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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. (Modifica apportata ai sensi del decreto legislativo 29 dicembre 2007, n. 274).

SPECIALITA MEDICINALE: DIFLUCAN

“50mg capsule rigide” 7 capsule AIC n. 027267018

“"100mg capsule rigide” 10 capsule AIC n. 027267044

“150mg capsule rigide” 2 capsule AIC n. 027267020

“"200mg capsule rigide” 7 capsule AIC n. 027267095

Titolare AIC: Pfizer Italia S.r.l. - 8.3. 156, Km 50 -~ 04010
Borgo 5. Michele (LT).

IA.22a - Presentazione Certificato Idoneita Farmacopea
Europea per 1’eccipiente gelatina da parte di un produttore
approvato: Gelita Group, Uferstrasse 7, D-69412 Eberbach -
CEP: RO CEP 2003-172-Rev 03.

TA.22a -~ Presentazione Certificato Idoneita Farmacopea
Eurepea per l'eccipiente gelatina da parte di un produttore
approvato: Nitta Gelatin Inc., 4-4-26 Sakuragawa - Naniwa-Ku,
J-556-0022 Csaka, Osaka Prefecture — CEP: RO CEP 2004-320-Rev
00.

IA.22a - Presentazione Certificato Idoneita Farmacopea
Eurcopea per lfeccipiente gelatina da parte di un produttore
approvato: Sterling Gelatin, a Division of Sterling Biotech
Ltd., ECP Reoad, Village Karakhadi, India-391 450 Padra,

Gujarat — CEP: R1 CEP 2001-211-Rev 00.
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IA.22a - Presentazione Certificato Idoneitd Farmacopea
Europea per l1'eccipiente gelatina da parte di un produttore
approvato: Nitta Gelatin Inc., 4-4-26 Sakuragawa — Naniwa-Ku,
J-556-0022 Osaka, Osaka Prefecture - CEP: RO CEP 2004-247-Rev
00.

IA.22a —~ Presentazione Certificato Idoneita Farmacopea
Europea per l'eccipiente gelatina da parte di un produttore
approvato: Nitta Gelatin Inc., 4-4-26 Sakuragawa — Naniwa-Ku,
J-556-0022 0Osaka, Osaka Prefecture - CEP: RO CEP 2005-217-Rev
00.

I lotti gia preodotti sono mantenuti in commercic fino alla
data di scadenza indicata in etichetta ai sensi dell’art. 14
del D.L.vo 178/91 e successive modificazioni ed integrazioni.
DECORRENZA DELLA MODIFICA: Dal giormo successive alla data
della sua pubblicazione in G.U.

Un Procuratore — D.ssa Antconietta Pazardjiklian
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S-087290 (A pagamento).
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