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Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura
di mutuo riconoscimento, del medicinale «Budesonide Viatris»

Estratto determinazione V&A.PC/II/175 del 14 marzo 2011

Specialita Medicinale: BUDESONIDE VIATRIS

Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate allimmissione in commercio in Italia a seguito di
procedura di Mutuo Riconoscimento.

Titolare AIC: MEDA PHARMA S.P.A.
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DE/H/0367/002/11/032
Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica

Modifica Apportata: Aggiornamento del modulo 3.2.P:

Adeguamento alla "Guideline on the pharmaceutical quality of inhalation
and nasal products".

Adeguamento di alcuni metodi analitici ai requisiti della Farmacopea
Europea corrente

| lotti gia prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in
etichetta.

La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.
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Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura
di mutuo riconoscimento, del medicinale «Bivis»

Estratto determinazione V&A.PC/II/176 del 14 marzo 2011

Specialita Medicinale: BIVIS

Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate allimmissione in commercio in ltalia a seguito di
procedura di Mutuo Riconoscimento.

Titolare AIC: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: NL/H/1115/001-003/11/011

Tipo di Modifica: Modifiche concernenti la sicurezza, I'efficacia e la farmacovigilanza
Modifica Apportata: Aggiornamento modulo1( per la presentazione di una repeat use
procedure):

modifica del Sistema di Farmacovigilanza

aggiornamento del Environmental Risk Assessment

aggiornamento dell’Annex 6.8 all’Application Form (manufacturing flow
chart)

| lotti gia prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in
etichetta.

La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.
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