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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

MINISTERO DELLA SANITA

Autorizzazioni alla produzione di specialita medicinali per uso umano presso officine di terzi

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI AlC. - PPT N. 128 DEL 21-1-1997

Societa IRBiI S.P.A.

VIA FRANCO GORGONE, 6 - ZONA INDUSTRIALE
CATANIA

Codice Fiscale 00463740589

Specialitd Medicinale: MATRIX

IM 6 FIALE 100 MG/4 ML N° di AlC: 026324 018
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Le operazioni di controllo, limitatamente ai test di Tossicita Anormale e Ricerca di Istamina sul
principio attivo Galattosaminglucuronoglicano Solfato sono effettuati presso I'officina
farmaceutica della societd Research Toxicology Centre S.p.a. sita in

via Tito Speri, 12 - Pomezia (RM)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI ALC. - PPT N. 129 DEL 21-1-1997

Societd SYNTHELABO
SPA

GALLERIA PASSARELLA, 2
20122 MILANO

Codice Fiscale 06685100155

Specialita Medicinale: TILDIEM

WWVSFLLIOF50MG +5F 5SML N°® di AIC: 025278 021
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITQ PRODUTTIVQ

Le operazioni di confezionamento primario e secondario sono effettuate anche presso l'officina

farmaceutica della societd Blologicl ltalia Laboratories S.r.l. sita In via Cavour, 41-43 Novate
Mitanese (Mi)

Hl presente provvedimento ha effetto dalta data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA D! Al.C. - PPT N. 130 DEL 21-1-1997

Societa SO.SE.PHARM S.R.L. SOCIETA' Di SERVIZIO PER L'INDUSTRIA
FARMACEUTICA ED AFFINI

VIA MATTEOTTI 16
00040 POMEZIA

Codice Fiscale 01163980681

Specialita Medicinale: CROMEZIN

IM FL LIOF 500 MG+F N° di AIC: 023726 021
IM 1 FLAC. LIOF 1 G+ 1 FIALA 4 ML N° di AlC: 023726 033
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica consortile della

societd Francia Farmaceutici Industria farmaco Biologica S.r.l. ed altre sita In via dei Pestagalli,
7 - Milano

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI AlC. - PPT N. 131 DEL 21-1-1997

Societa LAB.FARM.BIOL.CROSARA
S.PA

VIA CAMPOBELLO, 15
00040 POMEZIA

Codice Fiscale 01103160584

Specialita Medicinafe: - STEOCIN

6 FIALE LIOF!ILIZZATO 50 Ui + 6 FIALE N* di AIC: 027455 031
5 FIALE LIOFILIZZATO 100 Ul + 5 FIALE N° di AIC: 027455 043
OGGETTO PROVVEDIMENTO Di MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso I'offcina farmaceutica della societa Dr.
A. Tosi Farmaceutici S.r.). sita in Corso della Vittoria, 12/b - Novara

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 132 DEL 21-1-1997
Societd SO.SE.PHARM S.R.L. SOCIETA' DI SERVIZIO PER L'INDUSTRIA
FARMACEUTICA ED AFFINI
VIA MATTEOTTI 16
00040 POMEZIA

Codice Fiscale 01163980681

Specialita Medicinale: AMIKAN

1FLAC.IM1G4 ML N° di AlC: 027484 031

1FLAC.IMO0O,5G2 ML N° di AlIC: 027484 043
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della societa
Istituto Biochimico Pavese Phamma S.p.A. sita in viale Certosa, 10 - Pavia

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
—_5 —



20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - 0. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI ALC. - PPT N. 133 DEL 21-1-1997

Societd SO.SE.PHARM S.R.L. SOCIETA' DI SERVIZIO PER L'INDUSTRIA
FARMACEUTICA ED AFFiNI

ViA MATTEOTTI 16
00040 POMEZIA

Codice Fiscale 01163980681
Specialita Medicinale: CEFUMAX

IM1FLAC. 1 G+ 1 FIALA4 ML N° di AIC: 024282 067
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica consortlle della

societd Francia Farmaceutici industria farmaco Biologica S.1.l. ed altre sita in via del Pestagalili, '
7 - Mitano

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. - PPT N. 134 DEL 23-1-1997

Societa ISTITUTO CHIMICO INTERNAZIONALE DR.GIUSEPPE RENDE

SRL
VIA SALARIA, 1240
00138 ROMA

Codice Fiscale 00399680586

tino:
Speclalita Medicinale: NICER

30 COMPRESSE 30 MG N°di AlIC: 028570024
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Le operazioni di confezionamento primario e secondario sono effettuate anche presso I'officina

farmaceutica della societd Lamp San Prospero S.p.A. sita in Via delia Pace, 25/A San Prospero
{MO)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO D! MODIFICA DI ALC. - PPT N. 135 DEL 23-1-1997

