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AVVISO AGLI ABBONATI

Dal 20 ottobre vengono resi noti nelle ultime pagine della Gazzetta Ufficiale i canoni di abbonamento
per ’'anno 2009. Contemporaneamente vengono inviate le offerte di rinnovo agli abbonati, complete di bollettini
postali precompilati per la conferma dell’abbonamento stesso. Si pregano i signori abbonati di far uso di
questi bollettini.

Si rammenta che la campagna di abbonamento avra termine il 26 gennaio 2009.

Si pregano comunque gli abbonati che non intendano effettuare il rinnovo per il 2009 di darne comunicazione
via fax al Settore Gestione Gazzetta Ufficiale (nr. 06-8508-2520) ovvero al proprio fornitore.

N. 261

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Provvedimenti: recanti modificazioni di autoriz-
zazioni all’immissione in commercio, revoche su
rinuncia ‘e variazioni di tipo I e II, secondo pro-
cedura di mutuo riconoscimento, relativi a taluni
medicinali per uso umano.
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Policlavumoxil»

Estratto determinazione AIC/N/T n. 2092 del 23 ottobre 2008

La fitolaritd delle autorizzazioni allimmissione in commercio del sotto elencato. medicinale fino ad ora
registrato a nome della societd GERMED FARMACEUTICA S.R.L. (codice fiscale 03010960130) con sede
legale e domicilio fiscale in Via Balicco, 61, 23500 - LECCO (LC).

Medicinale POLICLAVUMOXIL
Confezione AICN® 037042013 -" 875 MG + 125 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 12
COMPRESSE
037042025 -" 875 MG + 125 MG POLVERE RPER SOSPENSIONE CRALE " 12
BUSTINE

E' ora trasferita alla societa:

BIOMEDICA FOSCAMA INDUSTRIA CHIMICO FARMACEUTICA S.P.A. (codice fiscale 00408870582) con
sede legale e domicilio fiscale in VIA MOROLENSE, 87, 03013 - FERENTINO - FROSINONE (FR).

| lotti de! medicinale prodotti a nome del vecchio titolare possono essere dispensati al pubblico fino alla data
di scadenza indicata in etichetta.

| a presente determinazicne ha effetto dal giorno.successivo a quello della data della sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica ltaliana.

08A08505
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Gammaxol»

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2165 del 29 ottobre 2008

Titolare AIC: FEDERFARMA.CO DISTRIBUZIONE E SERViZI IN FARMACIA-S.p.A.
con sede legale e domicilio fiscale in MILANO, Via Cavriana n° 14, CAP.
20134 - Codice Fiscale 12480880157

Medicinale: GAMMAXOL

Variazione AIC: Sostituzione/aggiunta sito produttive del prodotta-finito per tutte le fasi di
proeduzione inclusi controlli e rilascio dei lotti

L’autorizzazione all'immissione in commercio & modificata come di seguito indicata:

E autorizzata la modifica relativa alla sostituzione dell'officina Coc Farmaceutici S.p.A_,
Via Modena n® 15 Sant'‘Agata Bolognese (BO) con la nuova officina Genetic S.p.A.
Contrada Canfora Fisciano (SA), attrezzata per produzioni in sterile di contenitore
monodose, relativamente alle fasi di produzione, confezionamento primario € secondario,
controlio e rilascio dei lotti di prodotto finito.

relativamente alla confezione sottoelencata:
AIC N. 035096027 - "15 mg/2 ml soluzione da nebulizzare” 15 contenitori monodose da 2
mi

| lotti gia 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 ltaliana.

08A08506
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Lamictal»

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2170 del 29 ottobre 2008

Titolare AIC: GLAXOSMITHKLINE S.P.A. (codice fiscale 00212840235) con sede
legale e domicilio fiscale in VIA A, FLEMING, 2, 37100 - VERONA (VR)
Italia

Medicinale: LAMICTAL

Variazione AIC: Adeguamento agli Standard Terms

L'autorizzazione allimmissione in commercic €& modificata. E'-modificata, secondo
l'adeguamento agli standard terms, la denominazione delle confezioni come di seguito di
seguito indicate:

AiC N. 027807054 - "25 MG COMPRESSE DISPERSIBIL" 28 COMPRESSE

varia in:

AlC N. 027807054 - "25 MG COMPRESSE DISPERSIBILI/MASTICABILI" 28
COMPRESSE

AIC N. 027807066 - "5 MG COMPRESSE DISPERSIBILI 28 COMPRESSE

varia in:

AIC N. 027807066 - "5 MG COMPRESSE VDISPERSIBILI/MASTICABILI" 28
COMPRESSE

AIC N_. 027807078 - "100 MG COMPRESSE DISPERSIBILI" 56 COMPRESSE

varia in:

AIC N. 027807078 - "100 MG COMPRESSE DISPERSIBILI/MASTICABILI" 58
COMPRESSE

AIC N. 027807080 - "50 MG COMPRESSE DISPERSIBILI" 56 COMPRESSE

varia in:

AIC N. 027807080 - "50 MG COMPRESSE DISPERSIBILI/MASTICABILIY 56
COMPRESSE

AIC N. 027807082 - "200 MG\COMPRESSE DISPERSIBILI" 56 COMPRESSE

varia in;

AIC N. 027807092 - V200 MG COMPRESSE DISPERSIBILIMASTICABILI" 56
COMPRESSE :
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AIC N. 027807130 - "25 MG COMPRESSE DISPERSIBILI" 42 COMPRESSE
DISPERSIBILI CONFEZIONE STARTER PER MONOTERAPIA
varia in;

AIC N. 027807130 - "25 MG COMPRESSE DISPERSIBIL/MASTICABILI® 42
COMPRESSE DISPERSIBILI CONFEZIONE STARTER PER MONOTERAFIA

AIC N, 027807142 - "25 MG COMPRESSE DISPERSIBILI"Y 21 COMPRESSE
DISPERSIBILI CONFEZIONE STARTER PER TERAPIA _AGGIUNTIVA CON
VALPROATO

varia in:

AlC N. 027807142 - "25 MG COMPRESSE DISPERSIBILI/MASTICABILI" 21
COMPRESSE DISPERSIBILI CONFEZIONE STARTER PER TERAPIA AGGIUNTIVA
CON VALPROATO

AlC N. 027807155 - "50 MG COMPRESSE DISPERSIBILI" 42 COMPRESSE
DISPERSIBILI CONFEZIONE STARTER PER /TERAPIA AGGIUNTIVA SENZA
VALPROATO

varia in:

AIC N. 027807155 - "0 MG COMPRESSE DISPERSIBILIIMASTICABILIY 42
COMPRESSE DISPERSIBILI CONFEZIONE 'STARTER PER TERAPIA AGGIUNTIVA
SENZA VALPROATO

| lotti gia prodotii possono essere mantenuti in commercio fino al 90° giorno dalla data di
notifica della presente determinazione.

08A08507
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Surgamyl»

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2171 del 29 ottobre 2008

Titolare AIC: SCHARPER S.P.A. (codice fiscale 09098120158) con sedelegale e
domicilio fiscale in VIA MANZONI, 45, 20121 - MILANO (MI} ltalia
Medicinale: SURGAMYL

Variazione AIC: Adeguamento ali Standard Terms

L'autorizzazione allimmissione in commercio & modificata. E’.modificata, secondo
Fadeguamento agli standard terms, la denominazione della confezione come di seguito di

segquito indicata:

AIC N. 025195064 - IM 6 F. LIOF. 200 MG+6 F. SOLV.

varia in:

AIC N. 025195064 — “200 MG/3 ML POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE
INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE” 6 /(FIALE POLVERE + 6 FIALE
SOLVENTE

| lotti gia prodotii possono essere mantenuti in commercio fino al 180° giorno dalla data di
notifica della presente determinazione.

08A08508
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Quattvaxem»

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2177 del 29 ottobre 2008

Titolare AIC: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS S.R.L. corrsede legale e
domicilio fiscale in Via Fiorentina, 1, 53100 - Siena - Codice Fiscale
01392770465

Medicinale: QUATTVAXEM

Variazione AIC: aggiunta/scstituzione di officina di produzione delprodotto finito per tutte o
alcune fasi della produzione

L'autorizzazione all'immissione in commercio € modificata come 'di seguito indicato:

E’ autorizzata la modifica relativa all’aggiunta dell'edificio~42 presso lo stabilimento di
Novartis Vaccines and Diagnostics srl di Beltaria — Rosia — 53018 Sovicille — Siena per le
seguenti operazioni: formulazione bulk, distribuzione bulk, inflalamento siringhe e flaconi,
ghieratura, sperfatura, etichettatura. Escluso il confezionamento che avviene all'edificio 22

relativamente alle confezioni sottoelencate:

AIC N. 035029014 - "sospensione iniettabile” 1 flacone da 1 dose 0,5 m|

AIC N. 035029026 - "sospensione iniettabile perdso intramuscolare” 10 flaconi da 1 dose
0,5 mi

AIC N. 035028038 - "sospensione iniettabile per uso intramuscolare" 10 flaconi da 5 mi

| lotti gia 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 ltaliana.

