloreZlr ra=a |:.; 091 1= 0,914 i NO ISI Eruostna mg 094 "m; 2058 ‘
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9-4-1996 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA D1 A.l.C. Specialita Medicinale n. 115 dell’11 marzo 1996

Societda HOECHST MARION ROUSSEL
S.PA
VIALE GRAN SASSO 18

MILANO

Specialita Medicinale: DAONIL
30 COMPRESSE 5 MG Ne° di AlC: 021642 018

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta“

PA EC Denominazione componente Quantita Nuova Osservazioni
(1) Q) Attuale Quantita
€)] Proposta
3
SI NO |Glibenclamide 5,0 mg 5,0 mg Invariato
NO SI |Lattosio 79,0 mg 79,0 mg Invariato
NO SI |Amido di mais 70,5 mg 65,5 mg

NO SI |Amido di mais pregelatinizzato y 5,0 mg

NO SI |{Talco 3,0 mg 3,0 mg Invariato
NO SI |Silice colloidale anidra 2,0 mg 2,0 mg Invariato
NO SI |Magnesio stearato 0,5 mg 0,5 mg Invariato

PESODEELACOMPRESSA | 160.0 mg 160,0mg Invariato

— 7 —



9-4-1996

Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. Specialita Medicinale n. 116 dell’11 marzo 1996

Societa GRUPPO LEPETIT

SPA

VIAR. LEPETIT,8
20020 LAENATE

Specialita Medicinale: DELTACORTENE
"FORTE" 10 COMPRESSE 25 MG

N° di AIC:

010089 035

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA | EC Denominazione Compounente Quantita Nuova Osservazioni
Attuale Quantita
Proposta
SI NO | Prednisone mg 25 mg 25
NO | Sl Lattosio mg 132 mg 135,7
NO | SI Amido di mais mg 10 mg 10
NO | SI Cellulosa microgranulare mg 15 mg 15
NO |81 - Magnesio stearato muiiniinitl Y mg 1,3
NO | Si Acido stearico mg 5 i

— 7 —



9-4-1996 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. Specialita Medicinale n. 117 dell’11 marzo 1996

Societa BAYER S.P.A.

VIALE CERTOSA, 126
20156 MILANO

Specialita Medicinale: NEUTROLAC
36 COMPRESSE N°di AIC: 016371027

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

Fa EC Dsnamlinazione Componente Quantitd »  Nuova 17 Gsservazlonl
) ) Attuzle Quanita
N Proposta
) &
NO SI Saccarosio 0,523 g |0,243 g
NO SI talco 0,015 g ————
NO ST saccarosio per compressione | --—e- 0,241 g
diretta
NO ST magnesio stearato ——— 0,05 g
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9-4-1996 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. Specialita Medicinale n. 119 dell’'11 marzo 1996

Societa BOEHRINGER MANNHEIM ITALIA
S.PA

VIA S. UGUZZONE, 5
20126 MILANO

Specialitd Medicinale: AULIN
"MITE" 30 BUSTINE 50 MG N° di AlC: 0253940 040

30 BUSTINE 100 MG N° di AlC: 025940 053

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantitad Proposta”

CONFEZIONE
30 bustine 50 mg .| CONFEZIONE
N. &IC 30 bustine 100 mg
025940040 B A . . N.AlIC
PA | EC [ Denominazione componente |Quantith| Nuova | Unid | 025940053
(O N eI Amuale | Quantid PA | EC | Denominazione componente | Quantith | Nuova | Unid
(3) jProposta mie Anuale | Quantitd
6) (3) |Proposa
3
Sl NIMESULIDE 50 50 mg
s1 NIMESULIDE w00 | 100 | mg
St |{CETOMACROCOL L3 8 mg
S1 |CETOMACROGOL 8 3 mg
SI {SACCAROSIO 1834 | 185469 mg .
SI |SACCAROSIO 1805 | 1804691 mg
St |MALTODESTRINE 38 8,75 mg
SI |MALTODESTRINE 15 3,78 mg
st |actpo citrico 30 50 | mg !
} SI {ACIDO CITRICO 30 30 mg
SI JAROMA ARANCIO 40 42 mg
S! |AROMA ARANCIO 42 42 mg
St {AMIDO DI MAIS ] 6,56 mg l
1 __ ] st JAMIDO DI MAIS 00 | 656 | mg
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9-4-1996 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. Specialita Medicinale n. 120 dell’11 marzo 1996

Societa CHIESI FARMACEUTICI
S.PA.
VIA PALERMO, 26/A

43100 PARMA

Specialita Medicinale: BAMIFIX
30 CONFETTI 600 MG N° di AlC: 026021 028

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA | EC| Denominazione componente Quantita Nuova Osservazioni
attuale quantita
(mg) proposta
(mg)
NO| SI | Silice colloidale idrata 1.5 6.5 Ottimizzazione
(in precedenza denomina- del processo
ta Silice precipitata) produttivo
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9-4-1996 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. Specialita Medicinale n. 121 dell’11 marzo 1996

Societa C.T. LABORATORIO FARMACEUTICO
SR.L

VIA DANTE ALIGHIERI, 71
18038 SANREMO

Specialita Medicinale: ALCOVER
1 FLACONE 140 ML N°di AIC: 027751 066

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta"

PA | EC Denominazione Quantita Nuova Osservazioni
M | @ Componente Attuale |  Quantita
3 Proposta
(3)
NO | SI |AMMONIO GLICIRIZZINATO| g 1,00 00 Eliminazione di un ecci
No | SI |SACCARINA sopIca g 0,50 | go0,25 |Riduzione del carico
NO | SI |SORBITOLO SOLUZ. 707 |ml 98,0 | ml 90,0 idem c.s.
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9-4-1996 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. Speclalita Medicinale n. 122 dell’11 marzo 1996

Societa MITIM S.R.L.

