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Supplemento ordinario n. 213 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 27120-11-2009

        Importazione parallela del medicinale per uso umano «Fedra (Meliane)»    

      Estratto determinazione AIP/UPC n. 299 del 6 ottobre 2009  

  

E� autorizzata l�importazione parallela del medicinale MELIANE 3x21 tab dal BELGIO con 
numero di autorizzazione BE 174124, con le specificazioni di seguito indicate a condizione 
che siano valide ed efficaci alla data di entrata in vigore della presente determinazione: 

IMPORTATORE : Programmi Sanitari Integrati s.r.l. con sede legale e domicilio fiscale in Via 
G. Lanza, 3  - 20121 MILANO; 

Denominazione e Confezione: FEDRA �0.075 MG + 0.02 compresse rivestite� 21 
compresse 
Codice IP: 038304022 (in base 10) 14JY8Q (in base 32) 
Forma Farmaceutica : compresse rivestite  
Composizione : ogni compressa contiene  
Principio attivo: Gestodene mg 0,075 , Etinilestradiolo 0,02 mg; 
Eccipienti: Lattosio, amido di mais, polivinilpirrolidone 25.000, talco, magnesio stearato, 
saccarosio, polivinilpirrolidone 700.000, polietilenglicole 6.000; calcio carbonato, estere 
etilenglicolico dell�acido montanico (cera E) 

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: prevenzione del concepimento. 

CONFEZIONAMENTO SECONDARIO 
E�  autorizzato il riconfezionamento secondario presso l� officine: FIEGE LOGISTICS ITALIA 
S.P.A. - Via Amendola 1, 20090 Caleppio di Settala (MI); DEPO PACK s.n.c. di Del Deo Silvio 
& C. � Via Morandi , 28  � 21048 Saronno (VA);  MIPHARM S.p.A. Via B. Quaranta 12 � 
20141 (MI); PHARM@IDEA s.r.l. Via del Commercio 5 -  25039 TRAVAGLIATO (BS); 

CLASSIFICAZIONE AI FINI DELLA RIMBORSABILITÀ 
Confezione: FEDRA �0.075 MG + 0.02 compresse rivestite� 21 compresse 
Codice IP: 038304022 
Classe di rimborsabilità: C

CLASSIFICAZIONE AI FINI DELLA FORNITURA 
Confezione: FEDRA �0.075 MG + 0.02 compresse rivestite� 21 compresse 
Codice IP: 038304022 
Classificazione ai fini della fornitura:  
- RR medicinale soggetto a prescrizione medica

DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo alla sua 
pubblicazione  nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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