08A08509

— 10 —
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Rossitrol»

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2194 del 29 ottobre 2008

Titolare AlC: SANOFI-AVENTIS S.P.A. con sede legale e domicilio fiscale in-Viale Luigi
Bodio, 37/B, 20158 - Milano - Codice Fiscale 00832400154

Medicinale: ROSSITROL
Variazione AIC: MODIFICA CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE DEL PROBOTTO FINITO

|'autorizzazione allimmissione in commercio € madificata come di seguito indicato:

E' autorizzata la modifica relativa alle condizioni di conservazione del prodotto finito:

da: “Nessuna speciale precauzione per [a conservazione’
a ‘Conservare a temperatura non superiore a 25°C”

relativamente alla confezione sottoelencata:
AIC N. 026922017 - "150 mg compresse rivestite con film 12 compresse

| lotti gia 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 ltaliana.

08A08510
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Tiocolchicoside Winthrop»

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2195 del 29 ottobre 2008

Titolare AIC: WINTHROP PHARMACEUTICALS ITALIA S.R.L. con‘sede legale e
domicilio fiscale in Viale Bodio, 37/B, 20158 - Milano!- Codice Fiscale
11388870153

Medicinale: TIOCOLCHICOSIDE WINTHROP

Variazione AIC: Variazione quantitativa di unoc o piu Eccipienti (B1.3)

L'autorizzazione all'immissione in commercio & modificata come-di seguito indicato:

E’ autorizzata la modifica relativa alla variazione quantitativa dell'eccipiente acido
cloridrico (1M) che verra impiegato in una gquantita tale da aumentare il pH da un range di
4,0-5,0 a un pH di 6,0. La nuova composizione sara pertanto la seguente:

Tiocolchicoside: 4,00 mg
Sodio Cloruro: 16,80 mg
Acido cloridrico (1M): fino a pH'6/0
Acqua per preparazioni iniettabili: fino a2,0/m|

relativamente alla confezione sottoelencata:
AIC N. 033009022 - "4 mg/2mil soluzione niettabile per uso intramuscolare” 6 fiale

| lotti gia 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.

08A08511



27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Ibustrin»

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2197 del 29 ottobre 2008

Titolare AIC: PFIZER ITALIA S.r.l. con sede legale e domicilio fiscale in BORGO SAN
MICHELE — LATINA, S.S. 156 Km 50, CAP. 04010 - Codice Fiscale
06954380157

Medicinale: IBUSTRIN

Variazione AIC: Modifica Standard Terms

L’autorizzazione alfimmissione in commercio & modificata come di seguito indicata:

In adeguamento alla lista degli Standard Terms edizione 2004 dellEDQM e
autorizzata la maodifica della forma farmaceutica e della confezione:

Da:
AIC N. 025308038 - 30 compresse 200 mg
AIC N. 025308040 - 48 compresse 200 mg (sospesa)

A
AIC N. 025308038 — "200 mg compresse” 30 compresse
AIC N. 025308040 - “200 mg compresse” 48 compresse (sospesa)

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

08A08512

— 13 —
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Ritiony

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2201 del 29 ottobre 2008

Titolare AIC: VECCHI & C PIAM S A.P.A. con sede legale e domicilie-fiscale in Via
Padre Semeria, 5, 16131 - Genova - Codice Fiscale 00244540100

Medicinale: RITION

Variazione AIC: AGGIUNTA/SOSTITUZIONE D! OFFICINA DI PRODUZIONE DEL
PRODOTTO FINITO PER TUTTE O ALCUNE FAS! DELLA
PRODUZIONE

L'autorizzazione allimmissione in commercio & modificata come. di seguito indicato:

E’' autorizzata la modifica relativa all'aggiunta dell'officina.Alfa Wassermann SpA sita in
Via Enrico Fermi, 1 — Alanno Scalo (PE} per la fase divproduzione e confezionamento
primario del flaconcino di polvere licfilizzata

relativamente alle confezioni sottoelencate:

AIC N. 027300045 - "600 mg/4 ml polvere e selvente per soluzione iniettabile” 10 fiale
polvere + 10 fiale solvente 4 mi

AIC N. 027300060 - "600 mg/4 ml polvere’ e /solvente per soluzione iniettabile"5 fiale
polvere + 5 fiale solvente 4 mi

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

La presente determinazione ha/ effetto dal giorno successivo a quello della sua
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ltaliana.

08A08513

14 —
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Oramorph»

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2204 del 29 ottobre 2008

Titolare AIC: L. MOLTENI E C. DEI F.LLI ALITTI SOCIETA' DI ESERCIZIO S.PA-con
sede legale e domicilio fiscale in Strada Statale 67-Tosco Romaghola,
50018 - Frazione Granatieri-Scandicci - Firenze - Codice Fiscale
01288700487

Medicinale: ORAMORPH

Variazione AIC: 29.a Modifica composizione qualit. e/o quant. del materiale d'imballaggio
primario (forme farmaceutiche semisolide e liquide)
32.b Riduzione di dieci volte della dimensione lotti del prodotto finito
7.a Saostituzione o aggiunta di un sito di produzione perimbailaggio
secondario per tutti i tipi di forme farmaceutiche
7.b.2 Sostituzione o aggiunta di un sito di produzione per imballaggio
primario di forme farmaceutiche semisolide o liquide
7.¢ Sostituzione o aggiunta di un sito di produzione per tutte le altre
operazioni produttive ad eccezione del rilascio dei lotti
8.b.2 Sostituzione o aggiunta di un produttore responsabile del rilascio dei
lotti (incluse il controllo det |otii)

L’autorizzazione allimmissione in commercio @ maodificata come di seguito indicato:
Scno autonizzate le modifiche del tipo “Umbrella variation” come di sequito specificato:

o Sostituzione di un sito produttivo per le_fasi di produzione, confezionamento
primario e secondario, controllo e rilascio dei lotti: “L.Molteni & C. dei Fili Alitti
Societa di esercizio S.p.a. Strada Statale 67 Fraz. Granatieri Scandicci (FI)” in
luogo di “Istituto De Angeli s.r.l. Localita Prulli Reggello (FI).

* Riduzione del lotto standard di prodetto finito da 1200 a 300 Litri.

s Modifica della composizione delmateriale di confezionamento primario:
Dropper:
LLOPE (Riblene FH 10, Polimeri Europa, 1T)
Tamper evident/child proofscrew closure:
Outer cap: HDPE (Purell’ACP 6541 A, Basell) colour white (PE white — PE 9071,

Treffert, DE)
Inner cap: HDPE (Purell ACP 6541 A, Basell) colour white (PE white — PE 9071,
Treffert, DE)
Ring: HDPE (Purell ACP 6541 A, Basell) colour white (PE white — PE 8071,
Treffert, DE}

relativamente/alla confezione sottoelencata:
AIC N. 031507104 - "20 mg/ml soluzione orale” flacone contagocce 20 mi

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

La presente determinazione ha effetto dal giormo successivo a quello della sua
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ltaliana.

08A08514
— 15 —
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Acediur»

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2205 del 29 ottobre 2008

Titolare AIC: A.MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITESST.|. con sede
legale e domicilio fiscale in FIRENZE, Via Sette Santi n° 3, CAP. 50131 -

Codice Fiscale 00385270481
Medicinale: ACEDIUR

Variazione AIC: Aggiunta, Eliminazione delia linea di frattura delie-.compresse, Aggiunta di

incisioni (B13)

L'autorizzazione allimmissione in commercio € modificata conie 'di seguito indicata:

E autorizzata la modifica relativa allaggiunta di una barra di frattura effettivamente
funzionale dimostrata dal test di Breaakability e uniformita di massa come richiesto dalla

Farmacopea Europea.

Nel RCP la variazione comporta la modifica da:

3. Forma Farmaceutica

Compresse

A:

3. Forma Farmaceutica

Compressa con barra di frattura su una facgia,

La compressa pud essere divisa in due metauguali.

Nel Foglio illustrativo la variazione comporta la modifica da:
Forma farmaceutica e contenuto

Compresse

A
Forma farmaceutica e contenuto

Compressa con barra di fratturadsu una faccia.

