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Supplemento ordinario n. 67 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 558-3-2011

        Variazione di tipo II all’autorizzazione all’immissione in commercio,
secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medicinale «Zomacton»    

      Estratto determinazione V&A.PC/II/61 del 7 febbraio 2011  
 

 

 
Specialità Medicinale: ZOMACTON 
Confezioni: 027743032/M 1 FLAC. LIOF.  4 MG + 1 FIALA SOLV. 3,5 ML 

 
Titolare AIC: FERRING S.P.A. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: FR/H/0016/002/II/035 
Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimico/farmaceutica 
Modifica Apportata: Eliminazione del test per la determinazione degli aminoacidi N-Terminali 

nelle specifiche del principio attivo ed eliminazione del sito Amino Acid 
Sequencing Facility, Protein Center, dove il test viene effettuato. 
 

 
 

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio con gli stampati, così come 
precedentemente autorizzati da questa amministrazione, con le sole modifiche necessarie per 
l’adeguamento alla presente determinazione. 

  
I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in 

etichetta.  
 
La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella 

Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 

    

  11A02889