Societa ISTITUTO BIOCHIMICO NAZIONALE SAVIO
SRL

VIA E.BAZZANO, 14
16019 RONCO SCRIVIA

Codice Fiscale 00274990100

Specialita Medicinale: ERIL

1 FLAC. LIOF 2G +1FIALA4 ML N° di AlC: 028867 012
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione, eccetto quelle relative alla fiala solvente, sono effettuate anche

presso |'officina farmaceutica della societd Biopharma S.r.l. sita in via defla Gerbere, s.n.c. - S.
Palomba (Roma)

{l presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI ALC. - PPT N. 136 DEL 23-1-1997

Societa ISTITUTO BIOLOGICO CHEMIOTERAPICO
SPA

VIA CRESCENTINO, 25
10154 TORINO

Codice Fiscale 05146060016

tipo:
Specialita Medicinale:: VISCOMUCIL

BB 10 SUPPOSTE 30 MG N° di AIC:

025105065
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della societi -
Lamp 5. Prospero S.p.A. sita in via della Pace, 25/A S. Prospero {(Modena)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulia Gazzetta Ufficiale.

—_7 —
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA Di Al.C. - PPT N. 137 DEL 23-1-1997

Societad ISTITUTO BIOLOGICO CHEMIOTERAPICO
SPA

VIA CRESCENTINO, 25
10154 TORINO

Codice Fiscale 05146060016

tipo:
Specialitd Medicinate: SPASMODIL

6 SUPPOSTE 60 MG

N° di AIC: 028580049
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produrione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica delta socleta
Lamp S. Prospero S.p.A. sitain via della Pace, 25/A S. Prosperc {Modena)

I presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 138 DEL 23-1-1997
Societad ISTITUTO BIOLOGICO CHEMIOTERAPICO
SPA
VIA CRESCENTINO, 25
10154 TORINO

Codice Fiscale (05146060016

tipo:
Specialitad Medicinale: REUDENE

10 SUPPOSTE 20 MG N°di AIC: 025103033
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso 'officina farmaceutica della societd
Lamp S. Prospero S.p.A. sita in via della Pace, 25/A S. Prospero (Modena)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI ALC. - PPT N. 139 DEL 23-1-1997

Societa ISTITUTO BIOLOGICO CHEMIOTERAPICO
SPA

VIA CRESCENTINO, 25
10154 TORINO
Codice Fiscale 05146060016
tipo:

Specialitd Medicinale: ANSIMAR

3 FIALE iV 100 MG/10 ML N° di AIC: 025474040
OGGETTO PROVVEDIMENTO Di MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Le operazioni di confezionamento primario e secondario sono effettuate anche presso I'officina

farmaceutica della societa Biologici Italia Laboratories S.r.l. sita in Via Cavour, 41/43 - Novate
Milanese (Ml)

It presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA D! Al.C. - PPT N. 140 DEL 23-1-1997

Societa ISTITUTO BIOLOGICO CHEMIOTERAPICO
SPA

VIA CRESCENTINO, 25
10154 TORINO

Codice Fiscale 05146080016
tipo:
Specialita Medicinale: VISCOMUCIL

B FIALE2 ML N° di AIC: 025105038
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Le operazioni di confezionamento primario e secondario sono effettuate anche presso ['officina

farmaceutica della societa Biologici Italia Laborataries S.r.l. sita in Via Cavour, 41/43 - Novate
Milanese (M)

It presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO D! MODIFICA DI AlC. - PPT N. 141 DEL 23-1-1997

Societa ISTITUTO BIOLOGICO CHEMIOTERAPICO
SPA

VIA CRESCENTINO, 25
10154 TORINO
Codice Fiscale 05146060016

tipo:
Specialitad Medicinate: SPASMODIL

6 FIALE 1 MLEV IM N°di AlC: 028580037
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Le operazioni di confezionamento primario e secondario sono effettuate anche presso l'officina

farmaceutica della societa Biologici ltalia Laboratories S.r.l. sita in Via Cavour, 41/43 - Novate
Milanese (M)

li presente provvedimento ha effetto dalia data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO Di MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 142 DEL 23.1-1997

Societa ISTITUTO BIOLOGICO CHEMIOTERAPICO
S.PA.

VIA CRESCENTINO, 25
10154 TORINO

Codice Fiscale 05146060016

tipo:
Specialita Medicinale: URSOBIL HT
20 CAPSULE RIL.CONTROLL 225 MG N°diAIC: 029038015
20 CAPSULE RILASCIO CONTROLLATO 450 MG N°diAIC: 029038027

OGGETTO PROVVEDIMENTO Di MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della societa
Farmaceutici Procemsa S.r.l. sita in via Mentana, 10 - Nichelino (TQ)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO Di MODIFICA D! A.LC. - PPT N. 143 DEL 23-1-1997

Societa ISTITUTO BIOLOGICO CHEMIOTERAPICO
S.P.A.