VIA RODI, 27
25126 BRESCIA

Specialita Medicinale: ATENIGRON
28 COMPRESSE 125 MG N° di AlC: 025987 037

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”
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Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. Specialita Medicinale n. 123 dell’t1 marzo 1996

Societa GIORGIO ZOJA
SPA
VIA LAMARMORA, 1

20122 MILANO

Specialita Medicinale: ANIFED
50 COMPRESSE RIVESTITE 20 MG

N° di AlC:

024867 020

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA |EC jDenominazione Componente Quantita Nuova Osservazioni
Attuale Quantita
Proposta
SI {NO | Nifedipina mg 20 mg 20
NO ISI | Cellulosa microcristallina mg 32  img 32
NO |SI | Amido mg 15,7 mg 157
NO |SI | Lattosio monoidrato mg 11 mg 11
NO ST | Polisorbato 80 mg 1 mg |
NO {SI | Magnesio stearato mg 0,3 mg 03
NO |SI | Idrossipropiimetlcetlulosa mg 1,4 mg L4
NO [SI | Polieulenglicole 4000 mg 0.6 mg 0,6
NO [SI | Titauo biossido (E171) mg 0,45 mg 0,23
NC }SI |Ferro di ossido rosso (E172) mg 0,03 mg 0,25
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Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. Specialita Medicinale n. 124 dell’11 marzo 1996

Societa FOURNIER PIERREL FARMA

S.P.A

VIA CASSANESE, 224
20145 SEGRATE

Specialita Medicinale: BUFLAN
30 COMPRESSE 300 MG

N° di AlC:

024587 065

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA EC Denominazione Componente | Quantiti | Nuova Osservazioni

(1) 2) Attaale | Quantitd

1K)] Proposta
6)

SI NO | Buflomedil cloridrato mg 300 mg 300
NO SI | LlLattosio mg 65 mg 120
NO SI | Amido di mais mg 45 mg 83,75
NO SI | Polivinilpirrolidone mg7 mg 12
NO SI | Magnesio stearato mg4 mg 0,25
NO SI | Cellulosa micogranulare mg 25 mg 25
NO St Talco mg2 mg2
NO St Palmito stearato di glicerile mg2 mg2
NO sl Idrossipropilmetilcellulosa mg 9,20 mg 9,20
NO sl Talco mg 5,50 mg 5,50

TVestEnento
NO SI Titanio biossido mg 3,50 mg 3,50
rivestanento

-— 79 —



9-4-1996 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA D! A.l.C. Specialita Medicinale n. 125 deil’11 marzo 1996

Societa CHIESI FARMACEUTICI
S.P.A
VIA PALERMO, 26/A

43100 PARMA

Specialita Medicinale: CLENIL
"A" SOSP AEROSOL 20 ML N° di AIC: 023103 029

La composizione ¢ modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA | EC| Denominazione componente Quantita Nuova Osservazioni
attuale quantita
8 proposta
(g)
NO{ SI | Alcool benzilico 0.0 0.250 L’aggiunta di al-

cool benzilico al
sistema conservan
te. consente di
ottimizzare la
composizione del-
la specialita’
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Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. Specialita Medicinale n. 126 dell’11 marzo 1996

Societa BOEHRINGER MANNHEIM ITALIA

S.PA.
VIA S. UGUZZONE, 5

20126 MILANO

Specialita Medicinale: BEZALIP
"RETARD" 30 CONFETTI 400 MG

N° di AIC:

024732 024

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA | EC Denominazione componente Quantitd] Nuova | Unitd Osservazioni
D@ Attuale | Quantita
(3) | Proposta
(3
SI BEZAFIBRATO 400 400 mg
COMPONENTI DEL NUCLEO
SI |LATTOSIO 68 53 mg
SI JPOLIVINIPIRROLIDONE 25.000 10 15 mg
SI JAMIDO DI MAIS 20 30 mg
SI |SILICE COLLOIDALE ANIDRA 2 6 mg
SI | MAGNESIO STEARATO 10 10 mg
COMPONENTI DEL RIVESTIMENTO

Sl |POLIMETACRILATO 0,605 | 0,112 mg
S! | IDROSSIPROPILMETILCELLULOSA 1,995 | 2,138 mg
SI {POLIETILENGLICOLE 10.000 1,050 1,125 mg
SI |LATTOSIO 35 3,75 mg
SI |TALCO 5,075 5,438 mg
SI | TITANIO BIOSSIDO 2,100 | 2.250 mg
SI | POLISORBATO 80 0,105 0,112 mg
SI | SODIO CITRATO BIIDRATO 0,070 | 0,075 mg
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Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA D! A.l.C. Specialita Medicinale n. 127 dell’11 marzo 1996

Societda HOECHST MARION ROUSSEL

S.PA.

