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

        ModiÞ cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Pamidronato Disodico Hikma»    

      Estratto determinazione V&A.N n. 2286 del 3 dicembre 2010  

  

Titolare AIC: HIKMA ITALIA S.p.A. con sede legale e domicilio fiscale in PAVIA, Viale 
Certosa n° 10, 27100 - Codice Fiscale 11278030157 

Medicinale: PAMIDRONATO DISODICO HIKMA 
Variazione AIC: B.I.b.1.c Modifica dei parametri di specifica e/o dei limiti del principio 

attivo, di una materia prima, di una sostanza intermedia o di un reattivo 
utilizzato nel procedimento di fabbricazione del principio attivo - Aggiunta 
di un nuovo parametro di specifica alla specifica con il corrispondente 
metodo di prova - B.I.b.2.e Modifica nella procedura di prova del principio 
attivo o delle materie prime, reattivi o sostanze intermedie utilizzati nel 
procedimento di fabbricazione del principio attivo - Altre modifiche in una 
procedura di prova (compresa una sostituzione o un’ aggiunta) del 
principio attivo o di una materia prima o di una sostanza intermedia - 
B.I.a.1.b Modifica del fabbricante di una materia prima, di un reattivo o di 
un prodotto intermedio utilizzato nel procedimento di fabbricazione di una 
sostanza attiva o modifica del fabbricante della sostanza attiva (compresi, 
eventualmente, i siti di controllo della qualità), per i quali non si dispone di 
un certificato di conformità alla Farmacopea Europea 

 
L’autorizzazione all’immissione in commercio è modificata come di seguito indicata: 
 
Sono autorizzate le seguenti variazioni: 
 

 Tipo II (B.I.a.1b) - Cambio sito produttivo del principio attivo acido Pamidronico del 
produttore Orchid Chemicals & Pharmaceuticals Ltd già approvato 

 Tipo IA (B.I.b.1c) - Modifica specifiche principio attivo - Aggiunta 
 Tipo IB (B.I.b.2e) - Modifica procedura di prova principio attivo - Sostituzione 

 
Da: A: 

Orchid Chemicals & Pharmaceuticals Ltd 
Plot no. 138-149 
SIDCO Industrial Estate 
Alathur 
Kancheepuram District-603110 
India 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Content of -Alanine 
NMT 0.50% w/w 
TLC method 

Orchid Chemicals & Pharmaceuticals Ltd 
L-8 & L-9 MIDC Industrial Area, Waluj-
431136 
Aurangabad Maharashtra 
India 
 
Related Substances (HPLC) 

- Impurity of M.wt 452 NMT 0.15% 
w/w 

- Impurity of M.wt 372 NMT 0.15% 
w/w 

- Highest unknown impurity NMT 
0.10% w/w 

- Total impurities NMT 2.0% w/w 
 
Content of -Alanine 
NMT 0.50% w/w 
HPLC method 
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relativamente alle confezioni sottoelencate: 
AIC N. 035744010 - "15 mg/ 5 ml soluzione per infusione" 4 flaconcini 5 ml 
AIC N. 035744022 - "30 mg/ 10 ml soluzione per infusione" 2 flaconcini 10 ml 
AIC N. 035744034 - "60 mg/ 10 ml soluzione per infusione"  flaconcino 10 ml 
AIC N. 035744046 - "90 mg/ 10 ml soluzione per infusione"  flaconcino 10 ml 
 
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. 

    

  10A15319


