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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale «Glyzid»

Estratto determinazione n. 1989/2011 del 24 gennaio 2011

MEDICINALE
GLYZID

TITOLARE AIC:
EG S.P.A.
Via D. Scarlatti, 31 — 20124 Milano

Confezione
30 mg compresse a rilascio modificato 10 compresse in blister AL/PVC/PVDC
AIC n. 039854017/M (in base 10) 1607Y1 (in base 32)

Confezione
30 mg compresse a rilascio modificato 20 compresse in blister AL/PVC/PVDC
AIC n. 039854029/M (in base 10) 1607YF (in base 32)

Confezione
30 mg compresse a rilascio modificato 28 compresse in blister AL/PVC/PVDC
AIC n. 039854031/M (in base 10) 1607YH (in base 32)

Confezione
30 mg compresse a rilascio modificato 30 compresse in blister AL/PVC/PVDC
AIC n. 039854043/M (in base 10) 1607YV (in base 32)

Confezione
30 mg compresse a rilascio modificato 56 compresse in blister AL/PVC/PVDC
AIC n. 039854056/M (in base 10) 1607Z8 (in base 32)

Confezione
30 mg compresse a rilascio modificato 60 compresse in blister AL/PVC/PVDC
AIC n. 039854068/M (in base 10) 1607ZN (in base 32)

Confezione
30 mg compresse a rilascio modificato 90 compresse in blister AL/PVC/PVDC
AIC n. 039854070/M (in base 10) 1607ZQ (in base 32)
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Confezione
30 mg compresse a rilascio modificato 98 compresse in blister AL/PVC/PVDC
AIC n. 039854082/M (in base 10) 160802 (in base 32)

Confezione
30 mg compresse a rilascio modificato 100 compresse in blister AL/PVC/PVDC
AIC n. 039854094/M (in base 10) 16080G (in base 32)

Confezione
30 mg compresse a rilascio modificato 120 compresse in blister AL/PVC/PVDC
AIC n. 039854106/M (in base 10) 16080U (in base 32)

Confezione
30 mg compresse a rilascio modificato 180 compresse in blister AL/PVC/PVDC
AIC n. 039854118/M (in base 10) 160816 (in base 32)

Confezione
30 mg compresse a rilascio modificato 30 compresse in contenitore HDPE
AIC n. 039854120/M (in base 10) 160818 (in base 32)

Confezione
30 mg compresse a rilascio modificato 100 compresse in contenitore HDPE
AIC n. 039854132/M (in base 10) 16081N (in base 32)

Confezione
30 mg compresse a rilascio modificato 180 compresse in contenitore HDPE
AIC n. 039854144/M (in base 10) 160820 (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Compressa a rilascio modificato

COMPOSIZIONE:
Ogni compressa a rilascio modificato contiene:

Principio attivo:
30 mg di gliclazide

Eccipienti:

Sodio bicarbonato

Mannitolo (E421)

Calcio fosfato dibasico diidrato
Ipromellosa

Silice colloidale anidra
Magnesio stearato

PRODUZIONE, CONFEZIONAMENTO, CONTROLLO, RILASCIO:
Actavis hf, Reykjavikurvegi 78, 220
Hafnarfjordur — Islanda

PRODUZIONE, CONFEZIONAMENTO:

Actavis Ltd.

Farmaceutsko Hemijska Industria Zdravjle AD, Vlajkova 199
1600 Leskovac — Serbia




10-2-2011 Supplemento ordinario n. 34 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 33

CONFEZIONAMENTO, CONTROLLO, RILASCIO:
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel — Germania

Centrafarm Services B.V. Nieuwe Donk 9, 4879 AC Etten Leur — Olanda
LAMP SAN PROSPERO S.P.A. Via della Pace, 25/A, 41030 San Prospero (Modena) Italia

RILASCIO:
STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36, 1190 Wien — Austria

CONTROLLO, RILASCIO:
Eurogenerics N.V., Heizel Esplanade B22, 1020 Brussels — Belgio

Balkanpharma — Dupnitsa AD 3 Samokovsko Str. Dupnitsa 2600
Bulgaria

CONFEZIONAMENTO (secondario), RILASCIO:
Clonmel Healthcare Ltd., Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary — Irlanda

PharmaCoDane ApS, Marielundvej 46A, 2730 Herlev — Danimarca

CONFEZIONAMENTO, RILASCIO:
SANICO NV, Industriezone, Veedijk 59, 2300 Turnhout — Belgio

CONFEZIONAMENTO:
Hemofarm A.D. Beogradski Put bb, 26300 VrSac — Serbia

Klocke Verpackungs-Service GmbH, Max-Becker-Str. 6, 76356 Weingarten - Germania

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:
Diabete non insulino-dipendente (tipo 2) negli adulti, quando la dieta, I'esercizio fisico e la
riduzione di peso corporeo da soli non sono sufficienti a controllare la glicemia.

(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione

30 mg compresse a rilascio modificato 60 compresse in blister AL/PVC/PVDC
AIC n. 039854068/M (in base 10) 1607ZN (in base 32)

Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€441

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 8,28

(classificazione ai fini della fornitura)
La classificazione ai fini della fornitura del medicinale GLYZID

€ la seguente:
medicinale soggetto a prescrizione medica (RR)
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(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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