VIA CRESCENTINO, 25
10154 TORINO

Codice Fiscale 05146060016

tipo:
Specialitd Medicinale: URSOBIL
20 CAPSULE 150 MG N° di AIC: 024444034
20 CAPSULE 250 MG N° di AIC: 024444059

CGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della societa
Farmaceutici Procemsa S.r.1. sita in via Mentana, 10 - Nichelino (TO)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.LC. - PPT N. 144 DEL 23-1-1997

Societa ISTITUTO BIOLOGICO CHEMIOTERAPICO
S.P.A.

VIA CRESCENTINO, 25
10154 TORINO

Codice Fiscale 05146060016

tipo:
Specialita Medicinale: SPASMODIL
30 CONFETTI 20 MG N° di AIC: 028580013
30 CONFETT! 10 MG N° di AIC: 028580025

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO -

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della societa
Farmaceutici Procemsa S.r.l. sita in via Mentana, 10 - Nichelino (TO)

{| presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufiiciale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI AlLC. - PPT N. 145 DEL 23-1-1997

Socista ISTITUTO BIOLOGICO CHEMIOTERAPICO
S.P.A.

VIA CRESCENTINO, 25
10154 TORINO
Codice Fiscale 05146060016
tipo:

Specialita Medicinale: REUDENE

30 CAPSULE 20 MG N°di AIC: 025103021
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso l'officina farmaceutica della societa
Farmaceutici Procemsa S.r.l, sita in via Mentana, 10 - Nichelino (TO)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.LC. - PPT N. 146 DEL 23-1-1997

Societa I1STITUTO BIOLOGICO CHEMIOTERAPICO -
S.PA

VIA CRESCENTING, 25
10154 TORINO
Codice Fiscale 05146060016
tipo:
Specialita Medicinale: PIASCLEDINE

30 CAPSULE N° di AIC:
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

022963019

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso l'officina farmaceutica della socletd
Farmaceutici Procemsa S.r.l. sita in via Mentana, 10 - Nichelino (TO)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 147 DEL 23-1-1997

Societd ISTITUTO BIOLOGICO CHEMIOTERAPICO
SPA

VIA CRESCENTINO, 25
10154 TORINO
Codice Fiscale 05146060016
tipo:
Specialita Medicinale: MEPALAX
30 CONFETTI

N° di AIC: 009585023
OGGETTO PROVVEDIMENTO Di MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso 'officina farmaceutica della societa
Farmaceutici Procemsa S.r.l. sita in via Mentana, 10 - Nichelino (TQO)

Il presente-provvedimenteo ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 148 DEL 23-1-1997

Societd ISTITUTO BIOLOGICO CHEMIOTERAPICO
S.PA

VIA CRESCENTINQ, 25
10154 TORINO
Codice Fiscale 05146080016
tipo:

Specialita Medicinale: FULGRAM

14 CAPSULE 400 MG N° di AlC:
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

025000023

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della societa
Farmaceuticl Procemsa 5.r.). sita in via Mentana, 10 - Nicheline (TO}

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI AlC. - PPT N. 149 DEL 23-1-1997

Societa ISTITUTO BIOLOGICO CHEMIOTERAPICO
SPA

VIA CRESCENTINO, 25
10154 TORINO

Codice Fiscale 05146060016
tipo:
Specialita Medicinale: FERRITIN OTI

20 CAPSULE 62,5 MG N°diAIC: 012238073
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effeftuate anche presso I'officina farmaceutica della societi
Farmaceutici Procemsa S.r.l. sita In via Mentana, 10 - Nichelino (TO)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI ALC. - PPT N. 150 DEL 23-1-1997

Societa ISTITUTO BIOLOGICO CHEMIOTERAPICO
S.PA

VIA CRESCENTINO, 25
10154 TORINO

Codice Fiscale 05146060016

tipo:
Specialita Med/cinale: DEITEN

28 COMPRESSE 20 MG N°dIAIC: 026612010
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso F'officina farmaceutica della societd

Farmaceutici Procemsa S.r.1. sita in via Mentana, 10 - Nichelino (TO)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemenits ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie ieneraie - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO D MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 151 DEL 23-1-1997

Societa ISTITUTO BIOLOGICO CHEMIOTERAPICO
SPA. -

VIA CRESCENTING, 25
10154 TORINO
Codice Fiscale 05146060016
tipo:

Specialita Medicinale: BRIOGEN

50 COMPRESSE MASTICABILI

N°dlAIC: 018956058
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della societd
Farmaceutici Procemsa S.r.l. sita in via Mentana, 10 - Nichelino (TO)

Il presente provvedimento ha effetio dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.LC. - PPT N. 152 DEL 23-1-1997

Societa ISTITUTO BIOLOGICO CHEMIOTERAPICO
SPA

VIA CRESCENTINO, 25
10154 TORINO

Codice Fiscale 05146060016

tipo:
Specialita Medicinale: ANSIMAR

20 COMPRESSE 400 MG

N° di AIC: 025474014
OGGETTQ PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della societd
Farmaceutici Procemsa S.r.1. sita In via Mentana, 10 - Nichelino (TO)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.LC. - PPT N. 153 DEL.:23-1-1997

Societd SMITHKLINE BEECHAM
S.PA

VIA ZAMBELETTI
20021 BARANZATE DI BOLLATE
Codice Fiscale 03524320151
tipo:

‘Specialita Medicinale; AUGMENTIN

1 FLAC. SOSPENSIONE OS BB 100 ML N° di AIC:

026089045
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi delia produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della societad
SmithKiine Beecham Pharmaceuticals, sita in Worthing, West Sussex {UK)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 154 DEL 23-1-1997

Societd SMITHKLINE BEECHAM
S.P.A.