La compressa pu0 essere divisa in due meta uguali.

relativamente alla confezione sottoelencata:
AIC N. 025767017 - "50-mg + 25 mg compresse" 12 compresse

| lotti gid 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 ltaliana.
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano
«Soluzioni concentrate con acetato per emodialisi (Range F.U.N.) Panpharma»

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2207 del 29 ottobre 2008

Titolare AIC: PANPHARMA S.R.L. con sede legale e domicilio fiscale in Zenha
Industriale Asi - Valle Ufita, 83040 - Flumeri - Avellino - Codice Fiscale
02102050644

Medicinale: SOLUZIONI CONCENTRATE CON ACETATO PER EMODIALISI

{RANGE F.U.N.) PANPHARMA
Variazione AIC: Sostituzionefaggiunta sito produttivo del prodotto finito per tutte le fasi di
produzione inclusi controlli e rilascio dei lotti

L’autorizzazione allimmissicne in commercio & modificata come di seguita indicato:

E' autorizzata la modifica relativa alla sostituzione deli'officina_Biomedica Foscama sita in
Fermentino (FR) con l'officina Panpharma srl sita in Z.1./Valle Ufita — Flumeri (AV) per
tutte le fasi di produzione

relativamente alle confezioni sottoelencate:

AIC N. 031528019 - tanica 5 It
AIC N. 031528021 - tanica 10 It

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

La presente determinazione ha effetto/ dal giorno successivo a quello delia sua
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale’della Repubblica Italiana.
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— 17 —



27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Migraprimy»

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2209 del 29 ottobre 2008

Titolare AlC: SANOFI-AVENTIS S.p.A. con sede legale e domicilio fiscale in MILANO,
Viale Luigi Bodio n° 37/B, CAP. 20158 - Codice Fiscale 00832400154
Medicinale: MIGRAPRIM

Variazione AIC: Riduzione del periodo di Validita (B11)

L'autorizzazione allimmissione in commercio € modificata come di.seguito indicata:

E autorizzata la modifica relativa alla riduzione del periodo divalidita del prodotto finito da
due anni ad un anno con la condizione gia approvata di conservazione sotto i 25 C°.

relativamente alla confezione sottoelencata:
AIC N. 033435013 - "900 mg + 10 mg polvere per soluzione orale" 6 bustine

Le confezioni gia prodotte da oltre 12 mesi devono. essere ritirate immediatamente dal
commercio. | lotti ancora validi potranno rimanere/in commercio improrogabilmente per
ulteriori 120 giorni con limpegno della ditta a rititare nell’arco di tale periodo i lotti che
progressivamente arriveranno al termine del periodo di validita di 12 mesi.

La presente determinazione ha effetto_dal giorno successivo a quello della sua
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

08A08517
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Migpriv»

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2210 del 29 ottobre 2008

Titolare AIC: SANOFI-AVENTIS S.P.A. con sede legale e domicilio fiscale in-Viale Luigi
Bodio, 37/B, 20158 - Milano - Codice Fiscale 00832400154
Medicinale: MIGPRIV

Variazione AIC: Riduzione del periodo di Validita (B11)

L'autorizzazione allimmissione in commercio &€ modificata come di seguito'indicato:
E autorizzata la riduzione del periodo di validita del prodotto finito:

da: 2 anni
a: 1 anno

relativamente alla confezione sottoelencata:
AIC N. 029474018 - "900 mg + 10 mg polvere per soluzione orale" 6 bustine

Le confezioni che risultano prodotte da oltre, 1/ anno devono essere ritirate
immediatamente dal commercio. | iotti ancora validi’ potranno rimanere in commercio
improrogabilmente per ulteriori 120 giorni con l'impegno della ditta a ritirare nellarco di
tale periodo i lotti che progressivamente arriveranno al termine del periodo di validita di un
anno.

La presente determinazicne ha effetto, dal giorno successive a quello della sua
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Beriate P»

Estratto determinazione UPC/R/43/2008 del 31 ottobre 2008

Specialita Medicinate: BERIATE P

Confezioni: 033657014/M - "250" 1 FLAC 250 Ul + 1 FLAC SOLV + SET + FILTRO
033657026/M - "500" 1 FLAC 500 Ul + 1 FLAC SOLV + SET + FILTRO
033657038/M - "1000" 1 FLAC 1000 Ul + 1 FLAC SOLV + SETA+/FILTRO

Titolare AIC: CSL BEHRING GMBH

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: SE/H/0135/001-003/R/002, SE/H/0135/001-003/R/001

Tipo di Modifica: MODIFICA STAMPATI

Tipo Autorizzazione: Modifica stampati a seguito di Rinnovo dellaytorizzazione allimmissione in
commercio secondo procedure di Mutuo Ricenoscimento

In conformita all'Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare
dell'autorizzazione allimmissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche al Riassunto
delle Caratteristiche del Prodotto dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento; le
modifiche relative al Foglio lllustrativo e alle Etichettedovranno altresi essere apportate entro 180
giorni dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento.

Trascorso il suddetfto termine non potranno pilcessere dispensate al pubblico confezioni che non
rechino le maodifiche indicate dal presente provvedimento.

Pertanto, entro la scadenza del termine sopra-indicate tali confezioni dovranno essere ritirate dal
commercio.

Il presente provvedimento entra in vigore il/giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278

Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Gentacort».

Con ia determinazione n. aRM - 173/2008-114 del 04/11/2008 & stata revocata,ai sensi dell'art. 38,
comma 9, del decreto legislativa 24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta

NOVARTIS FARMA S.P.A.

lautorizzazione allimmissione in commercic del sottoeiencato medicinale, nelle” confezioni

indicate:

Farmaco: GENTACORT
Confezione 028723029
Descrizione: "0,1% + 0,3% UNGUENTO OFTALMICO"TUBQ 4 G

Farmaco: GENTACORT

Confezione 028723017
Descrizione: COLLIRIO 5 ML

08A08520
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278

Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in commercio dei medicinali per uso umano
«Citroduo», «Bifazol Onicoset» e «Rennie Deflatin»

Con la determinazione n. aRM - 174/2008-22 del 04/11/2008 & stata revocata,al sensi dell'art. 38,
comma 9, del decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta
BAYER S.P.A, '

I'autorizzazione all'immissione in commercio dei sottoelencati medicinali, nelle confezioni indicate:

Farmaco: CITRODUGO
Confezione 034011039
Descrizione: "500 MG COMPRESSE MASTICABILI" 64 COMFPRESSE

Farmaco: CITRODUO
Confezione 034011027
Descrizione: "500 MG COMPRESSE MASTICABILI" 32 COMPRESSE

Farmaco: CITRODUO
Confezione 034011015
Descriziane: "500 MG COMPRESSE MASTICABI" 8 COMPRESSE

Farmaco: BIFAZOL ONICOSET
Confezione 028154019
Descrizione: UNGUENTO 10 G

Farmaco: RENNIE DEFLATIN
Confezione 027708027
Descrizione: 24 COMPRESSE

Farmaco: RENNIE DEFLATIN
Confezione 027708015
Descrizione: 18 COMPRESSE
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278

Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Selvjgon»

Con la determinazione n. aRM - 175/2008-8055 del 04/11/2008 & stata revocata,ai sensi dell’art. 38,
comma 9, del decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta

SANOFI-AVENTIS S.P.A.

lautorizzazione allimmissione in commercio de! sottoelencato medicinale, nells” confezioni
indicate:

Farmaco.: SELVIGON

Confezione 018125092
Descrizione: BB 10 SUPPOSTE

08A08522
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278

Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Colimicina»

Con la determinazione n. aRM - 176/2008-176 del 05/11/2008 e stata revocata,ai sensirdell’art. 38,
comma 9, del decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia deila ditta

UCB PHARMA S.P.A.

'autorizzazione all'immissione in commercio del softoelencato medicinale;” nelle confezioni
indicate:

Farmaco: COLIMICINA

Confezione 011297064
Descrizione: "1.500.000 U COMPRESSE" 8 COMPRESSE

Farmaco: COLIMICINA

Confezione 011297049

Descrizione: "4000000 U/3,5 ML GOCCE ORALl, POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE" 1
FLACONE POLVERE + 1 FLACONE SOLVENTE 3,5 ML

08A08523
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278

Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Ampiplus Simplex»

Con Ia determinazione n. aRM - 177/2008-542 del 05/11/2008 & stata revocata,ai sensi dell'art. 38,
comma 8, del decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia delia ditta

A_MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S.R.L.

l'autorizzazione all'immissione in commercio del softoelencato medicinale, nelle” confezioni

indicate:

Farmaco: AMPIPLUS SIMPLEX
Confezione 020866137
Descrizione: SCIROPPO 60 ML 250 MG

Farmaco: AMPIPLUS SIMPLEX
Confezione 020866125

Descrizione: SCIROPPO 60 ML 125 MG
Farmaco: AMPIPLUS SIMPLEX
Confezione 020866113

Descrizione: IMIV1GG6F +6F

Farmaco: AMPIPLUS SIMFPLEX
Confezione 020866101
Descrizione: MIV1G3F+3F

Farmaco: AMPIPLUS SIMPLEX

Confezione 020866099
Descrizione: 1 FLAC. 1 G + 1 FIALA4 ML
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Farmaco: AMPIPLUS SIMPLEX
Confezione 020866087
Descrizione: MIVS0O MGG FLAC. +6 F

Farmaco: AMPIPLUS SIMPLEX
Confezione 020866075
Descrizione: iM IV 500 MG 3 FLAC.