VIALE GRAN SASSO 18

MILANO

Specialita Medicinale: BATRAFEN

CREMA DERMATOLOGICA G 30 1%

N° di AIC:

025321 074

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantitd Proposta"

PA EC Denominazione componente Quantita Nuova Osservazioni
1) ) Attuale Quantita
‘ €)) Proposta
| 3)

1.G D} CREMA CONTIENE
SI NO |Ciclopiroxelamina 10,0 mg 10,0 mg Invariato
NO SI |Alcool benzilico 10,0 mg 10,0 mg Invariato
NO SI |2-ottildodecanolo 57,5 mg 57,5 mg Invariato
NO SI |Paraffina liquida leggera 57,5 mg 57,5 mg Invariato
NO SI |Alcool stearilico 57,5 mg 57,5 mg Invariato
NO SI |Alcool cetilico 57,5 mg 57,5 mg Invariato
NO SI | Alcool miristilico 30,0 mg 30,0 mg Invariato
NO SI |Polisorbato 60 35,0 mg 35,0 mg Invariato
NO SI |Sorbitan monostearato 15,0 mg 15,0 mg Invariato
NO SI |Dietanolamide dell’acido grasso| 40,0 mg %

di cocco
NO SI | Acido lattico 5,1 mg 4,2 mg
NO SI |Acqua depurata 624,9 mg 665,8 mg




9-4-1996 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. Specialita Medicinale n. 128 dell’11 marzo 1996

Societa PRODOTTI FORMENTI
S.R.L

VIA CORREGGIO, 43
20149 MILANO

Specialita Medicinale: FORMISTIN

20 COMPRESSE 10 MG N° di AIC: 027329010

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA |EC |Denominazione Componente Quantita Nuova Osscrvazioni
Attuale Quantiti
Proposta
SI |NO |[Cetirizina dicloridrato mg 10 mg 10
NO |SI | Amido di mais mg 36 mg 36
NO |SI |Lattosio mg 65,3 mg 65,3
NO [SI |Polwinilpitrolidone mg 2,5 mg 25
NQO |SI [Magnesio stearato mg 1,2 mg 12
NO {8l |Idrossipropilmetiicellulosa mg /i1l mg 2,156
NO |SI |Resina acnlica mg 1,5 mgl//til!
NO {SI |Polietilenglicole 400 mgl/iili/ mg 0216
NO {SI ] Polietilenglicole 6000 mg 0.25 mg/ /1M
NO {SI | Talco mg 2.5 mg 0,23
NO | SI | Titanio biossido mg 0,75 mg 1,078
NO |SI | Metilene cloruro utilizzato non uttlizzato | non indicau negli
stampati. perché
NO {SI | Acqua depurata non utihzzata | utilizzata evaporano durante le
fasi di lavorazione
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9-4-1996 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA D1 A.L.C. Specialita Medicinale n. 129 dell’t1 marzo 1996

Societad CHIES! FARMACEUTICH
S.P.A
VIA PALERMO, 26/A

43100 PARMA

Specialita Medicinale: FLOMAX
30 BUSTINE BIPARTITE 350 MG N° di AIC: 027244 096

20 BUST.BIPARTITE ORALI 350 MG N°di AIC: 027244 072

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA | EC| Denominazione componente Quantita Nuova Osservazioni
attuale quantitd
(mg) proposta
(mg)
NO| SI | Aspartame 25.00 15.00 Ottimizzazione
NO| SI | Glicirrizinato d’ammonio - 20.00 10.00 del processo pro-
NO| SI | Metilidrossipropilcellu- 30.00 33.00 duttivo e miglio
losa re palatabilita’
NO| SI | Giallo arancio S (E110) 2.00 0.145 | del preparato
NO| SI | Aroma di frutta 150.00 25.60
NO| SI | Sorbitolo 605.00 363.95
NO| SI | Saccarosio 1271.00 1387.00
NO| SI | Aroma di banana su 0.00 757.10
-maltodestrina
NO| SI | Gomma xantan 0.00 30.00
NO{ SI | Atomizzato di frutta 5C0.00 0.00
NO| SI | Polimeri metacrilici 9.00 0.00
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Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. Specialita Medicinale n. 130 dell’11 marzo 1996

Societd PRODOTT!I FORMENTI
SR.L

VIA CORREGGIO, 43
20148 MILANO

Specialita Medicinale: FLAMINASE
20 COMPRESSE 30 MG

N° di AlC:

026420 048

La composizione & modificata secondo quanto riportato nelia colonna "Nuova Quantita Proposta"

PA |EC | Denominazione Componente Quantita Nuova Ossenazioni
Attuale Quantitd
Proposta
SI | NO |Seaprose S mg 30 mg 30
NO ISl | Maltosio mg 179 mg 179
NO |SI | Calcio carbossimetlcellulosa mg 10 mg 10
NO |SI | Magnesio stearato mg 1 mg |
NO |SI | Idrossipropilmeulce!lutosa ftalato mg 16 mgl//itl
NO | SI | Gliceridi senusintetica mg 2 mg/lliilt
NO | SI }Copolimero dell'acido metacrilico mgl/ll/] mz 20 T
NO }SI }Talco mgllill] 'mg 4,732
NQ | SI | Tneulcitrato mg//fil7] img 2
NQ |SI | Sodio idrossido mg/illif .mg 0,263
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Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. Specialita Medicinale n. 131 dell’11 marzo 1996

Societa NEOPHARMED

SPA

VIA PORDOI, 18
20021 BARANZATE DI BOLLATE

Specialita Medicinale: FLEXIBAN
30 COMPRESSE 10 MG

N° di AIC:

