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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINAZIONE 13 luglio 20009.

Elenco degli stabilimenti autorizzati alla produzione ed al controllo di medicinali alla data del 30 giugno 2009.

IL DIRIGENTE
DELL’UFFICIO AUTORIZZAZIONI OFFICINE
AREA PRODUZIONE E CONTROLLO

VISTO l'art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003 n. 269, convertito nella legge 24
novembre 2003, n. 326, che istituisce I'’Agenzia Italiana del Farmaco;

VISTO l'art. 50, comma 8, del Decreto Legislativo 24 aprile 2006 n. 219 che prevede la
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana dell’'elenco degli
stabilimenti che risultano autorizzati alla produzione ed al controllo di medicinali alla data
del 30 giugno di ogni anno;

VISTI gli atti d’ufficio;

DETERMINA
Art.1
L’elenco degli stabilimenti autorizzati alla produzione ed al controllo di medicinali alla data

del 30 giugno 2009, ¢ riportato negli allegati A, B e C che costituiscono parte integrante
della presente Determina;

Art. 2
Le tipologie di produzione o controlli autorizzati agli stabilimenti di cui al precedente Art. 1,

sono riportati dettagliatamente nelle rispettive autorizzazioni che sono state notificate alle
Societa titolari degli stabilimenti stessi.

La presente Determina sara pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

Roma, 13 luglio 2009

1l dirigente: MAsSIMI
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DETERMINAZIONE 21 luglio 2009.

Regime di rimborsabilita e prezzo di vendita del medicinale per uso umano «Pandemrix». (Determinazione 297/2009).

Regime di rimborsabilita e prezzo di vendita della specialita medicinale PANDEMRIX (vaccino
influenzale pandemico (H5N1) (virione frazionato, inattivato, adiuvato)) — autorizzata con
procedura centralizzata europea dalla Commissione Europea con la decisione del 20/05/2008
ed inserita nel registro comunitario dei medicinali con i numeri:

EU/1/08/452/001 - 3,75 mcg HA - Sospensione ed emulsione per emulsione iniettabile - Uso
intramuscolare - sospensione (H5N1): flaconcino (vetro) - emulsione (adiuvante): flaconcino
(vetro) - 2,5 ml (sospensione) - 2,5 ml (emulsione) - 50 flaconcini (sospensione) - 2 x 25
flaconcini (emulsione)

Titolare A.l.C.:
GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS SA

IL DIRETTORE GENERALE
VISTI gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300;

VISTO l'art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003 n. 269, convertito nella legge 24
novembre 2003,n.326 , che istituisce I'Agenzia Italiana del Farmaco;

VISTO il decreto del Ministro della salute di concerto con i Ministri della funzione
pubblica e dell'economia e finanze in data 20 settembre 2004, n.245 recante norme
sull'organizzazione ed il funzionamento dell'Agenzia Italiana del Farmaco, a norma del comma
13 dell'art. 48 sopra citato;

VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;

VISTA la legge 15 luglio 2002, n.145

VISTO il Decreto del Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali del 16
agosto 2008, registrato dall’Ufficio Centrale del Bilancio al Registro Visti Semplici, Foglio n.

803 in data 16 luglio 2008, con cui il Prof. Guido Rasi € stato nominato Direttore Generale
dellAgenzia Italiana del Farmaco;
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VISTA la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente “Interventi correttivi di finanza
pubblica” con particolare riferimento all’art. 8;

VISTO l'art. 85, comma 20 della legge 23 dicembre 2000, n. 388;
VISTO l'art. 1, comma 41, della legge 23 dicembre 1996, n. 662;

VISTA la legge 14 dicembre 2000, n.376, recante “Disciplina della tutela sanitaria delle
attivita sportive e della lotta contro il doping”;

VISTO [larticolo 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, n. 326, che dispone la
negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di
autorizzazioni ;

VISTO il decreto legislativo 8 aprile 2003, n. 95, concernente I'attuazione della direttiva
2000/38/CE e l'introduzione di un elenco di farmaci da sottoporre a monitoraggio intensivo;

VISTO il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale
della Repubblica Italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l'attuazione della Direttiva
2001/83/CE ( e successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernenti i
medicinali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

VISTA la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;
VISTO il Regolamento n. 726/2004/CE;

VISTA la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA 2004 (Revisione delle note
CUF)”, pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre
2004 e successive modificazioni;

VISTA la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale,
Serie Generale n. 156 del 7 luglio 2006;

VISTA la determinazione AIFA del 29 settembre 2006 pubblicata sulla Gazzetta
Ufficiale, Serie Generale n. 227, del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per il governo
della spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionata”;

VISTA la domanda con la quale la ditta ha chiesto la classificazione, ai fini della
rimborsabilita;

VISTO il parere della Commissione Consultiva Tecnico - Scientifica nella seduta del 16-
17 giugno 2009;

CONSIDERATO che per la corretta gestione delle varie fasi della distribuzione, alla
specialita medicinale debba venir attribuito un numero di identificazione nazionale;
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DETERMINA

ART. 1
(descrizione del medicinale e attribuzione N. AIC)

Alla specialita medicinale PANDEMRIX (vaccino influenzale pandemico (H5N1) (virione
frazionato, inattivato, adiuvato)) nelle confezioni indicate vengono attribuiti i seguenti numeri di
identificazione nazionale:

Confezione:

3,75 mcg HA - Sospensione ed emulsione per emulsione iniettabile - Uso intramuscolare -
sospensione (H5N1): flaconcino (vetro) - emulsione (adiuvante): flaconcino (vetro) - 2,5 ml
(sospensione) - 2,5 ml (emulsione) - 50 flaconcini (sospensione) - 2 x 25 flaconcini
(emulsione)

AIC n.039228010 /E (in base 10) 15F4MB (in base 32)

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:
Profilassi dell'influenza in una situazione di pandemia dichiarata ufficialmente. Il vaccino per
'influenza pandemica deve essere impiegato in accordo con le linee guida ufficiali

ART.2
(classificazione ai fini della rimborsabilita)

La specialita medicinale PANDEMRIX (vaccino influenzale pandemico (H5N1) (virione
frazionato, inattivato, adiuvato)) & classificata come segue:

Confezione:

3,75 mcg HA - Sospensione ed emulsione per emulsione iniettabile - Uso intramuscolare -
sospensione (H5N1): flaconcino (vetro) - emulsione (adiuvante): flaconcino (vetro) - 2,5 ml
(sospensione) - 2,5 ml (emulsione) - 50 flaconcini (sospensione) - 2 x 25 flaconcini
(emulsione)

AIC n.039228010 /E (in base 10) 15F4MB (in base 32)

Classe di rimborsabilita

C

ART. 3
(classificazione ai fini della fornitura)

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale PANDEMRIX (vaccino influenzale
pandemico (H5N1) (virione frazionato, inattivato, adiuvato))

e la seguente:

medicinale soggetto a prescrizione medica (RR)
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ART. 4
(farmacovigilanza)

Il presente medicinale € inserito nell’elenco dei farmaci sottoposti a monitoraggio intensivo
delle sospette reazioni avverse di cui al decreto del 21 novembre 2003 (GU 01/12/2003) e
successivi aggiornamenti; al termine della fase di monitoraggio intensivo vi sara la rimozione
del medicinale dal suddetto elenco;

ART. 5
(disposizioni finali)

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo alla sua pubblicazione nella

Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana, e sara notificata alla societa titolare
dell’autorizzazione all'immissione in commercio

Roma, 21 luglio 2009

1l direttore generale: Ras1

09A09240
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DETERMINAZIONE 21 luglio 2009.

Regime di rimborsabilita e prezzo di vendita del medicinale per uso umano «Vaccino influenzale prepandemico». (De-
terminazione 298/2009).

Regime di rimborsabilita e prezzo di vendita della specialita medicinale VACCINO
INFLUENZALE PREPANDEMICO (H5N1) (virione frazionato, inattivato, adiuvato)
GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS - autorizzata con procedura centralizzata europea dalla
Commissione Europea con la decisione del 26/09/2008 ed inserita nel registro comunitario dei
medicinali con i numeri:

EU/1/08/478/001 - 3,75 mcg HA - Sospensione ed emulsione per emulsione iniettabile - Uso
intramuscolare - sospensione (H5N1): flaconcino (vetro) - emulsione (adiuvante): flaconcino
(vetro) — 2,5 ml (sospensione) — 2,5 ml (emulsione) - 50 flaconcini (sospensione) - 2 x 25
flaconcini (emulsione)

Titolare A.l.C.:
GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS SA

IL DIRETTORE GENERALE
VISTI gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300;

VISTO l'art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003 n.269, convertito nella legge 24
novembre 2003,n.326 , che istituisce I'Agenzia Italiana del Farmaco;

VISTO il decreto del Ministro della salute di concerto con i Ministri della funzione
pubblica e dellleconomia e finanze in data 20 settembre 2004, n.245 recante norme
sull'organizzazione ed il funzionamento dell'Agenzia Italiana del Farmaco, a norma del comma
13 dell'art. 48 sopra citato;

VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;

VISTA la legge 15 luglio 2002, n.145

VISTO il Decreto del Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali del 16
agosto 2008, registrato dall’Ufficio Centrale del Bilancio al Registro Visti Semplici, Foglio n.

803 in data 16 luglio 2008, con cui il Prof. Guido Rasi & stato nominato Direttore Generale
dellAgenzia Italiana del Farmaco;
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VISTA la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente “Interventi correttivi di finanza
pubblica” con particolare riferimento all’art. 8;

VISTO l'art. 85, comma 20 della legge 23 dicembre 2000, n. 388;
VISTO l'art. 1, comma 41, della legge 23 dicembre 1996, n. 662;

VISTA la legge 14 dicembre 2000, n.376, recante “Disciplina della tutela sanitaria delle
attivita sportive e della lotta contro il doping”;

VISTO larticolo 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, n. 326, che dispone la
negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di
autorizzazioni ;

VISTO il decreto legislativo 8 aprile 2003, n. 95, concernente 'attuazione della direttiva
2000/38/CE e I'introduzione di un elenco di farmaci da sottoporre a monitoraggio intensivo;

VISTO il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale
della Repubblica Italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente I'attuazione della Direttiva
2001/83/CE ( e successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernenti i
medicinali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

VISTA la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;
VISTO il Regolamento n. 726/2004/CE;

VISTA la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA 2004 (Revisione delle note
CUF)”, pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre
2004 e successive modificazioni;

VISTA la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale,
Serie Generale n. 156 del 7 luglio 2006;

VISTA la determinazione AIFA del 29 settembre 2006 pubblicata sulla Gazzetta
Ufficiale, Serie Generale n. 227, del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per il governo
della spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionata”;

VISTA la domanda con la quale la ditta ha chiesto la classificazione, ai fini della
rimborsabilita;

VISTO il parere della Commissione Consultiva Tecnico - Scientifica nella seduta del 16-
17 giugno 2009;

CONSIDERATO che per la corretta gestione delle varie fasi della distribuzione, alla
specialita medicinale debba venir attribuito un numero di identificazione nazionale;
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DETERMINA

ART. 1
(descrizione del medicinale e attribuzione N. AIC)

Alla specialita medicinale VACCINO INFLUENZALE PREPANDEMICO (H5N1) (virione
frazionato, inattivato, adiuvato) GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS nelle confezioni indicate
vengono attribuiti i seguenti numeri di identificazione nazionale:

Confezione

3,75 mcg HA - Sospensione ed emulsione per emulsione iniettabile - Uso intramuscolare -
sospensione (H5N1): flaconcino (vetro) - emulsione (adiuvante): flaconcino (vetro) — 2,5 ml
(sospensione) — 2,5 ml (emulsione) - 50 flaconcini (sospensione) - 2 x 25 flaconcini
(emulsione)

AIC n.039230014 /E (in base 10) 15F6KY (in base 32)

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:

Immunizzazione attiva contro il sottotipo H5N1 del virus A dell’influenza.

Questa indicazione & basata sui dati di immunogenicita da soggetti sani di eta compresa tra i
18 e i 60 anni a seguito della somministrazione di due dosi di vaccino preparato da
A/VietNam/1194/2004 NIBRG-14 (H5N1).

Vaccino influenzale prepandemico (H5N1) (virione frazionato, inattivato, adiuvato)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mcg deve essere impiegato in accordo con le
raccomandazioni ufficiali

ART.2
(classificazione ai fini della rimborsabilita)

La specialita medicinale VACCINO INFLUENZALE PREPANDEMICO (H5N1) (virione
frazionato, inattivato, adiuvato) GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS ¢ classificata come
segue:

Confezione

3,75 mcg HA - Sospensione ed emulsione per emulsione iniettabile - Uso intramuscolare -
sospensione (H5N1): flaconcino (vetro) - emulsione (adiuvante): flaconcino (vetro) — 2,5 ml
(sospensione) — 2,5 ml (emulsione) - 50 flaconcini (sospensione) - 2 x 25 flaconcini
(emulsione)

AIC n.039230014 /E (in base 10) 15F6KY (in base 32)

Classe di rimborsabilita

Cc

ART. 3
(classificazione ai fini della fornitura)

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale VACCINO INFLUENZALE
PREPANDEMICO (H5N1) (virione frazionato, inattivato, adiuvato) GLAXOSMITHKLINE
BIOLOGICALS ¢ la seguente:

medicinale soggetto a prescrizione medica (RR)
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ART. 4
(farmacovigilanza)

Il presente medicinale € inserito nell’elenco dei farmaci sottoposti a monitoraggio intensivo
delle sospette reazioni avverse di cui al decreto del 21 novembre 2003 (GU 01/12/2003) e
successivi aggiornamenti; al termine della fase di monitoraggio intensivo vi sara la rimozione
del medicinale dal suddetto elenco;

ART. 5
(disposizioni finali)

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo alla sua pubblicazione nella

Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana, e sara notificata alla societa titolare
dell’autorizzazione all'immissione in commercio

Roma, 21 luglio 2009

1l direttore generale: Ras1

09A09241
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DETERMINAZIONE 21 luglio 2009.

Regime di rimborsabilita e prezzo di vendita del medicinale per uso umano «Rebif». (Determinazione 299/2009).

Regime di rimborsabilita e prezzo di vendita della specialita medicinale REBIF (interferone
beta-1a) — autorizzata con procedura centralizzata europea dalla Commissione Europea con
la decisione del 16/01/2009 ed inserita nel registro comunitario dei medicinali con i numeri:

EU/1/98/063/008 22 microgrammi/0,5 ml soluzione iniettabile in cartuccia — uso sottocutaneo —
cartuccia (vetro) 1,5 ml (12 milioni Ul/ml) 4 cartucce

EU/1/98/063/009 44 microgrammi/0,5 ml soluzione iniettabile in cartuccia — uso sottocutaneo —
cartuccia (vetro) 1,5 ml (24 milioni Ul/ml) 4 cartucce

EU/1/98/063/010 8,8 microgrammi/0,1 ml soluzione iniettabile in cartuccia e 22
microgrammi/0,25 ml soluzione iniettabile in cartuccia - wuso sottocutaneo -
cartuccia (vetro) 1,5 ml (24 milioni Ul/ml) 2 cartucce confezione di inizio trattamento

Titolare A.l.C.:
SERONO EUROPE LIMITED

IL DIRETTORE GENERALE
VISTI gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300;

VISTO l'art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003 n.269, convertito nella legge 24
novembre 2003,n.326 , che istituisce I'Agenzia Italiana del Farmaco;

VISTO il decreto del Ministro della salute di concerto con i Ministri della funzione
pubblica e dell'economia e finanze in data 20 settembre 2004, n.245 recante norme
sull'organizzazione ed il funzionamento dell'Agenzia Italiana del Farmaco, a norma del comma
13 dell'art. 48 sopra citato;

VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;

VISTA la legge 15 luglio 2002, n.145

VISTO il Decreto del Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali del 16
agosto 2008, registrato dall’Ufficio Centrale del Bilancio al Registro Visti Semplici, Foglio n.
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803 in data 16 luglio 2008, con cui il Prof. Guido Rasi € stato nominato Direttore Generale
dell’Agenzia Italiana del Farmaco;

VISTA la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente “Interventi correttivi di finanza
pubblica” con particolare riferimento all’art. 8;

VISTO l'art. 85, comma 20 della legge 23 dicembre 2000, n. 388;
VISTO lart. 1, comma 41, della legge 23 dicembre 1996, n. 662;

VISTA la legge 14 dicembre 2000, n.376, recante “Disciplina della tutela sanitaria delle
attivita sportive e della lotta contro il doping”;

VISTO larticolo 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, n. 326, che dispone la
negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di
autorizzazioni ;

VISTO il decreto legislativo 8 aprile 2003, n. 95, concernente I'attuazione della direttiva
2000/38/CE e T'introduzione di un elenco di farmaci da sottoporre a monitoraggio intensivo;

