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      PREFETTURA DI TRAPANI 

   Prot. n. 11958/S.A.S.G.A.C. 
Rep. 275. 
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 C-084169    (Gratuito).   

     SANOFI-AVENTIS - S.p.a. 
   Sede legale in Milano, viale L. Bodio n. 37/b 

       Modifica secondaria di un’autorizzazione all’immissione in commercio 
di specialità medicinale per uso umano.       (Comunicazione Agenzia 
italiana del farmaco - Ufficio IV - Autorizzazioni all’immissione in 
commercio di medicinali).   

       Titolare: Sanofi-Aventis S.p.a., viale L. Bodio n. 37/b, Milano. 
 Specialità medicinale: XATRAL. 
 Confezioni e numeri di A.I.C.: 

 «2,5 mg compresse rivestite» 30 compresse - A.I.C. n. 027314018. 

 Pratica n. N1B/07/2330 del 6 febbraio 2008. 

 37.b - Aggiunta di un nuovo parametro di prova alle specifiche del 
prodotto finito; 

 38.c - Altre modifiche di una procedura di prova del prodotto finito, 
inclusa la sostituzione o l’aggiunta di una procedura di prova. 

 Aggiunta di un nuovo parametro di prova e conseguente procedura 
di prova alle specifiche del prodotto finito al rilascio e al termine del 
periodo di validità (da Ph Eur. edizione corrente). 

 Contaminazione microbica: 
 batteri ≤ 10   3    CFU/g; 
 funghi ≤ 10   3    CFU/g; 
 Escherichia Coli: assente/g. 

 Modifica apportata al sensi del regolamento (CE) n. 1084/2003 
(legge 24 dicembre 2003, n. 350). 

 I lotti già prodotti sono mantenuti in commercio fino alla data di 
scadenza indicata in etichetta ai sensi dell’art. 14 del decreto legislativo 
n. 178/91 e successive modificazioni ed integrazioni. 

 Decorrenza dellla modifica: dal giorno successivo alla data della 
sua pubblicazione nella  Gazzetta Ufficiale . 

     Drug Regulatory Affairs Manager: 
   dott.ssa Daniela Lecchi 

  C-084039   (A pagamento).

 SPECIALITÀ  MEDICINALI  
PRESIDI  SANITARI  E  MEDICO-CHIRURGICI

    Laboratori Alter S.r.L. 
   Sede Legale: in Milano, Via Egadi, 7 

   Codice Fiscale e/o Partita IVA: 04483510964 

      Modifica secondaria di un’autorizzazione all’immissione in commercio 
di medicinale per uso umano    (Comunicazione Agenzia Italiana del 
Farmaco del 29 Febbraio 2008) Codice Pratica N1B/08/59 

       Titolare: Laboratori Alter S.r.L., Via Egadi, 7 - 20144 Milano 
 Medicinale: Aciclovir Alter 
 Confezioni e numeri A.I.C.: 

 “5% crema” tubo da 3 g A.I.C. n. 036110043 
 Modifica apportata ai sensi del regolamento (CE) n. 1084/2003: 

 7.a Sostituzione o aggiunta di un sito di produzione per imbal-
laggio secondario per tutti i tipi di forme farmaceutiche 

 7.b.2 Sostituzione o aggiunta di un sito di produzione per imbal-
laggio primario di forme farmaceutiche semisolide o liquide 

 7.c Sostituzione o aggiunta di un sito di produzione per tutte le 
altre operazioni produttive ad eccezione del rilascio dei lotti 

 8.b.2 Sostituzione o aggiunta di un produttore responsabile del 
rilascio dei lotti (incluso il controllo dei lotti) 

 Aggiunta del sito di produzione per tutte le fasi di produzione, confe-
zionamento, controllo e rilascio dei lotti: Laboratorio Italiano Biochimico 
Farmaceutico Lisapharma S.p.A, via Licinio, 11 22036 Erba (CO)-Italia 

 I lotti già prodotti alla data di pubblicazione in  Gazzetta Ufficiale  
possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indi-
cata in etichetta ai sensi dell’art.14 del D.l.vo 178/91 e successive modi-
ficazioni ed integrazioni. 

 Decorrenza della modifica:dal giorno successivo alla data della sua 
pubblicazione sulla  Gazzetta Ufficiale  

     Il Legale Rappresentante: 
   Dr Benedetto Cicellini. 

  T-08ADD467   (A pagamento).