VIA ZAMBELETTI
20021 BARANZATE DI BOLLATE
Codice Fiscale 03524320151
tipo:

Specialita Medicinale: VELAMOX

1 FLAC. GRANULATO OS 75 G 3,75% BB N° di AIC:

023097037
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della societd
SmithKline Beecham Pharmaceuticals, sita in Worthing, West Sussex (UK)

It presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 155 DEL 28-1-1997

Societda SCHERING SPA

VIA L.MANCINELLI, 11
20131 MILANO

Codice Fiscale 00750320152

Specialita Medicinale: VERAMON

4 COMPRESSE N° di AIC: 002806 089
10 COMPRESSE N° di AIC: 002806 091
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della societa
Montefarmaco sita in via G. Galilei, 7 - Pero (Ml)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. - PPT N. 156 DEL 28-1-1997

Societh SCHERING SPA

VIA L.MANCINELLI, 11
20131 MILANO

Codice Fiscale (00750320152

Specialitd Medicinate: FLORIGIEN

LAVANDA VAG 150 ML N° di AlC: 013833 013
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della societa
Montefarmaco S.p.A. sita in via G. Galilei, 7 - Pero (Ml}

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulia Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO D! MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 157 DEL 28-1-1997

Societa ISTITUTO CHIMICO INTERNAZIONALE DR.GIUSEPPE RENDE

SR.L
VIA SALARIA, 1240
00138 ROMA

Codice Fiscale 00399680586

Specialita Medicinale: NICER

30 COMPRESSE 30 MG N°di AIC:" (028570 024
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della societa
Pulitzer Italiana S.r.l. sita in via Tiburtina, 1004 - Rorha

It presente provvedimento ha effetto daila data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI AlLC. - PPT N. 158 DEL 28-1-1997

Societa ISTITUTO CHIMICO INTERNAZIONALE DR.GIUSEPPE RENDE

SR.L.
VIA SALARIA, 1240
00138 ROMA

Codice Fiscale 00399680586
tipo:
Specialita Medicinale: AMOBRONC

M 10 FIALE 156 MG 2 ML N°di AlC: 025776030
OGGETTO PROVVEDIMENTOQ DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica consortile

del!l'Istituto Biochimico Savio S.r.l. ed altre sita in via E. Bazzano, 14 - Ronco Scrivia (GE) -

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

— 18 —



20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. - PPT N. 153 DEL 28-1-1997

Societa ISTITUTO CHIMICO INTERNAZIONALE DR.GIUSEPPE RENDE

SR.L.
VIA SALARIA, 1240
00138 ROMA

Codice Fiscale 00399680586
tipo:
Specialita Medicinale: BUFENE

"RITARDO" 30 COMPRESSE 600 MG N°di AlC: 026004085
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Le operazioni di produzione dello sfuse sonc effettuate anche presso I'officina farmaceutica -
consortile della societd Montefarmaco S.p.A. ed altre sita in via G. Galilei, 7 - Pero (M} mentre le
operazion di confezionamento primario e secondario

ed i controlli di qualita sul prodotto finito sono effettuati anche presso I'officina farmaceutica
della societa Biomedica Foscama S.p.A. sita in via Morolese, 87 - Ferentino (FR)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 160 DEL 28-1-1997

Societa N.V. ORGANON

PO BOX 20
5340 BH 0SS

Codice Fiscale
tipo:
Specialita Medicinale: MERCILON

21 COMPRESSE N°di AlIC: 027233016
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SiTO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione eccetto le operazioni di confezionamento secondario sono
effettuate anche presso l'officina farmaceutica della N.V. Organon 0SS (Olanda)

Il presente provvedimento ha effetto dalia data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI AL.C. - PPT N. 161 DEL 28-1-1997

Societa NORDMARK FARMACEUTICI
SPA

VIA LORENTEGGIO, 270/A
20152 MILANO

Codice Fiscate 00795170158

tipo:
Specialita Medicinale: KADIUR
20 COMPRESSE N° di AIC: . 025166024
30 COMPRESSE N* di AlC: 025166036
IV 6 FL LIOF+6 FL SOLV N® di AlC:* 025166048

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITC PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della societa
Knoll Farmaceutici S.p.A. sita in via Fosse Ardeatine, 2 - Liscate (Ml)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MOBIFICA D) AlC. - PPT N. 162 DEL 28-1-1997