025327 026

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA | EC | Denominazione Componente | Quantita Nuova Osseryazioni
Attuale Quantita
Proposta
NO | 81 Amido di mais 32mg 7,0 mg
NO | SI Amido pregelatinizzato 00 250mg




9-4-1996

Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.lL.C. Specialita Medicinale n. 132 dell’11 marzo 1996

Societa GRUPPO LEPETIT

SPA

VIAR. LEPETIT,8
20020 LAENATE

Specialita Medicinale: EQUILID
20 COMPRESSE 200 MG

N° di AIC:

022572 061

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantitd Proposta”

PA | EC Denominazione Componente Quantita Nuova Osservazioni
Attuale Quantita
Proposta
SI NO | Sulpiride mg 200 mg 200
NO |St Lattosio mg 23 mg 22
NO |SI Amido di mais mg 53 mg 52
NO |SI Silice mg 15 mg 15
NO | SI Gelatina il | mg 2
NO |SI Magnesio stearato mg 4 mg 4 !
NO |Si Talco mg 2 mg 2
NO | SI Metilcellulosa mg 3 mg 3




9-4-1996 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. Specialita Medicinale n. 133 dell’11 marzo 1996

Societa CHIESI FARMACEUTICI
SPA
VIA PALERMO, 26/A

43100 PARMA

Specialita Medicinale: EBURNAL

L.a composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantitad Proposta"”

PA| EC| Denominazione componente Quantita Nuova Osservazioni
attuale quantiti
(mg) proposta
(mg)
NO} SI | Acido fosforico 6.68 3.300 Motivazioni tec-
NO| SI | Acido cloridrico 0.00 1.244 nologiche
NO| SI | Sodio edetato 0.00 2.000
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Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.I.C. Specialita Medicinale n. 136 dell’11 marzo 1996

Societd FOURNIER PIERREL FARMA

S.P.A.

VIA CASSANESE, 224
20145 SEGRATE

Specialita Medicinale: NASOMIXIN

N° di AiC: 017515

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta"

PA EC Denominazione Componente | Quantiti | Nuova Osservazioni
1 (2) Attuale | Quantita
&) Proposta
(©)]
s1 NO | Fenilpropanolamina HCl mg 700 mg 700
sl NO | Idrocortisone mg 60 mg 60
NO SI  |Isopropilmiristato g117 00
NQO 14 Mentolo g9,7 g 0,02
NO sI Eucaliptolo (¢]i] g 0,01
NO SI Sorbitantrioleato g 0372 00
NO SI Acido silicico colloidale g 0,03 00
NO s Diclorodifluorometano g2 00




9-4-1996 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MOD!FICA DI A.L.C. Specialita Medicinale n. 137 dell’t1 marzo 1996

Socteta FOURNIER PIERREL FARMA
S.P.A.
VIA CASSANESE, 224

20145 SEGRATE

Specialita Medicinale: GOLAMIXIN
N° di AlC: 016703

La composizione &€ modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta"

PA EC Denominazione Componente | Quantita | Nuova Osservazioni
(1) 2 Attaale | Quantitd
(3) Proposta
3
SI NO | Tirotricina g 0,02 g 0,02
SI NO |Cetrimonio Bromuro g 0,05 g 0,05
SI NO |Benzocaina g 0,05 g 0,05
NoO SI Diclorotetrafluoroetano mll5 00
NO 51 Diclorotetrafluorometano ml15 00 f
L
NO SI Alcool ml70 g.b.a ml 100
NO St Clio essenziale menta piperita mi 0,25 ml 0,25
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9-4-1996 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. Specialita Medicinale n. 138 dell’11 marzo 1996

Societa CHIES| FARMACEUTICI
S.PA

VIA PALERMO, 26/A
43100 PARMA

Specialita Medicinale: FLUIBRON
AD 60 BUSTINE GRANULATO 5 G N° di AIC: 024596 102

AD 30 BUSTINE GRANULATO 5 G N° di AlC: 024596 090

La composizione & modificata seconda quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA | EC| Denominazione componente Quantita Nuova Osservazioni
attuale quantita
(mg) proposta
(mg)
NO| SI | Silice colloidale anidra 1.0 2.0 Ottimizzazione
NO| SI | Sorbitolo 2697.5 2696.5 del processo

produttivo.
Contestuale ri-
chiesta estensio-
ne periodo di
validita’.
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Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. Specialita Medicinale n. 140 dell’'11 marzo 1996

Societd LABORATOR! GUIDOTTI
S.PA

VIA TRIESTE; 40
56126 PiSA

Specialita Medicinale: MACLADIN
FLAC.SOSPENS.GRANULARE 60 ML

N° di AlC:

027530 031

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA EC Denominazione Camponante Quantitd Nuova Oaservazioni
(1) {2) Altuale Quantita
[+ Proposta
{3}
St NO |Clartromicina g2.5 025
NO St JCarbopol 374 gil.s 91,5
NO S1 {Poliviniipirrolidone g 0,32 g 0,35
NO S1  [idrossipropilmetilcellulosa ftalato 193,24 93,042
NO 81 [Olio dl ricino g 0,34 g 0,322
NO Si |Gal di silice g 0,20 g 0,10
NO S [Saccarosio g 60,0 g 54,966
NO Si  §Gomma Xantan 90,15 g 0.078
NO SI {Aroma fruiti misti D19 0,714
NO S!  JAroma frutti di bosco 9 0,18 0
NO | SI |Aroma mirtillo 9018 | 00
NO Si  |Sodio cloruro g 0.25 50
NO Si lSaccarina g 0,18 0
NO S |Potassio sorbato g 0,40 g 0,40
NO S! JAcido citrico q 0,058 g 0,084
NO S [Titanio biossido 0§g 0,714
NO St [Maltodestrine 0]g5.714
NO | s lAcqua q.b.a 100mi  §100 mi




