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Supplemento ordinario n. 133 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 12430-5-2011

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale «Zofenopril Mylan»    

      Estratto determinazione n. 2297/2011  

  

MEDICINALE  
ZOFENOPRIL MYLAN 
 
TITOLARE AIC: 
Mylan S.p.A., Via Vittor Pisani 20, 20124 Milano 
 
Confezione 
“30 mg compresse rivestite con film” 28 compresse in blister PVC/ACLAR/AL 
AIC n. 040820019/M (in base 10) 16XR9M (in base 32)  
 
FORMA FARMACEUTICA: 
Compressa rivestita con film 
 
COMPOSIZIONE: 
Ogni compressa rivestita con film contiene: 
 
Principio attivo:  
30 mg di zofenopril calcio, equivalenti a 28,7 mg di zofenopril 
 
Eccipienti:  
Nucleo della compressa: 
Cellulosa microcristallina 
Amido pregelatinizzato (mais) 
Magnesio stearato 
 
Film di rivestimento 
Ipromellosa (E464) 
Titanio diossido (E171) 
Macrogol 400 
Polisorbato 80 
 
CONTROLLO, RILASCIO LOTTI, CONFEZIONAMENTO:  
McDermott Laboratoires Limited trading as Gerard Laboratoires 35/36 Baldoyle Industrial 
Estate, Grange Road, Dublin 13 Irlanda 
 
CONFEZIONAMENTO SECONDARIO: 
DHL Supply Chain (Italy) S.p.A. Viale delle Industrie, 2 – 20090 Settala MI Italia 
 
PRODUZIONE, CONTROLLO LOTTI, CONFEZIONAMENTO: 
Matrix Laboratoires Limited F-4 & F-12 MIDC, Malegaon Sinnar, Nashik, Maharastra 422 
113 
 
PRODUZIONE DEL PRINCIPIO ATTIVO: 
Mylan India Private Limited Plot 1A/2, MIDC Industrial Estate, Taloja, panvel, 
District=Raigad, Maharastra, 410 208 India 
 
INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 
Ipertensione 
Zofenopril è indicato nel trattamento del’ipertensione essenziale da lieve a moderata 
 
Infarto miocardico acuto 
Zofenopril è indicato nel trattamento, iniziato entro le prime 24 ore, di pazienti con infarto 
miocardico acuto, con o senza segni e sintomi di insufficienza cardiaca, 
emodinamicamente stabili, che non sono stati sottoposti a terapia con trombo litici. 
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 (classificazione ai fini della rimborsabilità) 
 
Confezione 
“30 mg compresse rivestite con film” 28 compresse in blister PVC/ACLAR/AL 
AIC n. 040820019/M (in base 10) 16XR9M (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
A 
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 6,49 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 12,17 

 
 (classificazione ai fini della fornitura) 

 
La classificazione ai fini della fornitura del medicinale  ZOFENOPRIL MYLAN                     
è la seguente: 
medicinale soggetto a prescrizione medica  (RR) 

 
 
 (Tutela brevettuale) 

 
Il titolare dell’AIC del farmaco generico è esclusivo responsabile del pieno rispetto dei 
diritti di proprietà industriale relativi al medicinale di riferimento e delle vigenti disposizioni 
normative in materia brevettuale. 
Il titolare dell’AIC del farmaco generico è altresì responsabile del pieno rispetto di quanto 
disposto dall’art. 14 co.2 del Dlgs. 219/2006 che impone di non includere negli stampati 
quelle parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che 
si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento 
dell’immissione in commercio del medicinale  

 
 

 (stampati) 
 

Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in commercio con etichette 
e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazione. 
E' approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allegato alla presente 
determinazione. 
 
DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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