7-2-2011 Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 30

Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale «Travel-Gum»
20 mg por. gum 10 peroralnich gum

Estratto determinazione V&A PC IP n. 489 del 20 dicembre 2010

E’ autorizzata l'importazione parallela del medicinale TRAVEL-GUM 20 mg por. gum 10
peroralnich gum dalla Repubblica Ceca con numero di autorizzazione 20/1129/93-B/C, alle
condizioni e con le specificazioni di seguito indicate:

IMPORTATORE : BB FARMA s.r.l. con sede legale e domicilio fiscale in Viale Europa 160 —
21017 SAMARATE (VA)

Confezione: TRAVELGUM "20 mg gomme da masticare medicate” 10 gomme,

Codice AIC: 038853026 (in base 10) 151QF2 (in base 32)

Forma Farmaceutica : Gomme da masticare medicate

Composizione : Ogni gomma da masticare medicata contiene:

Principio attivo: Dimenidrinato 20mg;

Eccipienti: Potassio fosfato bibasico, cera microcristallina, povidone 25, sale di sodio diidrato
della saccarina, aspartame, copolimero tipo E dell'acido metacrilico, copolimero tipo B
dell'acido metacrilico, copolimero tipo S dell'acido metacrilico, titanio biossido, glucosio
liquido, silicio biossido amorfo in forma colloidale, levomentolo, cera bianca, macrogol 6000,
magnesio stearato, magnesio ossido, aroma di menta piperita, destrina, witepsol E 85, calcio
carbonato, glucosio, talco, sorbitolo, saccarosio, gomma base;

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: Travelgum si usa nelle cinetosi (nausea e vomito dovuti a
mal d’aria, d’auto, di treno e di mare)

CONFEZIONAMENTO SECONDARIO

E’ autorizzato riconfezionamento secondario presso le officine FALORNI S.R.L. Via Provinciale
Lucchese s.n.c. Loc. Masotti — 51100 SERRAVALLE PISTOIESE (PT) ; FIEGE LOGISTICS
ITALIA S.p.A. - Via Amendola 1, 20090 Caleppio di Settala (MI)

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA RIMBORSABILITA
Confezione: TRAVELGUM 20 mg gomme da masticare medicate” 10 gomme,
Codice AIC: 038853026 ; Classe di rimborsabilita: C bis

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA FORNITURA
Confezione: TRAVELGUM "20 mg gomme da masticare medicate” 10 gomme,
Codice AIC: 038853026 ; OTC - medicinali non soggetti a prescrizione medica da banco ;

DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dalla sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.
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