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GLAXOSMITHKLINE - S.p.a.

Modifica secondaria di un’autorizzazione all’immissione in commercio di specialita medi-
cinale per uso umano. (Modifica apportata ai sensi del decreto legislativo 29 dicembre
2007, n. 274).

Titeclare: Glazcimithiline S.p.A. - Via A. leming, 2 - Verona
Specialita Medicinale: AUGMENTIN

Confezioni e numeri A.I.C,

“1000 mg/2C ml o4+ 206 mg/2C nl Polv.e solv. ver Soluw. iniett.

per uzc endovencso” 1 flac.+l fozla solv. 20 ml ALC Q265290727
“2300 mg -+ 200 mg Zolvere per Soluziorne ger  infusione
endovenosa” I flacone AlC G26389084

Modifica apportata ai sensi del Regoclamento (CE) n.1084/2003:

A 7.a Sostituzicne o aggliunta di un sito di produzione per

parie o per tutto | processe produttive del predetto [inito
al confezicnamente secondario wper tuttl 1 tipi di ferme
farmaceutichke: Biopharma Srl - Santa Palempa - Roma, ltaiia

Modifica apportata ajl sensi del Regolamento (CE} n.1084/2003:
TA 8.b 1 Modifica del =ilto responsabile del rilascio dez
looti o del site rospensabile dsl contreolleo delle cualltd dol

vrodotto finite b Sostituzicne o aggiunta di un procubioro
responsabile del rilascio louii 1) escluso i centrollo dei
lotti: RBiovharma Srl - Santa Pa_cmba - Roma, IzZalia

I iotti gid prodotti sono mantenutli I commercic finc &alla
data Jdi scedenza indicata in etichetia.

Decorrenza della modifica: Da! gicrno succaessivo alla daza

della sua pubkblicazicne in G.U,

Un procuratore: Dr. Fnricoe Marche:n
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