VISTO il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale
della Repubblica Italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente 'attuazione della Direttiva
2001/83/CE ( e successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernenti i
medicinali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

VISTA la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;
VISTO il Regolamento n. 726/2004/CE;

VISTA la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA 2004 (Revisione delle note
CUF)”, pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre
2004 e successive modificazioni;

VISTA la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale,
Serie Generale n. 156 del 7 luglio 2006;

VISTA la determinazione AIFA del 29 settembre 2006 pubblicata sulla Gazzetta
Ufficiale, Serie Generale n. 227, del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per il governo
della spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionata”;

VISTA la domanda con la quale la ditta ha chiesto la classificazione, ai fini della
rimborsabilita;

VISTO il parere della Commissione Consultiva Tecnico - Scientifica nella seduta del 5/6
maggio 2009;

VISTA la deliberazione n 10 del 4 giugno 2009 del Consiglio di Amministrazione
dell’AIFA adottata su proposta del Direttore Generale;
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CONSIDERATO che per la corretta gestione delle varie fasi della distribuzione, alla
specialita medicinale debba venir attribuito un numero di identificazione nazionale;

DETERMINA

ART. 1
(descrizione del medicinale e attribuzione N. AIC)

Alla specialitda medicinale REBIF (interferone beta-1a) nelle confezioni indicate vengono
attribuiti i seguenti numeri di identificazione nazionale:

Confezione

22 microgrammi/0,5 ml soluzione iniettabile in cartuccia — uso sottocutaneo — cartuccia (vetro)
1,5 ml (12 milioni Ul/ml) 4 cartucce

N. 034091076/E (in base 10) 10JD24 (in base 32)

Confezione

44 microgrammi/0,5 ml soluzione iniettabile in cartuccia — uso sottocutaneo — cartuccia (vetro)
1,5 ml (24 milioni Ul/ml) 4 cartucce

N. 034091088/E (in base 10) 10JD2J (in base 32)

Confezione

8,8 microgrammi/0,1 ml soluzione iniettabile in cartuccia

22 microgarmmi/0,25 ml soluzione iniettabile in cartuccia — uso sottocutaneo — cartuccia
(vetro) 1,5 ml (24 milioni Ul/ml) 2 cartucce confezione di inizio trattamento

N. 034091090/E (in base 10) 10JD2L (in base 32)

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:
Rebif & indicato nel trattamento della sclerosi multipla con recidive

ART.2
(classificazione ai fini della rimborsabilita)

La specialita medicinale REBIF (interferone beta-1a) & classificata come segue:

Confezione

22 microgrammi/0,5 ml soluzione iniettabile in cartuccia — uso sottocutaneo — cartuccia (vetro)
1,5 ml (12 milioni Ul/ml) 4 cartucce

N. 034091076/E (in base 10) 10JD24 (in base 32)

Classe di rimborsabilita

A nota 65

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€ 764,35

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 1261,49
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Confezione

44 microgarmmi /0,5 ml soluzione iniettabile in cartuccia — uso sottocutaneo — cartuccia (vetro)
1,5 ml (24 milioni Ul/ml) 4 cartucce

N. 034091088/E (in base 10) 10JD2J (in base 32)

Classe di rimborsabilita

A nota 65

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€1027,75

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 1696,21

Validita del contratto
24 mesi .

ART. 3
(classificazione ai fini della fornitura)

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale REBIF (interferone beta-1a)
é la seguente:
medicinale soggetto a prescrizione medica (RR)

ART. 4
(farmacovigilanza)

Il presente medicinale € inserito nell’elenco dei farmaci sottoposti a monitoraggio intensivo
delle sospette reazioni avverse di cui al decreto del 21 novembre 2003 (GU 01/12/2003) e
successivi aggiornamenti; al termine della fase di monitoraggio intensivo vi sara la rimozione
del medicinale dal suddetto elenco;

ART. 5
(disposizioni finali)

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo alla sua pubblicazione nella

Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana, e sara notificata alla societa titolare
dell’autorizzazione all'immissione in commercio

Roma, 21 luglio 2009

1l direttore generale: Rasl

09A09243
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DETERMINAZIONE 21 luglio 2009.

Regime di rimborsabilita e prezzo di vendita del medicinale per uso umano «Rotarix». (Determinazione 300/2009).

Regime di rimborsabilita e prezzo di vendita della specialita medicinale ROTARIX (vaccino
della diarrea da rotavirus, vivo attenuato) — autorizzata con procedura centralizzata europea
dalla Commissione Europea con la decisione del 01/09/2008 ed inserita nel registro
comunitario dei medicinali con i numeri:

EU/1/05/330/005 sospensione orale uso orale applicatore orale preriempito (vetro) 1,5 ml 1
applicatore orale

EU/1/05/330/006 sospensione orale uso orale applicatore orale preriempito (vetro) 1,5 ml 5
applicatori orali

EU/1/05/330/007 sospensione orale uso orale applicatore orale preriempito (vetro) 1,5 ml 10
applicatori orali

EU/1/05/330/008 sospensione orale uso orale applicatore orale preriempito (vetro) 1,5 ml 25
applicatori orali

EU/1/05/330/009 sospensione orale uso orale tubo spremibile (polietilene) 1,5 ml 1
tubo spremibile

EU/1/05/330/010 sospensione orale uso orale tubo spremibile (polietilene) 1,5 ml 10
tubi spremibili

EU/1/05/330/011 sospensione orale uso orale tubo spremibile (polietilene) 1,5 ml 50
tubi spremibili

Titolare A.l.C.:
GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A.

IL DIRETTORE GENERALE
VISTI gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300;

VISTO l'art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003 n.269, convertito nella legge 24
novembre 2003,n.326 , che istituisce I'Agenzia Italiana del Farmaco;

VISTO il decreto del Ministro della salute di concerto con i Ministri della funzione
pubblica e dell'economia e finanze in data 20 settembre 2004, n.245 recante norme
sull'organizzazione ed il funzionamento dell'Agenzia Italiana del Farmaco, a norma del comma
13 dell'art. 48 sopra citato;




25-8-2009 Supplemento ordinario n. 154 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 196

VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
VISTA la legge 15 luglio 2002, n.145

VISTO il Decreto del Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali del 16
agosto 2008, registrato dall’'Ufficio Centrale del Bilancio al Registro Visti Semplici, Foglio n.
803 in data 16 luglio 2008, con cui il Prof. Guido Rasi & stato nominato Direttore Generale
dell’Agenzia Italiana del Farmaco;

VISTA la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente “Interventi correttivi di finanza
pubblica” con particolare riferimento all’art. 8;

VISTO r'art. 85, comma 20 della legge 23 dicembre 2000, n. 388;
VISTO l'art. 1, comma 41, della legge 23 dicembre 1996, n. 662;

VISTA la legge 14 dicembre 2000, n.376, recante “Disciplina della tutela sanitaria delle
attivita sportive e della lotta contro il doping”;

VISTO larticolo 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, n. 326, che dispone la
negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di
autorizzazioni ;

VISTO il decreto legislativo 8 aprile 2003, n. 95, concernente I'attuazione della direttiva
2000/38/CE e l'introduzione di un elenco di farmaci da sottoporre a monitoraggio intensivo;

VISTO il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale
della Repubbilica Italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente 'attuazione della Direttiva
2001/83/CE ( e successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernenti i
medicinali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

VISTA la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;
VISTO il Regolamento n. 726/2004/CE;

VISTA la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA 2004 (Revisione delle note
CUF)”, pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre
2004 e successive modificazioni;

VISTA la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale,
Serie Generale n. 156 del 7 luglio 2006;

VISTA la determinazione AIFA del 29 settembre 2006 pubblicata sulla Gazzetta
Ufficiale, Serie Generale n. 227, del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per il governo
della spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionata”;

VISTA la domanda con la quale la ditta ha chiesto la classificazione, ai fini della
rimborsabilita;
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VISTO il parere della Commissione Consultiva Tecnico - Scientifica nella seduta del 7-8
ottobre 2009;

CONSIDERATO che per la corretta gestione delle varie fasi della distribuzione, alla
specialita medicinale debba venir attribuito un numero di identificazione nazionale;

DETERMINA

ART. 1
(descrizione del medicinale e attribuzione N. AIC)

Alla specialita medicinale ROTARIX (vaccino della diarrea da rota virus, vivo attenuato) nelle
confezioni indicate vengono attribuiti i seguenti numeri di identificazione nazionale:

Confezione

sospensione orale uso orale applicatore orale preriempito (vetro) 1,5 ml 1
applicatore orale

AIC n. 037045059/E (in base 10) 13BJU3 (in base 32)

Confezione

sospensione orale uso orale applicatore orale preriempito (vetro) 1,5 ml 5
applicatori orali

AIC n. 037045061/E (in base 10) 13BJU5 (in base 32)

Confezione

sospensione orale uso orale applicatore orale preriempito (vetro) 1,5 ml 10
applicatori orali

AIC n. 037045073/E (in base 10) 13BJUK (in base 32)

Confezione

sospensione orale uso orale applicatore orale preriempito (vetro) 1,5 ml 25
applicatori orali

AIC n. 037045085/E (in base 10) 13BJUX (in base 32)

Confezione
sospensione orale uso orale tubo spremibile (polietilene) 1,5 ml 1 tubo spremibile
AIC n. 037045097/E (in base 10) 13BJV9 (in base 32)

Confezione
sospensione orale uso orale tubo spremibile (polietilene) 1,5 ml 10 tubi spremibili
AIC n. 037045109/E(in base 10) 13BJVP (in base 32)

Confezione
sospensione orale uso orale tubo spremibile (polietilene) 1,5 ml 50 tubi spremibili
AIC n. 037045111/E (in base 10) 13BJVR (in base 32)




25-8-2009 Supplemento ordinario n. 154 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 196

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:

Rotarix € indicato per 'immunizzazione attiva dei bambini a partire dalla sesta settimana di eta
per la prevenzione della gastroenterite dovuta a infezione da rotavirus. Negli studi clinici &
stata dimostrata I'efficacia contro la gastroenterite da rotavirus tipo G1P (8). G2P (4) G3P (8)
G4P (8) e G9P (8). La schedula di somministrazione di Rotarix si deve basare sulle
raccomandazioni ufficiali.

ART.2
(classificazione ai fini della rimborsabilita)

La specialita medicinale ROTARIX (vaccino della diarrea da rotavirus, vivo attenuato) &
classificata come segue:

Confezione

sospensione orale uso orale applicatore orale preriempito (vetro) 1,5 ml 1
applicatore orale

AIC n. 037045059/E (in base 10) 13BJU3 (in base 32)

Classe di rimborsabilita

C

Confezione

sospensione orale uso orale applicatore orale preriempito (vetro) 1,5 ml 5
applicatori orali

AIC n. 037045061/E (in base 10) 13BJU5 (in base 32)

Classe di rimborsabilita

C

Confezione

sospensione orale uso orale applicatore orale preriempito (vetro) 1,5 ml 10
applicatori orali

AIC n. 037045073/E (in base 10) 13BJUK (in base 32)

Classe di rimborsabilita

C

Confezione

sospensione orale uso orale applicatore orale preriempito (vetro) 1,5 ml 25
applicatori orali

AIC n. 037045085/E (in base 10) 13BJUX (in base 32)

Classe di rimborsabilita

C

Confezione

sospensione orale uso orale tubo spremibile (polietilene) 1,5 ml 1 tubo spremibile
AIC n. 037045097/E (in base 10) 13BJV9 (in base 32)

Classe di rimborsabilita

C
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Confezione

sospensione orale uso orale tubo spremibile (polietilene) 1,5 ml 10 tubi spremibili
AIC n. 037045109/E (in base 10) 13BJVP (in base 32)

Classe di rimborsabilita

C

Confezione

sospensione orale uso orale tubo spremibile (polietilene) 1,5 ml 50 tubi spremibili
AIC n. 037045111/E (in base 10) 13BJVR (in base 32)

Classe di rimborsabilita

C

ART. 3
(classificazione ai fini della fornitura)

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale ROTARIX (vaccino della diarrea da
rotavirus, vivo attenuato)

e la seguente:

medicinale soggetto a prescrizione medica (RR)

ART. 4
(farmacovigilanza)

Il presente medicinale € inserito nell’elenco dei farmaci sottoposti a monitoraggio intensivo
delle sospette reazioni avverse di cui al decreto del 21 novembre 2003 (GU 01/12/2003) e
successivi aggiornamenti; al termine della fase di monitoraggio intensivo vi sara la rimozione
del medicinale dal suddetto elenco;

ART. 5
(disposizioni finali)

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo alla sua pubblicazione nella

Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana, e sara notificata alla societa titolare
dell’autorizzazione all'immissione in commercio

Roma, 21 luglio 2009

1l direttore generale: RasI

09A09244
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Brimonidina Tubilux Pharma

Estratto determinazione n. 1313 del 21 luglio 2009

MEDICINALE
BRIMONIDINA TUBILUX PHARMA

TITOLARE AIC:
Tubilux Pharma S.p.A.
Via Costarica 20/22
00040 Pomezia (RM)
Italia

Confezione
2 mg/ml collirio, soluzione 1 flacone contagocce LDPE da 5 ml
AIC n. 039098013/M (in base 10) 1595NX (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Collirio, soluzione
Soluzione trasparente di colore leggermente verde-giallo

COMPOSIZIONE:

Principio attivo:

1 ml di soluzione contiene 2,0 mg di brimonidina tartrato, equivalenti a 1,3 mg di
brimonidina.

1 goccia di soluzione=circa 35u=70 ug di brimonidina tartrato
Eccipienti:

Benzalconio cloruro

Polivinilalcol

Sodio cloruro

Sodio citrato diidrato

Acido citrico monoidrato

Acqua depurata

Acido cloridrico al 10% (per aggiustare il pH) o

Sodio idrossido 1 N (per aggiustare il pH)
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PRODUTTORE RESPONSABILE DEL RILASCIO DEI LOTTI:
Tubilux Pharma S.p.A.

Via Costarica 20/22

00040 Pomezia (RM)

Italy

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:
Riduzione della pressione intraoculare in pazienti affetti da glaucoma ad angolo aperto o
ipertensione oculare
- Come monoterapia in pazienti per i quali &€ controindicata una terapia topica con
beta-bloccanti.
- Come terapia aggiuntiva ad altri medicinali con effetto antipertensivo intraoculare,
qualora un singolo farmaco non consenta di raggiungere la pressione intraoculare
desiderata.

(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione
2 mg/ml collirio, soluzione 1 flacone contagocce LDPE da 5 ml
AIC n. 039098013/M (in base 10) 1595NX (in base 32)

Classe di rimborsabilita

A Nota 78

Prezzo ex factory (IVA esclusa)
Euro 5,15

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
Euro 9,65

(classificazione ai fini della fornitura)
La classificazione ai fini della fornitura del medicinale BRIMONIDINA TUBILUX PHARMA
€ la seguente:
medicinale soggetto a prescrizione medica (RR)
(stampati)
Le confezioni della specialita 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.
Condizioni e modalita d’impiego
Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi e piano terapeutico

DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubbilica Italiana.
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Dovobet»

Estratto determinazione n. 1314 del 21 luglio 2009

MEDICINALE
DOVOBET

TITOLARE AIC:

LEO Pharmaceutical Products Itd A/S (LEO Pharma A/S)
Industriparken 55

DK-2750 Ballerup (Danimarca)

Confezione
50 mcg+0,5 mg/g gel 1 flacone LDPE da 15 g
AIC n. 035675139/M (in base 10) 120R03 (in base 32)

Confezione
50 mcg+0,5 mg/g gel 1 flacone LDPE da 30 g
AIC n. 035675141/M (in base 10) 120R05 (in base 32)

Confezione
50 mcg+0,5 mg/g gel 1 flacone LDPE da 60 g
AIC n. 035675154/M (in base 10) 120R0L (in base 32)

Confezione
50 mcg+0,5 mg/g gel 2 flacone LDPE da 60 g
AIC n. 035675166/M (in base 10) 120R0Y (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Gel

COMPOSIZIONE:
Un grammo di gel contiene:

Principio attivo:
50 microgrammi di calcipotriolo (come monoidrato) e 0,5 mg di betametasone (come
dipropionato)
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Eccipienti:

Paraffina liquida
Poliossipropilene-15-stearil-etere
Olio di ricino idrogenato
Butilidrossitoluene (E321)
A-tocoferolo

PRODUZIONE, CONFEZIONAMENTO, CONTROLLO, RILASCIO:
LEO Pharmaceutical Products Ltd. A/S, 55 Industriparken — 2750 Ballerup (Danimarca)

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:
Trattamento topico della psoriasi del cuoio capelluto

(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione
50 mcg+0,5 mg/g gel 1 flacone LDPE da 15 g
AIC n. 035675139/M (in base 10) 120R03 (in base 32)

Classe di rimborsabilita
C

Confezione
50 mcg+0,5 mg/g gel 1 flacone LDPE da 30 g
AIC n. 035675141/M (in base 10) 120R05 (in base 32)

Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€ 15,26

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
25,19

Confezione
50 mcg+0,5 mg/g gel 1 flacone LDPE da 60 g
AIC n. 035675154/M (in base 10) 120R0L (in base 32)

Classe di rimborsabilita
Cc
(classificazione ai fini della fornitura)

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale DOVOBET
e la seguente:
medicinale soggetto a prescrizione medica (RR)
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(stampati)

Le confezioni della specialita 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.

