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Supplemento ordinario n. 290 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 303 29-12-2010

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Ramipril Teva Italia»    

      Estratto determinazione n. 1925/2010 del 14 dicembre 2010  

  

MEDICINALE: RAMIPRIL TEVA ITALIA   
 
TITOLARE AIC: TEVA ITALIA S.R.L. 
Via Messina, 38 - 20154 Milano 
 
Confezione 
5 mg compresse 14 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n.040027017/M (in base 10) 165JW9 (in base 32)  
 
Confezione 
5 mg compresse 20 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n.040027029/M (in base 10) 165JWP (in base 32)  
 
Confezione 
5 mg compresse 28 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n.040027031/M (in base 10) 165JWR (in base 32)  
 
Confezione 
5 mg compresse 30 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n.040027043/M (in base 10) 165JX3 (in base 32)  
 
Confezione 
5 mg compresse 50 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n.040027056/M (in base 10) 165JXJ (in base 32)  
 
Confezione 
5 mg compresse 56 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n.040027068/M (in base 10) 165JXW (in base 32)  
 
Confezione 
5 mg compresse 98 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n.040027070/M (in base 10) 165JXY (in base 32)  
 
Confezione 
5 mg compresse 100 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n.040027082/M (in base 10) 165JYB (in base 32)  
 
Confezione 
5 mg compresse 200 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n.040027094/M (in base 10) 165JYQ (in base 32)  
 
Confezione 
5 mg compresse 500 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n.040027106/M (in base 10) 165JZ2 (in base 32)  
 
Confezione 
5 mg compresse 50 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
confezione ospedaliera 
AIC n.040027118/M (in base 10) 165JZG (in base 32)  
 
Confezione 
5 mg compresse 300 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
confezione ospedaliera 
AIC n.040027120/M (in base 10) 165JZJ (in base 32)  
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Confezione 
5 mg compresse 500 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
confezione ospedaliera 
AIC n.040027132/M (in base 10) 165JZW (in base 32)  
 
Confezione 
10 mg compresse 20 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n.040027144/M (in base 10) 165K08 (in base 32)  
 
Confezione 
10 mg compresse 28 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n.040027157/M (in base 10) 165K0P (in base 32)  
Confezione 
10 mg compresse 30 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n.040027169/M (in base 10) 165K11 (in base 32)  
 
Confezione 
10 mg compresse 50 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n.040027171/M (in base 10) 165K13 (in base 32)  
 
Confezione 
10 mg compresse 56 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n.040027183/M (in base 10) 165K1H (in base 32)  
 
Confezione 
10 mg compresse 98 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n.040027195/M (in base 10) 165K1V (in base 32)  
 
Confezione 
10 mg compresse 100 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n.040027207/M (in base 10) 165K27 (in base 32)  
 
Confezione 
10 mg compresse 200 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n.040027219/M (in base 10) 165K2M (in base 32)  
 
Confezione 
10 mg compresse 500 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n.040027221/M (in base 10) 165K2P (in base 32)  
 
Confezione 
10 mg compresse 50 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
confezione ospedaliera 
AIC n.040027233/M (in base 10) 165K31 (in base 32)  
 
Confezione 
10 mg compresse 300 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
confezione ospedaliera 
AIC n.040027245/M (in base 10) 165K3F (in base 32)  
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Confezione 
10 mg compresse 500 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
confezione ospedaliera 
AIC n.040027258/M (in base 10) 165K3U (in base 32)  
 
FORMA FARMACEUTICA: 
Compressa 
COMPOSIZIONE: 
Ciascuna compressa contiene: 
 
Principio attivo:  
5 mg, 10 mg di ramipril 
 
Eccipienti:  
cellulosa microcristallina 
sodio stearilfumarato 
idrossido di magnesio 
solo, per 5 mg: ferro ossido rosso (E172) 
 
PRODUZIONE, CONFEZIONAMENTO: 
TEVA Pharmaceutical Industries Ltd 
Hashikma St., Industrial Zone, P.O. Box 353 ,44102 Kfar Saba (Israele) 
 
CONFEZIONAMENTO, CONTROLLO, RILASCIO: 
TEVA UK Ltd 
Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne, East Sussex, BN22 9AG (Regno Unito) 
 
TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company 
Pallagi út 13, 4042 Debrecen (Ungheria) 
 
TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company 
Táncsics Mihály út 82, H-2100 Gödöll  (Ungheria) 
 
Pharmachemie B.V. 
Swensweg 5, Postbus 552, 2003 RN Haarlem (Paesi Bassi) 
 
TEVA Santè SA 
Rue Bellocier, 89107 Sens (Francia) 
 
CONFEZIONAMENTO: 
Pharmapack International B.V. 
Bleiswijkseweg 51, 2712 PB Zoetermeer (Paesi Bassi) 
 
Klocke Verpackungs-Service GmbH 
Max-Becker-Straße 6, 76356 Weingarten (Germania) 
 
MPF BV_ 
Neptunus 12, 8848 CN Heerenveen-(Paesi Bassi) 
 
MPF BV_ 
Appelhof 13,8465 RX Oudehaske (Paesi Bassi) 
 
Teva Pharmaceutical Industries Ltd._ 
2 hamarpeh Street, PO Box 1142 Gerusalemme (Israele) 
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PRODUZIONE PRINCIPIO ATTIVO: 
Dr Reddy's Laboratories Ltd_ 
Ameerpet, Hyderabad-500016, Andhra Pradesh; off. Plot. n. 116, IDA, Bollaram, Jinnaram 
Mandal, Medak District, Andhra Pradesh 502 325 (India) 
 
INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 
Trattamento dell’ipertensione. 
Prevenzione cardiovascolare: riduzione della morbidità e della mortalità cardiovascolare 
nei pazienti con 
malattia cardiovascolare aterotrombotica manifesta (anamnesi di coronaropatia o ictus 
oppure vasculopatia periferica) o  
diabete con almeno un fattore di rischio cardiovascolare (vedere paragrafo 5.1). 
Trattamento delle nefropatie: 
nefropatia diabetica glomerulare incipiente definita dalla presenza di microalbuminuria, 
nefropatia diabetica glomerulare manifesta definita da macroproteinuria nei pazienti con 
almeno un fattore di rischio cardiovascolare (vedere paragrafo 5.1), 
nefropatia non diabetica glomerulare manifesta definita da macroproteinuria  3 g/giorno 
(vedere paragrafo 5.1). 
Trattamento dell’insufficienza cardiaca sintomatica. 
Prevenzione secondaria dopo infarto miocardico acuto: riduzione della mortalità da fase 
acuta dell’infarto miocardico nei pazienti con segni clinici di insufficienza cardiaca se 
iniziata > 48 ore dopo l’infarto miocardico acuto. 
 

 
 (classificazione ai fini della rimborsabilità) 

 
Confezione 
5 mg compresse 14 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n.040027017/M (in base 10) 165JW9 (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
A 
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 1,89 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 3,54 
 
Confezione 
10 mg compresse 28 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n.040027157/M (in base 10) 165K0P (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
A 
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 4,58 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 8,59 
 

 (classificazione ai fini della fornitura) 
 
La classificazione ai fini della fornitura del medicinale RAMIPRIL TEVA ITALIA 
è la seguente: 
medicinale soggetto a prescrizione medica  (RR) 
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 (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. 

    

  10A15275


