15-7-2008 GAzzeTTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Foglio delle inserzioni - n. 83

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 specialita medicinale per
uso umano. (Comunicazione Agenzia italiana del farmaco - Ufficio IV - Autorizzazioni all’immis-
sione in commercio di medicinali).

TITOLARE: SANOFI-AVENTIS S.A. — Parigi (F)

SPECIALITA NMEDICINALE: TRANSENE

CONFLEZIONI E NUMERI D1 ALC.:

*5 g capsule rigide™ 30 cupsule — AIC n¥ 021397017

“ 10 my capsule rigide™ 30 capsule — AIC n” 021397031

15 me capsule ngide™ 30 capsule — ALC n® 021397043

Pratica n® N1A/08/1121 del 5 giugno 2008

36.h - Moditica della forma o delle dunensiont del contenitore o della chiusura di
alire forme farmaccutiche

Modifica del confezionamento primario:

Da: strip costituiio da lamina PA 253 micrometut/Alu 43 micrometri’PVC 60
micromeri ¢ foglio di alluminio 20 micrometri

A blister costituito da lamina PA 25 micrometri/Alu 45 micromeur/’PVC 60
micrometri ¢ fogho di allummio 20 nicrometri

MODIFICA APPORTATA Al SENSI DEL REGOLAMENTO (CE) n°
1084/2003 (LEGGF 24 DICEMBRE 2003 n® 350)

I forti gic prodotti sone manteiadl in commercio fino alla dara i scadencza
indicata i erichetta.

DECORRENZA DELLA MODIFICA: Dol giorie successivo alfa data della
steae puehllicazione in G U

Drug Regulatory Aflaurs Manager: Drossa Daniela Lecclu

C-0812740 (A pagamento).