09A09246
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Xamiol»

Estratto determinazione n. 1315 del 21 luglio 2009

MEDICINALE
XAMIOL

TITOLARE AIC:

LEO Pharmaceutical Products Itd A/S (LEO Pharma A/S)
Industriparken 55

DK-2750 Ballerup (Danimarca)

Confezione
50 mcg/g/0,5 mg/g gel 1 flacone PE da 15 g
AIC n. 038767012/M (in base 10) 14Z2F4 (in base 32)

Confezione
50 mcg/g/0,5 mg/g gel 1 flacone PE da 30 g
AIC n. 038767024/M (in base 10) 14Z2FJ (in base 32)

Confezione
50 mcg/g/0,5 mg/g gel 1 flacone PE da 60 g
AIC n. 038767036/M (in base 10) 14Z2FW (in base 32)

Confezione
50 mcg/g/0,5 mg/g gel 2 flaconi PE da 60 g
AIC n. 038767048/M (in base 10) 14Z2G8 (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Gel

COMPOSIZIONE:
Un grammo di gel contiene:

Principio attivo:
50 microgrammi di calcipotriolo (come monoidrato) e 0,5 mg di betametasone (come
dipropionato)
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Eccipienti:

Paraffina liquida
Poliossipropilene-15-stearil-etere
Olio di ricino idrogenato
Butilidrossitoluene (E321)
a-tocoferolo

PRODUZIONE, CONFEZIONAMENTO, CONTROLLO, RILASCIO:
LEO Pharmaceutical Products Ltd. A/S, 55 Industriparken — 2750 Ballerup (Danimarca)

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:
Trattamento per via topica della psoriasi del cuoio capelluto

(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione
50 mcg/g/0,5 mg/g gel 1 flacone PE da 15 g
AIC n. 038767012/M (in base 10) 14Z2F4 (in base 32)

Classe di rimborsabilita
C

Confezione
50 mcg/g/0,5 mg/g gel 1 flacone PE da 30 g
AIC n. 038767024/M (in base 10) 14Z2FJ (in base 32)

Classe di rimborsabilita
A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€ 14,92

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€ 27,99

Confezione

50 mcg/g/0,5 mg/g gel 2 flaconi PE da 60 g

AIC n. 038767048/M (in base 10) 14Z2G8 (in base 32)
Classe di rimborsabilita

C

(classificazione ai fini della fornitura)
La classificazione ai fini della fornitura del medicinale XAMIOL

e la seguente:
medicinale soggetto a prescrizione medica (RR)
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(stampati)

Le confezioni della specialita 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.

09A09247
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Cisplatino Teva Italia»

Estratto determinazione n. 1316 del 21 luglio 2009

MEDICINALE
CISPLATINO TEVA ITALIA

TITOLARE AIC:
Teva ltalia S.r.l.
Via Messina, 38
20154 Milano

Confezione
0,5 mg/ml concentrato per soluzione per infusione 1 flaconcino di vetro da 20 ml
AIC n. 039054010/M (in base 10) 157UPU (in base 32)

Confezione
0,5 mg/ml concentrato per soluzione per infusione 1 flaconcino di vetro da 50 ml
AIC n. 039054022/M (in base 10) 157UQ6 (in base 32)

Confezione
0,5 mg/ml concentrato per soluzione per infusione 1 flaconcino di vetro da 100 ml
AIC n. 039054034/M (in base 10) 157UQL (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Concentrato per soluzione per infusione

COMPOSIZIONE:
Ogni ml di soluzione contiene:

Principio attivo:
0,5 mg/ml di cisplatino

Eccipienti:

Acqua per preparazioni iniettabili

Sodio cloruro

Acido cloridrico per la regolazione del pH
Sodio idrossido per la regolazione del pH
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PRODUZIONE, CONFEZIONAMENTO, CONTROLLO E RILASCIO LOTTI:
Pharmachemie B.V. — Swensweg 5 — P.O. Box 552 — 2003 RN Haarlem (Paesi Bassi)

CONFEZIONAMENTO (secondario):
Neologistica S.r.l. — Via XX Settembre 30, 20024 Garbagnate Milanese (M) Italia

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:

Cisplatino Teva ltalia & indicato per il trattamento di:

cancro del testicolo, avanzato o metastatico

cancro dell’'ovaio, avanzato o metastatico

carcinoma della vescica, avanzato o metastatico

carcinoma a cellule squamose della testa e del collo, avanzato o metastatico
carcinoma polmonare non a piccole cellule, avanzato o metastatico
carcinoma polmonare a piccole cellule, avanzato o metastatico

(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione

0,5 mg/ml concentrato per soluzione per infusione 1 flaconcino di vetro da 20 ml
AIC n. 039054010/M (in base 10) 157UPU (in base 32)

Classe di rimborsabilita

H

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€573

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 9,46

Confezione

0,5 mg/ml concentrato per soluzione per infusione 1 flaconcino di vetro da 50 ml
AIC n. 039054022/M (in base 10) 157UQ6 (in base 32)

Classe di rimborsabilita

H

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€10,08

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 16,64

Confezione

0,5 mg/ml concentrato per soluzione per infusione 1 flaconcino di vetro da 100 ml
AIC n. 039054034/M (in base 10) 157UQL (in base 32)

Classe di rimborsabilita

H

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€ 16,03

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 26,46
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(classificazione ai fini della fornitura)

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale CISPLATINO TEVA ITALIA

e la seguente:

medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in
ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile (OSP1)

(stampati)
Le confezioni della specialita 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.

09A09248
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Cetirizina Germed»

Estratto determinazione n. 1317 del 21 luglio 2009

MEDICINALE
CETIRIZINA GERMED

TITOLARE AIC:

Germed Pharma S.p. A.

Via Cesare Cantu, 11

20092 Cinisello Balsamo (M)

Confezione
10 mg compresse rivestite con film 7 compresse in blister PVC/AL
AIC n. 039111012/M (in base 10) 159LC4 (in base 32)

Confezione
10 mg compresse rivestite con film 10 compresse in blister PVC/AL
AIC n. 039111024/M (in base 10) 159LCJ (in base 32)

Confezione
10 mg compresse rivestite con film 14 compresse in blister PVC/AL
AIC n. 039111036/M (in base 10) 159LCW (in base 32)

Confezione
10 mg compresse rivestite con film 20 compresse in blister PVC/AL
AIC n. 039111048/M (in base 10) 159LD8 (in base 32)

Confezione
10 mg compresse rivestite con film 21 compresse in blister PVC/AL
AIC n. 039111051/M (in base 10) 159LDC (in base 32)

Confezione
10 mg compresse rivestite con film 28 compresse in blister PVC/AL
AIC n. 039111063/M (in base 10) 159LDR (in base 32)

Confezione
10 mg compresse rivestite con film 30 compresse in blister PVC/AL
AIC n. 039111075/M (in base 10) 159LF3 (in base 32)
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Confezione
10 mg compresse rivestite con film 100 compresse in blister PVC/AL
AIC n. 039111087/M (in base 10) 159LFH (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Compressa rivestita con film

COMPOSIZIONE:
Ogni compressa contiene:

Principio attivo:
10 mg di cetirizina dicloridrato

Eccipienti:

Lattosio monoidrato
Cellulosa microcristallina
Amido di mais

Silice colloidale anidra
Magnesio stearato
Talco

Il film di rivestimento contiene:
Ipromellosa

Lattosio monoidrato

Titanio diossido E171
Macrogol 4000

Sodio citrato

PRODUZIONE, CONTROLLO, CONFEZIONAMENTO:
Cipla Ltd

Plot no. A-33/1/2 (Part)

Patalenga Ind. Area

District — Raigad Maharashtra —India

CONTROLLO, CONFEZIONAMENTO E RILASCIO LOTTI :
Chanelle Medical Ltd

Loughrea, Co. Galway

Irlanda

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:
Nei pazienti adulti e pediatrici di eta pari o superiore a 6 anni:
- La cetirizina € indicata per il trattamento dei sintomi nasali e oculari della rinite
allergica stagionale o perenne.
- La cetirizina & indicata per il trattamento sintomatico dell’orticaria idiopatica cronica

(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione

10 mg compresse rivestite con film 20 compresse in blister PVC/AL
AIC n. 039111048/M (in base 10) 159LD8 (in base 32)

Classe di rimborsabilita

A Nota 89
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Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€ 3,45
Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€6,47

(classificazione ai fini della fornitura)
La classificazione ai fini della fornitura del medicinale CETIRIZINA GERMED
e la seguente:
medicinale soggetto a prescrizione medica (RR)
(stampati)
Le confezioni della specialita 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 ltaliana.

09A09249
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Azzalure»

Estratto determinazione n. 1318 del 21 luglio 2009

MEDICINALE
AZZALURE

TITOLARE AIC:
Ipsen S.p.A.

Via A. Figino, 16
20156 Milano

Confezione

10 unita Speywood/0,05 ml polvere per soluzione iniettabile 1 flaconcino da 125 unita
Speywood

AIC n. 039063019/M (in base 10) 1583HC (in base 32)

Confezione

10 unita Speywood/0,05 ml polvere per soluzione iniettabile 2 flaconcini da 125 unita
Speywood

AIC n. 039063021/M (in base 10) 1583HF (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Polvere per soluzione inettabile

COMPOSIZIONE:

Principio attivo:

Tossina botulinica tipo A * 10 unita Speywood **/0,05ml di soluzione ricostituita

Flaconcino contenente 125 unita

*Tossina botulinica di Clostridium botulinum tipo A — complesso-emoagglutinina

**Una unita Speywood (U) & la dose letale media iniettata per via intraperitoneale nel topo
(DL50).

Le unita Speywood di Azzalure sono specifiche di questa preparazione e non sono
intercambiabili con quelle di altri preparati a base di tossina botulinica.

Eccipienti:
Albumina umana 200 g/L
Lattosio monoidrato
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PRODUZIONE, CONFEZIONAMENTO, CONTROLLO E RILASCIO LOTTI:
Ipsen Biopharm Ltd Wrexham Industrial Estate, Ash Road, Wrexham, LL13 9 UF UK

CONTROLLO:
Wickaham Laboratories Ltd Winchester Road, Wickham, Fareham, Hampshire, PO17 5EU
UK

Safepharm laboratories PO Box 45, Derby, DE1 2BT UK

Charles River laboratories BioLabs Europe Ltd Carrentila, Ballina, County Mayo Republic
of Ireland

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:

Azzalure ¢ indicato per il miglioramento temporaneo dell’aspetto delle rughe d’espressione
glabellari (rughe verticali tra le sopracciglia) di grado da moderato a severo, osservabili al
corrugamento della fronte in soggetti adulti d’eta inferiore a 65 anni, quando la severita di
tali rughe ha un importante impatto psicologico per il paziente

(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione

10 unita Speywood/0,05 ml polvere per soluzione iniettabile 1 flaconcino da 125 unita
Speywood

AIC n. 039063019/M (in base 10) 1583HC (in base 32)

Classe di rimborsabilita

C

(classificazione ai fini della fornitura)

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale AZZALURE

e la seguente:

medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile in ambiente assimilabile a
quello ospedaliero: Uso riservato agli specialisti durante la visita ambulatoriale, ovvero in
studi medici attrezzati. Vietata la vendita al pubbilico.

(stampati)
Le confezioni della specialita 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 Repubbilica Italiana.

09A09250
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Alendronato Doc»

Estratto determinazione n. 1319 del 21 luglio 2009

MEDICINALE
ALENDRONATO DOC

TITOLARE AIC:
DOC Generici S.r.l.
Via Manuzio, 7
20124 Milano

Confezione
70 mg compresse 2 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 039126014/M (in base 10) 15B0ZY (in base 32)

Confezione
70 mg compresse 4 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 039126026/M (in base 10) 15B10B (in base 32)

Confezione
70 mg compresse 8 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 039126038/M (in base 10) 15B10Q (in base 32)

Confezione
70 mg compresse 12 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 039126040/M (in base 10) 15B10S (in base 32)

Confezione
70 mg compresse 40 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 039126053/M (in base 10) 15B115 (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Compressa

COMPOSIZIONE:
Una compressa contiene:
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Principio attivo:
70 mg di alendronico (come sodio alendronato)

Eccipienti:

Magnesio stearato

Mannitolo

Cellulosa microcristallina (PH 102)

RILASCIO DEI LOTTI:
Apotex Nederland B.V.
Archimedesweg 2
2333 CN Leiden
Olanda

PRODUZIONE. CONTROLLO LOTTI:
Apotex Inc.

150 Signet Drive Weston, Toronto
Ontario MOL 1T9

Canada

CONFEZIONAMENTO PRIMARIO E SECONDARIO:
Apotex Inc.

4100 Weston Road, Weston, Toronto

Ontario M9L 2Y6

Canada

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:
Trattamento dell'osteoporosi post menopausale. ALENDRONATO DOC 70 mg compresse
riduce il rischio di fratture vertebrali e dell’anca.

(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione
70 mg compresse 4 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 039126026/M (in base 10) 15B10B (in base 32)

Classe di rimborsabilita

A Nota 79

Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€ 13,71

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€ 25,72

(classificazione ai fini della fornitura)

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale ALENDRONATO DOC
e la seguente:
medicinale soggetto a prescrizione medica (RR)
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(stampati)

Le confezioni della specialita 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.

09A09251
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Sitas»

Estratto determinazione n. 1320 del 21 luglio 2009

MEDICINALE
SITAS

TITOLARE AIC:

Laboratorio Prodotti Farmaceutici BONISCONTRO E GAZZONE S.r.l.
Via Pavia, 6

20136 Milano

Italia

Confezione
5 mg compresse rivestite con film 10 compresse in blister AL/PVC/PE/PVDC
AIC n. 038670016/M (in base 10) 14W3QO (in base 32)

Confezione
5 mg compresse rivestite con film 15 compresse in blister AL/PVC/PE/PVDC
AIC n. 038670028/M (in base 10) 14W3QD (in base 32)

Confezione
5 mg compresse rivestite con film 20 compresse in blister AL/PVC/PE/PVDC
AIC n. 038670030/M (in base 10) 14W3QG (in base 32)

Confezione
5 mg compresse rivestite con film 30 compresse in blister AL/PVC/PE/PVDC
AIC n. 038670042/M (in base 10) 14W3QU (in base 32)

Confezione
5 mg compresse rivestite con film 50 compresse in blister AL/PVC/PE/PVDC
AIC n. 038670055/M (in base 10) 14W3R7 (in base 32)

Confezione
5 mg compresse rivestite con film 50X1 compresse in blister AL/PVC/PE/PVDC
AIC n. 038670067/M (in base 10) 14W3RM (in base 32)

Confezione
5 mg compresse rivestite con film 60 compresse in blister AL/PVC/PE/PVDC
AIC n. 038670079/M (in base 10) 14W3RZ (in base 32)
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Confezione
5 mg compresse rivestite con film 100 compresse in blister AL/PVC/PE/PVDC
AIC n. 038670081/M (in base 10) 14W3S1 (in base 32)

Confezione
5 mg compresse rivestite con film 120 compresse in blister AL/PVC/PE/PVDC
AIC n. 038670093/M (in base 10) 14W3SF (in base 32)

Confezione
5 mg compresse rivestite con film 10 compresse in blister AL/PVC/PVDC
AIC n. 038670105/M (in base 10) 14W3ST (in base 32)

Confezione
5 mg compresse rivestite con film 15 compresse in blister AL/PVC/PVDC
AIC n. 038670117/M (in base 10) 14W3T5 (in base 32)

Confezione
5 mg compresse rivestite con film 20 compresse in blister AL/PVC/PVDC
AIC n. 038670129/M (in base 10) 14W3TK (in base 32)

Confezione
5 mg compresse rivestite con film 30 compresse in blister AL/PVC/PVDC
AIC n. 038670131/M (in base 10) 14W3TM (in base 32)

Confezione
5 mg compresse rivestite con film 50 compresse in blister AL/PVC/PVDC
AIC n. 038670143/M (in base 10) 14W3TZ (in base 32)

