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Supplemento ordinario n. 190 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 18914-8-2010

        ModiÞ cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale «Iruxol»    

      Estratto determinazione V&A.N n. 1626 del 30 luglio 2010  

  

 
Titolare AIC: T.J. SMITH & NEPHEW LIMITED con sede legale e domicilio in PO BOX 

81, HESSLE ROAD, HU3 2BN - HULL (GRAN BRETAGNA) 
Medicinale: IRUXOL 
Variazione AIC: Nuovo produttore principio attivo/intermedio/ materiale di partenza 

(aggiunta/sostituzione) senza CEP 
 
L’autorizzazione all’immissione in commercio è modificata come di seguito indicato: 
 
E’ autorizzata la modifica relativa all’aggiunta di un nuovo produttore, senza CEP,  del 
principio attivo Cloramfenicolo: 

 
da: a: 

 
Sito di produzione del p.a. Cloramfenicolo: 
 
Northeast general Pharmaceutical factory 
No 37, Zhonggong Bei Street 
Tiexi district 
Shenyang 
P.R. China 

 
Siti di produzione del p.a. Cloramfenicolo: 
 
Northeast general Pharmaceutical factory 
No 37, Zhonggong Bei Street 
Tiexi district 
Shenyang 
P.R. China 
 
E 
 
Quimica Syntética S.A. 
C/Dulcinea, s/n 
Via Camplutense, 105 
28805 Alcala de Henares 
Madrid (Spagna) 
 

 
relativamente alla confezione sottoelencata: 
AIC N. 023905021 - "unguento"tubo 30 g 
 
E’ inoltre modificata, secondo l’adeguamento agli standard terms, la denominazione della 
confezione come di seguito indicato: 
 
AIC N. 023905021 - "unguento"tubo 30 g 
varia in: 
AIC N. 023905021 - “1% + 60 U.I. unguento” tubo da 30 g 
 
I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza 
indicata in etichetta. 
 
La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua 
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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