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MASTER PHARMA S.R.L.
Sede Legale: 43122 Parma, via Giacomo Chiesi n.1
Codice Fiscale ¢/o Partita IVA: n. 00959190349

Modifiche secondarie di un’AIC di specialita medicinale per uso umano,
apportate ai sensi del d.lgs. 219/2006 e s.m.i.

Specialita medicinale: ADAPTUS . , I
Confezionie numeriAlC.. - : - —
“30.mg.+ 10.mg compresse”_ 28 cpr divisibili. . AlC n. 036222014

“30 mg + 10 mg compresse” 14 cpr divisibili  AIC n. 036222026
“30 mg + 10 mg compresse”_ 50 cpr divisibili____AIC n. 036222038
“30.mg + 10 mg compresse” 100 cpr divisibili  AlC n. 036222040
_“Ai sensi del regolamento CE 1234/2008 e della determinazione AIFA
18 dicembre 2009, si informa dell’avvenuta approvazione delle se-
guenti variazioni” _ ~ ,. _ _
Codice pratica: C1A/2011/2636 , _ -
allimmissione in commercio {in Spagna e Grecia).
IT/H/0126/001/1B/009/G — Grouping variations tipo IB+lA _
n. 2 Variazioni tipo 1B n. B.Lb.2 e) - Modifica nella procedura di pro-
va del principio attivo o delle materie prime, reattivi 0 sostanze inter-
medie utilizzati nel procedimento di fabbricazione del principio attivo -
altre modifiche in una procedura di prova (compresa una sostituzione
-aggiunta) del principio_att i ur 2 prima.o.di

, lia: introduzi el NIRS.in 3l L ol cl

‘uro.e per lidentificazi ‘el princioi attivi Manidioi C 0
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n.-2-Variazioni tipo 1A n. B.l.b.2-a) - Modifica nella-procedura-di-pro--
approvataNIRS. .
I_lotti_gia prodotti alla data di_pubblicazione in GU possono_essere
mantenutiin. commercio fino alla data di scadenza indicata in etichetta.
suapubblicazioneinGU.

Un procuratore
dott.ssa Oriele Codeluppi

TC12ADD2387 (A pagamento).