Confezione
5 mg compresse rivestite con film 50X1 compresse in blister AL/PVC/PVDC
AIC n. 038670156/M (in base 10) 14W3UD (in base 32)

Confezione
5 mg compresse rivestite con film 60 compresse in blister AL/PVC/PVDC
AIC n. 038670168/M (in base 10) 14W3US (in base 32)

Confezione
5 mg compresse rivestite con film 100 compresse in blister AL/PVC/PVDC
AIC n. 038670170/M (in base 10) 14W3UU (in base 32)

Confezione
5 mg compresse rivestite con film 120 compresse in blister AL/PVC/PVDC
AIC n. 038670182/M (in base 10) 14W3V6 (in base 32)

Confezione

5 mg compresse rivestite con film 14 compresse in blister AL/PVC/PE/PVDC
(confezione calendario)

AIC n. 038670194/M (in base 10) 14W3VL (in base 32)

Confezione

5 mg compresse rivestite con film 28 compresse in blister AL/PVC/PE/PVDC
(confezione calendario)

AIC n. 038670206/M (in base 10) 14W3VY (in base 32)
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Confezione

5 mg compresse rivestite con film 56 compresse in blister AL/PVC/PE/PVDC
(confezione calendario)

AIC n. 038670218/M (in base 10) 14W3WB (in base 32)

Confezione

5 mg compresse rivestite con film 84 compresse in blister AL/PVC/PE/PVDC
(confezione calendario)

AIC n. 038670220/M (in base 10) 14W3WD (in base 32)

Confezione

5 mg compresse rivestite con film 98 compresse in blister AL/PVC/PE/PVDC
(confezione calendario)

AIC n. 038670232/M (in base 10) 14W3WS (in base 32)

Confezione

5 mg compresse rivestite con film 14 compresse in blister AL/PVC/PVDC
(confezione calendario)

AIC n. 038670244/M (in base 10) 14W3X4 (in base 32)

Confezione

5 mg compresse rivestite con film 28 compresse in blister AL/PVC/PVDC
(confezione calendario)

AIC n. 038670257/M (in base 10) 14W3XK (in base 32)

Confezione

5 mg compresse rivestite con film 56 compresse in blister AL/PVC/PVDC
(confezione calendario)

AIC n. 038670269/M (in base 10) 14W3XX (in base 32)

Confezione

5 mg compresse rivestite con film 84 compresse in blister AL/PVC/PVDC
(confezione calendario)

AIC n. 038670271/M (in base 10) 14W3XZ (in base 32)

Confezione

5 mg compresse rivestite con film 98 compresse in blister AL/PVC/PVDC
(confezione calendario)

AIC n. 038670283/M (in base 10) 14W3YC (in base 32)

Confezione
5 mg compresse rivestite con film 30 compresse in contenitore HDPE
AIC n. 038670295/M (in base 10) 14W3YR (in base 32)

Confezione
5 mg compresse rivestite con film 100 compresse in contenitore HDPE
AIC n. 038670307/M (in base 10) 14W3Z3 (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Compressa rivestita con film

COMPOSIZIONE:
Una compressa rivestita con film contiene:




25-8-2009

Supplemento ordinario n. 154 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 196

Principio attivo:
5 mg di finasteride

Eccipienti:

Nucleo della compressa:

Sodio laurilsolfato

Amido pregelatinizzato

Lattosio monoidrato

Cellulosa microcristallina (E460a)
Carbossilmetilamido sodico tipo A
Magnesio stearato (E572)

Filmatura:

Sepifilm:

Ipromellosa (E464)
Cellulosa microcristallina
Macrogol 8 stearato tipo |

PRODUZIONE, CONFEZIONAMENTO, RILASCIO DEI LOTTI, CONTROLLO DEI
LOTTI:

Kern Pharma S.L. Venus 72 08228 Terrassa-Barcelona, Spagna

Orion Cooperation Orion Pharma, Po Box 65, 02101 Espoo, Finlandia

RILASCIO LOTTI, CONTROLLO LOTTI, CONFEZIONAMENTO:
STADA Arzneimittel AG, Stadastr. 2-18, D-61118 Bad Vilbel, Germania

Centrafarm Services B.V. Nieuwe donk 9, 4879 AC Etten-Leur, Paesi Bassi
PharmaCoDane Aps, Marielundvej 46 A, DK-2730 Herlev, Danimarca

RILASCIO LOTTI, CONTROLLO LOTTI:
STADA Production Ireland, Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary, Irlanda

Aliud Pharma GmbH & Co. Gottlieb-Daimler-Strasse 19, 89150 Laichingen, Germania

PRODUZIONE, CONTROLLO LOTTI, RILASCIO LOTTI:
Haupt Pharma Munster GmbH, Schleebruggenkamp 15, 48159 Munster Germania

CONFEZIONAMENTO:
Haupt Pharma Brackenheim GmbH, Klingenbergstrasse 7, 74366 Brackenheim, Germania

Allphamed Pharbil Arzneimittel GmbH, Hildebrandstr. 10-12, 37023 Gottingen, Germania
Klocke Pharma Service GmbH, Strassburger Strasse 77, 77767 Appenweier, Germania

Dragenopharm Apotheker Puschl GmbH & Co. KG, Gollstr. 1, 84529 Tittmoning or
alternatively Wallnroder Str. 8-10, 13435 Berlin Germania

Sanico N.V., Veedijk 59, Industriezone 4, 2300 Turnhout, Belgio

Unikem A/S, Halmtorvet 29, 1503 Copenhagen V, Denmark
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Clonmel Healthcare Ltd, Waterford Road, Clonmel, Co Tipperary, Irlanda
Haupt Pharma Munster GmbH, Schleeruggenkamp 15, 48159 Munster, Germania

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:

Trattamento e controllo dell’iperplasia prostatica benigna (IPB) allo scopo di provocare la
regressione della prostata ingrandita, migliorare il flusso urinario e i sintomi associati alla
IPB, nonché di ridurre I'incidenza di ritenzione urinaria acuta e la necessita di intervento
chirurgico incluse la resezione transuretrale della prostata (TURP) e la prostatectomia.
SITAS 5 mg, compresse rivestite con film deve essere somministrato a pazienti con
prostata ingrandita (volume prostatico superiore a circa 40 ml)

(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione

5 mg compresse rivestite con film 15 compresse in blister AL/PVC/PE/PVDC
AIC n. 038670028/M (in base 10) 14W3QD (in base 32)

Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€6,59

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€12,36

Confezione

5 mg compresse rivestite con film 15 compresse in blister AL/PVC/PVDC
AIC n. 038670117/M (in base 10) 14W3T5 (in base 32)

Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€6,59

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 12,36

(classificazione ai fini della fornitura)

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale SITAS ¢ la seguente:
medicinale soggetto a prescrizione medica (RR)

(stampati)
Le confezioni della specialita 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.

09A09252
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Rocuronio B. Braun»

Estratto determinazione n. 1321 del 21 luglio 2009

MEDICINALE
ROCURONIO B.BRAUN

TITOLARE AIC:

B. BRAUN MELSUNGEN AG
Carl Braun Strasse, 1

34209 Melsungen

Germania

Confezione
10 mg/ml soluzione iniettabile o per infusione 10 flaconcini di vetro da 2,5 ml
AIC n. 039052016/M (in base 10) 157SRJ (in base 32)

Confezione
10 mg/ml soluzione iniettabile o per infusione 10 flaconcini di vetro da 5 ml
AIC n. 039052028/M (in base 10) 157SRW (in base 32)

Confezione
10 mg/ml soluzione iniettabile o per infusione 10 flaconcini di vetro da 10 ml
AIC n. 039052030/M (in base 10) 157SRY (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Soluzione per iniezione/infusione

COMPOSIZIONE:
Ogni ml di soluzione per iniezione/infusione contiene:

Principio attivo:

10 mg di rocuronio bromuro

Ogni flaconcino da 2,5 ml contiene 25 mg di rocuronio bromuro
Ogni flaconcino da 5 ml contiene 50 mg di rocuronio bromuro
Ogni flaconcino da 10 ml contiene 100 mg di rocuronio bromuro
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Eccipienti:

Acqua per preparazioni iniettabili

Acido acetico glaciale (per correzione del pH)
Sodio cloruro

Sodio acetato triidrato

PRODUZIONE, CONFEZIONAMENTO, CONTROLLO, RILASCIO:
Hameln Pharmaceuticals GmbH, Langes Feld 13, 31789 Hameln Germania

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:

Rocuronio bromuro € indicato come caudiuvante in anestesia generale per facilitare
intubazione tracheale durante I'induzione di routine e a sequenza rapida, per evocare il
rilassamento muscolo-scheletrico, durante interventi chirurgici.. E’ inoltre indicato come
coadiuvante nell’ unita di terapia Intensiva (UTI) (es. per facilitare l'intubazione) per breve
termine

(classificazione ai fini della rimborsabilita)
Confezione
10 mg/ml soluzione iniettabile o per infusione 10 flaconcini di vetro da 2,5 ml
AIC n. 039052016/M (in base 10) 157SRJ (in base 32)
Classe di rimborsabilita
C

Confezione

10 mg/ml soluzione iniettabile o per infusione 10 flaconcini di vetro da 5 ml
AIC n. 039052028/M (in base 10) 157SRW (in base 32)

Classe di rimborsabilita

H

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€ 36,64

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 60,47

Confezione

10 mg/ml soluzione iniettabile o per infusione 10 flaconcini di vetro da 10 ml
AIC n. 039052030/M (in base 10) 157SRY (in base 32)

Classe di rimborsabilita

H

Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€75,40

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€124,44

(classificazione ai fini della fornitura)

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale ROCURONIO B. BRAUN

€ la seguente:

medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in
ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile (OSP1)
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(stampati)

Le confezioni della specialita 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.

09A09253
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Bicalutamide Ibigen»

Estratto determinazione n. 1322 del 21 luglio 2009

MEDICINALE
BICALUTAMIDE IBIGEN

TITOLARE AIC:
Ibigen S.r.l.

Via Fossignano, 2
04011 Aprilia
Latina

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 5 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037751017/M (in base 10) 140279 (in base 32)

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 7 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037751029/M (in base 10) 14027P (in base 32)

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 10 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037751031/M (in base 10) 14027R (in base 32)

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 14 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037751043/M (in base 10) 140283 (in base 32)

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 20 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037751056/M (in base 10) 14028J (in base 32)

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 28 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037751068/M (in base 10) 14028W (in base 32)

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 30 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037751070/M (in base 10) 14028Y (in base 32)
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Confezione
50 mg compresse rivestite con film 50 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037751082/M (in base 10) 14029B (in base 32)

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 84 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037751094/M (in base 10) 14029Q (in base 32)

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 90 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037751106/M (in base 10) 1402B2 (in base 32)

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 98 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037751118/M (in base 10) 1402BG (in base 32)

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 100 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037751120/M (in base 10) 1402BJ (in base 32)

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 140 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037751132/M (in base 10) 1402BW (in base 32)

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 200 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037751144/M (in base 10) 1402C8 (in base 32)

Confezione

50 mg compresse rivestite con film 280 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037751157/M (in base 10) 1402CP (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:

Compressa rivestita con film

COMPOSIZIONE:
Una compressa contiene:

Principio attivo:
50 mg di bicalutamide

Eccipienti:

Interno della compressa:
lattosio monoidrato
crospovidone

povidone K-29/32
magnesio stearato
sodio laurilsolfato

Rivestimento:

lattosio monoidrato
ipromellosa

macrogol (PEG 4000)
titanio diossido (E171)
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PRODUZIONE, CONFEZIONAMENTO, CONTROLLO, RILASCIO:
Synthon Hispania SL Castelld 1, Poligono Las Salinas 08830 Sant Boi de Llobregat Spain

CONTROLLO, RILASCIO:
Synthon BV Microweg 22 6545 CM Nijmegen The Netherlands

CONTROLLO DEI LOTTI:
Quinta-Analytica s.r.o. Prazska 1486/18c, 102 00 Prague 10, Czech republic.

CONFEZIONAMENTO:
MPF BV Appelhof 13, 8465 RX Heerenveen (Oudehaske) The Netherlands

Budelpack Hamont NV/SA/Klocknerstraat 1, B-3930 Hamont-Achel Belgium

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:

Trattamento del carcinoma della prostata in fase avanzata in associazione alla terapia con
I'analogo LHRH (ormone di liberazione dell’'ormone luteinizzante) o con la castrazione
chirurgica

(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione

50 mg compresse rivestite con film 28 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037751068/M (in base 10) 14028W (in base 32)

Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€ 59,34

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€111,29

(classificazione ai fini della fornitura)

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale BICALUTAMIDE IBIGEN
€ la seguente:
medicinale soggetto a prescrizione medica (RR)

(condizioni e modalita di impiego)

Prescrizione del medicinale di cui all’allegato 2 alla determinazione 29 ottobre 2004 - PHT
Prontuario della distribuzione diretta -, pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta
Ufficiale n. 259 del 4 novembre 2004.

(stampati)

Le confezioni della specialita 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 Repubbilica Italiana.
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Allopurinolo Sandoz»

Estratto determinazione n. 1323 del 21 luglio 2009

MEDICINALE
ALLOPURINOLO SANDOZ

TITOLARE AIC:
Sandoz S.p.A.
Largo U. Boccioni, 1
21040 Origgio (VA)

Confezione
100 mg compresse 1 compressa in blister PVC/AL
AIC n. 039060013/M (in base 10) 1580KF (in base 32)

Confezione
100 mg compresse 7 compresse in blister PVC/AL
AIC n. 039060025/M (in base 10) 1580KT (in base 32)

Confezione
100 mg compresse 10 compresse in blister PVC/AL
AIC n. 039060037/M (in base 10) 1580L5 (in base 32)

Confezione
100 mg compresse 25 compresse in blister PVC/AL
AIC n. 039060049/M (in base 10) 1580LK (in base 32)

Confezione
100 mg compresse 28 compresse in blister PVC/AL
AIC n. 039060052/M (in base 10) 1580LN (in base 32)

Confezione
100 mg compresse 30 compresse in blister PVC/AL
AIC n. 039060064/M (in base 10) 1580MO (in base 32)

Confezione
100 mg compresse 50 compresse in blister PVC/AL
AIC n. 039060076/M (in base 10) 1580MD (in base 32)
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Confezione
100 mg compresse 90 compresse in blister PVC/AL
AIC n. 039060088/M (in base 10) 1580MS (in base 32)

Confezione
100 mg compresse 100 compresse in blister PVC/AL
AIC n. 039060090/M (in base 10) 1580MU (in base 32)

Confezione
100 mg compresse 1 compressa in blister PP/AL
AIC n. 039060102/M (in base 10) 1580N6 (in base 32)

Confezione
100 mg compresse 7 compresse in blister PP/AL
AIC n. 039060114/M (in base 10) 1580NL (in base 32)

Confezione
100 mg compresse 10 compresse in blister PP/AL
AIC n. 039060126/M (in base 10) 1580NY (in base 32)

Confezione
100 mg compresse 25 compresse in blister PP/AL
AIC n. 039060138/M (in base 10) 1580PB (in base 32)

Confezione
100 mg compresse 28 compresse in blister PP/AL
AIC n. 039060140/M (in base 10) 1580PD (in base 32)

Confezione
100 mg compresse 30 compresse in blister PP/AL
AIC n. 039060153/M (in base 10) 1580PT (in base 32)

Confezione

100 mg compresse 50 compresse in blister PP/AL
AIC n. 039060165/M (in base 10) 1580Q5 (in base 32)
Confezione

100 mg compresse 90 compresse in blister PP/AL

AIC n. 039060177/M (in base 10) 1580QK (in base 32)

Confezione
100 mg compresse 100 compresse in blister PP/AL
AIC n. 039060189/M (in base 10) 1580QX (in base 32)

Confezione
100 mg compresse 50 compresse in flacone HDPE
AIC n. 039060191/M (in base 10) 1580QZ (in base 32)

Confezione
100 mg compresse 100 compresse in flacone HDPE
AIC n. 039060203/M (in base 10) 1580RC (in base 32)

Confezione
100 mg compresse 250 compresse in flacone HDPE
AIC n. 039060215/M (in base 10) 1580RR (in base 32)
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Confezione
100 mg compresse 500 compresse in flacone HDPE
AIC n. 039060227/M (in base 10) 1580S3 (in base 32)

Confezione
100 mg compresse 1000 compresse in flacone HDPE
AIC n. 039060239/M (in base 10) 1580SH (in base 32)

Confezione
300 mg compresse 1 compressa in blister PVC/AL
AIC n. 039060241/M (in base 10) 1580SK (in base 32)

Confezione

300 mg compresse 7 compresse in blister PVC/AL
AIC n. 039060254/M (in base 10) 15808Y (in base 32)
Confezione