9-4-1996 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 83

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. Specialita Medicinale n. 141 dell’11 marzo 1996

Societa CHIESI FARMACEUTICI
S.PA.
VIA PALERMO, 26/A

43100 PARMA

Specialita Medicinale: MONOKET
"RETARD" 30 CAPSULE 50 MG N° di AIC: 025200 039

La composizione & modificata secondo quanto riportato nella colonna "Nuova Quantita Proposta”

PA | EC | Denominazione componente Quantita Nuova Osservazioni

attuale quantitd

(mg) proposta

(mg)
NO| SI | Granuli di saccarosio 00 26,14 La modifica com-
NO| SI | Lattosio 5,55 13,42 porta la elimina-
NO| SI | Talco 2,11 4,64 zione dei granuli
NO| SI | Etilcellulosa 7,50 9,20 di placebo con
NO| SI | Polietilenglicole 20000 00 0,26 conseguente ridu-
NO| SI 1 Polietilenglicole 60C0 0,75 0o zione delle dimep
NO| SI | Idrossipropilcellulosa 4,27 1,34 sioni della capsu
NO| SI | Amido 136,50 00 la di gelatina
NO;} SI | Saccarosio 73,32 co che consente di
NO{ SI | Ossido di ferro E172 0,8750 0,1420 ottimizzare il
NO| SI | Eritrosina E 127 0,7735 0,1774 processo produt-
NO| SI | Indigotina E 132 0,0588 0.0294 tivo.
NO| SI | Biossido di titanio E171 0,8980 0,2980
NO| SI | Gelatina 72,3947 49,3532
9642040

FRANCESCO NOCITA, redattore

DOMENICO CORTESANI, direttore .
ALFONSO ANDRIANI, vice redattore

(8651369) Roma - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato - S.
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LIBRERIA RONDINELLA
Corso Umberto |, 253
ISCHIA PORTO
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Corso A. Diaz, 12
<& MODENA
LIBRERIA GOLIARDICA
Via Emilia, 210
O PARMA
LIBRERIA PIROLA PARMA
Via Farini, 34/D
< PIACENZA
NUOVA TIPOGRAFIA DEL MAINO
Via Quattro Novembre, 160
<& RAVENNA
LIBRERIA RINASCITA
Via IV Novembre, 7
< REGGIO EMILIA
LIBRERIA MODERNA
Via Farini, 1/M
< RIMINI
LIBRERIA DEL PROFESSIONISTA
Via XXl Giugno, 3

FRIULI-VENEZIA GIULIA

O GORIZIA
CARTOLIBRERIA ANTONINI
Via Mazzini, 16
O PORDENONE
LIBRERIA MINERVA
Piazzaie XX Settembre, 22/A
< TRIESTE
LIBRERIA EDIZIONI LINT
Via Romagna, 30
LIBRERIA TERGESTE
Piazza Borsa, 15 (gall. Tergesteo)
LIBRERIA INTERNAZIONALE ITALO SVEVO
Corso ltaha, 9/F
< UDINE
LIBRERIA BENEDETT!
Via Mercatovecchio, 13
LIBRERIA TARANTOLA
Via Vittorio Veneto, 20

LAZIO

<O FROSINONE
CARTOLIBRERIA LE MUSE
Via Marittima, 15
<O LATINA
LIBRERIA GIURIDICA LA FORENSE
Viale dello Statuto, 28/30
< RIETI
LIBRERIA LA CENTRALE
Piazza V. Emanuele, 8
< ROMA
LIBRERIA DE MIRANDA
Viale 3 Cosare, SVE-F-Q
LIBRERIA GABRIELE MARIA GRAZIA
c/o Pretura Civile, piazzale Clodio
LA CONTABILE
Via Tuscoiana, 1027
LIBRERIA IL TRITONE
via Tritone, 61/A

LIBRERIA L'UNIVERSITARIA
Viale Ippocrate, 99

LIBRERIA ECONOMICO GIURIDICA
via S. Maria Maggiore, 121
CARTOLIBRERIA MASSACCES!
Viale Manzont, 53/C-D
LIBRERIA MEDICHINI

Via Marcantonio Colonna, 68/70
LIBRERIA DEI CONGRESSI
Viale Civilta Lavoro, 124

SORA

LIBRERIA PIROLA MAGGIOLI
Via Abruzzo, 4

TIVOLL

LIBRERIA MANNELLI

Viale Mannelli, 10

VITERBO

LIBRERIA DE SANTIS

Via Venezia Giulia, 5

LIBRERIA "AR"