Societa FARMIGEA SPA

VIA CARMIGNANI, 2
56127 PISA

Codice Fiscale 00109820506
tipo:
Specialitd Medicinale: ECODERGIN

CREMA VAGINALE 1% 78 G N® di AIC: 024986022
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione eccetto i controlli di qualita sul prodottoe finito sono effettuate
presso I'officina farmaceutica consortile della societa Montefarmaco S.p.A. ed altre sita in via G.
Galilei, 7 - Pero (MI}

1 controlli di qualita sul prodottc finito sono effettuati presso la propria officina farmaceutica sita
In via Carmignani, 2 - Pisa

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
—_ 20 —



20-3-1997 Supplementa ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 163 DEL 28-1-1997

Societa HOECHST MARION ROUSSEL
SPA

VIALE GRAN SASSO 18
MILANO.

Codice Fiscale 00832400154

Specialita Medicinale: URBASON SOLUBILE

3F20 MG+3 F 1 ML N° di AIC: 018259 022
1F 40 MG+1F 1 ML - N°® di AiC: 018259 034
. FTE1F 250 MG+1 F 5 ML N° di AIC: 018259 (59

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate presso I'officina farmaceutica della societd Hoechst
Farma S.A. sita in Barcellona (Spagna)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 164 DEL 28-1-1997

Societa BIEFFE MEDITAL
S.P.A.

VIA NUOVA PROVINCIALE
23034 GROSOTTO

Codice Fiscale 09469610159

tipo: G
Specialita Medicinale: SODIO CLORURO
0,9% SOLUZ PER IRRIGAZ SACCA CLEAR-FLEX 5000 ML N° di AIC: 030942183 /G
SOLUZIONE PER IRRIGAZIONE SACCA CLEAR-FLEX 5500ML N°di AIC: 030942320 /G
SOLUZIONE PER IRRIGAZIONE SACCA CLEAR-FLEX 6000ML N° di AIC: 030942332 /G

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso la propria officina farmaceutica di
Sabinanigo C.tra De Biescas s/n Camino a Sorripas - Senegue Huesca

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 165 DEL 28-1-1997

Societd BIEFFE MEDITAL
S.P.A

VIA NUOVA PROVINCIALE
23034 GROSOTTO

Codice Fiscale 08469610159

tipo:
Specialitad Medicinale: RINGER LATTATO
SOLUZ PER IRRIGAZ SACCA CLEAR-FLEX 5000 ML N° di AIC:
SOLUZIONE PER IRRIGAZIONE SACCA CLEAR-FLEX 5500 ML N° di AIC:
SOLUZIONE PER IRRIGAZIONE SACCA CLEAR-FLEX 6000 ML N° di AlC:

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

030938108
030932161
030938173

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso la propria officina farmaceutica di

Sabinanigo C.tra De Biescas s/n Caminc a Sorripas - Senegue Huesca

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO D! MODIFICA DI A.LC. - PPT N. 166 DEL 28-1-1997

Societa BIEFFE MEDITAL
S.P.A.

VIA NUOVA PROVINCIALE
23034 GROSOTTO

Codice Fiscale 09469610159

tipo:
Specialita Medicinale: RINGER LATTATO
SOLUZ PER IRRIGAZ SACCA CLEAR-FLEX3000 ML N° di AIC:
SOLUZIONE PER IRRIGAZIONE SACCA CLEAR-FLEX 2000 ML N° di AIC:
SOLUZIONE PER IRRIGAZIONE SACCA CLEAR-FLEX 2500 ML N° di AIC:
SOLUZIONE PER IRRIGAZIONE SACCA CLEAR-FLEX 3500 ML N° di AlC:
SOLUZIONE PER IRRIGAZIONE SACCA CLEAR-FLEX 4000 ML N° di AIC:
SOLUZIONE PER IRRIGAZIONE SACCA CLEAR-FLEX 4500 ML N° di AlC:

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

030939096
030839110
030939122
030939134
030939146
030939159

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso {a propria officina farmaceutica di