+

3F

Farmaco: AMPIPLUS SIMPLEX
Confezione 020866063
Descrizione: M IV500 MG 1 FLAC.+1F

Farmaco: AMPIPLUS SIMPLEX
Confezione 020866051
Descrizione: IM IV 250 MG 6 FLAC.

+

6F

Farmaco: AMPIPLUS SIMPLEX
Confezione 020866036
Descrizione: M V250 MG1FLAC +1F

Farmaco: AMPIPLUS SIMPLEX
Confezione 020866024
Descrizione: 12 CAPSULE 500 MG
Farmaco: AMPIPLUS SIMPLEX
Confezione 020866012

Descrizione: 12 CAPSULE 250 MG

08A08524

26 —



27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278

Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Benzomix».

Con i{a determinazione n. aRM - 178/2008-576 del 05/11/2008 & stata revocata,ai sensi deil'art. 38,
comma 9, del decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta

SAVOMA MEDICINALI SPA

l'autorizzazione allimmissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle’ confezioni
indicate:

Farmaco: BENZOMIX

Confezione 032301018
Descrizione: GEL 5% TUBO 30 G

08A08525
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278

Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Aspegic»

Con la determinazione n. aRM - 179/2008-8055 del 05/11/2008 & stata revocata,ai sensi dell’art. 38,
comma 9, del decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta

SANOFI-AVENTIS S.P.A.

lautorizzazione all'immissione in commercio del sottoelencatc medicinate;” nelle confezioni

indicate:

Farmaco: ASPEGIC

Confezione 022619062

Descrizione: "1 G/5 POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE" 6 FLACONCINI
POLVERE + 6 FIALE SOLVENTE 5 ML

Farmaco: ASPEGIC

Confezione 022619035

Descrizione: "500 MG POLVERE E SOLVENTE PER /SOLUZICNE INIETTABILE" 6 FLACONCINI
POLVERE + 6 FIALE SOLVENTE 2,5 ML

08A08526
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278

Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Ticinan»

Con la determinazione n. aRM - 180/2008-45 del 05/11/2008 ¢é stata revocata, ai sensi dell’art. 38,
comma 9, del decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia delia ditta

PRODOTTI FORMENTI S.R.L.

'autorizzazione all'immissione in commercio del softoelencatc medicinale, nelle confezioni

indicate:

Farmaco: TICINAN

Confezione 034715401

Descrizione: 200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FIiLM A CESSIONE PROLUNGATA 100X1
COMPRESSE BLISTER

Farmaco: TICINAN

Confezione 034715399

Descrizione: 100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FiLiW A CESSIONE PROLUNGATA 100X1
COMPRESSE BLISTER

Farmaco: TICINAN

Confezione 034715387

Descrizione: 60 MG COMPRESSE RIVESTITE /CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 100X1
COMPRESSE BLISTER

Farmaco: TICINAN

Confezione 034715375

Descrizione: 30 MG COMPRESSE/RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 100X1
COMPRESSE BLISTER
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Farmaco: TICINAN

Confezione 034715363

Descrizione: 10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 100X1
COMPRESSE BLISTER

Farmaco: TICINAN

Confezione 034715351

Descrizione: 200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 100
COMPRESSE IN BLISTER '

Farmaco: TICINAN

Confezione 034715348

Descrizione: 200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 80
COMPRESSE IN BLISTER

Farmaco: TICINAN

Confezione 034715336

Descrizione: 200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 50
COMPRESSE N BLISTER

Farmaco: TICINAN

Confezione 034715324

Descrizione; 200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 30
COMPRESSE IN BLISTER

Farmaco: TICINAN

Confezione 034715312

Descrizione: 200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 20
COMPRESSE IN BLISTER



27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278

Farmaco: TICINAN

Confezione 034715300

Descrizione: 200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FiLM A CESSIONE PROLUNGATA 14
COMPRESSE IN BLISTER

Farmaco: TICINAN
Confezione 034715298
Descrizione: 200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE\PROLUNGATA 10

COMPRESSE IN BLISTER

Farmaco: TICINAN

Confezione 0634715286
Descrizione: 100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A \CESSIONE PROLUNGATA 100

COMPRESSE IN BLISTER

Farmaco: TICINAN

Confezione 034715274

Descrizione: 100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 60
COMPRESSE IN BLISTER

Farmaco: TICINAN

Confezione 034715262 ‘

Descrizione: 100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 50
COMPRESSE IN BLISTER

Farmaco: TICINAN

Confezione 034715250

Descrizione: 100 MG COMPRESSE RWESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 30
COMPRESSE IN BLISTER
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Farmaco: TICINAN

Confezione 034715247

Descrizione: 100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 20
COMPRESSE IN BLISTER

Farmaco: TICINAN

Confezione 034715235

Descrizione: 100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 14
COMPRESSE IN BLISTER

Farmaco: TICINAN

Confezione 034715223

Descrizione: 100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 10
COMFPRESSE IN BLISTER

Farmaco: TICINAN

Confezione 034715211

Descrizione: 60 MG COMPRESSE RIVESTITE' CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 100
COMPRESSE IN BLISTER

Farmaco: TICINAN

Confezione 034715209

Desctizione: 60 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 60
COMPRESSE IN BLISTER

Farmaco: TICINAN

Confezione 034715197

Descrizione: 60 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 50
COMPRESSE IN BLISTER '
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Farmaco: TICINAN

Confezione 034715185

Descrizione: 60 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 30
COMPRESSE IN BLISTER

Farmaco: TICINAN

Confezione 034715173

Descrizione: 80 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE\(PROLUNGATA 20
COMPRESSE IN BLISTER

Farmaco: TICINAN

Confezione 034715161

Descrizione: 60 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A\ CESSIONE PROLUNGATA 14
COMPRESSE IN BLISTER

Farmaco: TICINAN

Confezione 034715159

Descrizione: 60 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 10
COMPRESSE IN BLISTER

Farmaco: TICINAN

Confezione 034715146

Descrizione: 30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 100
COMPRESSE IN BLISTER

Farmaco: TICINAN

Confezione 034715134

Descrizione: 30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FiLM A CESSIONE PROLUNGATA 60
COMPRESSE IN BLISTER
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Farmaco: TICINAN

Confezione 034715122

Descrizione: 30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 50
COMPRESSE iN BLISTER

Farmaco: TICINAN

Confezione 034715110

Descrizione: 30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 30
COMPRESSE IN BLISTER

Farmaco: TICINAN

Confezione 034715108

Descrizione: 30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FiLM A CESSIONE PROLUNGATA 20
COMPRESSE IN BLISTER

Farmaco: TICINAN

Confezione 034715096

Descrizione: 30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 14
COMPRESSE IN BLISTER

Farmaco: TICINAN

Confezione 034715084

Descrizione: 30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 10
COMPRESSE IN BLISTER

Farmaco: TICINAN

Confezione 034715072

Descrizione: 10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 100
COMPRESSE IN BUSTER '
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Farmaco: TICINAN

Confezione 034715060

Descrizione: 10 MG COMPRESSE
COMPRESSE iN BLISTER

Farmaco: TICINAN

Confezione 0634715058

Descrizione: 10 MG COMPRESSE
COMPRESSE IN BLISTER

Farmaco: TICINAN

Confezione 034715045

Descrizione: 10 MG COMPRESSE
COMPRESSE IN BLISTER

Farmaco: TICINAN

Confezione 034715033

Descrizione: 10 MG COMPRESSE
COMPRESSE IN BLISTER

Farmaco: TICINAN

Confezione 034715021

Descrizione: 10 MG COMPRESSE
COMPRESSE IN BLISTER

Farmaco: TICINAN

Confezione 034715019

Descrizione: 10 MG COMPRESSE
COMPRESSE IN BLISTER
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278

Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in commercio dei medicinali per uso umano
«Alupent», «Sympatol», «Spiropent» e «Combivent»

Con la determinazione n. aRM - 181/2008-1436 del 06/11/2008 & stata revocata,ai sensi dell'art. 38,
comma 9, del decreto legislativo 24/04/2008, n. 219, su rinuncia della ditta
BOEHRINGER INGELHEIM {ITALIA S.P.A.