Palazzo Uffici Finanziari - Pietrare

LIGURIA

CHIAVARI

CARTOLERIA GIORGINI

Piazza N.S. dell'Orto, 37/38
GENOVA

LIBRERIA GIURIDICA BALDARO
Via XII Ottobre, 172/R

IMPERIA

LIBRERIA PIROLA MAGGIOLI
Viale Matteotti, 43/A-45

LA SPEZIA
CARTOLIBRERIA CENTRALE
Via dei Colli, 5

SAVONA

LIBRERIA IL LEGGIO
Via Montenotte, 36/R

LOMBARDIA

BERGAMO

LIBRERIA ANTICA E MODERNA
LORENZELLI

Viale Giovanni XXill, 74
BRESCIA

LIBRERIA QUERINIANA

Via Trieste, 13

BRESSO

CARTOLIBRERIA CORRIDONI
Via Cornidoni, 11

BUSTO ARSIZIO
CARTOLIBRERIA CENTRALE BORAGNO
Via Mitano, 4

coMOo

LIBRERIA GIURIDICA BERNASCONI
Via Mentana, 15

NANI LIBRI E CARTE

Via Cairoli, 14

CREMONA

LIBRERIA DEL CONVEGNQ
Corso Campi, 72

GALLARATE

LIBRERIA PIROLA MAGGIOLI
Piazza Risorgimento, 10
LIBRERIA TOP OFFICE

Via Torino, 8

LECCO

LIBRERIA PIROLA MAGGIOLI
Corso Mart. Liberazione, 100/A
LODI

LA LIBRERIA S.a.s.

Via Defendente, 32

MANTOVA

LIBRERIA ADAMO DI PELLEGRINI
Corgo Umberto |, 32

MILANO

LIBRERIA CONCESSIONARIA

" IPZS-CALABRESE

Galleria V. Emanuele Ii, 15

MONZA

LIBRERIA DELL'ARENGARIO

Via Mapelli, 4

PAVIA

LIBRERIA INTERNAZIONALE GARZANTI
Palazzo dell'Universita

SONDRIO

LIBRERIA ALESSO

Via Caimi, 14




Segue: LIBRERIE CONCESSIONARIE PRESSO LE QUALI E IN VENDITA LA GAZZETTA UFFICIALE

VARESE
LIBRERIA PIROLA DI MITRANO
Via Albuzzi, 8

MARCHE

ANCONA

LIBRERIA FOGOLA

Plazza Cavour, 4/5/6

ASCOLI PICENO

LIBRERIA PROSPERI

Largo Crivelli, 8

MACERATA

LIBRERIA UNIVERSITARIA
Via Don Minzoni, 8

PESARO

LIBRERIA PROFESSIONALE MARCHIGIANA
Via Mameli, 34

8. BENEDETTO DEL TRONTO
LA BIBLIOFILA

Viale De Gasperi, 22

MOLISE

CAMPOBASSO

CENTRO LIBRARIO MOLISANO
Viale Manzoni, 81/83
LIBRERIA GIURIDICA DLE.M.
Via Capriglione, 42-44

PIEMONTE

ALBA

CASA EDITRICE ICAP

Via Vittorio Emanuele, 19
ALESSANDRIA

LIBRERIA INTERNAZIONALE BERTOLOTTI
Corso Roma, 122

ASTI

LIBRERIA BORELL}

Corso V. Alfieri, 364

BIELLA

LIBRERIA GIOVANNACCI

Via ltalia, 14

CUNEO

CASA EDITRICE ICAP

Piazza del Galimberti, 10
NOVARA

EDIZIONI PIROLA E MODULISTICA
Via Costa, 32

TORINO

CARTIERE MILIANI FABRIANO
Via Gavour, 17

VERBANIA

LIBRERIA MARGAROLI

Corso Mameli, 55 - Intra

PUGLIA

ALTAMURA

LIBRERIA JOLLY CART

Corso V. Emanuele, 16

BAR!

CARTOLIBRERIA QUINTILIANO
Via Arcldiacono Giovanni, 9
LIBRERIA PALOMAR

Via P. Amedeo, 176/B
LIBRERIA LATERZA GIUSEPPE & FIGL)
Via Sparano, 134

LIBRERIA FRATELLI LATERZA
Via Crisanzio, 16

BRINDISI

LIBRERIA PIAZZO

Piazza Vittorla, 4

CERIGNOLA

LIBRERIA VASCIAVEO

Via Gubbio, 14

FOGGIA

LIBRERIA ANTONIO PATIERNO
Via Dante, 21

LECCE

LIBRERIA LECCE SPAZIO VIVO
Via Paimierl, 30
MANFREDONIA

LIBRERIA IL PAPIRO

Corso Manfredl, 126
MOLFETTA

LIBRERIA IL GHIGNO

Via Campanella, 24

TARANTO
LIBRERIA FUMAROLA
Corso lItalia, 229

SARDEGNA

ALGHERO

LIBRERIA LOBRANO

Via Sassari, 65

CAGLIARI

LIBRERIA F.LLI DESSI
Corso V. Emanuele, 30/32
ORISTANO

LIBRERIA CANU

Corso Umberto |, 19
SASSARI

LIBRERIA AKA

Via Roma, 42

LIBRERIA MESSAGGERIE SARDE
Piazza Castello, 11

SICILIA

ACIREALE

CARTOLIBRERIA BONANNO
Via Vittorio Emanuele, 194
LIBRERIA $.G.C. ESSEGICI S.a.s.
Via Caronda, 8/10
AGRIGENTO