300 mg compresse 10 compresse in blister PVC/AL
AIC n. 039060266/M (in base 10) 1580TB (in base 32)

Confezione
300 mg compresse 20 compresse in blister PVC/AL
AIC n. 039060278/M (in base 10) 1580TQ (in base 32)

Confezione
300 mg compresse 28 compresse in blister PVC/AL
AIC n. 039060280/M (in base 10) 1580TS (in base 32)

Confezione
300 mg compresse 30 compresse in blister PVC/AL
AIC n. 039060292/M (in base 10) 1580U4 (in base 32)

Confezione
300 mg compresse 50 compresse in blister PVC/AL
AIC n. 039060304/M (in base 10) 1580UJ (in base 32)

Confezione
300 mg compresse 90 compresse in blister PVC/AL
AIC n. 039060316/M (in base 10) 1580UW (in base 32)

Confezione
300 mg compresse 100 compresse in blister PVC/AL
AIC n. 039060328/M (in base 10) 1580V8 (in base 32)

Confezione
300 mg compresse 105 compresse in blister PVC/AL
AIC n. 039060330/M (in base 10) 1580VB (in base 32)

Confezione
300 mg compresse 1 compressa in blister PP/AL
AIC n. 039060342/M (in base 10) 1580VQ (in base 32)
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Confezione
300 mg compresse 7 compresse in blister PP/AL
AIC n. 039060355/M (in base 10) 1580W3 (in base 32)

Confezione
300 mg compresse 10 compresse in blister PP/AL
AIC n. 039060367/M (in base 10) 1580WH (in base 32)

Confezione

300 mg compresse 20 compresse in blister PP/AL

AIC n. 039060379/M (in base 10) 1580WYV (in base 32)
Confezione

300 mg compresse 28 compresse in blister PP/AL

AIC n. 039060381/M (in base 10) 1580WX (in base 32)

Confezione
300 mg compresse 30 compresse in blister PP/AL
AIC n. 039060393/M (in base 10) 1580X9 (in base 32)

Confezione
300 mg compresse 50 compresse in blister PP/AL
AIC n. 039060405/M (in base 10) 1580XP (in base 32)

Confezione
300 mg compresse 90 compresse in blister PP/AL
AIC n. 039060417/M (in base 10) 1580Y1 (in base 32)

Confezione
300 mg compresse 100 compresse in blister PP/AL
AIC n. 039060429/M (in base 10) 1580YF (in base 32)

Confezione
300 mg compresse 105 compresse in blister PP/AL
AIC n. 039060431/M (in base 10) 1580YH (in base 32)

Confezione
300 mg compresse 20 compresse in flacone HDPE
AIC n. 039060443/M (in base 10) 1580YV (in base 32)

Confezione
300 mg compresse 30 compresse in flacone HDPE
AIC n. 039060456/M (in base 10) 1580Z8 (in base 32)

Confezione
300 mg compresse 50 compresse in flacone HDPE
AIC n. 039060468/M (in base 10) 1580ZN (in base 32)

Confezione
300 mg compresse 100 compresse in flacone HDPE
AIC n. 039060470/M (in base 10) 1580ZQ (in base 32)
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Confezione
300 mg compresse 105 compresse in flacone HDPE
AIC n. 039060482/M (in base 10) 158102 (in base 32)

Confezione

300 mg compresse 250 compresse in flacone HDPE
AIC n. 039060494/M (in base 10) 15810G (in base 32)
Confezione

300 mg compresse 500 compresse in flacone HDPE
AIC n. 039060506/M (in base 10) 15810U (in base 32)

Confezione
300 mg compresse 1000 compresse in flacone HDPE
AIC n. 039060518/M (in base 10) 158116 (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Compresse

COMPOSIZIONE:
Ogni compressa contiene:

Principio attivo:
100 mg, 300 mg di allopurinolo

Eccipienti:

Cellulosa in polvere
Povidone K25

Macrogol 4000
Crospovidone

Talco

Magnesio stearato
Cellulosa microcristallina

CONTROLLO, RILASCIO LOTTI, PRODUZIONE IN BULK, CONFEZIONAMENTO
PRIMARIO E SECONDARIO:
Salutas Pharma GmbH, otto-von-Guericke Allee 1, 39179 Barleben Germania

CONTROLLO, RILASCIO LOTTI, CONFEZIONAMENTO PRIMARIO E SECONDARIO:
Salutas Pharma GmbH, Dieselstrasse 5, 70839 Gerlingen Germania

Lek SA Ul. Podlipie 16C, 95010 Strykow Poland
Lek Pharmaceuticals d.d Verovskova 57, 1526 Ljubljana Slovenia

CONTROLLO LOTTI, PRODUZIONE IN BULK: )
Dragenopharm Apotheker PUschl GmbH & Co. KG, GOllstrasse 1, 84529 Tittmoning
Germania

PRODUZIONE IN BULK:
Sandoz Private Limited MIDC Plot N° 8-A72, 8-B T.T.C Ind. Area Kalwe Block Villagne
Dighe Navi Mumbai 400 708 India
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CONFEZIONAMENTO SECONDARIO:
Pieffe Depositi S.r.l. Via Formellese Km 4,300 00060 Formello (RM) Italia

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:

Allopurinolo Sandoz 100 mg

Adulti

Per tutte le forme di iperuricemia non controllabili con la dieta, con valori di acido urico
sierico compresi nell'intervallo di 535 ymol/l (9mg/100 ml) e oltre e nelle complicazioni
cliniche degli stati di iperuricemia, in particolare gotta manifesta, nefropatia uratica, per la
dissoluzione e la prevenzione dei calcoli di acido urico, nonché per la prevenzione della
formazione di calcoli di ossalato di calcio in concomitanza con iperuricemia

Adulti, bambini e adolescenti di peso corporeo 2 15 kg
Iperuricemia secondaria di diversa origine

Bambini e adolescenti di peso corporeo 2 15 kg

Nefropatia da acido urico durante il trattamento della leucemia

Disturbi ereditari di deficit enzimatico, sindrome di Lesch-Nyhan (parziale o totale deficit di
ipoxantina-guanina-fosforibosil-trasferasi) e deficit di adenina-fosforibosil-transferasi

Allopurinolo Sandoz 300 mg

Adulti

Per tutte le forme di iperuricemia non controllabili con la dieta, con valori di acido urico
sierico compresi nell’'intervallo di 535 ymol/l (9mg/100 ml) e oltre e nelle complicazioni
cliniche degli stati di iperuricemia, in particolare gotta manifesta, nefropatia uratica, per la
dissoluzione e la prevenzione dei calcoli di acido urico, nonché per la prevenzione della
formazione di calcoli di ossalato di calcio in concomitanza con iperuricemia

Adulti, bambini e adolescenti di peso corporeo 2 45 kg
Iperuricemia secondaria di diversa origine

Bambini e adolescenti di peso corporeo 2 45 kg

Nefropatia da acido urico durante il trattamento della leucemia

Disturbi ereditari di deficit enzimatico, sindrome di Lesch-Nyhan (parziale o totale deficit di
ipoxantina-guanina-fosforibosil-trasferasi) e deficit di adenina-fosforibosil-transferasi

(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione
300 mg compresse 30 compresse in blister PVC/AL
AIC n. 039060292/M (in base 10) 1580U4 (in base 32)

Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€1,33

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€2,50
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Confezione

100 mg compresse 50 compresse in blister PVC/AL
AIC n. 039060076/M (in base 10) 1580MD (in base 32)
Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€1,22

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€229

Confezione

100 mg compresse 50 compresse in blister PP/AL
AIC n. 039060165/M (in base 10) 1580Q5 (in base 32)
Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€1,22

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€2,29

Confezione

300 mg compresse 30 compresse in blister PP/AL
AIC n. 039060393/M (in base 10) 1580X9 (in base 32)
Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€1,33

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 2,50

Confezione

300 mg compresse 30 compresse in flacone HDPE
AIC n. 039060456/M (in base 10) 1580Z8 (in base 32)
Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€1,33

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 2,50

Confezione

100 mg compresse 50 compresse in flacone HDPE
AIC n. 039060191/M (in base 10) 1580QZ (in base 32)
Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€1,22

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€229
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(classificazione ai fini della fornitura)

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale ALLOPURINOLO SANDOZ
e la seguente:
medicinale soggetto a prescrizione medica (RR)

(stampati)
Le confezioni della specialita 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.

09A09255
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Ceftriaxone Sandoz GMBH»

Estratto determinazione n. 1324 del 21 luglio 2009

MEDICINALE
CEFTRIAXONE SANDOZ GMBH

TITOLARE AIC:
Sandoz GmbH — Biochemiestrasse, 10 — 6250 Kundl (Austria)

Confezione
0,5 g polvere per soluzione iniettabile 1 flaconcino in vetro
AIC n. 039062017/M (in base 10) 1582J1 (in base 32)

Confezione
0,5 g polvere per soluzione iniettabile 5X1 flaconcini in vetro conf. ospedaliera
AIC n. 039062029/M (in base 10) 1582JF (in base 32)

Confezione
0,5 g polvere per soluzione iniettabile 10X1 flaconcini in vetro conf. ospedaliera
AIC n. 039062031/M (in base 10) 1582JH (in base 32)

Confezione
0,5 g polvere per soluzione iniettabile 10 flaconcini in vetro conf. ospedaliera
AIC n. 039062043/M (in base 10) 1582JV (in base 32)

Confezione

0,5 g polvere per soluzione iniettabile 25 flaconcini in vetro conf. ospedaliera
AIC n. 039062056/M (in base 10) 1582K8 (in base 32)

Confezione

0,5 g polvere per soluzione iniettabile 50 flaconcini in vetro conf. ospedaliera
AIC n. 039062068/M (in base 10) 1582KN (in base 32)

Confezione
0,5 g polvere per soluzione iniettabile 100 flaconcini in vetro conf. ospedaliera
AIC n. 039062070/M (in base 10) 1582KQ (in base 32)

Confezione
1 g polvere per soluzione iniettabile/infusione 1 flaconcino in vetro
AIC n. 039062082/M (in base 10) 1582L2 (in base 32)
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Confezione
1 g polvere per soluzione iniettabile/infusione 5X1 flaconcini in vetro conf. ospedaliera
AIC n. 039062094/M (in base 10) 1582LG (in base 32)

Confezione
1 g polvere per soluzione iniettabile/infusione 10X1 flaconcini in vetro conf. ospedaliera
AIC n. 039062106/M (in base 10) 1582LU (in base 32)

Confezione
1 g polvere per soluzione iniettabile/infusione 10 flaconcini in vetro conf. ospedaliera
AIC n. 039062118/M (in base 10) 1582M6 (in base 32)

Confezione
1 g polvere per soluzione iniettabile/infusione 25 flaconcini in vetro conf. ospedaliera
AIC n. 039062120/M (in base 10) 1582M8 (in base 32)

Confezione
1 g polvere per soluzione iniettabile/infusione 50 flaconcini in vetro conf. ospedaliera
AIC n. 039062132/M (in base 10) 1582MN (in base 32)

Confezione
1 g polvere per soluzione iniettabile/infusione 100 flaconcini in vetro conf. ospedaliera
AIC n. 039062144/M (in base 10) 1582N0 (in base 32)

Confezione
2 g polvere per soluzione iniettabile/infusione 1 flaconcino da 30 ml in vetro
AIC n. 039062157/M (in base 10) 1582NF (in base 32)

Confezione

2 g polvere per soluzione iniettabile/infusione 5X1 flaconcini da 30 ml in vetro
conf. ospedaliera

AIC n. 039062169/M (in base 10) 1582NT (in base 32)

Confezione

2 g polvere per soluzione iniettabile/infusione 10X1 flaconcini da 30 ml in vetro
conf. ospedaliera

AIC n. 039062171/M (in base 10) 1582NV (in base 32)

Confezione

2 g polvere per soluzione iniettabile/infusione 10 flaconcini da 30 ml in vetro
conf. ospedaliera

AIC n. 039062183/M (in base 10) 1582P7 (in base 32)

Confezione

2 g polvere per soluzione iniettabile/infusione 25 flaconcini da 30 ml in vetro
conf. ospedaliera

AIC n. 039062195/M (in base 10) 1582PM (in base 32)

Confezione

2 g polvere per soluzione iniettabile/infusione 50 flaconcini da 30 ml in vetro
conf. ospedaliera

AIC n. 039062207/M (in base 10) 1582PZ (in base 32)




25-8-2009

Supplemento ordinario n. 154 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 196

Confezione

2 g polvere per soluzione iniettabile/infusione 100 flaconcini da 30 ml in vetro
conf. ospedaliera

AIC n. 039062219/M (in base 10) 1582QC (in base 32)

Confezione
2 g polvere per soluzione iniettabile/infusione 1 flaconcino per infusione in vetro da 50 mli
AIC n. 039062221/M (in base 10) 1582QF (in base 32)

Confezione

2 g polvere per soluzione iniettabile/infusione 5X1 flaconcini per infusione in vetro
da 50 ml conf. ospedaliera

AIC n. 039062233/M (in base 10) 1582QT (in base 32)

Confezione

2 g polvere per soluzione iniettabile/infusione 10X1 flaconcini per infusione in vetro
da 50 ml conf. ospedaliera

AIC n. 039062245/M (in base 10) 1582R5 (in base 32)

Confezione

2 g polvere per soluzione iniettabile/infusione 10 flaconcini per infusione in vetro
da 50 ml conf. ospedaliera

AIC n. 039062258/M (in base 10) 1582RL (in base 32)

Confezione

2 g polvere per soluzione iniettabile/infusione 25 flaconcini per infusione in vetro
da 50 ml conf. ospedaliera

AIC n. 039062260/M (in base 10) 1582RN (in base 32)

Confezione

2 g polvere per soluzione iniettabile/infusione 50 flaconcini per infusione in vetro
da 50 ml conf. ospedaliera

AIC n. 039062272/M (in base 10) 1582S0 (in base 32)

Confezione

2 g polvere per soluzione iniettabile/infusione 100 flaconcini per infusione in vetro
da 50 ml conf. ospedaliera

AIC n. 039062284/M (in base 10) 1582SD (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:

0,5 g: polvere per soluzione iniettabile

1 g: polvere per soluzione iniettabile/infusione
2 g: polvere per soluzione iniettabile/infusione

COMPOSIZIONE:
Un flaconcino contiene:

Principio attivo:

CEFTRIAXONE SANDOZ GmbH 0,5 g polvere per soluzione inettabile: 0,5 g di
ceftriaxone (come disodico 3,5 idrato)

CEFTRIAXONE SANDOZ GmbH 1 g polvere per soluzione inettabile/infusione: 1 g di
ceftriaxone (come disodico 3,5 idrato)
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CEFTRIAXONE SANDOZ GmbH 2 g polvere per soluzione inettabile/infusione: 2 g di
ceftriaxone (come disodico 3,5 idrato)

Eccipienti:
Nessuno

PRODUZIONE, CONFEZIONAMENTO, CONTROLLO E RILASCIO LOTTI:
SANDOZ GMBH BIOCHEMIESTRASSE-10 6250 KUNDL AUSTRIA

CONFEZIONAMENTO:
FAMAR S.A. PLANT D’, 48TH KLM. NATIONAL ROAD ATHENS.LAMIA — 190 11
AVLONAS - ATTIKI — GRECIA

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:
Ceftriaxone ¢ indicato per I'utilizzo contro infezioni gravi, quando é stato accertato o &
probabile che queste siano dovute a microrganismi sensibili a ceftriaxone che richiedano
un trattamento parenterale:
- meningite batterica
- polmonite
- infezioni addominali:nella fattispecie peritoniti e infezioni delle vie biliari. Ceftrixone
deve essere usato in combinazione con un altro antibiotico che possa fornire
copertura anaerobica
- infezioni della cute e dei tessuti molli
- infezioni delle ossa e delle articolazioni
- pazienti con manifestazioni tardive della malattia di Lyme (fase Il e lII)
- gonorrea
- Ceftriaxone pu0 essere usato, da solo o in combinazione con un altro agente
antibatterico, nella profilassi delle infezioni post-operatorie associate a interventi
chirurgici cardiovascolari o a procedure urologiche e a chirurgia colo-rettale. Nella
chirurgia colo-rettale ceftriaxone deve essere usato in combinazione con un altro
antibiotico che possa fornire copertura anaerobica.
E necessario prendere in considerazione le linee guida locali sulluso appropriato degli
agenti antibatterici.

(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione

2 g polvere per soluzione iniettabile/infusione 1 flaconcino da 30 ml in vetro
AIC n. 039062157/M (in base 10) 1582NF (in base 32)

Classe di rimborsabilita

H

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€ 10,04

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 16,57

Confezione

2 g polvere per soluzione iniettabile/infusione 1 flaconcino per infusione in vetro da 50 ml
AIC n. 039062221/M (in base 10) 1582QF (in base 32)

Classe di rimborsabilita

H
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Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€10,04

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€ 16,57

(classificazione ai fini della fornitura)

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale CEFTRIAXONE SANDOZ GMBH

e la seguente:

medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in
ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile (OSP1)

(stampati)
Le confezioni della specialita 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.

