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PROMEDICA S.R.L.
Sede: Via Palermo 26/A - 43122 Parma

Codice Fiscale e/o Partita IVA: 01697370342

Modifica secondaria di un’autorizzazione all’ immissione in commercio di medicinale

per uso umano, apportata ai sensi del D.Lgs. 219/2006 e s.m.i.

_Titolare: Promedica S.r.l., Via Palermo 26/A, 43122 Parma .. __
_Confezionie numeri A.LC.: _
‘50 mg/2 ml polvere e solvente per soluzione iniettabile per uso. intra-

_6.fiale 50 mg di polvere + 6 fiale 2 mi di salvente AIC n. 022559037
_“Ai _sensi del regolamento CE 1234/2008 e della determinazione
_AlIFA 18 dicembre 2009, si informa del’avvenuta approvazione
-della seguente variazione” - : . S
Grouping di Variazioni:
_dei limiti del confezionamento primario del prodotto finito - Aggiunta di
-un nuovo parametro di specifica alla specifica, con il metodo di prova
—corrispondente (Determinazione del rilascio di arsenico per fiale di liofi-
_lo e fiale solvente)

_Variazione tipo 1A n. B.ll.e.2 b) Maodifica dei parametri di specifica e/o
_dei limiti del confezionamento primario del prodotto finito - Aggiunta di
_un nuovo parametro di specifica alla specifica, con il metodo di prova
_corrispondente (Determinazione della trasmissione spettrale per fiale
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Variazione tipo |A n. B.ll.e.3 a) Modifica della procedura di prova del
_confezionamento primario del prodotto finito - Modifiche minori di una
_procedura di_prova approvata (Modifica del metodo per la resistenza
_idrolitica per fiale di liofilo e fiale solvente) :

_Variazione tipo IB n. B.Il.e.2 z) Modifica dei parametri di specifica e/o

_dei limiti del confezionamento primario del prodotto finito - Altre varia-

_zioni (Modifica della frequenza di analisi della determinazione della re-
sistenza idrolitica per fiale di liofilo e fiale solvente)

1 lotti gia prodotti alla data di pubblicazione in GU _possono essere

_mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in etichetta.,

_Decorrenza della modifica: dal giorno successivo alla data della sua

_pubblicazione in GU.

Un procuratore
dott.ssa Oriele Codeluppi

TC13ADD7605 (A pagamento).