TUTTO SHOPPING

Via Panoramica dei Templi, 17
ALCAMO

LIBRERIA PIPITONE

Viale Europa, 61
CALTANISSETTA

LIBRERIA SCIASCIA

Corso Umberto |, 111
CASTELVETRANO
CARTOLIBRERIA MAROTTA & CALIA
Via Q. Sella, 106/108
CATANIA

LIBRERIA ARLIA

Via Vittorio Emanuele, 62
LIBRERIA LA PAGLIA

Via Etnea, 393

LIBRERIA ESSEGICI

Via F. Riso, 56

ENNA

LIBRERIA BUSCEMI

Piazza Vittorio Emanuele, 19
GIARRE

LIBRERIA LA SENORITA
Corso Italia, 132/134
MESSINA

LIBRERIA PIROLA MESSINA
Corso Cavour, 55

PALERMO

LIBRERIA CICALA INGUAGGIATO
Via Villaermosa, 28

LIBRERIA FORENSE

Via Maqueda, 185

LIBRERIA MERCURIO LI.CA.M.
Piazza S. G. Bosco, 3
LIBRERIA S.F. FLACCOVIO
Piazza V. E. Orlando, 15/19
LIBRERIA S.F. FLACCOVIO
Via Ruggero Settimo, 37
LIBRERIA FLACCOVIO DARIO
Viale Ausonia, 70

LIBRERIA SCHOOL SERVICE
Via Galletti, 225

RAGUSA

GCARTOLIBRERIA GIGLIO

Via IV Novembre, 39

S. GIOVANNI LA PUNTA
LIBRERIA D! LORENZO

Via Roma, 259

TRAPANI

LIBRERIA LO BUE

Via Cascio Cortese, 8
LIBRERIA GIURIDICA DI SAFINA
Corso italia, 81

TOSCANA

AREZZO

LIBRERIA PELLEGRINI
Via Cavour, 42
FIRENZE

LIBRERIA ALFANI

Via Alfani, 84/86 R

LIBRERIA MARZOCCO

Via de’' Martelll, 22 R
LIBRERIA PIROLA «gia Etrurias»
Via Cavour, 46 R
GROSSETO

NUOVA LIBRERIA S.n.c.
Via Mille, 6/A

LIVORNO

LIBRERIA AMEDEO NUOVA
Corso Amedeo, 23/27
LIBRERIA IL PENTAFOGLIO
Via Fiorenza, 4/B

LUCCA

LIBRERIA BARONI ADRI
Via S. Paolino, 45/47
LIBRERIA SESTANTE

Via Montanara, 37

MASSA

LIBRERIA IL MAGGIOLINO

Via Europa, 19

PISA

LIBRERIA VALLERINI

Via dei Mille, 13

PISTOIA

LIBRERIA UNIVERSITARIA TURELLI
Via Macalle, 37

PRATO

LIBRERIA GORI

Via Ricasoli, 25

SIENA

LIBRERIA TICCl

Via Terme, 5/7
VIAREGGIO

LIBRERIA IL MAGGIOLINO
Via Puccini,

TRENTINO-ALTO ADIGE

BOLZANO

LIBRERIA EUROPA
Corso ltalia, 6
TRENTO

LIBRERIA DISERTORI
Via Diaz, 11

UMBRIA

FOLIGNO

LIBRERIA LUNA

Via Gramsci, 41
PERUGIA

LIBRERIA SIMONELLI
Corso Vannucci, 82
LIBRERIA LA FONTANA
Via Sicilia, 53

TERNI

LIBRERIA ALTEROCCA
Corso Tacito, 29

VENETO

CONEGLIANO

LIBRERIA CANOVA

Corso Mazzinl, 7

PADOVA

IL LIBRACCIO

Via Portelio, 42

LIBRERIA DIEGO VALERI

Via Roma, 1

LIBRERIA DRAGHl—RANDI

Via Cavour, 17/18

ROVIGO

CARTOLIBRERIA PAVANELLO
Piazza V. Emanuele, 2
TREVISO

CARTOLIBRERIA CANOVA

Via Calmaggiore, 31

LIBRERIA BELLUCCI

Viale Monfenera, 22/A
VENEZIA

CENTRO DIFFUSIONE PRODOTT! 1.P.Z.S.
S. Marco 1893/B - Campo S. Fantin
LIBRERIA GOLDONI

S. Marco 4742/43

VERONA

LIBRERIA GIURIDICA EDITRICE
Via Costa, 5

LIBRERIA GROSSO GHELF{ BARBATO
Via G. Carducci, 44

LIBRERIA L.E.G.I.S.

Via Adigetto, 43

VICENZA

LIBRERIA GALLA 1880

Corso Palladio, 11




MODALITA PER LA VENDITA

La «Gazzetta Ufficiale» e tutte le altre pubblicazionl ufficlali sono in vendita al pubblico:
— presso le Agenzie deil’lstituto Poligrafico e Zecca dello Stato In ROMA: plazza G. Verdi, 10 e via Cavour, 102;
— prasso le Librerie concessionarie indicate nelle pagine precedenti.

Le richieste per corrispondenza devono essere inviate all'lstituto Poligrafico e Zecca dello Stato - Direzione Marketing e Commerciale -
Piazza G. Verdi, 10 - 00100 Roma, versando I'importo, maggtorato delle spese di spedizione, a mezzo del c/c postale n. 387001. Le
jnserzioni, come da norme riportate nella testata della parte seconda, si ricevono in Roma (Ufficio inserzioni - Piazza G. Verdi, 10) e
presso le librerie concessionarie consegnando gh avvisi a mano, accompagnati dal relativo importo.

