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SPECIALITA MEDICINALI
PRESIDI SANITARI E MEDICO-CHIRURGICI

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’immissione in commercio di medicinali).

TITOLARE: SANOFI-AVENTIS S.p.A. - Viale L. Bodio 37/b - Milano

SPECIALITA’ MEDICINALE: BIMIXIN

CONFEZIONI E NUMERI DI A.LI.C.:

*150.000 UT + 15.000 Ul sciroppo™ 1 flacone da 60 ml — AIC n® 008477073

Pratica n® N1A/08/2215 del 30 ottobre 2008

9. Soppressione di ogni sito di produzione (principio attivo, prodotto semifinito o finito,
imballaggio, produttore responsabile rilascio lotti, controllo lotti)

Eliminazione di un’officina responsabile del rilascio lotti del prodotto finito:

Sanofi-aventis S.p.A., con stabilimento sito in Via Piranesi, 38 — 20137 Milano

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

I loiti gia prodotti sono mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in
etichetta.

DECORRENZA DELLA MODIFICA: Dal giorno successive alla data della sua
pubblicazione in G.U.

Drug Regulatory Affairs Manager: Dr.ssa Daniela Lecchi

C-0821579 (A pagamento).



