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PFIZER ITALIA-S.r.l
Sede legale in Borgo S. Michele (LT), s.s. 156 km 50
Capitale sociale € 375.784.800,00
Codice fiscale n. 06954380157
Partita I.V.A. n. 01781570591

Modifica secondaria di una autorizzazione all’immissione
in commercio di specialita medicinale per uso umano

SPECIALITA MEDICINALE: FELDENE

“2mg capsule rigide®” 30 capsule ATC n. 024249029

Titclare: Pfizer Italia S.r.l. - S8.5. 156, EKm 50 -~ 04010
Borgo S. Michele (LT:.

Comunicazione Agenzia Italiana del Farmaco del 12.5.2008
Codice Pratica: N1A/08/1613

Modifica apportata ai sensi del REGOLAMENTO (CE) 1084/2003:
22.a - Presentazione di un <{ertificato di idoneita alla
Farmaccpea Europea per l'eccipiente Gelatina da parte di un
produttore attualmente approvato. Indirizzo del produttore:
STEARLING GELATIN, ECP Reoad, Villane Karakhadi, India-391 450
Padra, Gujarat; Officina di produzicne: STFARLING GELATIN,
ECP Road, Villane Karakhadi, India-391 450 Padra, Gujarat
CEP: R1-CEP 2001-Z11-Rewv 00.

Comunicazione Agenzia Italiana del Farmaco del 19.9.2008
Codice Pratica: N1A/08/1957

Modifica apportata ai sensi del REGCLAMENTC (CE) 1084/2003:
22.a - Presentaziocone di un Certificate di idoneita alla
Farmacopea Europea per l'eccipiente Gelatina da parte di un
produttore attualmente approvate. Indirizzo del produttore:

Rousselot SAS 10, Avenue De L’Arche F-9241% Courbevoie Cedex;
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Officina di preduzione: Rousselot BSAS Moulinsg Premiers F-
84800 Isle-Sur-La—-Scrgue CEP: R1-CEP 2000-027-Rev 00,
cmunicazicne Agenzia Italiana del Farmaco del 19.9.2008
Codice Pratica: N1A/08/1956

Modifica apportata ai sensi del REGOLAMENTC (CE} 1084/2003:
22.a - Presentarzione di un Certificato di idoneitad alla
Farmaccopea Eurcpea per l'eccipiente Gelatina da parte di un
produttore attualmente approvato. Indirizzo del produttore:
Gelatina Group, Uferstrasse, 7 D-69412 Eberbach CEP: RO-CEP
2003-172-Rev 03.

I lotti gia prodotti sono mantenuti in commercic finc alla
data di scadenza indicata in etichetta ai sensi dell’art, 14
del D.L.vo 178/91 e successive medificaziconi ed integrazicni.
DECORRENZA DELLA MODIFICA: Dal gicrnc successivo alla data
della sua pubblicazione in G.U.

Un Procuratecre — D.ssa Antonietta Pazardjiklian

/%Jﬂ@mamxw

S-086422 (A pagamento).
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