Sabinanigo C.tra De Biescas s/n Camino a Sorripas - Senegue Huesca

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplementa ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66
ESTRATTO PROVVEDIMENTO D! MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 167 DEL 28-1-1997
Societa BIEFFE MEDITAL
S.PA.
VIA NUOVA PROVINCIALE
23034 GROSOTTO
Codice Fiscale 09469610159
tipo: G
Specialita Medicinale: MANNITOLO E SORBITCLO
SOLUZIONE PER |RRIGAZIONL SACCA 5000 ML N°diAIC: .- (030929020 /G
SOLUZIONE PER IRRIGAZIONE SACCA CLEAR-FLEX 5500 ML N°diAIC: (030829083 /6
SOLUZIONE PER IRRIGAZIONE SACCA CLEAR-FLEX 6000 ML N° di AlC: 0300286085 /G
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITC PRODUTTIVO
Tutte le fasi della produzicne sono effettuate anche presso la propria officina farmaceutica di
Sabinanigo C.tra De Biescas s/n Camino a Sorripas - Senegue Huesca
Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 168 DEL 28-1-1997
Societd BIEFFE MEDITAL
S.PA
VIA NUOVA PROVINCIALE
23034 GROSOTTO
Codice Fiscale 09469610158
tipa: G
Specialita Medicinale: MANNITOLO E SORBITOLO
SOLUZIONEPER IRRIGAZIONI SACCA 3000 ML N° di AIC: 030929018 /G
SOLUZIONE PER IRRIGAZIONE SACCA CLEAR-FLEX 2000 ML N°di AIC; 030929032 /G
SOLUZIONE PER IRRIGAZIONE SACCA CLEAR-FLEX 2500 ML N° di AIC: 030929044 /G
SOLUZIONE PER IRRIGAZIONE SACCA CLEAR-FLEX 3500 ML N°® di AIC: 030928057 /G
SOLUZIONE PER IRRIGAZIONE SACCA CLEAR-FLEX 4000 ML N° di AIC: 030828068 (G
SOLUZIONE PER IRRIGAZIONE SACCA CLEAR-FLEX 4500 ML N°di AIC: 030929071 /G

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITC PRODUTTIVO

Tutte le fasi della preduzione sono effettuate anche presso la propria officina farmaceutica di
Sabinanigo C.tra De Biescas s/n Camino a Sorripas - Senegue Huesca

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
— 23 —



20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 169 DEL 28-1-1997

Societd BIEFFE MEDITAL
S.PA.
VIA NUOVA PROVINCIALE
23034 GROSOTTO

Codice Fiscale 09459610159

tipe: G
Specialitd Medicinate: GLICINA CON MANNITOLO
SOLUZIONE PER IRRIGAZIONI| SACCA 5000 ML N° di AIC: 031241021 { G
\ -
SOLUZIONE PER IRRIGAZIONE SACCA CLEAR-FLEX 5500 ML N°diAIC: ., 031241084 (@G
SOLUZIONE PER IRRIGAZIONE SACCA CLEAR-FLEX 6000 MU N° di AIC: 031241086 1/ G

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso la propria officina farmaceutica di
Sabinanigo C.tra De Blescas s/n Camino a Sorripas - Senegue Huesca

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.LC. - PPT N. 170 DEL 28-1-1997

Societd BIEFFE MEDITAL
S.PA
VIA NUOVA PROVINCIALE

23034 GROSOTTO
Codice Fiscale (9469610159

tipo: G
Specialita Medicinale: GLICINA CON MANNITOLO
SOLUZIONE PER IRRIGAZIONI SACCA 3000 ML N°diAIC: 031241018 /G
SOLUZIONE PER IRRIGAZIONE SACCA CLEAR-FLEX 2000 ML N°di AIC: 031241033 /G
SCLUZIONE PER IRRIGAZIONE SACCA CLEAR-FLEX 2500 ML N°diAIC: 031241045 /©
SOLUZIONE PER IRRIGAZIONE SACCA CLEAR-FLEX 3500 ML N° di AlC: 031241058 /G
SOLUZIONE PER IRRIGAZIONE SACCA CLEAR-FLEX 4000 ML N°diAlC: 031241060 /G
SOLUZIONE PER IRRIGAZIONE SACCA CLEAR-FLEX 4500 ML N°diAIC: 031241072 /G

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso la propria officina farmaceutica di
Sabinanigo C.tra De Biescas s/n Camino a Sorripas - Senegue Huesca

il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ondinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.lL.C. - PPT N. 171 DEL 28-1-1997

Societa BIEFFE MEDITAL
SPA

VIA NUOVA PROVINCIALE
23034 GROSOTTO

Codice Fiscale 09468610159

tipo:
Specialita Medicinale: SODIO CLORURO
0,9% SQLUZ PER IRRIGAZ SACCA CLEAR-FLEX 3000 ML N° di AlC:
0,9% SOLUZIONE PER IRRIGAZIONE SACCA CLEAR-FLEX 2000ML  N° di AIC:
SOLUZIONE PER IRRIGAZIONE SACCA CLEAR-FLEX 2500ML N° di AlIC:
SOLUZIONE PER IRRIGAZIONE SACCA CLEAR-FLEX 3500ML N° di AIC:
SOLUZIONE PER IRRIGAZIONE SACCA CLEAR-FLEX 4000ML N° di AIC:
SOLUZIONE PER IRRIGAZIONE SACCA CLEAR-FLEX 4500ML N° di AIC:

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

030942181
030942270
030942282
030942294
030942306
030942318

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presse la propria officina farmaceutica di

Sabinanigo C.tra De Biescas s/n Camino a Sorripas - Senegue Huesca

il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI AlLC. - PPT N..172 DEL 28-1-1997

Societd BIEFFE MEDITAL
S.P.A.