I'autorizzazione all'tmmissione in commercio dei sottoeiencati medicinali, nelie confezioni indicate:

Farmaco: ALUPENT
Confezione 020055024
Descrizione: "0,5 MG/ML SOLUZIONE INIETTALE" 10 FIALE

Farmaco: SYMPATOL
Confezione 003268024
Descrizione: ORALE SOLUZIONE 25 G 10%

Farmaco: SYMPATOL
Confezione 003268012
Descrizione: ORALE SOLUZIONE 10 G 10%

Farmaco: SPIROPENT
Confezione 024219038
Descrizione: "0,02 MG/10 ML SCIROPPQO" 1 FLACONE 200 ML

Farmaco: SPIROPENT
Confezione 024219014 ,
Descrizione: "0,02 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE

Farmaco: COMBIVENT
Confezione 029229034
Descrizione: 20 CONTENITORI MONODOSE SOLUZIONE DA NEBULIZZARE
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Revoca della sospensione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Macladiny

Con la determinazione aRSM - 38/2008-608 del 04/11/2008; & stata revocata la
sospensione , ai sensi del Decreto Legislativo 24/04/2006, n. 219, della seguente specialita
medicinale: :
Farmaco: MACLADIN

Confezione 027530106
Descrizione: "500 MG GRANULATQ PER SOSPENSIONE QRALE "14 BUSTINE

DITTA TITOLARE AlC

LABORATORI GUIDOTTI S.P.A.
VIA LIVORNESE, 897 - 56010
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Revoca della sospensione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Veclam»

Con la determinazione aRSM - 39/2008-550 del 04/11/2008; e stata “revocata la
sospensione , ai sensi del Decreto Legislativo 24/04/2006, n. 219, della seguente specialita
medicinale:

Farmaco: VECLAM

Confezione 027529092
Descrizione: "500 MG GRANULATO PER SOSPENSIONE QORALE"14 BUSTINE

DITTA TITOLARE AIC

ISTITUTO FARMACOBIOLOGICO MALESCI S.P A
VIA LUNGO L'EMA, 7-LOC. PONTE A EMA -BAGNO A RIPOLI'G0015 (FI)

08A08530
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278

Revoca della sospensione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Lenisun,

Con la determinazione aRSM - 40/2008-2161; del 05/11/2008;sono state revocate le
sospensioni , ai sensi del Decreto Legislativo 24/04/2006, n. 219, deile seguenti ‘specialita
medicinali: :

Farmaco; LENISUN
Confezione 027934088
Descrizione: SPRAY FLACONE 50 ML

Farmaco: LENISUN

Confezione 027934076

Descrizione: SPRAY FLACONE 25 ML
Farmaco: LENISUN

Confezione 027934064

Descrizione: LOZIONE FLACONE 75 G
Farmaco: LENISUN

Confezione 027934052
Descrizione: CREMA 25 G

DITTA TITOLARE AIC

MARCO VITI FARMACEUTICI S.P.A.
VIA MENTANA, 38 - VICENZA 36100 (V1)

08A08531
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278

Revoca della sospensione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Gliatilin»

Con la determinazione aRSM - 41/2008-68 del 05/11/2008; & stata revocata la'sospensione
. @i sensi del Decreto Legislativo 24/04/2006, n. 219, dela seqguente specialita medicinale:

Farmaco: GLIATILIN

Confezione 025937044
Descrizione: 10 FLAC.ORALI 600 MG

DITTA TITOLARE AIC
ITALFARMACO S.P.A,
VIALE FULVIO TESTI, 330 - MILANO 20126 (MI)

08A 08532
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278

Revoca della sospensione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Sucralfatoy»

Con la determinazione aRSM - 42/2008-2538 del 05/11/2008; & stata revotata la
sospenstone |, ai sensi del Decreto Legislativo 24/04/2006, n. 219, della seguente specialitd
medicinale:

Farmaco: SUCRALFATO

Confazione 032101014
Descrizione: "1 G POLVERE PER SOSPENSIONE ORALE" 30 BUSTINE

DITTA TITOLARE AIC

ANGENERICO S.P.A.
VIA NOCERA UMBRA, 75 - ROMA 00181 (RM)

08A08533
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278

Revoca della sospensione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Microlax»

Con la determinazione aRSM - 43/2008-3157; del 05/11/2008;sono staiesrevocate le
sospensioni , ai sensi .del Decreto Legislativo 24/04/2006, n. 219, delle seguenti specialita
medicinali:

Farmaco: MICROLAX

Confezione 032093039

Descrizione: "5 MG SOLUZIONE RETTALE" {2 CONTENITOR{ MONODQSE
Farmaco: MICROLAX

Confezione 032093027

Descrizione: "5 MG SOLUZIONE RETTALE" 4 CONTENITORI MONOBROSE
Farmaco: MICROLAX

Confezione 032083015
Descrizione: "5 MG SOLUZIONE RETTALE" 1 CONTENITORE'MONODOSE

DITTA TITOLARE AIC

MCNEIL AB
NORRBROPLATSEN 2 - 09 HELSINGBORG-SVEZIA SE-251

08A08534
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27-11-2008

Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 278

Variazione di tipo I, secondo procedura di mutuo riconoscimento, di taluni medicinali per uso umano

Estratto provvedimento UPC n. 977 del 4 novembre 2008

Tipo di Modifica: Variazioni di tipo | che non comportano Medifica Stamgpati

A3 PROVVEDIMENTC UPC/H M1+

oEL by | U [L00f

Procedura ]

FR#H!CH SSIDUTIINDSB

“REDUCTIL " DE/RIG168/001 - DOAAIGED

ABBOTT SR.L “REDUCTH, - " DEAMI01 681001 - 002AAM052 <,

TABROTISAL TREOUXADE “DE/HIOTT/001 - G02AAD44

TABBOTT SRLL meDuxaDE - DE/H/O1T0/001 - 0021A/045 __d

TREBOTT SRL ; REDUXADE DE/HO170/001 - 0021A/1046

UABEOTTS AL " DE/H/O170/001- 00211AN04T

ABEOTTSRL T "REGUXADE . DE/HIQ170/001 - 00219048

' LES LABORATOIRES SERVIER - PRETERAX T RRINIDT 307003 - 0041AIGA3

THERALS P A CLOZAPINA HEXAL . NL/H/0325/001 , S030AI016

{ABBOTTSRL . REOUCTIL . DE/H/168/001% 002(1A/051

TABBOTTSRL. "REDUCTIL ; DE/HI0168/001 - 0021A/053

FRssOTT S RL TREDUCTIL . DE/RIO168/001 - 002NA/54 !
HEXAL §.P.A, P CARVEDILOLD HEXAL | FiH/0132/001 D0SIA/025
SANOFI-AVENTIS SP.A, 732845 AMARYL | NL/H/0101/002 - 00414051 i
SANDFI-AVENTIS S5PA. T AMARYL | N/ 01/0011A/050 '
FRESENIUS KABI ITALIA S A, [ CIPROFLOXACINA KABH {NLAH/06351001 - DU3A/DE
PFIZER ITALIA S R L {NEURCNTIN | PE/HI0899/001 - 0GIA/C08
ABBOTT SRL. CECTIVA LDE/H/O169/001 - Q02NAI04E

CABBOTT SRL CECTIVA Y GE/H/0165/001 - 0G2/1AI049
ABBOTT SR.L ECTIVA " DE/M/0189/001 - Q02AAD45 .
ABBGTT SRL ECTIVA . DEJRIOT69/001 - 002NAIAT B
GALDERNA TALIA 5 P.A EPIDUO {sEH/0864/001MA/009 :
REDDY PHARMA (TALIA S PA. “AMLODIPINA DR, REDDY'S | ; UK/H/026/001 - 002/A/D07

"FLAMEL TEGHNOLOGIES S.A T ASACARD T URIHAI283/00 1114008

[ROCHE $.P.A. ROACCUTAN ¢ UK/HAQSE6/001 - O02AIA038

i |SANDOZS PA ATENOLOLG T NLIHIO160/002 - 003AIGIS ‘

{SANDOZ 5P A, T ATENOLOLO { NC/OT 60002 - 00IA/I34 B

{ MERCK SHARP E DOHME (ITALIA) 5P A . PROPECIA * BE/IN SE00TIAGTT

| NEOPHARMED SPA FOLIANS ¢ SE/H/01SBIG01NAT

[ISTITUTO GENTILT S P A, FRILUE | SEFHIDSBIONIAADTT

| BAYER S.P.A L ELEVIT | AT/HID151/001AB/014

[ BAYER S PA. {ELeaT {AT/HAGT5 11001 B/ 15

{BAYER SPA. TELEVIT CATIO15 100 ARN020

[BavERS PA ELEVIT . ATHHIO151 1001 B2

, BAYER S.P.A VELEWIT | AT/HIONS1/001181023

L PFIZER ITALA S RL * | EDRONAX § UKH/G202001 - G02/1BAZ9

: i

| MARVECSPHARMA SERVICES SR L " DAVEDAX T UKIHI0202/001 - 0024B/028

| SANDOZ S P.A.