09A09256
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Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura di mutuo riconoscimento,
del medicinale per uso umano «Neurontin»

Estratto provvedimento UPC/I1/493 del 7 luglio 2009

Specialita Medicinale: NEURONTIN
Confezioni: 028740013 - "100 MG CAPSULE RIGIDE" 50 CAPSULE
028740025 - "300 MG CAPSULE RIGIDE" 50 CAPSULE
028740037 - "400 MG CAPSULE RIGIDE" 30 CAPSULE
Titolare AIC: PFIZER ITALIA S.R.L.
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DE/H/0899/001-003/11/012 DE/H/0899/001-003/11/013
DE/H/0899/001-003/R01
Tipo di Modifica: Modifica stampati

Modifica Apportata: Aggiornamento del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto alla
sezione: 4.4 e relative modifiche del Foglio lllustrativo.
Ulteriori modifiche apportate con la procedura di rinnovo.

In conformita all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare
dell'autorizzazione all'immissione 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 120
giorni dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento.

Trascorso il suddetto termine non potranno piu 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.

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

09A09257
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Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura di mutuo riconoscimento,
del medicinale per uso umano «Losazid»

Estratto provvedimento UPC/I1/494 del 7 luglio 2009

Specialita Medicinale: LOSAZID

Confezioni: 031497023 - "50 MG + 12,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE
031497035 - "100 MG + 25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE
031497047 - "100 MG + 25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE
031497050 - "50 MG + 12,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE

Titolare AIC: SIGMA-TAU INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE SPA
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: NL/H/1458/001,003/11/001

Tipo di Modifica: AGGIORNAMENTO METODICA CHIMICO/FARMACEUTICA
MODIFICA STAMPATI

Modifica Apportata: Aggiornamento e armonizzazione del modulo 3 e conseguente modifica stampati

In conformita all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare
dell'autorizzazione all'immissione 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 ed Etichette dovranno altresi essere apportate.

| 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 Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana

09A09258
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Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura di mutuo riconoscimento,
del medicinale per uso umano «Forzaar»

Estratto provvedimento UPC/I1/496 del 7 luglio 2009

Specialita Medicinale: FORZAAR

Confezioni: 034310019 - "100 MG + 25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE
034310021 - "100 MG + 25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE

Titolare AIC: MERCK SHARP E DOHME (ITALIA) S.P.A.

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: NL/H/1458/001,003/11/001

Tipo di Modifica: AGGIORNAMENTO METODICA CHIMICO/FARMACEUTICA
MODIFICA STAMPATI

Modifica Apportata: Aggiornamento e armonizzazione del modulo 3 e conseguente modifica stampati

In conformita all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare
dell'autorizzazione all'immissione 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 ed Etichette dovranno altresi essere apportate.

| 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 Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana

09A09259
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Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura di mutuo riconoscimento,
del medicinale per uso umano «Neo-Lotan Plus»

Estratto provvedimento UPC/I1/495 del 7 luglio 2009

Specialita Medicinale: NEO-LOTAN PLUS

Confezioni: 032993014 - "50 MG+12,5 MG COMPRESSE RIVESTITE" 14 COMPRESSE
032993038 - "100 MG + 25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE
032993040 - "100 MG + 25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE
032993053 - "50 + 12,5 MG COMPRESSE RIVESTITE" 28 COMPRESSE

Titolare AIC: NEOPHARMED SPA
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: NL/H/1458/001,003/11/001

Tipo di Modifica: AGGIORNAMENTO METODICA CHIMICO/FARMACEUTICA
MODIFICA STAMPATI

Modifica Apportata: Aggiornamento e armonizzazione del modulo 3 e conseguente modifica stampati

In conformita all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare
dell'autorizzazione all'immissione 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 ed Etichette dovranno altresi essere apportate.

| 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 Gazzetta
Ufficiale della Repubbilica Italiana

09A09260
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Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura di mutuo riconoscimento,
del medicinale per uso umano «Hizaar»

Estratto provvedimento UPC/I1/497 del 7 luglio 2009

Specialita Medicinale: HIZAAR

Confezioni: 032079028 - "50 MG+ 12,5 MG COMPRESSE RIVESTITE" 14 COMPRESSE
032079030 - "100 MG + 25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE
032079042 - "100 MG + 25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE
032079055 - "50 + 12,5 MG COMPRESSE RIVESTITE" 28 COMPRESSE

Titolare AIC: MERCK SHARP E DOHME (ITALIA) S.P.A.
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: NL/H/1458/001,003/11/001

Tipo di Modifica: AGGIORNAMENTO METODICA CHIMICO/FARMACEUTICA
MODIFICA STAMPATI

Modifica Apportata: Aggiornamento e armonizzazione del modulo 3 e conseguente modifica stampati

In conformita all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare
dell'autorizzazione all'immissione 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 ed Etichette dovranno altresi essere apportate.

| 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 Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana

09A09261
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Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura di mutuo riconoscimento,
del medicinale per uso umano «Orfilept»

Estratto provvedimento UPC/I1/498 del 7 luglio 2009

Specialita Medicinale: ORFILEPT

Confezioni: 038325015/M - "300 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATOQ" 10 CAPSULE
IN BLISTER AL/AL
038325027/M - "300 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 20 CAPSULE
IN BLISTER AL/AL
038325039/M - "300 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATQ" 30 CAPSULE
IN BLISTER AL/AL
038325041/M - "300 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATQ" 50 CAPSULE
IN BLISTER AL/AL
038325054/M - "300 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 100
CAPSULE IN BLISTER AL/AL
038325066/M - "300 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATQ" 50 CAPSULE
IN CONTENITORE PP
038325078/M - "300 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATQO" 100
CAPSULE IN CONTENITORE PP
038325080/M - "500 MG GRANULATO A RILASCIO PROLUNGATO" 10 BUSTINE
CARTA/AL/PE
038325092/M - "500 Mg Granulato A Rilascio Prolungato” 20 Bustine Carta/Al/Pe
038325104/M - "500 Mg Granulato A Rilascio Prolungato” 30 Bustine Carta/Al/Pe
038325116/M - "500 Mg Granulato A Rilascio Prolungato” 50 Bustine Carta/Al/Pe
038325128/M - "500 Mg Granulato A Rilascio Prolungato” 100 Bustine Carta/Al/Pe
038325130/M - "1000 Mg Granulato A Rilascio Prolungato” 10 Bustine Carta/Al/Pe
038325142/M - "1000 Mg Granulato A Rilascio Prolungato” 20 Bustine Carta/Al/Pe
038325155/M - "1000 Mg Granulato A Rilascio Prolungato" 30 Bustine Carta/Al/Pe
038325167/M - "1000 Mg Granulato A Rilascio Prolungato" 50 Bustine Carta/Al/Pe
038325179/M - "1000 Mg Granulato A Rilascio Prolungato" 100 Bustine Carta/Al/Pe

Titolare AIC: BIOFUTURA PHARMA S.P.A.

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: EE/H/0104/001-003/11/004, EE/H/0104/001/11/003

Tipo di Modifica: MODIFICA STAMPATI
AGGIORNAMENTO METODICA CHIMICO/FARMACEUTICA
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Modifica Apportata: Modifica al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto nella sezione 4.4.
Modifica del periodo di validita relativamente alle confezioni da 300 mg in blister e

conseguente modifica degli stampati.

In conformita all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare
dell'autorizzazione all'immissione 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 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 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.

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

09A09262
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Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura di mutuo riconoscimento,
del medicinale per uso umano «Almotrex»

Estratto provvedimento UPC/I1/499 del 7 luglio 2009

Specialita Medicinale: ALMOTREX

Confezioni: 034995011/M - 3 CPR RIVESTITE CON FILM DA 12,5 MG IN BLISTER
034995023/M - 4 CPR RIVESTITE CON FILM DA 12,5 MG IN BLISTER
034995035/M - 6 CPR RIVESTITE CON FILM DA 12,5 MG IN BLISTER
034995047/M - 9 CPR RIVESTITE CON FILM DA 12,5 MG IN BLISTER

Titolare AIC: LABORATORIOS ALMIRALL S.A.

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: ES/H/0103/001/11/025

Tipo di Modifica: MODIFICA STAMPATI

Modifica Apportata: Armonizzazione del Foglio lllustrativo

In conformita all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche relative al
Foglio lllustrativo.

| 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 Gazzetta
Ufficiale della Repubbilica Italiana

09A09263
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Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura di mutuo riconoscimento,
del medicinale per uso umano «Almograny

Estratto provvedimento UPC/II/500 del 7 luglio 2009

Specialita Medicinale: ALMOGRAN

Confezioni: 034996013/M - 3 CPR RIVESTITE CON FILM DA 12,5 MG IN BLISTER
034996025/M - 4 CPR RIVESTITE CON FILM DA 12,5 MG IN BLISTER
034996037/M - 6 CPR RIVESTITE CON FILM DA 12,5 MG IN BLISTER
034996049/M - 9 CPR RIVESTITE CON FILM DA 12,5 MG IN BLISTER

Titolare AIC: ALMIRALL S.P.A.

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: ES/H/0102/001/11/025

Tipo di Modifica: MODIFICA STAMPATI

Modifica Apportata: Armonizzazione del Foglio lllustrativo

In conformita all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche relative al
Foglio lllustrativo.

| 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 Gazzetta
Ufficiale della Repubbilica Italiana

09A09264
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Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura di mutuo riconoscimento,
del medicinale per uso umano «Oxcarbazepina Mylan Generics»

Estratto provvedimento UPC/II/501 del 7 luglio 2009

Specialitd Medicinale: OXCARBAZEPINA MYLAN GENERICS

Confezioni: 037702014/M - "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/PVDC/AL
037702026/M - "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/PVDC/AL
037702038/M - "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/PVDC/AL
037702040/M - "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/PVDC/AL
037702053/M - "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/PVDC/AL
037702065/M - "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/PVDC/AL
037702077/M - "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN
CONTENITORE PER COMPRESSE PP
037702089/M - "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 COMPRESSE IN
CONTENITORE PER COMPRESSE PP
037702091/M - "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 500 COMPRESSE IN
CONTENITORE PER COMPRESSE PP
037702103/M - "600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/PVDC/AL
037702115/M - "600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/PVDC/AL
037702127/M - "600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/PVDC/AL
037702139/M - "600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/PVDC/AL
037702141/M - "600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/PVDC/AL
037702154/M - "600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 COMPRESSE IN

BLISTER PVC/PVDC/AL
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037702166/M - "600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN
CONTENITORE PER COMPRESSE PP
037702178/M - "600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 COMPRESSE IN
CONTENITORE PER COMPRESSE PP
037702180/M - "600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 500 COMPRESSE IN
CONTENITORE PER COMPRESSE PP

Titolare AIC: MYLAN S.P.A.

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: NL/H/0716/001-003/11/008

Tipo di Modifica: MODIFICA STAMPATI

Modifica Apportata: Modifica al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto nella sezione 4.4 e
conseguenti modifiche al Foglio Illustrativo

In conformita all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare
dell'autorizzazione all'immissione 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 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 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.

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

09A09265
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Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura di mutuo riconoscimento,
del medicinale per uso umano «Meningitec»

Estratto provvedimento UPC/II/502 del 7 luglio 2009

Specialita Medicinale: MENINGITEC

Confezioni: 035438047/M - "SOSPENSIONE INIETTABILE" 1 SIRINGA PRERIEMPITA IN VETRO
DA 0.5 ML SENZA AGO
035438050/M - "SOSPENSIONE INIETTABILE" 10 SIRINGHE PRERIEMPITE IN
VETRO DA 0.5 ML SENZA AGO
035438062/M - "SOSPENSIONE INIETTABILE" 1 SIRINGA PRERIEMPITA IN VETRO
DA 0.5 ML CON AGO
035438074/M - "SOSPENSIONE INIETTABILE" 10 SIRINGHE PRERIEMPITE IN
VETRO DA 0.5 ML CON AGO

Titolare AIC: WYETH LEDERLE S.P.A.

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: UK/H/0356/002/11/062, UK/H/0356/002/11/060

UK/H/0356/002/1B/065
Tipo di Modifica: MODIFICA STAMPATI

Modifica Apportata: Modifica al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto nelle sezioni 4.4, 4.5, 4.8.
Estensione del periodo di validita del prodotto a 2 anni

In conformita all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche al Riassunto
delle Caratteristiche del Prodotto dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento.

| 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 Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana

09A09266
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Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura di mutuo riconoscimento,
del medicinale per uso umano «Menjugate»

Estratto provvedimento UPC/II/503 del 7 luglio 2009

Specialita Medicinale: MENJUGATE

Confezioni: 035436017/M - 2 FLACONCINI PER RICOSTITUZIONE DA 0,5 ML DI POLVERE E
SOLVENTE PER SOLUZIONE
035436029/M - 5 FLACONICI DI POLVERE + 5 FLACONCINI DI SOLVENTE
035436031/M - 10 FLACONCINI DI POLVERE + 10 FLACONCINI DI SOLVENTE
035436043/M - " POLVERE E SOLVENTE PER SOSPENSIONE INIETTABILE" 1 KIT
CON 1 FLACONCINO DI POLVERE+1 SIRINGA DI SOLVENTE MONODOSE
035436056/M - " POLVERE E SOLVENTE PER SOSPENSIONE INIETTABILE" 1 KIT
CON 5 FLACONCINI DI POLVERE+5 SIRINGHE DI SOLVENTE MONODOSE
035436068/M - " POLVERE E SOLVENTE PER SOSPENSIONE INIETTABILE" 1 KIT
CON 10 FLACONCINI DI POLVERE+10 SIRINGHE DI SOLVENTE MONODOSE

Titolare AIC: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS S.R.L.

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: UK/H/0375/001,003/11/049, UK/H/0375/001,003/11/046

UK/H/0375/003/11/045
Tipo di Modifica: MODIFICA STAMPATI

Modifica Apportata: Modifica al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto nelle sezioni 4.4, 4.8.
Armonizzazione del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto, del Foglio
lllustrativo e delle Etichette

In conformita all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare
dell'autorizzazione all'immissione 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 ed Etichette dovranno altresi essere apportate.

| 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 Gazzetta
Ufficiale della Repubbilica Italiana

09A09267




25-8-2009 Supplemento ordinario n. 154 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 196

Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura di mutuo riconoscimento,
del medicinale per uso umano «Gemcitabina Teva

Estratto provvedimento UPC/I1/504 del 14 luglio 2009

Specialita Medicinale: GEMCITABINA TEVA

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

Titolare AIC: TEVA ITALIA S.R.L.
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: NL/H/1240/001-002/11/008
Tipo di Modifica: Modifica officine

Modifica Apportata: Aggiunta di Actavis Italy S.p.A. ( Viale Pasteur 10 - 20014 Nerviano (MI)
Italia) come sito di produzione e rilascio lotti del prodotto finito

| 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 Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.

09A09268




25-8-2009 Supplemento ordinario n. 154 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 196

Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura di mutuo riconoscimento,
del medicinale per uso umano «Lotemax»

Estratto provvedimento UPC/II/505 del 14 luglio 2009

Specialita Medicinale: LOTEMAX

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

Titolare AIC: BAUSCH & LOMB-IOM S.P.A.
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: UK/H/0629/001/11/016
Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica

Modifica Apportata: Registrazione di un impianto alternativo: Isomedix Operations Inc.,
Spartanburg, SC, USA (STERIS Corporation), per la sterilizzazione ad ossido
di etilene dei componenti del contenitore utilizzato per il confezionamento
del prodotto finito.

| 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 Gazzetta
Ufficiale della Repubbilica ltaliana.

09A09269




25-8-2009 Supplemento ordinario n. 154 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 196

Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura di mutuo riconoscimento,
del medicinale per uso umano «Fluodeossiglucosio [18F] IBA»

Estratto provvedimento UPC/II/506 del 14 luglio 2009

Specialita Medicinale: FLUODEOSSIGLUCOSIO [ 18 F ] IBA

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

Titolare AIC: IBA S.A.
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: FR/H/0229/001/11/008
Tipo di Modifica: Modifica/sostituzione di un sito di produzione prodotto finito

Modifica Apportata: Aggiunta di un nuovo sito di produzione del prodotto finito: IBA Molecular
Italy S.R.L. (Piazzale Santa Maria della Misericordia 15 - 33100 UDINE
ITALIA)

| 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 Gazzetta
Ufficiale della Repubbilica ltaliana.