VIA NUOVA PROVINCIALE
23034 GROSOTTO

Codice Fiscale 09469610159
tipo: G
Specialita Medicinale: GLICINA

1,5% SOLUZIONE PER {RRIGAZIONI SACCA 3000 ML N°diAIC: 030922013 ¢
1,5% SOLUZIONE PER IRRIGAZIONE SACCA CLEAR-FLEX 2000ML  N°diAIC: 030922037 ¢/
1,5% SOLUZIONE PER IRRIGAZIONE SACCA CLEAR-FLEX 2500ML N°diAIC: 030922049 ¢/
1,5% SOLUZIONE PER IRRIGAZIONE SACCA CLEAR-FLEX 3500ML N°di AIC: 030922052 /
1,5% SOLUZIONE PER IRRIGAZIONE SACCA CLEAR-FLEX 4000ML  N°diAIC: 030922064 /

1.5% SOLUZIONE PER IRRIGAZIONE SACCA CLEAR-FLEX 4500ML N°diAIC: 030922076 /
OGGETTO PROVVEDIMENTO D! MODIFICA SITO PRODUTTIVO

6 QO 0 0 o

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso la propria officina farmaceutica di
Sahinanigo C.tra De Biescas s/n Camino a Sorripas - Senegue Huesca

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997

Supplemento. ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.lL.C. - PPT N. 173 DEL 28-1-1997

Societa BIEFFE MEDITAL
S.PA

VIA NUOVA PROVINCIALE
23034 GROSOTTO
Codice Fiscale 09469610159
tipo: G
Specialitd Medicinale: GLICINA

1,5% SCLUZIONE PER IRRIGAZIONI SACCA 5000 ML N°diAlC: 030922025 /G
1,5% SOLUZIONE PER IRRIGAZIONE SACCA CLEAR-FLEX 5500ML N°di AIC: 030922088 /G

1,56% SOLUZIONE PER IRRIGAZIONE SACCA CLEAR-FLEX 6000OML N° di AlC: 030922090 /G
OGGETTO PROVVEDIMENTO.DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso la propria officina farmaceutica di
Sabinanigo C.tra De Biescas s/n Camino a Sorripas - Senegue Huesca

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 174 DEL 28-1-1987

Societa ISTITUTO BIOLOGICO CHEMIOTERAPICO
SPA

VIA CRESCENTINO, 25
10154 TORINO

Codice Fiscale 05146060016
tipo:
Specialitad Medicinale: APERDAN

10 FLAC.NI LAVANDA VAG.10 ML N° di AlIC: 028210021
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate presso I'officina farmaceutica consortile della
societa Benedetti S.p.A. ed altre sita in via Campobello, 15 - Pomezia {RM)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.



20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI ALLC. - PPT N. 175 DEL 28-1-1997

Societa ISTITUTO BIOLOGICO CHEMIOTERAPICO
SPA

VIA CRESCENTINQ, 25
10154 TORINO

Codice Fiscale 05146060016

tipo:
Specialitd Medicinale: VISCOMUCIHL. -
20 COMPRESSE 30 MG N° di AIC: ~ 025105014
SCIROPPO 200 ML N° di AlIC: 025105026
BB 20 BUSTINE 15 MG N© di AlC: 025105077
20 BUSTINE 30 MG N° di AlC: 025105089

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della societa
Doppel Farmaceutici S.p.A. sita in Stradone Farnese, 118 - Piacenza

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.LC. - PPT N. 176 DEL 28-1-1997

Societa ISTITUTO BIOLOGICO CHEMIOTERAPICO
S.PA

VIA CRESCENTINO, 25
10154 TORINO

Codice Fiscala (5146060016

tipo:
Specialita Medicinale: URSOBIL HT
20 CAPSULE RIL.CONTROLL.225 MG N° di AIC: 029038015
20 CAPSULE RILASCIO CONTROLLATO 450 MG N° di AlC: 029038027

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della societa
Doppel Farmaceutici 5.p.A. sita in Stradone Farnese. 118 - Piacenza

il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.



20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTQO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 177 DEL 28-1-1997

Societa ISTITUTO BIOLOGICO CHEMIOTERAPICO
S.PA

VIA CRESCENTINO, 25
10154 TORINO

Codice Fiscale 05146060016

tipo:
Specialita Medicinale: URSOBIL
20 CAPSULE 150 MG . N° di AIC: 024444034
20 CAPSULE 250 MG N° di AIC: 024444059

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della societa
Doppel Farmaceutici S.p.A. sita in Stradone Farnese, 118 - Piacenza

Il presente provvedimento ha effetto dalia data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 178 DEL 28-1-1997

Societa ISTITUTO BIOLOGICO CHEMIOTERAPICO
S.PA

VIA CRESCENTINO, 25
10154 TORINO

Codice Fiscale 05146060016

tipo:
Specialita Medicinale: SPASMODIL
30 CONFETTI 20 MG N° di AlC: 028580013
30 CONFETTI 10 MG N° di AIC: 028580025