LANSOPRAZOLO SANDOZ

" NLAHO657/001 - 002187013

» PENSA PHARMA S.P.A.
—

| SIMVASTATINA PENSA

| NL/H/0982/001 - Q02/B/002

; CGERMED PLIVA PHARMA SIRAC

“CARVEDILOLO GERMED

. FYHIG3ITO/001 - 00418/ 3

ipLvA :
"ABBOTT S.R.L, CHIROCAINE | SE/H/0183/004 - A05B/029
| ABBOTT SR | CHIRGCAINE | SEVH/O183/004 - 005AB/027

THIKKA F:ARMAC"-'UTICA SA

TCIPROFLOXAGINA HtKMAW

CISOTRETINGINA EG

NUHJOETQIDUHWBIDOT

" DRHI0428/001 - COBATE

ISOTRETINGINAEG

DK!H!Od?_SJOO‘\ - 0oz BIDZU

DK!H!0425'002HB¢019
D leu&ZEﬂODI - 00211310"1

GALDERMA ITAL\A S P A

CCRINGS S P&

EFHDUO
CALUBEM

SEIHIDEEMOGMBIOH

rRIHIG’Jﬁi JOUIW"}ZJ

Le variazioni relative alle procedure citate in allegatc deveno considerarsi favorevolmente concluse.

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

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzefla
Ufficiale della Repubbilica Italiana.

08A08535
43 —



27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278

Estratto provvedimento UPC/1/933 del 21 ottobre 2008

Tipo di Modifica: Variazioni di tipo | che non comportano Modifica Stampati
Le variazioni relative afle procedure citate in allegato devono considerarsi favorevolmente concluse.

| lotti gia prodotti, possono essere mantenuti in commercio fine alla daia di scadenza indicata in
etichetta.

Il presente provvedimento entra in vigere il giorno successivo alla sua. pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Haliana.
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27-11-2008

Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 278

Provvedimento UPC/IF 933 dei 21/16/2008

Ditta Pradottc Medicinale g Procedura Europea
FAYER S F A | AT EI001AA/00T
H SAYER S P A ATHGIS/CDTIADGY
[SAVERSPA g LAT G 1007147066
iBAYDRSP A { | ATIH/C 1510011009
IBAYER S PA : | AT/HIGTS /0 1IACTC
BAYER S PA. JELEVIT } ATHIS131/005IAC112
SAYER S P A, i ELEWVIT ; ATAHIBULEIACTS
PBAYER 3 P.A ZLEVIT PATHGISIOLIACTE i
§ LES L ABORATOIRES SERVIER COVERSYL FRAQ265/G0 - 2034622 <
P SCLVAY PHARMA 3.2 A | TIARTAN  DE/HOIEZAACIADTS ‘
; SOLVAY PHARMA S.PA TIARTAN ; OE/H/Q332/00 1A/ S i
SOLVAY PHARMA S8 A TIAFORT P DEMOSIG0IAOCS !
SOLVAY PHARMA S F A TIAFORT P DEMIOS3SGIAADTE
i PFIZER ITALIA 3.R.L. XALATAN '

P UK 700 IAI0EG

j RATICPHARM GMEH

; BETAISTINA RATIOPHARM

i AT IE0INNT04

FARROW GENERICS LTD

{ TRANDOLAPRIL ARROW

| UKA0818/001 - 0G4MA/007

} WINTHROP PHARMACEUTICALS ITALIA

{SR.L

| OXALIPLATINDG WINTHROP

; FRAKO2B4/002/A/C25

LR BISTITUTO FARMACEUTICO SRL PRIXEL YSEMCA06/001 - DOBHANT !

I NOVARTIS FARMA 3 P.A TAREG g ST/HCA08/007 - QUBAADT

;‘ WABORATOIRE HRA PHARMA NORLEVO | PRIMIG148/002/1A/008

| ORICHN CORPORATION SANDRENA § DEMMO105/00 - 002140028

| ORION CORPORATION [ SANDRENA i DKAH/CT108/C0 - COZNA0ZT
JABBGTT SRL ; CHIRGUAINE SEMD1 83004 - QOS/AG26

ABBOTT 5AL I CRIRGTAINE ‘ SEHQB3/004 - 0O5AD2E

HIST FARMBICL STRODER S R.L. i PROCAPTAN : FRAMAZES0CT - 0Q3AAGI4
JLABORATCIRES THEA : TIMOGEL | FR/AA/G288/00TAM00Z

i 2G5 RA ISOTRETINDINA EG § DRAM0428/001 - AC2AA/01E ‘
a EGSPA, CISOTRETINOINA EG i DHHQAR8/001 - QG2AAG 8 i
: EGEPRPA PISOTRETINGINA EG ; DKAHQ422/C01 - DRZNADI4 ‘
TEGSPA l METFORMINA EG | DEMAQSIHLOVIAGLD

; EGSPA ; IBCTRETINGINA £G § DKAH/OAZE00 T - DOZAADY

CFRESENILG KABHITALIAS KL ¢ GLAMIN 5 DEH/C102/0CAAMT S

| NYCOMED ITALIA 5. RL PANTECTA DEHKZ70/CT - G028 ER !
P NYCOMED S PA, WPANTORC : DEMZES0GT - DOABMED

ALMIRALL B F A L PANTOPAN ' DEAMMZESA0CT - 002/BA 58
 RECORDATHINDUSTRIA CHIMICA f PEPTAZOL ; CEHAOZZ100/IB1 58

{ FARMACELTICA S E A : i

FRECORDATI INDUSTRIA CRIMICA ; DEMGIEE/002/ B 58

FARMACEUTICAS P A

CPERPTAZCL

: TEVA PHARMA BV

s ETQPOSIDE TEVA

{ WKAHGRE1C0 1ABAL0T

ALLERGAN S PA.-

CREUTER

IR OIS0 AB S

FANBAXY TALIA S P A

: LANSOPRAZOLD RANBAXY

D NL/HORZTIO01 - S02AB/003

RANBAXY ITALIAS P A,

; LANSOPRAZOE D RAMNBAXY

P NLRGBZTIGRTBA0S

RATIOPHARRM GREBH

TALFUZOSINA BATIOFRARM

s DKHAOBO0/C0 1 1B/014

ALLERGAN SP.A P ACULAR PIERCIDN001BN4
, LES LABORATOIRES SERVIER s PRETERAX | PR30 - GORABID3E
CIST FARMBIOL SFRODER S RL CPRELECTAL P FRADIGIACHT - Q0248038
PLPBISTITATO FARMACEUTICO SR s CORIXIL

P SEMIDAEEANT - QUSIBICAE

CHEXAL SR A

| LANSOPRAZOLD BERAL

PNLHCS3 00T - DOZIBOAT

CL P BIiSTITWTO FARMACEUTICO § ML

CRIXIL

; SE/MQA0R/001 - QUHIBIGT2

| NOVARTIS FARMA 5.9 A

[TAREG

fSE/RMD40EIC0 T - DOSARIST2

;L}K..MENAREN] INDUSTRIE FARMACEUTICHE | COMBISARTAN

LRILNTE SR

08A08536

D SEM/OSBEG0 - 008BILAS




27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278

Variazione di tipo I, secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medicinale per uso umano «Fluoxetina Mylan Generics»

Estratto provvedimento UPC/I1/609 del 4 novembre 2008

Specialita Medicinale; FLUOXETINA MYLAN GENERICS

Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all'immissione in commercig in)ltatia a seguito di
procedura di Mutuo Riconoscimento.

Titolare AIC: MYLAN S.P.A.
N°® Procedura Mutuo Riconoscimento: DK/H/0118/001/1/037
Tipo di Modifica: Modifica relativa al processo di produzione del prinsipio attivo

Modifica Apportata: Aggiunta di UQUIFA SA come fornitore dellprincipio attivo fluoxetina
cloridrato in base alla presentazione del Certificato di Idoneita alla
Farmacopea Europea R1-CEP 1999-071-RevD1, con conseguente
aggiornamento delle specifiche e dei metodi di test della sostanza attiva per
il produttori del prodotto finito.

i lotti gid prodotti, possono essere mantenuti in-gommercio fino alla data di scadenza indicata in
etichetta.

