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   Tipo IA   IN    B.II.b.1.a). Sostituzione o aggiunta di un sito di fabbricazione per una parte o per la totalità del procedimento di fabbricazione del 

prodotto finito - Sito di confezionamento secondario 
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   Tipo IA B.II.b.2.a) Modifiche a livello di importatore, di modalità di rilascio dei lotti e di prove di controllo qualitativo del prodotto finito - 

Sostituzione o aggiunta di un sito in cui si effettuano il controllo dei lotti/le prove 

  

   Tipo IA   IN    B.II.b.2.c.1. Modifiche a livello di importatore, di modalità di rilascio dei lotti e di prove di controllo qualitativo del prodotto finito 

- Sostituzione o aggiunta di un fabbricante responsabile dell’importazione e/o del rilascio dei lotti - Esclusi il controllo dei lotti/le prove 
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   Tipo II B.II.b.4.d Modifica della dimensione del lotto (comprese le categorie di dimensione del lotto) del prodotto finito -La modifica riguarda 
tutte le altre forme farmaceutiche fabbricate secondo procedimenti di fabbricazione complessi 

  

   Tipo IB unforeseen B.II.b.3.z) Modifica nel procedimento di fabbricazione del prodotto finito, compreso un prodotto intermedio utilizzato per 
la fabbricazione del prodotto finito - Altra variazione 

 Tipo IA B.II.b.5.b Modifica delle prove in corso di fabbricazione o dei limiti applicati durante la fabbricazione del prodotto finito - Aggiunta 
di nuove prove e di nuovi limiti 
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   Tipo IA B.II.b.5.c Modifica delle prove in corso di fabbricazione o dei limiti applicati durante la fabbricazione del prodotto finito -Soppressio-
ne di una prova in corso di fabbricazione non significativa: Appearance 

 Tipo IB unforeseen B.II.b.5.z) Modifica delle prove in corso di fabbricazione o dei limiti applicati durante la fabbricazione del prodotto finito 
– Altra variazione 

  

   Tipo IA B.II.d.1.c Modifica dei parametri di specifica e/o dei limiti del prodotto finito - Aggiunta di un nuovo parametro di specifica alla spe-
cifica con il corrispondente metodo di prova 

 Identification (Chloride); Positive for Chloride; Ph. Eur. / USP <191> (release and shelf-life); 
 Visual inspection; Complies; PLC-C01173 (release and shelf-life). 

 Tipo II B.II.e.1.b.2 Modifica del confezionamento primario del prodotto finito - Modifica del tipo di contenitore o aggiunta di un nuovo con-
tenitore - Medicinali sterili e medicinali biologici o immunologici  

  

   Tipo IB B.II.f.1.d Modifica della durata di conservazione o delle condizioni di stoccaggio del prodotto finito - Modifiche delle condizioni di 
stoccaggio del prodotto finito o del prodotto diluito/ricostituito DA : 2 – 8°C, protected from light A 2 – 8°C 

 Titolare AIC: Pfizer Limited con sede legale e domicilio in Ramsgate Road - Sandwich, Kent CT13 9NJ (Regno Unito) 


