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    5) variazione di tipo I n. B.II.a.1.a - ModiÞ ca o aggiunta di impressioni, rilievi o altre marcature compresa l’aggiunta o la modiÞ ca di inchio-
stri usati per marcare il medicinale. ModiÞ che di impressioni, rilievi o altre marcature:  

 Compresse 150 mg 
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   Compresse 300 mg 

  

    6) variazione di tipo II n. B.II.a.3.b.2 - ModiÞ che nella composizione (eccipienti) del prodotto Þ nito. Altri eccipienti. ModiÞ che qualitative 
o quantitative di uno o più eccipienti suscettibili di avere un impatto signiÞ cativo sulla sicurezza, sulla qualità o sull’efÞ cacia del medicinale:  

 Compresse 150 mg 
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   Compresse 300 mg 

  

    7) variazione di tipo II n. B.II.b.3.b - ModiÞ ca nel procedimento di fabbricazione del prodotto Þ nito. ModiÞ che importanti nel procedimento 
di fabbricazione della sostanza attiva, suscettibili di avere un impatto signiÞ cativo sulla qualità, la sicurezza o l’efÞ cacia del medicinale;  

   8) variazione di tipo I n. B.II.b.4.a ModiÞ ca della dimensione del lotto del prodotto Þ nito. Sino a 10 volte superiore alla dimensione attuale 
approvata:   

 Compresse 150 mg 
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   Compresse 300 mg 

  

    9) variazioni di tipo I n. B.II.b.5 - ModiÞ ca delle prove in corso di fabbricazione o dei limiti applicati durante la fabbricazione del prodotto 

Þ nito:  
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    Inoltre, si esprime parere favorevole alla variazione di tipo I N1B/2010/4687:  
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 Compresse 150 mg 
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   Compresse 300 mg 
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    relativamente alla specialità medicinale indicata in oggetto e alle confezioni sotto elencate:  

 024448072 - «150 mg compresse effervescenti» 20 compresse; 024448096 - «300 mg compresse effervescenti» 10 compresse. 

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio Þ no alla data di scadenza indicata in etichetta. 

 La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta UfÞ ciale   della Repubblica italiana.   
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