09A09270




25-8-2009 Supplemento ordinario n. 154 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 196

Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura di mutuo riconoscimento,
del medicinale per uso umano «Fluvastatina Mylan Generics»

Estratto provvedimento UPC/II/507 del 14 luglio 2009

Specialita Medicinale: FLUVASTATINA MYLAN GENERICS

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

Titolare AIC: MYLAN S.P.A.
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DK/H/1226/001/11/004
Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica

Modifica Apportata: Modifica della dimensione dei lotti : per il granulato da 35 kg- 350 kg a 35
kg- 184,5 kg e per le compresse da 100.000-110.000 compresse a 100.000 -
528.000

| 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 Gazzetta
Ufficiale della Repubbilica Italiana.

09A09271




25-8-2009 Supplemento ordinario n. 154 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 196

Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura di mutuo riconoscimento,
del medicinale per uso umano «Fluvastatina Actavis»

Estratto provvedimento UPC/II/509 del 14 luglio 2009

Specialita Medicinale: FLUVASTATINA ACTAVIS

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

Titolare AIC: ACTAVIS GROUP PTC EHF
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DK/H/1217/001/11/004
Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica

Modifica Apportata: Modifica della dimensione dei lotti : per il granulato da 35 kg- 350 kg a 35
kg- 184,5 kg e per le compresse da 100.000-110.000 compresse a 100.000 -
528.000

| 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 Gazzetta
Ufficiale della Repubblica ltaliana.

09A09272




25-8-2009 Supplemento ordinario n. 154 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 196

Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura di mutuo riconoscimento,
del medicinale per uso umano «Fluvastatina Sandoz GMBH»

Estratto provvedimento UPC/II/510 del 14 luglio 2009

Specialita Medicinale: FLUVASTATINA SANDOZ GMBH

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

Titolare AIC: SANDOZ GMBH
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DK/H/1224/001/11/004
Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica

Modifica Apportata: Modifica della dimensione dei lotti : per il granulato da 35 kg- 350 kg a 35
kg- 184,5 kg e per le compresse da 100.000-110.000 compresse a 100.000 -
528.000

| 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 Gazzetta
Ufficiale della Repubbilica Italiana.

09A09273




25-8-2009 Supplemento ordinario n. 154 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 196

Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura di mutuo riconoscimento,
del medicinale per uso umano «Fluvastatina Doc Generici»

Estratto provvedimento UPC/II/512 del 14 luglio 2009

Specialita Medicinale: FLUVASTATINA DOC GENERICI

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

Titolare AIC: DOC GENERICI SRL
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DK/H/1231/001/11/004
Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica

Modifica Apportata: Modifica della dimensione dei lotti : per il granulato da 35 kg- 350 kg a 35
kg- 184,5 kg e per le compresse da 100.000-110.000 compresse a 100.000 -
528.000

| 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 Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.

09A09274




25-8-2009 Supplemento ordinario n. 154 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 196

Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura di mutuo riconoscimento,
del medicinale per uso umano «Fluvastatina Ratiopharm»

Estratto provvedimento UPC/II/513 del 14 luglio 2009

Specialita Medicinale: FLUVASTATINA RATIOPHARM

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

Titolare AIC: RATIOPHARM GMBH
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DK/H/1219/001/11/004
Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica

Modifica Apportata: Modifica della dimensione dei lotti : per il granulato da 35 kg- 350 kg a 35
kg- 184,5 kg e per le compresse da 100.000-110.000 compresse a 100.000 -
528.000

| 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 Gazzetta
Ufficiale della Repubbilica Italiana.

09A09275




25-8-2009 Supplemento ordinario n. 154 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 196

Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura di mutuo riconoscimento,
del medicinale per uso umano «Pentavac)

Estratto provvedimento UPC/II/514 del 14 luglio 2009
Specialita Medicinale: PENTAVAC

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

Titolare AIC: SANOFI PASTEUR MSD S.N.C.
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: SE/H/0153/001/11/054
Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica

Modifica Apportata: Minori cambiamenti nel processo di produzione: aumento delle dimensioni
dei lotti di “Haemophilus Conjugate final Bulk Product” da un range di: 25
L-125L ad un range di 25 L- 270 L.

| 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 Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.

09A09276




25-8-2009 Supplemento ordinario n. 154 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 196

Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura di mutuo riconoscimento,
del medicinale per uso umano «Bisoprololo EG»

Estratto provvedimento UPC/II/515 del 14 luglio 2009

Specialita Medicinale: BISOPROLOLO EG

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

Titolare AIC: EG S.P.A.
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: NL/H/0446/001-002/11/009
Tipo di Modifica: Modifica/sostituzione di un sito di produzione principio attivo

Modifica Apportata: Aggiunta di un sito di produzione del principio attivo Bisoprololo :MOEHS
IBERICA S.L. (Poligono Rubi Sur - 08191 Rubi Barcellona — Spagna)

| 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 Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.

09A09277




25-8-2009 Supplemento ordinario n. 154 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 196

Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura di mutuo riconoscimento,
del medicinale per uso umano «Fosinopril Doc Generici»

Estratto provvedimento UPC/II/516 del 14 luglio 2009

Specialita Medicinale: FOSINOPRIL DOC GENERICI

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

Titolare AIC: DOC GENERICI SRL
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: NL/H/1051/001-002/11/001
Tipo di Modifica: Aggiornamento Drug Master File

Modifica Apportata: Aggiornamento del Drug Master File da parte del produttore del principio
attivo Hetero Drugs Limited (versione marzo 2007).

| 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 Gazzetta
Ufficiale della Repubbilica Italiana.

09A09278




25-8-2009 Supplemento ordinario n. 154 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 196

Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura di mutuo riconoscimento,
del medicinale per uso umano «Botox»

Estratto provvedimento UPC/II/517 del 14 luglio 2009

Specialita Medicinale: BOTOX

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

Titolare AIC: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: 1E/H/0113/001/11/046

Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica

Modifica Apportata: Eliminazione della sincronizzazione della data di scadenza tra il prodotto
finito e I' albumina umana usata come eccipiente.

| 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 Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.

09A09279




25-8-2009 Supplemento ordinario n. 154 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 196

Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura di mutuo riconoscimento,
del medicinale per uso umano «Libertil»

Estratto provvedimento UPC/II/518 del 14 luglio 2009

Specialita Medicinale: LIBERTIL

Confezioni: 034882011/M - 50 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM DA 150 MG
034882023/M - 30 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM DA 150 MG
034882035/M - 100 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM DA 150 MG
034882047/M - 200 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM DA 150 MG
034882050/M - 500 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM DA 150 MG
034882062/M - 50 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM DA 300 MG
034882074/M - 30 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM DA 300 MG
034882086/M - 100 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM DA 300 MG
034882098/M - 200 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM DA 300 MG
034882100/M - 500 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM DA 300 MG
034882112/M - 50 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM DA 600 MG
034882124/M - 30 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM DA 600 MG
034882136/M - 100 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM DA 600 MG
034882148/M - 200 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM DA 600 MG
034882151/M - 500 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM DA 600 MG

Titolare AIC: L P B ISTITUTO FARMACEUTICO S.R.L.

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DK/H/0168/001-004/11/0046, DK/H/0168/001-004/11/0047

Tipo di Modifica: MODIFICA STAMPATI

Modifica Apportata: Modifica al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto nelle sezioni 4.4, 4.6, 4.8,

5.2 e conseguenti modifiche al Foglio lllustrativo

In conformita all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare
dell'autorizzazione all'immissione 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 dovranno altresi essere apportate entro 120 giorni dalla data di
entrata in vigore del presente provvedimento.

Trascorso il suddetto termine non potranno piu 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.

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

09A09280




25-8-2009 Supplemento ordinario n. 154 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 196

Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura di mutuo riconoscimento,
del medicinale per uso umano «Orthoclone OKT3»

Estratto provvedimento UPC/II/519 del 14 luglio 2009

Specialita Medicinale: ORTHOCLONE OKT3

Confezioni: 025815010/M - E.V. 5 FIALE 5 ML (1 MG/ML)

Titolare AIC: JANSSEN CILAG S.P.A.

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DE/H/9999/001/11/042, DE/H/9999/001/R/003

Tipo di Modifica: MODIFICA STAMPATI

Modifica Apportata: Armonizzazione del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto, del Foglio
lllustrativo e delle Etichette ed ulteriori modifiche apportate durante la procedura
di rinnovo europeo

In conformita all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare
dell'autorizzazione all'immissione 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 ed Etichette dovranno altresi essere apportate.

| 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 Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana

09A09281




25-8-2009 Supplemento ordinario n. 154 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 196

Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura di mutuo riconoscimento,
del medicinale per uso umano «Malarone»

Estratto provvedimento UPC/I1/520 del 14 luglio 2009

Specialita Medicinale: MALARONE
Confezioni: 033299013/M - 12 COMPRESSE RIVESTITE

033299037/M — “BAMBINI 62.5 MG/25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 12
COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

Titolare AIC: GLAXOSMITHKLINE S.P.A.

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: UK/H/0170/001/11/039 UK/H/0170/001-002/11/040
UK/H/0170/001-002/11/041 UK/H/0558/001/11/021
UK/H/0170/001/R01

Tipo di Modifica: Modifica stampati

Modifica Apportata: Modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto alle sezioni:
1,2,4.2,4.3,4.4,4.5,4.8,4.9,5.1,5.2,6.1 e 6.4 e relative modifiche del Foglio
lllustrativo.

Ulteriori modifiche apportate con la procedura di rinnovo.

In conformita all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare
dell'autorizzazione all'immissione 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 180
giorni dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento.

Trascorso il suddetto termine non potranno piu 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.

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

09A09282




25-8-2009 Supplemento ordinario n. 154 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 196

Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura di mutuo riconoscimento,
del medicinale per uso umano «Lansoprazolo Hexal»

Estratto provvedimento UPC/II/521 del 14 luglio 2009

Specialitd Medicinale: LANSOPRAZOLO HEXAL

Confezioni: 037131012/M - "15 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 7 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037131024/M - "15 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 10 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037131036/M - "15 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 14 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037131048/M - "15 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 15 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037131051/M - "15 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 20 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037131063/M - "15 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 28 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037131075/M - "15 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 30 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037131087/M - "15 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 56 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037131099/M - "15 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 84 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037131101/M - "15 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 98 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037131113/M - "15 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 100 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037131125/M - "15 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 100X1 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037131137/M - "15 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 21 CAPSULE IN

BLISTER AL/AL
037131149/M - "30 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 7 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037131152/M - "30 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 14 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037131164/M - "30 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 15 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037131176/M - "30 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 20 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037131188/M - "30 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 21 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037131190/M - "30 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 28 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037131202/M - "30 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 30 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL

037131214/M - "30 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 56 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL




25-8-2009 Supplemento ordinario n. 154 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 196

037131226/M - "30 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 84 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037131238/M - "30 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 98 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037131240/M - "30 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 100 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037131253/M - "30 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 100X1 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037131265/M - "30 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 10 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL

Titolare AIC: HEXAL S.P.A.

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: NL/H/0681/001-002/11/007

Tipo di Modifica: Modifica stampati

Modifica Apportata: Modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto di un prodotto
essenzialmente simile in seguito ad una decisione della Commissione
relativa ad un rinvio per un prodotto medicinale originale conformemente
all’art. 30 della Direttiva 20001/83/CE o all’art. 34 della Direttiva 2001/82/CE.
Armonizzazione del Foglio illustrativo e delle Etichette.

In conformita all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare
dell'autorizzazione all'immissione 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 180
giorni dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento.

Trascorso il suddetto termine non potranno piu 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.

La seguente indicazione terapeutica:

Eradicazione dell’Helicobacter pylori (H. pylori) somministrato in concomitanza con appropriata terapia
antibiotica per il trattamento delle ulcere associate a H. pilori:

dovra essere eliminata dagli stampati commercializzati fino alla data di scadenza del brevetto

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

09A09283




25-8-2009 Supplemento ordinario n. 154 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 196

Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura di mutuo riconoscimento,
del medicinale per uso umano «Lansoprazolo Sandoz»

Estratto provvedimento UPC/1/522 del 14 luglio 2009

Specialita Medicinale: LANSOPRAZOLO SANDOZ

Confezioni: 037124017/M - "15 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 7 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037124029/M - "15 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 10 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037124031/M - "15 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 14 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037124043/M - "15 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 15 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037124056/M - "15 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 20 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037124068/M - "15 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 21 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037124070/M - "15 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 28 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037124082/M - "15 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 30 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037124094/M - "15 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 56 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037124106/M - "15 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 84 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037124118/M - "15 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 98 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037124120/M - "15 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 100 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037124132/M - "15 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 100X1 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037124144/M - "30 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 7 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037124157/M - "30 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 10 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037124169/M - "30 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 14 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037124171/M - "30 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 15 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037124183/M - "30 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 20 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037124195/M - "30 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 21 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037124207/M - "30 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 28 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
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037124219/M - "30 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 30 CAPSULE IN

BLISTER AL/AL
037124221/M - "30 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 56 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037124233/M - "30 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 84 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037124245/M - "30 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 98 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037124258/M - "30 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 100 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL
037124260/M - "30 MG CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI" 100X1 CAPSULE IN
BLISTER AL/AL

Titolare AIC: SANDOZ S.P.A.
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: NL/H/0657/001-002/11/007
Tipo di Modifica: Modifica stampati

Modifica Apportata: Modifica del riassunto delle caratteristiche del prodotto di un prodotto
essenzialmente simile in seguito ad una decisione della Commissione
relativa ad un rinvio per un prodotto medicinale originale conformemente
all'art. 30 della direttiva 2001/83/CE o all'art. 34 della direttiva 2001/82/CE.
Armonizzazione del Foglio lllustrativo ed Etichette

In conformita all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare
dell'autorizzazione all'immissione 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 180
giorni dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento.

Trascorso il suddetto termine non potranno piu 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.

La seguente indicazione terapeutica: Eradicazione dell’Helicobacter pylori (H. pylori) somministrato
in concomitanza con appropriata terapia antibiotica per il trattamento delle ulcere associate a H. pilori
dovra essere eliminata dagli stampati commercializzati fino alla data di scadenza del brevetto

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

09A09284
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Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura di mutuo riconoscimento,
del medicinale per uso umano «Bicalutamide Ratiopharm»

Estratto provvedimento UPC/I1/523 del 14 luglio 2009

Specialitd Medicinale: BICALUTAMIDE RATIOPHARM

Confezioni: 037812169/M - "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 5 COMPRESSE
BLISTER PVC/PE/PVDC/AL
037812171/M - "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 7 COMPRESSE
BLISTER PVC/PE/PVDC/AL
037812183/M - "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE
BLISTER PVC/PE/PVDC/AL
037812195/M - "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE
BLISTER PVC/PE/PVDC/AL
037812207/M - "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE
BLISTER PVC/PE/PVDC/AL
037812219/M - "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE
BLISTER PVC/PE/PVDC/AL
037812221/M - "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE
BLISTER PVC/PE/PVDC/AL
037812233/M - "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 40 COMPRESSE
BLISTER PVC/PE/PVDC/AL
037812245/M - "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE
BLISTER PVC/PE/PVDC/AL
037812258/M - "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE
BLISTER PVC/PE/PVDC/AL
037812260/M - "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 80 COMPRESSE
BLISTER PVC/PE/PVDC/AL
037812272/M - "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 84 COMPRESSE
BLISTER PVC/PE/PVDC/AL
037812284/M - "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 COMPRESSE
BLISTER PVC/PE/PVDC/AL
037812296/M - "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE
BLISTER PVC/PE/PVDC/AL
037812308/M - "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE
BLISTER PVC/PE/PVDC/AL
037812310/M - "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 140 COMPRESSE
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BLISTER PVC/PE/PVDC/AL
037812322/M - "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/PE/PVDC/AL
037812334/M - "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 280 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

Titolare AIC: RATIOPHARM GMBH

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: FI/H/0642/002/11/007

Tipo di Modifica: MODIFICA STAMPATI

Modifica Apportata: Modifica al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto nelle sezioni4.1e 5.1 e
relative modifiche al Foglio lllustrativo a seguito del referral.
Le indicazioni terapeutiche contenute nel Riassunto delle Caratteristiche del
Prodotto non sono uguali e complete rispetto alle indicazioni terapeutiche inserite
nel Foglio lllustrativo. Questa decisione € stata cosi approvata dallo Stato
Membro di Riferimento (RMS) al termine della procedura e deve essere pertanto
recepita dai Paesi coinvolti (CMS) nella procedura stessa.

In conformita all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare
dell'autorizzazione all'immissione 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 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 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.

