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Supplemento ordinario n. 41 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 3816-2-2011

        ModiÞ cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale «Fibro-Vein»    

      Estratto determinazione V&A/N/V n. 126 del 24 gennaio 2011  
 

 

 
Titolare AIC: MAC PHARMA S.R.L. con sede legale e domicilio fiscale in Via Terraglio, 

49, 31100 - TREVISO (codice fiscale 03394170264) 
Medicinale: FIBRO-VEIN 
Variazione AIC: B.II.b.4 Modifica della dimensione del lotto (comprese lecategorie di 

dimensione del lotto) del prodotto finito :altra variazione 
 
L’autorizzazione all’immissione in commercio è modificata come di seguito indicata: 
 
È autorizzata la modifica delle dimensioni del lotto di prodotto finito come riportato di 
seguito: 
 
 DA A 
fibro-vein  0.2%    200L 210L 
fibro-vein  0.5%    50L 153L 
fibro-vein  1%        50L  153L 
fibro-vein  3%        225L 210L 
 
relativamente alle confezioni sottoelencate: 
AIC N. 033012016 - "0,2%" 10 flaconcini multidose soluz uso ev 5 ml 
AIC N. 033012028 - "0,5%" 5 fiale monodose soluz uso ev 2 ml 
AIC N. 033012030 - "1%" 5 fiale monodose soluz uso ev 2 ml 
AIC N. 033012042 - "3%" 10 flaconcini multidose soluz uso ev 5 ml 
 
I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza 
indicata in etichetta. 
 
La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua 
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 

    

  11A01681


