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

SPECTALITA MEDICINALE: DIAZEMULS

“Smg/ml emulsione iniettabile” 10 fiale Zmi AIC n. 028106021
Titolare: Alpharma APS - Dalslandsgade 11, DK-2300 Copenhagen
3 - Danimarca.

Comunicazione Agenzia Italiana del Farmaco del 18.6.2008
Codice Pratica: N1B/07/634

Modifica apportata ai sensi del REGOLAMENTC (CE) 1084/2003:
38.c — Sostituzione di una procedura di prova utilizzata per
1’ identificazione del diazepam nel prodotte finito, al
termine del periodo di validita.

Comunicazicne Agenzia Italiana del Farmaco del 18.6.2008
Codice Pratica: N1A/07/728

Modifica apportata ai sensi del REGOLAMENTO (CE) 1084/2003:
37.a — Restrizione del limite del “pH wvalue” al rilascic del
prodotto finito.

Comunicazione Agenzia Italiana del Farmaco del 18.6.2008
Codice Pratica: N1A/07/729

Modifica apportata ai sensi del REGOLAMENTO (CE) 1084/2003:

37.2a - Restrizione del limite del “wvolume estraibile* al

rilascio del prodotte finito.

T lotti gia prodotti sono mantenuti in commercio fino alla
data di scadenza indicata in etichetta ai sensi dell’art. 14
del D.L.ve 178/91 e successive modificazioni ed integrazioni.
DECCRRENZA DELLA MODIFICA: Dal giorne successivo alla data
della sua pubblicazione in G.U.

Un Procuratore - D.ssa Antonietta Pazardjiklian

S-086755 (A pagamento).
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