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successive alla sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubbilica Italiana.

08A08537
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278

Variazione di tipo I, secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medicinale per uso umano «Cefuroxima Hexal»

Estratto provvedimento UPC/I1/610 del 4 novembre 2008

Specialitad Medicinale: CEFUROXIMA HEXAL

Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate alfimmissione in commercio in ltalia a seguito di
procedura di Mutuo Riconoscimento,

Titolare AIC: HEXAL S.P.A.
N® Procedura Mutuo Riconoscimento:  DK/H/Q628/001-002/11/010
Tipo di Medifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica

Modifica Apportata: Aggiornamento del Certificato di Idoneita della Farmacopea Europea:per
il produttore della sostanza attiva Sun Pharmaceutical Industries Ltd :
R1-CEP 2001-353-Rev.01
Un’ulteriore impurezza & stata specificata nel CEP aggiornato (S-oxide <
0.20%).

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

Il presente provvedimento entra in vigore il giormo successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica ltaliana.

08A 08538
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278

Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medicinale per uso umano «Tamsulosina Arrow»

Estratto provvedimento UPC/I1/611 del 4 novembre 2008

Specialita Medicinale: TAMSULOSINA ARROW

Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all'immissione in commercia in/ltalia a seguito di
procedura di Mutuo Riconoscimento.

Titolare AIC: ARROW GENERICS LTD

Titolare AIC: ARROW GENERICS LTD

N? Procedura Mutuo Riconoscimento: HU/H/0108/001/11/015

Tipo di Modifica: Aggiornamento metedica chimica/farmaceutica

Modifica Apportata; Modifica delle specifiche e dei metodi di tést deila sostanza attiva
“tamsulosin hydrocloride”

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

Il presente provvedimento entra in vigore il giorngrsuccessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubbiica Italiana.

08A08539
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278

Variazione di tipo 11, secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medicinale per uso umano «Gluscan»

Estratto provvedimento UPC/11/612 del 4 novembre 2008

Specialita Medicinale: GLUSCAN

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

Titolare AIC: ADVANCED ACCELERATOR APPLICATIONS
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: FR/H/0286/001/11/005
Tipo di Modifica: Modifica relativa al processo di produzione del Prodotto Finito

Modifica Apportata: Aggiunta di un sito di produzione : Advanced Accelerator Applications,
(14 rue Gustave Eiffel, 10430 Rosiéres prés deTroyes, France)

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

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivp aila sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica ltaliana.

08A08540
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278

Variazione di tipo 11, secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medicinale per uso umano «Spiriya»

Estratto provvedimento UPC/11/613 del 4 novembre 2008

Specialitd Medicinale: SPIRIVA

Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all'immissione in commercio.in Mtalia a seguito di
procedura di Mutuo Riconoscimento.

Titolare AIC: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH
N® Procedura Mutus Riconoscimento: NL/H/0299/001/11/036
Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica

Modifica Apportata: Aggiornamento della documentazione relativa‘alla “drug substance” a
seguito di una via parzialmente nuova disintesi.

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

lI presente provvedimento entra in vigore il giorno sliccessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica ltaliana. ;

08A08541



27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278

Variazione di tipo I, secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medicinale per uso umano «Steripet»

Estratto provvedimento UPC/11/614 del 4 novembre 2008

Specialita Medicinale: STERIPET

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

Titolare AIC: GE HEALTHCARE S.R.L.
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: UK/H/0814/001/11/026

Tipo di Modifica: Aggiormamente metodica chimica/farmaceutica
Modifica Apportata: Incremento della dimensione dei lotti del prodotto’ da 10-50 GBq a 10-240
GBg.

| lotti gia prodotti, possono essere mantenuti in commercio fing alla data di scadenzarindicata in
etichetta.

Il presente provvedimento entra in vigere il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica ltaliana.

08A 08542
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278

Variazione di tipo 11, secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medicinale per uso umano «Boostrix»

Estratto provvedimento UPC/11/615 del 4 novembre 2008

Specialita Medicinale: BOOSTRIX

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

Titolare AIC: GLAXOSMITHKLINE S.P.A.

N°® Procedura Mutuo Riconoscimento: DEfH/0210/001-002/11/021

Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica

Modifica Apportata: New working Seed (Bordetella pertussis) PA - perla produzione degli antigeni

della pertosse acellulare,

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

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno suceessivo alia sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.

08A08543
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278

Variazione di tipo 11, secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medicinale per uso umano «Polioboostrix»

Estratto provvedimento UPC/I1/616 del 4 novembre 2008

Specialita Medicinale: POLIOBOOSTRIX

Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all'immissione in commercio in ltalia a seguito di
procedura di Mutuo Riconoscimente.

Titolare AIC: GLAXOSMITHKLINE S.P.A.

N°® Procedura Mutuo Riconoscimento: DE/H/0466/003-004/i1/019

Tipo di Modifica: Aggiernamento metodica chimicaffarmaceutica

Modifica Apportata: Nuovo working seed (Bordetella pertussis) PA - per la/produzione degli antigeni
delia pertosse acellulare.

b lotti gid prodotti, possono essere mantenuti in commercio fing alla data di scadenza indicata in
etichetta.

[l presente provvedimento entra in vigore il giorno successivel alia sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale delia Repubblica Italiana.

08A08544



27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278

Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medicinale per uso umano «Albumina’ LFB»

Estratto provvedimento UPC/11/617 del 4 novembre 2008

Specialitd Medicinale: ALBUMINA LFB

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

Titolare AIC: LFB - LABORATOIRES FRANCAIS DU FRACTIONAMENT ET DES
BICTECHNOLOGIES

N°® Procedura Mutuo Riconescimento: FR/H/0223/001/1/012

Tipo di Modifica; Aggiormamento metedica chimicaffarmaceutica

Aggiunta di un ulteriore sito di produzionglles Ulis e di un nuovo “batch
size” di circa 2800 Litri per la produzione del fibrinogeno T1.

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

Il presente provvedimento entra in vigore il giormorsuccessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica ltaliana.

08A08545
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278

Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medicinale per uso umano «Albumina LFB»

Estratto provvedimento UPC/11/618 del 4 novembre 2008

Specialita Medicinale: ALBUMINA LFB

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

Titolare AIC: LFB - LABORATOIRES FRANCAIS DU FRACTIONAMENT ET DES
BIOTECHNOLOGIES

N® Procedura Mutuo Riconoscimento: FR/H/0223/001/11/010

Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimicaffarmaceutica

Modifica Apportata: Modifica della sez. 3.2.5.2.3 dati relativi al plasma per i frazionamento:
aggiunta di un nuovo centro regionale (DRK NSTOB ).

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

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

08A 08546
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Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 278

Variazione di tipo I, secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medicinale per uso umano «Ratacand Plus»

Estratto provvedimento UPC/11/619 del 4 novembre 2008

Specialitd Medicinale: RATACAND PLUS

Confezioni:

034186015/M - "8/12,5" 7 COMPRESSE IN BLISTER

034186027/M - "8/12,5" 14 COMPRESSE IN BLISTER
034186039/M - "8/12,5" 15 COMPRESSE IN BLISTER
034186041/M - "8/12,5" 28 COMPRESSE IN BLISTER
034186054/M - "8/12,5" 30 COMPRESSE IN BLISTER
034186066/M - "8/12,5" 50 COMPRESSE IN BLISTER
034186078/M - "8/12,5" 56 COMPRESSE IN BLISTER
034186080/M - "8/12,5" 98 COMPRESSE IN BLISTER

034186092/M - "8/12,5" 98X1 COMPRESSE IN BLISTER
034186104/M - "8/12,5" 100 COMPRESSE IN BEISTER
034186116/M - "8/12,5" 300 COMPRESSEIN BLISTER
034186128/M - "8/12,5" 100 COMPRESSE/IN FLACONE

034186130/M - 16/12,5 7 COMPRESSE\IN BLISTER

034186142/M - 16/12,5 14 COMPRESSE IN BLISTER
034186155/M - 16/12,5 15 COMPRESSE IN BLISTER
034186167/M - 16/12,5 28 COMPRESSE IN BLISTER
034186179/M - 16/12,5 30 COMPRESSE IN BLISTER
034186181/M - 16/12,5 50 COMPRESSE IN BLISTER
034186193/M - 16/12,5 56 COMPRESSE IN BLISTER
034186205/M - 16/12,5 98/ COMPRESSE N BLISTER

034186217/M - 16/12,5 98 X1 COMPRESSE IN BLISTER

034186229/M - 16/12,5 100 COMPRESSE IN BLISTER
034186231/M - 16/12,5 300 COMPRESSE IN BLISTER

034186243/M ~.16/12,5 100 COMPRESSE IN FLACONE

Titolare AIC. ASTRAZENECA S.P.A.

