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SPECIALITA MEDICINALI
PRESIDI SANITARI E MEDICO-CHIRURGICI

PHARMA 30 - S.r.l.
Sede legale in Rubano (PD), via Bernardi n. 1
Partita I.V.A. n. 03869620280

Modifica secondaria di una 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 : PHARMA 30 Sr.l - Via Bernardi, 1 — Rubano —
Padova

SPECIALITA’ MEDICINALE : GLICEROLO SUPPOSTE ADULTI
CONFEZIONE E NUMERO AIC: 18 SUPPOSTE 2500 mg AIC n.
030497073

MODIFICA APPORTATA Al SENSI DEL REGOLAMENTO (CE) 19
084/2003 tipo 1B n. 7.a (IA) 7.b.2 (IB) 7.c (IB) 8b.2 (IA)
Sostituzione di un Sito di Produzione per tutto il processo produttivo
del prodotto finito, forma farmaceutica semisolida, sostituzione del
sito responsabile del rilascio dei lotti e del controllo della qualita del
prodotto finito.

SITUAZIONE PREGRESSA

Officina di Produzione Pharma 30 S.r.l. Via Solferino, 42 — Meda
SITUAZIONE PROPOSTA

Officina di Produzione FARVE S.R.L. Via Brenta, 26/28 — Altavilla
Vicentina — Vicenza

SPECIALITA’ MEDICINALE: GLICEROLO SUPPOSTE BAMBINI
CONFEZIONE E NUMERO AIC: 18 SUPPOSTE 1500 mg AIC n.
030497046

MODIFICA APPORTATA Al SENSI DEL REGOLAMENTO (CE) 19
084/2003 tipo 1 B n. 7.a (IA) 7.b.2 (IB) 7.c (IB) 8b.2 (IA)
Sostituzione di un sito di produzione per tutto il processo produttivo
del prodotto finito, forma farmaceutica semisolida, sostituzione del
sito responsabile del rilascio dei lotti € del controllo della qualita del

prodotto finito.
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SITUAZIONE PREGRESSA

Officina di produzione Pharma 30 S.r.l. Via Solferino, 42 — Meda
SITUAZIONE PROPOSTA

Officina di produzione FARVE S.R.L. Via Brenta, 26/28 — Altavilla
Vicentina (VI)

SPECIALITA’ MEDICINALE: GLICEROLO SUPPOSTE ADULTI
CONFEZIONE E NUMERO AIC: 18 SUPPOSTE 2500 mg AIC n.
030497073

MODIFICA APPORTATA Al SENSI DEL REGOLAMENTO (CE) 19
084/2003 tipo 1 B n. 14.b.2 Modifica del produttore del principio
attivo, nuovo produttore

SITUAZIONE PREGRESSA

Huwell Chemicals S.r.l. Via Petrolo Litta, 9 — Bareggio — Milano
SITUAZIONE PROPOSTA

SPIGA NORD Via Pontevecchio, 55 — Carasco — Genova
SPECIALITA’ MEDICINALE: GLICEROLO SUPPOSTE BAMBINI
CONFEZIONE E NUMERO AIC: 18 SUPPOSTE 1500 mg AIC n.
030497046

MODIFICA APPORTATA Al SENSI DEL REGOLAMENTO (CE) 19
084/2003 Tipo 1Bn. 14.b.2. Modifica del produttore del
principio attivo, nuovo produttore

SITUAZIONE PREGRESSA

Huwell Chemicals S.r.l. — Via Petrolo Litta, 9 — Bareggio — Milano
SITUAZIONE PROPOSTA

SPIGA NORD - Via Pontevecchio, 55 — Carasco — Genova
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C-091349 (A pagamento).