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

09A09285
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Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura di mutuo riconoscimento,
del medicinale per uso umano «Ramipril Angenerico»

Estratto provvedimento UPC/1/524 del 14 luglio 2009

Specialita Medicinale: RAMIPRIL ANGENERICO

Confezioni: 038233019/M - "1.25 MG COMPRESSE" 10 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL
038233021/M - "1.25 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL
038233033/M - "1.25 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL
038233045/M - "1.25 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL
038233058/M - "1.25 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL
038233060/M - "1.25 MG COMPRESSE" 42 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL
038233072/M - "1.25 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL
038233084/M - "1.25 MG COMPRESSE" 98 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL
038233096/M - "1.25 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL
038233108/M - "1.25 MG COMPRESSE" 10 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
038233110/M - "1.25 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
038233122/M - "1.25 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
038233134/M - "1.25 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
038233146/M - "1.25 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
038233159/M - "1.25 MG COMPRESSE" 42 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
038233161/M - "1.25 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
038233173/M - "1.25 MG COMPRESSE" 98 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
038233185/M - "1.25 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
038233197/M - "2.5 MG COMPRESSE" 10 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL
038233209/M - "2.5 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL
038233211/M - "2.5 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL
038233223/M - "2.5 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL
038233235/M - "2.5 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL
038233247/M - "2.5 MG COMPRESSE" 42 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL
038233250/M - "2.5 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL
038233262/M - "2.5 MG COMPRESSE" 98 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL
038233274/M - "2.5 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL
038233286/M - "2.5 MG COMPRESSE" 10 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
038233298/M - "2.5 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
038233300/M - "2.5 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
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038233312/M - "2.5 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
038233324/M - "2.5 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
038233336/M - "2.5 MG COMPRESSE" 42 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
038233348/M - "2.5 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
038233351/M - "2.5 MG COMPRESSE" 98 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
038233363/M - "2.5 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
038233375/M - "5 MG COMPRESSE" 10 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL
038233387/M - "5 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL
038233399/M - "5 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL
038233401/M - "5 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL
038233413/M - "5 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL
038233425/M - "5 MG COMPRESSE" 42 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL
038233437/M - "5 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL
038233449/M - "5 MG COMPRESSE" 98 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL
038233452/M - "5 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL
038233464/M - "5 MG COMPRESSE" 10 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
038233476/M - "5 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
038233488/M - "5 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
038233490/M - "5 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
038233502/M - "5 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
038233514/M - "5 MG COMPRESSE" 42 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
038233526/M - "5 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
038233538/M - "5 MG COMPRESSE" 98 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
038233540/M - "5 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
038233553/M - "10 MG COMPRESSE" 10 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL
038233565/M - "10 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL
038233577/M - "10 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL
038233589/M - "10 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL
038233591/M - "10 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL
038233603/M - "10 MG COMPRESSE" 42 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL
038233615/M - "10 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL
038233627/M - "10 MG COMPRESSE" 98 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL
038233639/M - "10 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL
038233641/M - "10 MG COMPRESSE" 10 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
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038233654/M - "10 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
038233666/M - "10 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
038233678/M - "10 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
038233680/M - "10 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
038233692/M - "10 MG COMPRESSE" 42 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
038233704/M - "10 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
038233716/M - "10 MG COMPRESSE" 98 COMPRESSE IN CONTENITORE PP
038233728/M - "10 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN CONTENITORE PP

Titolare AIC: ANGENERICO S.P.A.

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: [1T/H/0209/001-004/11/001

Tipo di Modifica: MODIFICA STAMPATI

Modifica Apportata: Modifica al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto nelle sezioni 4.3, 4.4, 4.6,
5.2 e conseguenti modifiche al Foglio lllustrativo.

In conformita all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare
dell'autorizzazione all'immissione 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 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 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.

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

09A09286
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Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura di mutuo riconoscimento,
del medicinale per uso umano «Vesanoid»

Estratto provvedimento UPC/II/525 del 14 luglio 2009

Specialita Medicinale: VESANOID

Confezioni: 029838012/M - 100 CAPSULE MOLLI 10 MG IN BLISTER
029838024/M - 100 CAPSULE MOLLI 10 MG FLACONE VETRO

Titolare AIC: ROCHE S.P.A.

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: FR/H/0106/001/11/030, FR/H/0106/001/R/002

Tipo di Modifica: MODIFICA STAMPATI

Modifica Apportata: Modifica al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto nella sezione 4.9 ed
ulteriori modifiche apportate durante la procedura di rinnovo europeo.

In conformita all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare
dell'autorizzazione all'immissione 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 ed Etichette dovranno altresi essere apportate.

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

E’ approvata, altresi, secondo la lista dei termini standard della Farmacopea Europea, la
denominazione delle confezioni da riportare sugli stampati cosi come indicata in oggetto.

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

09A09287
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Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura di mutuo riconoscimento,
del medicinale per uso umano «Lyrinel»

Estratto provvedimento UPC/I1/526 del 14 luglio 2009

Specialita Medicinale: LYRINEL

Confezioni: 036551012/M - "5 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATOQO" 3 COMPRESSE IN
FLACONE HDPE BIANCO OPACO
036551024/M - "5 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 7 COMPRESSE IN
FLACONE HDPE BIANCO OPACO
036551036/M - "5 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATQO" 10 COMPRESSE IN
FLACONE HDPE BIANCO OPACO
036551048/M - "5 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATQO" 14 COMPRESSE IN
FLACONE HDPE BIANCO OPACO
036551051/M - "5 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATQ" 30 COMPRESSE IN
FLACONE HDPE BIANCO OPACO
036551063/M - "5 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATQO" 50 COMPRESSE IN
FLACONE HDPE BIANCO OPACO
036551075/M - "5 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 60 COMPRESSE IN
FLACONE HDPE BIANCO OPACO
036551087/M - "5 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 90 COMPRESSE IN
FLACONE HDPE BIANCO OPACO
036551099/M - "5 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 100 COMPRESSE
IN FLACONE HDPE BIANCO OPACO
036551101/M - "10 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATOQ" 3 COMPRESSE IN
FLACONE HDPE BIANCO OPACO
036551113/M - "10 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 7 COMPRESSE IN
FLACONE HDPE BIANCO OPACO
036551125/M - "10 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 10 COMPRESSE
IN FLACONE HDPE BIANCO OPACO
036551137/M - "10 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 14 COMPRESSE
IN FLACONE HDPE BIANCO OPACO
036551149/M - "10 MG COMPRESSE A RILAASCIO PROLUNGATO" 30 COMPRESSE
IN FLACONE HDPE BIANCO OPACO
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036551152/M - "10 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATQO" 50 COMPRESSE
IN FLACONE HDPE BIANCO OPACO

036551164/M - "10 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATQO" 60 COMPRESSE
IN FLACONE HDPE BIANCO OPACO

036551176/M - "10 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 90 COMPRESSE
IN FLACONE HDPE BIANCO OPACO

036551188/M - "10 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 100 COMPRESSE
IN FLACONE HDPE BIANCO OPACO

036551190/M - "15 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 3 COMPRESSE IN
FLACONE HDPE BIANCO OPACO

036551202/M - "15 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 7 COMPRESSE IN
FLACONE HDPE BIANCO OPACO

036551214/M - "15 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 10 COMPRESSE
IN FLACONE HDPE BIANCO OPACO

036551226/M - "15 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 14 COMPRESSE
IN FLACONE HDPE BIANCO OPACO

036551238/M - "15 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 30 COMPRESSE
IN FLACONE HDPE BIANCO OPACO

036551240/M - "15 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATQO" 50 COMPRESSE
IN FLACONE HDPE BIANCO OPACO

036551253/M - "15 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATQO" 60 COMPRESSE
IN FLACONE HDPE BIANCO OPACO

036551265/M - "15 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 90 COMPRESSE
IN FLACONE HDPE BIANCO OPACO

036551277/M - "15 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 100 COMPRESSE
IN FLACONE HDPE BIANCO OPACO

Titolare AIC: JANSSEN CILAG S.P.A.
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: UK/H/0627/001-003/11/011, UK/H/0627/001-003/11/009

UK/H/0627/001-003/11/008, UK/H/0627/001-003/11/007

Tipo di Modifica: MODIFICA STAMPATI
Modifica Apportata: Modifica al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto nelle sezioni 4.4, 4.8 e

conseguenti modifiche al Foglio lllustrativo.
Armonizzazione del Foglio lllustrativo e delle Etichette
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In conformita all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare
dell'autorizzazione all'immissione 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 180
giorni dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento.

Trascorso il suddetto termine non potranno piu 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.
Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta

Ufficiale della Repubbilica Italiana.

09A09288
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Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medicinale per uso umano «Oxis»
Estratto provvedimento UPC/I1/527 del 14 luglio 2009

Specialita Medicinale: OXIS
Confezioni: 033312012/M - "TURBOHALER 4,5" 60 DOSI 4,5 MCG/DOSE
033312024/M - "TURBOHALER 9" 60 DOSI 9 MCG/DOSE
033312036/M - "TURBOHALER 4,5" 3 INALATORI 60 DOSI/INALATORE
033312048/M - "TURBOHALER 9" 3 INALATORI 60 DOSI/INALATORE
Titolare AIC: ASTRAZENECA S.P.A.
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: SE/H/0121/001-002/11/037, SE/H/0121/001-002/R/002
Tipo di Modifica: MODIFICA STAMPATI

Modifica Apportata: Armonizzazione del Foglio lllustrativo ed ulteriori modifiche apportate durante la
procedura di rinnovo europeo

In conformita all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare
dell'autorizzazione all'immissione 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 Illustrativo ed Etichette dovranno altresi essere apportate.

| 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 Gazzetta
Ufficiale della Repubblica ltaliana

09A09289
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Proroga smaltimento scorte del medicinale per uso umano «Gliadel»

Estratto provvedimento UPC n. 275 del 14 luglio 2009

SOCIETA’ : MGl PHARMA LIMITED
SPECIALITA’ MEDICINALE: GLIADEL

OGGETTO :PROVVEDIMENTO PROROGA SMALTIMENTO SCORTE

Considerate le motivazioni portate da Codesta Azienda, considerato che la specialita in
oggetto & indicata per una condizione clinica molto rara “il glioma ad alto grado di
malignita in aggiunta all'intervento chirurgico e alla radioterapia” e che la specialita deve
essere mantenuta alla temperatura di -20° C per cui non & possibile il riconfezionamento,
considerato che essa é ad esclusivo uso ospedaliero e considerato infine che le
modifiche apportate al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto , al Foglio Hlustrativo e
alle Etichette con il provvedimento UPC/11/264 del 10/06/2008 non sono relative al profilo
di sicurezza;

| lotti delle confezioni della specialita medicinale “GLIADEL” 034709016/M - 7,7 Mg 8
Impianti possono essere dispensati per ulteriori 60 giorni a partire dal 13/07/2009, data di
scadenza dei 90 giorni previsti dal provvedimento UPC n. 266 del 07/04/2009, senza
ulteriore proroga”

Il presente provvedimento sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Italiana.

09A09290
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Sospensione dell’autorizzazione alla produzione di medicinali per uso umano

Estratto

Con il provvedimento n. aM - 118/2009 del 03/07/2009 e stata sospesa,ai sensi dell'art. 146 del Decreto
Legislativo n. 219 del 24 aprile 2006, l'autorizzazione alla produzione di MEDICINALI dell'officina
farmaceutica sita in CORMANO (M) VIA GIOTTO, 19/21, rilasciata alla Societa GERMO S.P.A..

09A09291
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Comunicato di rettifica relativo all’estratto del provvedimento UPC/I1/350 del 12 maggio 2009 relativo al medicinale
«Metformina Tevay

Nell'estratto del provvedimento UPC/I1/350, del 12/05/2009 riferito al medicinale Metformina Teva,
di cui alle pag. 60, 61, 62, dell’'Allegato, pubblicate sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Italiana serie generale n.137 del 16/06/2009. »

Ove é scritto:

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: FR/H/0162/001-002/N001, FR/H/0162/001-002/11/026
FR/H/0162/001-002/W006

Leggasi:

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: FR/H/0162/001-002/N001, FR/H/0162/001-002/11/026
FR/H/0162/001-002/W006, FR/H/0162/001-002/11/021

09A09292
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Comunicato di rettifica relativo all’estratto della determinazione n. 1297/2009 del 3 luglio 2009 recante I’autorizzazione
all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Metformina Doc Generici»

COMUNICATO DI RETTIFICA RELATIVO ALL’ESTRATTO DELLA DETERMINAZIONE
N. 1297/2009 DEL 3 LUGLIO 2009 RECANTE L’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE
IN COMMERCIO DEL MEDICINALE PER USO UMANO METFORMINA DOC GENERICI

Nell'estratto della determinazione n. 1297/2009 del 3 luglio 2009 relativa al medicinale per
uso umano Metformina DOC Generici pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 16 luglio
2009 supplemento ordinario n. 117 — serie generale n. 163 vista la documentazione agli
atti di questo ufficio si ritiene opportuno rettificare quanto segue:

dove é scritto:

MEDICINALE
METFORMINA DOC

Leqqgasi:

MEDICINALE
METFORMINA DOC Generici

09A09293
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Comunicato di rettifica relativo all’estratto della determinazione n. 1258/2009 del 12 giugno 2009 recante ’autorizzazione
all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Nomegestrol Eurogenerics»

COMUNICATO DI RETTIFICA RELATIVO ALL’ESTRATTO DELLA DETERMINAZIONE
N. 1258/2009 DEL 12 GIUGNO 2009 RECANTE L’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE
IN COMMERCIO DEL MEDICINALE PER USO UMANO NOMEGESTROL
EUROGENERICS

Nell'estratto della determinazione n. 1258/2009 del 12 giugno 2009 relativa al medicinale
per uso umano NOMEGESTROL EUROGENERICS pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del
8 luglio 2009 supplemento ordinario n. 104 — serie generale n. 156 vista la
documentazione agli atti di questo ufficio si ritiene opportuno rettificare quanto segue:

dove é scritto:

MEDICINALE
NOMEGESTROL

Leqqgasi:

MEDICINALE
NOMEGESTROL EUROGENERICS

09A09294
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Comunicato di rettifica relativo all’estratto della determinazione n. 1239/2009 dell’8 giugno 2009 recante I’autorizzazione all’immissione
in commercio del medicinale per uso umano «Tibolone Teva»

COMUNICATO DI RETTIFICA RELATIVO ALL’ESTRATTO DELLA DETERMINAZIONE
N. 1239/2009 DEL 8 GIUGNO 2009 RECANTE L’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE
IN COMMERCIO DEL MEDICINALE PER USO UMANO TIBOLONE TEVA

Nell'estratto della determinazione n. 1239/2009 del 8 giugno 2009 relativa al medicinale
per uso umano TIBOLONE TEVA pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 8 luglio 2009
supplemento ordinario n. 104 — serie generale n. 156 vista la documentazione agli atti di
questo ufficio si ritiene opportuno rettificare quanto segue:

dove é scritto:

Prezzo ex-factory (IVA esclusa)
6,65

Leqqgasi:

Prezzo ex-factory (IVA esclusa)
6,66

09A09295
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Comunicato di rettifica relativo all’estratto della determinazione n. 1018/2009 del 12 febbraio 2009 recante I’autorizzazio-
ne all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Sertralina Aurobindo»

COMUNICATO DI RETTIFICA RELATIVO ALL’ESTRATTO DELLA DETERMINAZIONE
N. 1018/2009 DEL 12 FEBBRAIO 2009 RECANTE L’AUTORIZZAZIONE
ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO DEL MEDICINALE PER USO UMANO
SERTRALINA AUROBINDO

Nell’'estratto della determinazione n. 1018/2009 del 12 febbraio 2009 relativa al medicinale
per uso umano SERTRALINA AUROBINDO pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 9
marzo 2009 supplemento ordinario n. 30 — serie generale n. 56 vista la documentazione
agli atti di questo ufficio si ritiene opportuno rettificare quanto segue:

dove é scritto:

PVDC/PVDC/AI
Leqgasi:

PVDC/PVC/AI

09A09296
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Comunicato di rettifica relativo all’estratto della determinazione n. 1189/2009 del 15 maggio 2009 recante I’autorizzazione
all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Azitromicina Ratiopharm Italia)»

COMUNICATO DI RETTIFICA RELATIVO ALL’ESTRATTO DELLA DETERMINAZIONE
N. 1189/2009 DEL 15 MAGGIO 2009 RECANTE L’AUTORIZZAZIONE
ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO DEL MEDICINALE PER USO UMANO
AZITROMICINA RATIOPHARM ITALIA

Nell'estratto della determinazione n. 1189/2009 del 15 maggio 2009 relativa al medicinale
per uso umano AZITROMICINA RATIOPHARM ITALIA pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
del 8 giugno 2009 supplemento ordinario n. 87 — serie generale n. 130 vista la
documentazione agli atti di questo ufficio si ritiene opportuno rettificare quanto segue:

dove é scritto:

200mg/5mg
Leqgasi:

200mg/5ml

09A09297
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