N® Procedura Mutuo Riconoscimento: SE/H/0162/001-002/1/045
Tipe di Modifica: Modifica stampati

Modifica Apportata:  Armonizzazione del Foglio lliustrativo e delle Etichette incluso il test di leggibilita



27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278

In conformitad all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare
dell'autorizzazione allimmissione in commercic deve apportare le necessarie modifiche al Riassunto
delle Caratteristiche del Prodotto dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento; le
madifiche relative al Foglio lilustrativo e alle Etichette dovranno altresi essere apportate entro ™ 180
giorni dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento.

Trascorso il suddetto termine non potranno pil essere dispensate al pubblico confezieni~che non
rechino le modifiche indicate dal presente provvedimento.

Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato tali confezioni dovrannc essere ritirate dal
COMMErcio.

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica ltaliana.

08A08547
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278

Variazione di tipo 11, secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medicinale per uso umano
«Captopril Idroclorotiazide Ratiopharm Italia»

Estratto provvedimento UPC/11/620 del 4 novembre 2008

Specialitd Medicinale: CAPTOPRIL IDROCLOROTIAZIDE RATIOPHARM ITALIA

Confezioni: 0369895013/M - "50 MG+25MG COMPRESSE"12 COMPRESSE il BLISTER PVC/AL
036995025/M - "50 MG+25MG COMPRESSE"20 COMPRESSE INNBLISTER PVC/AL
036995037/M - "50 MG+25MG COMPRESSE"28 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
036995049/M - "50 MG+25MG COMPRESSE"30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
036995052/M - "50 MG+25MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
036995064/M - "50 MG+25MG COMPRESSE" 80 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
036995076/M - "50 MG+25MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
036995088/M - "50 MG+25MG COMPRESSE"10 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
036995090/M - "50 MG+25MG COMPRESSE™2 COMPRESSE IN FLACONE PPE
036995102/M - "50 MG+25MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN FLACONE PPE
036995114/M - "50 MG+25MG COMPRESSE"28 COMPRESSE IN FLACONE PPE .
036995126/M - "50 MG+25MG COMPRESSE"30 COMPRESSE IN FLACONE PPE
036995138/M - "50 MG+25MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN FLACONE PPE' .
036995140/M - "50 MG+25MGC COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN FLACONE PPE
036995153/M - "50 MG+25MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN FLACONE PPE

Titolare AIC: RATIOPHARM ITALIA S.R.L.

N® Procedura Mutuo Riconoscimento: DK/H/0148/002/11/037 DK/H/0149/002/N01

Tipo di Medifica: modifica stampati

Modifica Apportata: Modifica del Riassunto delle Caratteristiche dei Prodotto alle sezioni 6.3 e
6.4 e conseguenti modifiche al Foglio lflustrativo e alle Etichette.

In conformita all’Allegato che <ostituisce parte integrante del presente provvedimento il Titoiare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche al Riassunio
delle Caratteristiche de! Predotto dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento; le
modifiche refative al Foglio lllustrativo e alle Efichette dovranno altresi essere apportate entro 30 giorni
dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento.

Trascorso il suddetto termine non potranno pil essere dispensate al pubblico confezioni che non
rechino le modifiche indicate dal presente provvedimento.

Pertanto, entro la’scadenza del termine sopra indicato tali confeziont dovranno essere ritirate dal
commercio.

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

08A 08548



27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278

Variazione di tipo 11, secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medicinale per uso umano «Blopresid»

Estratto provvedimento UPC/11/621 del 4 novembre 2008

Specialitad Medicinale: BLOPRESID
Confezioni: 034187017/M -7 COMPRESSE IN BLISTER
034187029/M - 14 COMPRESSE IN BLISTER
034187031/M - 20 COMPRESSE IN BLISTER
034187043/M - 28 COMPRESSE IN BLISTER
034187056/M - 50 COMPRESSE IN BLISTER
034187068/M - 56 COMPRESSE IN BLISTER
034187070/M - 98 COMPRESSE IN BLISTER
034187082/M - 98X1 COMPRESSE IN BLISTER
034187094/M - 100 COMPRESSE IN BLISTER
034187106/M - 300 COMPRESSE IN BLISTER
034187118/M - 16/12.56 MG 7 COMPRESSE IN BUISTER (AL)
034187120/M - 16/12.5 MG 14 COMPRESSE IN BLISTER (AL)
034187132/M - 16/12,5 MG 20 COMPRESSE/IN BLISTER (AL)
034187144/M - 16/12.5 MG 28 COMPRESSE IN BLISTER (AL)
034187157/M - 16/12.5 MG 50 COMPRESSE IN BLISTER (AL)
034187169/M - 16/12.5 MG 56 COMPRESSE IN BLISTER (AL)
034187171/M - 16/12.5 MG 98 COMPRESSE IN BLISTER (AL)
034187183/M - 16/12.5 MG 100 COMPRESSE IN BLISTER (AL)
034187195/M - 16/12.5 MG 300 COMPRESSE IN BLISTER (AL)
Titolare AIC: TAKEDA ITALIA FARMACEUTICGIS P .A.
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: SE/H/0163/001-002/1/025 SE/MH/Q163/001-002/R02
Tipo di Modifica: Modifica stampati

Modifica Apportata: Armonizzazione-al QRD template.
Armonizzazione/del Foglic lllustrativo e delle Etichette.

In conformita all'Allegato che costituisce parte integranie del presente provvedimento il Titolare
dell'autorizzazione all'immissiane in commercio deve apportare le necessarie modifiche al Riassunto
delle Caratteristiche del Prodotio dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento;: le
modifiche relative al Foglio(!llustrativo e alle Etichette dovranno altresi essere apportate entro 180
giorni dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento.

Trascorso il suddetto’termine non potranno piu essere dispensate ai pubblico confezioni che non
rechino le modifiche indicate dal presente provvedimento.

Pertanto, entro la/seadenza del termine sopra indicato tali confezioni dovranno essere ritirate dal
commercio.

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della-Repubblica Italiana.

08A08549



27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278

Variazione di tipo 11, secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medicinale per uso umano «Myfortic»

Estratto provvedimento UPC/11/622 del 4 novembre 2008

Specialita Medicinale: MYFORTIC

Confezioni: 036511018/M - "180 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI RIVESTITE CON FILM”
20 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/IPVC
036511020/M - "180 MG COMPRESSE GASTRORESISTENT! RIVESTITE CON FILM”
50 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC
036511032/M - "180 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI RIVESTITE CON FILM"
100 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC
036511044/M - "180 MG COMPRESSE GASTRORESISTENH RIVESTITE CON FILM"
120 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC
036511057/M - "180 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI RIVESTITE CON FILM"
250 COMPRESSE IN BLISTER PAJAL/PVC i
038511069/M - "360 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI RIVESTITE CON'FILM"
50 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/IPVC
036511071/M - "360 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI RIVESTITE CON FILM"
100 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/IPVC
036511083/M - "360 MG COMPRESSE'GASTRORESISTENTI RIVESTITE CON FILM"
120 COMPRESSE IN BLISTER PAJALPVC
036511095/M - "360 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI RIVESTITE CON FILM"
250 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC ‘

Titolare AIC: NOVARTIS FARMA S.P.A.

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: FR/H/0232/001-002/11/014 FR/MH/0239/001-002/11/015

FR/H/0239/001-002/1/016 FR/H/0239/001-002/11/017
FR/H/0239/001-002/11/018
Tipo di Modifica: Modifica stampati

Modifica Apportata: Aggiornamento del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto alle sezioni
4.4 — 4.6 --4.8¢ 6.6 conseguenti modifiche al Feglio lllustrativo.
Armonizzazione del Foglio lHustrativo e delle Etichette

In conformita allAllegato c¢he costituisce parie integrante del presente provvedimento il Titolare
dell'autorizzaziene allimmissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche al:Riassunto
delle Caratteristiche del"Prodotto dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento; le
modifiche relative al’/Foglio lllustrativo e alle Etichette dovranno altresi essere apportate entro 90 giorni
dalla data di entrata inwigore del presente provvedimento.

Trascorso il suddetto termine non potranno pid essere dispensate al pubblico confezioni che non
rechino le modifiche indicate dal presente provvedimento.

Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato tali confezioni dovranno essere ritirate dal
commercio!

ll presente ‘provvedimento entra in vigore il giorno successivo alia sua pubblicazione neila Gazzetta
Ufficiale‘della Repubblica ltaliana.

08A08550
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