30-12-2008 GAzzeTTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Foglio delle inserzioni - n. 153

BAYER - S.p.a.

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

Titolare: Bayer S.p.A., Viale Cerlosa, 130 Milano.

Specialita medicinale: ADALAT CRONO

Confezioni e numen di AIC:

“20 mg compresse rivestite a rilaseio modificato” 14 compresse— AIC
027980034

“20 mg compresse rivestite a rilascio modificato” 28 compresse— AlC
027980046

“30 mg compresse rivestite a rilascio modificate™ 14 compresse AIC
(27980810

“3) mg compresse rivestite a rilascio modificato™ 28 compresse AIC
027980059

60 mg compresse rivestite a rilascio modificato™ 14 compresse AIC
027980022

60 meg compresse rivestite a rilascio modificato” 28 compresse AIC
0279800061

Modifica apportata ai sensi del regolamento CE 1084/03:

. Tipo IA 15.a: Presentazione di un certificate di idoneita della
Farmacopea Furopes nuevo o aggiornato relativo a un principio attivo
utilizzato nel processo di produzione dej principio attivo da parte di un
produttore attualmente approvato

Da: RO-CEP 2600-274-Rev 80

Az RI-CEP 2000-274-Rev 00.

. Tipo 1A 15.a: Prescntazione di un certificato di idoneita della
Farmacopca Furopea nuovo o aggiornato relative a un principio atfive
utilizzato nel processo di produzione del principio attivo da parte di un
produitore attusimente approvato

Da; RI1-CEP 2008-274-Rev 00

A RI-CEP 2000-274-Rev 01,
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» Tipo 1B 13.b: Maodifica delle procedure di prova di un principio
attive utilizzato nel processo di produzione del principio attivo (Altre
modifiche di una procedura di prova, inclusa la sostituzione o
"aggiunta di una procedura di prova):

“Modifica delle dimensioni dellz colonna da 12.5mm a 15 mum (L.D. da
4.00mm a 4.6 min) e della lunghezza d’onda per ia determinazione delic
impurczze con metodo HPLC da 276 a 235 am™.

Solo ADALAT CRONG 20 mg

. Tipo 1B 26.b: Aggiunta di un nuove parametro di prova alle
specifiche relative all’imballaggio primario del prodotto finito; ¢
conseguente

Tipo IB 27.b: Altre modifiche di una procedura di prova
dell’imbailaggio primarie del prodotto finito, inclusa sostituzione o
aggiunta di una procedura di prova

~Aggiunta di un nuove parametro di prova e conseguente procedura di
prova alie specifiche relative all’imballaggio primario (materiale 0202):
Da:

Non presente

Al

Tdentity: must comply

Metodo: AM-QP 1.09: metodo visive”

. Tipo IB 26.h: Aggiunta di un nuovo parametro di prova alle
specifiche relative all’imballaggio primario del prodetto finito; ¢

conseguente

Tipo IB 27.b: Altre wmodifiche di una procedura di prova
dell’imballaggie primario del prodotite finito, inclusa sostituzione o

aggiunta di una procedura di prova

“Aggiunta di un nuove parametro di prova e conseguente procedura di
prova alle specifiche relative all’imballaggio primario (materiale 0110):
Da:

Non presente
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A

Edentity: must comply

Metodo: AM-QP 1.09: metodo visive™

Solo ADALAT CRONO 30 ¢ 60 mg

. 26.h: Aggiunta di un nuove parametro di prova alle specifiche
relative ali’imballaggio primario del prodotto finito; ¢ conseguente
27.b: Altrc modifiche di una procedura di prova dell’imballaggio
primario del prodotto finito, inclusa sostituzione o aggiunta di una
procedura di prova

“*Aggiunta di un nuovo parametro di prova e conseguente procedura di
prova alle specifiche relative all’imballaggio primario (materiale 6201):
Da:

Non presente

Al

Identity: must comply

Metodo: AM-QP 1.09: metodo visive”

1 lotti gid prodotti sono mantenuti in commercio fino alla dala di scadenza
indicata in etichetta ai sensi dell’art. 37 D.L.vo 219/92000.

Decorrenza della modifica: dal giorno successivo alla data declla sua

pubblicazione in Gazzetta Ufficiale.

Si fa presenle, altresi, che per le confezioni sospesc per la mancata
commercializzazione, 'efficacia dclla modifica decorrerd dalla data di

cnirata in vigore del decreto di revoca della sospensione.

Un procuratore dirigente Dr.ssa Patrizia Sigillo @

S-087320 (A pagamento).
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