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        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Variquel»    

      Estratto determinazione n. 1442 del 17 novembre 2009  

  

MEDICINALE
VARIQUEL 

TITOLARE AIC:
IS Pharmaceuticals Limited 
Office Village, Chester Business Park 
Chester
CH4 9QZ 
Regno Unito 

Confezione
“1 mg polvere e solvente per soluzione iniettabile” 1 flaconcino da 1 mg polvere + 1 fiala da 5 ml 
solvente
AIC n. 039246018/M (in base 10)  15FQ62 (in base 32)  

Confezione
“1 mg polvere e solvente per soluzione iniettabile” 5 flaconcini da 1 mg polvere + 5 fiale da 5 ml 
solvente
AIC n. 039246020/M (in base 10)  15FQ64 (in base 32)  

FORMA FARMACEUTICA: 
Polvere e solvente per soluzione iniettabile. 

COMPOSIZIONE:
Ogni flaconcino di polvere contiene: 
Principio attivo:
1 mg di terlipressina acetato equivalente a 0,85 mg di terlipressina. 
1 ml di soluzione ricostituita contiene 0,2 mg di terlipressina acetato. 

Eccipienti:
Ogni flaconcino di polvere contiene: 
mannitolo, acido acetico (per gli aggiustamenti del pH). 

Ogni fiala di solvente contiene: 
sodio cloruro, acqua per preparazioni iniettabili. 

PRODUZIONE DEL PRINCIPIO ATTIVO: 
NeoMPS, Inc. 
9395 Cabot Drive, San Diego, CA 92126, USA 

PRODUZIONE DELLA POLVERE; CONFEZIONAMENTO SECONDARIO E RILASCIO DEI 
LOTTI:
BAG Health Care GmbH 
Amtsgerichtstrasse 1-5, D-35423 Lich, Germania 

CONTROLLO DELLA POLVERE: 
BAG Health Care GmbH 
Amtsgerichtstrasse 1-5, D-35423 Lich, Germania 

BioChem Labor für biologische und chemische Analytik GmbH 
Daimlerstra e 5b, D-76185 Karlsruhe, Germania 
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M-Scan Limited 
3 Millars Business Centre, Fishponds Close, Wokingham, Berkshire, 
RG41 2TZ, Regno Unito 

PRODUZIONE E CONTROLLO DEL SOLVENTE: 
Weimer Pharma GmbH 
Im Steingerüst 30, D-76437 Rastatt, Germania 

Labor L & S AG 
Mangelsfeld 4, 97708 Bad Bocklet, Germania 

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 
Trattamento delle varici esofagee sanguinanti. 

(classificazione ai fini della rimborsabilità) 

Confezione
“1 mg polvere e solvente per soluzione iniettabile” 1 flaconcino da 1 mg polvere + 1 fiala da 5 ml 
solvente
AIC n. 039246018/M (in base 10)  15FQ62 (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
C

Confezione
“1 mg polvere e solvente per soluzione iniettabile” 5 flaconcini da 1 mg polvere + 5 fiale da 5 ml 
solvente
AIC n. 039246020/M (in base 10)  15FQ64 (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
H
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 114,71 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 189,32 

 (classificazione ai fini della fornitura) 

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale VARIQUEL è la seguente: 
medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente 
ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile (OSP1).

 (stampati) 

Le confezioni della specialità 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.

      09A14326


