16-10-2009 Supplemento ordinario n. 189 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 241

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Corixil»
Estratto determinazione n. 1372 del 29 settembre 2009

MEDICINALE
CORIXIL

TITOLARE AIC:

LPB Istituto Farmaceutico S.r.1.
Largo Umberto Boccioni, 1

| — 21040 Origgio (VA)

Confezione
320/12,5 mg compresse rivestite con film 14 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n.034774176/M (in base 10) 115750 (in base 32)

Confezione
320/12,5 mg compresse rivestite con film 28 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n.034774188/M (in base 10) 11575D (in base 32)

Confezione
320/12,5 mg compresse rivestite con film 56 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n.034774190/M (in base 10) 11575G (in base 32)

Confezione
320/12,5 mg compresse rivestite con film 98 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n.034774202/M (in base 10) 11575U (in base 32)

Confezione
320/12,5 mg compresse rivestite con film 280 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n.034774214/M (in base 10) 115766 (in base 32)

Confezione
320/12,5 mg compresse rivestite con film 56X1 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n.034774226/M (in base 10) 11576L (in base 32)

Confezione
320/12,5 mg compresse rivestite con film 98X1 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n.034774238/M (in base 10) 11576Y (in base 32)
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Confezione
320/12,5 mg compresse rivestite con film 280X1 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n.034774240/M (in base 10) 115770 (in base 32)

Confezione
320/25 mg compresse rivestite con film 14 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n.034774253/M (in base 10) 11577F (in base 32)

Confezione
320/25 mg compresse rivestite con film 28 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n.034774265/M (in base 10) 11577T (in base 32)

Confezione
320/25 mg compresse rivestite con film 56 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n.034774277/M (in base 10) 115785 (in base 32)

Confezione
320/25 mg compresse rivestite con film 98 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n.034774289/M (in base 10) 11578K (in base 32)

Confezione
320/25 mg compresse rivestite con film 280 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n.034774303/M (in base 10) 11578Z (in base 32)

Confezione
320/25 mg compresse rivestite con film 56X1 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n.034774315/M (in base 10) 11579C (in base 32)

Confezione
320/25 mg compresse rivestite con film 98X1 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n.034774327/M (in base 10) 11579R (in base 32)

Confezione

320/25 mg compresse rivestite con film 280X1 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n.034774339/M (in base 10) 1157B3 (in base 32)

Confezione

320/12,5 mg compresse rivestite con film 7 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n.034774341/M (in base 10) 1157B5 (in base 32)

Confezione
320/25 mg compresse rivestite con film 7 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n.034774354/M (in base 10) 1157BL (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Compressa rivestita con film

COMPOSIZIONE:
Una compressa rivestita con film contiene:

Principio attivo:
320 mg di valsartan e 12,5 mg, 25 mg di idroclorotiazide
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Eccipienti:
Corixil 320 mg/12,5 mg:

Nucleo della compressa:
Cellulosa microcristallina
Silice colloidale anidra
Crospovidone

Magnesio stearato

Rivestimento:

Ipromellosa

Macrogol 4000

Talco

Titanio diossido (E171)
Ferro ossido nero (E172)
Ferro ossido rosso (E172)

Corixil 320 mg/25 mg:

Nucleo della compressa:
Cellulosa microcristallina
Silice colloidale anidra
Crospovidone

Magnesio stearato

Rivestimento:
Ipromellosa

Macrogol 4000

Talco

Titanio diossido (E171)
Ferro ossido giallo (E172)

PRODUZIONE, CONTROLLO LOTTI, CONFEZIONAMENTO:
Novartis Pharma Stein AG Schaffhauserstrasse,
CH-4332 Stein Switzerland

RILASCIO LOTTI E CONFEZIONAMENTO.
Novartis Farma S.p.a. Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata Napoli

CONFEZIONAMENTO:
Allpack AG, Pfeffingerstrasse 45
CH-4153 Reinach, Svizzera

Konapharma AG, Netzibodenstrasse 23 D,
CH-4133 Pratteln, Svizzera

Ivers-Lee AG, Kirchbergstrasse 160,
CH-3401 Burgdorf, Svizzera

CONFEZIONAMENTO SECONDARIO:
Pieffe Depositi S.r.l. Via Formellese Km 4,300
00060 Formello Roma
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PB Beltracchini S.r.l.
Via S. Erasmo 6
20027 Rescaldina Milano

CONTROLLO LOTTL:
Pharmanalytica S.A.

Via Serafino Balestra 31,
CH-6601 Locarno — Svizzera

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:
Corixil 320 mg/12,5 mg:
Trattamento dell’ipertensione essenziale.

L’'associazione fissa Corixil 320 mg/12,5 mg (valsartan 320 mg e idroclorotiazide 12,5 mg)
€ indicata nei pazienti la cui pressione arteriosa non & adeguatamente controllata dalla
monoterapia con valsartan

Corixil 320 mg/25 mg:
Trattamento dell’'ipertensione essenziale.

L’associazione fissa Corixil 320 mg/25 mg (valsartan 320 mg e idroclorotiazide 25 mg) &
indicata nei pazienti la cui pressione arteriosa non & adeguatamente controllata dalla
monoterapia con valsartan

(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione

320/12,5 mg compresse rivestite con film 28 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n.034774188/M (in base 10) 11575D (in base 32)

Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€21,13

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 34,87

(classificazione ai fini della fornitura)
La classificazione ai fini della fornitura del medicinale CORIXIL
€ la seguente:
medicinale soggetto a prescrizione medica (RR)

(stampati)

Le confezioni della specialita medicinale devono essere poste in commercio con etichette
e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazione.
E' approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allegato alla presente
determinazione.

DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.
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