
—  66  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 2574-11-2015

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Nicorette».    

      Estratto determina V&A n. 2026/2015 del 20 ottobre 2015  

  È autorizzato il seguente grouping di Variazioni: B.II.d.1.a Modifi ca dei parametri di specifi ca e/o dei limiti del prodotto fi nito Rafforzamento dei li-
miti delle specifi che, B.II.d.1.c Modifi ca dei parametri di specifi ca e/o dei limiti del prodotto fi nito Aggiunta di un nuovo parametro di specifi ca alla spe-
cifi ca con il corrispondente metodo di prova, B.II.d.1.e Modifi ca dei parametri di specifi ca e/o dei limiti del prodotto fi nito Modifi ca al di fuori dei limiti 
di specifi ca approvati, B.II.d.2.a Modifi ca della procedura di prova del prodotto fi nito Modifi che minori di una procedura di prova approvata, B.II.d.2.d 
Modifi ca della procedura di prova del prodotto fi nito Altre modifi che di una procedura di prova, B.II.d.1.d) Modifi ca dei parametri di specifi ca e/o dei 
limiti del prodotto fi nito Soppressione di un parametro di specifi ca non signifi cativo (ad esempio soppressione di un parametro obsoleto, quali aroma 
e sapore, o prova di identifi cazione per un materiale colorante o aromatizzante) relativamente al medicinale NICORETTE, nelle forme e confezioni:  

  AIC n. 025747015 - «2 mg gomme da masticare medicate» 105 gomme  
  AIC n. 025747039 - «2 mg gomme da masticare medicate» 30 gomme  
  AIC n. 025747243 - «4 mg gomme da masticare medicate» 30 gomme  
  AIC n. 025747256 - «4 mg gomme da masticare medicate» 105 gomme  

  