PREZZI E CONDIZION! DI ABBONAMENTO - 1996

Gli abbonamenti annuali hanno decorrenza dal 1° gennaio al 31 dicembre 1996
i semestrali dal 1° gennaio al 30 giugno 1996 e dal 1° luglio al 31 dicembre 1996

ALLA PARTE PRIMA - LEGISLATIVA
Ogni tipo di abbonamento comprende gli indici mensiii

Tipo A - Abbonamento ai fascicoli della serie generale, Tipo D - Abbonamento al fascicoli della serie speciale
inclusi | supplement: ordinari: destinata alle leggi ed ai regolamentl regionali*
- annuale . . .. e s L. 385.000 ~annuale . . ... .. . .. e L. 72.000
- semestrale . . . R . L. 211.000 -semestrale . . .. .. .... ... .. L.  49.000

Tipo E - Abbonamento ai fascicoli della serie speciale

Tipo B - Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle
destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte altre pubbliche amministrazioni:
costituzionale. -annuale . .. . ... . L. 215500
-annuale . ... L. 72.500 -semestrale . .. ................. L. 118.000
- semestrale . ........... - v L. 50000 Tipo F - Abbonamento ai fascicoli della serie generale,

Tipo © - Abbonamenio ai fascicoil delia serie speciale inclusi i supplementi ordinari, ed ai fascicoli
destinata agli atti delle Comunita europee: delle quattro serie speciali:
- annuale . ... RN C L. 216.000 -annuale . .. L e L. 742,000
- semestrale ......... e L. 120.000 -semestrale . . .. ..... .......... L. 410.000

Integrando il versamento relativo al tipo di abbonamento della Gazzetta Ufficiale, parte prima, prescelto con la somma di L. 96.000, si avra diritto a ricevere
I'indice repertorio annuale cronologico per materie 1996.

Prezzo di vendita di un fascicolo della serie generale . . . . . .. . . ... ... e e e e L 1.400
Prezzo di vendita di un fascicolo delle serie speciali 1, Il e lli, ogni 16 pagine o frazione. . . .. . . ... .. . ... ... ... L. 1.400
Prezzo di vendita di un fascicolo della IV serie speciale «Concorsi @d e@sami». . . . . . . . . .. . .. i e e L. 2.750
Prezzo di vendita di un fascicolo indici mensii, ogni 16 pagine o frazione . . . . . . . . . .. . .. . . ... .. ..o oo L. 1.400
Supplementl ordinarl per la vendita a fascicoli separati, ogni 16 pagine o frazione . . . . . . ... .. ..... ... ... ... ...... L. 1.500
Supplementi straordinari per la vendita a fascicoll separati, ogni 16 pagine o frazione. . . . . ... ... ... ... ... ... ..... L 1.500
Supplemento straordinario «Bollsttino delle estrazioni»
Abbonamento ANNUAIE . . . . . o s e e e e e e e e e e e e e e e e e e e L. 134.000
Prezzo di vendita di un fascicolo ogni 16 pagine o frazione . . . . . . . . .. ... .. e e e e e L 1.500
Supplemento straordinario «Conto riassuntivo del Tesoro»
Abbonamento annvale ., .. . Ve e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e L. 87.500
Prezzo di vendita di un 1asclcolo e e e e e e e e e e e e e e e L. 8.000
Gazzetta Ufficiale su MICROFICHES - 1988
(Serie generale - Supplementl ordinarl - Serie speciall)

Abbonamento annuo mediante 52 spedizioni settimanali raccomandate. . . . . . . .. ... L L e e e e L. 1.300.000
Vendita singola: per ogni microfiches fino a 96 pagine cadauna. . . . ... ..... ......... e e e . L. 1.500

per ogni 98 pagine successive. . .. ... ........ e e e e e L 1.500
Spese per imballaggio e spedizione raccomandata. . . . . . . . .. . ... L e e e e e e e L 4.000
N.B. — Le microfiches sono disponibili dal 1° gennaio 1983. — Per I'estero i suddetti prezzi sono aumentati del 30%

ALLA PARTE SECONDA - INSERZIONI

Abbonamento annuale . . .. ... .. .. e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e L. 360.000
ADbONAMeNto SBMESIrAIE . . . . . . . . . e e e e e e e e e e e e e e e e L. 220.000
Prezzo di vendita dl un fascicolo, ogni 18 pagine O frazione. . . . . . . . . . . v o i e e e e e e e e e e L. 1.550

| prezzi di vendita, in abbonamento ed a fascicoll separati, per I'estero, nonché quelli di vendita def fascicoli delle annate arretrate,
compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e straordinari, sono raddoppiati.

L importc degli abbonamenti deve essere versato sul ¢/c postale n. 387001 intestato all’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato. L'invio dei
fascicoii disguidati, che devono essere richiesii aii’Amministrazione entro 30 giorni dalia data di pubblicazions, & subordinato alla
trasmissione di una fascetta del relativo abbonamento.

Per Informazionl o prenotazion! rivoigers! ailistituto Poligrafico ¢ Zecca dello Stato - Piazza G. Verdi, 10 - 00100 ROMA
abbonamenti @ (06) 85082149/85082221 - vendita pubbticazioni & (06) 85082150/85082276 - inserzioni G (06) 85082145/85082189
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083296 * L. 9.000
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