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presse l'officina farmaceutica della societa
Doppel Farmaceutici S.p.A. sita in Stradone Farnese, 118 - Piacenza

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. - PPT N. 179 DEL 28-1-1997

Societa ISTITUTO BIOLOGICO CHEMIOTERAPICO
S.PA.
VIA CRESCENTINO, 25
10154 TORINO

Codice Fiscale 05146060016

tipo:
Specialitd Medicinale: REUDENE
30 CAPSULE 20 MG N° di AIC: 025103021
GEL 50 G 1% N° di AlIC: 025103045

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della societa
Doppel Farmaceutici S.p.A. sita in Stradone Farnese, 118 - Piacenza

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.lL.C. - PPT N. 180 DEL 28-1-1997

Societa ISTITUTO BIOLOGICO CHEMIOTERAPICO
S.PA

VIA CRESCENTINO, 25
10154 TORINO

Codice Fiscale 05146060016
tipo:
Specialitd Medicinale: PIASCLEDINE
30 CAFSULE N°® di AlC: 022963019
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della societa
Doppel Farmaceutici 5.p.A. sita in Stradone Farnese, 118 - Piacenza

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA Df AlC. - PPT N. 181 DEL 28-1-1997

Societd ISTITUTO BIOLOGICO CHEMICTERAPICO
S.PA

VIA CRESCENTINO, 25
10154 TORINO

Codice Fiscale 05146060016
tipo:
Specialita Medicinale: MEPALAX

30 CONFETTI N° di AIC:
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

009585023

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della societa
Doppe! Farmaceutici S.p.A. sita in Stradone Farnese, 118 - Piacenza

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 182 DEL 28-1-1997

Societa ISTITUTO BIOLOGICO CHEMIOTERAFPICO
SPA

VIA CRESCENTINO, 25
10154 TORINO
Codice Fiscale 05146060016
tipo:

Specialita Medicinale: MECLUTIN SEMPLICE

POMATA G 30 N di AIC:
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

023525025

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso 'officina farmaceutica della societa
Doppel Farmaceutici S.p.A. sita in Stradone Farnese, 118.- Piacenza

il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.



20-3-1997 Supplemento ordinaric alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 183 DEL 28-1-1997

Societad ISTITUTO BIOLOGICO CHEMIOTERAPICO
S.PA

VIA CRESCENTINO, 25
10154 TORINO
Codice Fiscale 05146060016
tipo:

Specialita Medicinale: MECLUTIN

POMATA G 30 N° di AIC:
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

023522028

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della societa
Doppel Farmaceutici S.p.A. sita in Stradone Famese, 118 - Piacenza

I presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

10 PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 184 DEL 28-1-1997

Societa ISTITUTO BIOLOGICO CHEMIOTERAPICO
S.PA.

VIA CRESCENTINO, 25
10154 TORINO
Codice Fiscale 05148060016
tipo:

Specialita Medicinale: FULGRAM

14 CAPSULE 400 MG
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

N°di AlC: 025000023

Tutte le fasi delia produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della societa
Doppel Farmaceutici S.p.A. sita in Stradone Farnese, 118 - Piacenza

1 presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 185 DEL 28-1-1997

Societa ISTITUTO BIOLOGICO CHEMIOTERAPICO
SPA

VIA CRESCENTINO, 25
10154 TORINO

Codice Fiscale 05146060016
tipo:
Specialitd Medicinale: FERRITIN OTI

20 CAPSULE 62,5 MG N°diAlC: 012238073
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso l'officina farmaceutica della societa
Doppel Farmaceutici S.p.A. sita in Stradone Farnese, 118 - Piacenza

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA Dl Al.C. - PPT N. 186 DEL 28-1-1997

Societa ISTITUTO BIOLOGICO CHEMIOTERAPICO
S.PA

VIA CRESCENTINO, 25
10154 TORINO

Codice Fiscale 05146060016
tipo:
Specialitd Medicinale; DEITEN

28 COMPRESSE 20 MG N° di AlC: 026612010
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SiTO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso l'officina farmaceutica della societa
Doppel Farmaceutici S.p.A. sita in Stradone Famese, 118 - Piacenza

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.



20-3-1997 Supplemente ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 187 DEL 28-1-1997

Societa ISTITUTO BIOLOGICO CHEMIOTERAPICO
SP.A

VIA CRESCENTINO, 25
10154 TORINO

Codice Fiscale 05146060016
tipo:
Specialita Medicinale: BRIOGEN

50 COMPRESSE MASTICABILI N° di AIC: - 018956058
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITC PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso l'officina farmaceutica della societa
Doppel Farmaceutici S.p.A. sita in Stradone Farnese, 118 - Piacenza

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA Dt A.l.C. - PPT N. 188 DEL 28-1-1997

Societad ISTITUTO BIOLOGICO CHEMIOTERAPICO
SPA.

VIA CRESCENTING, 25
10154 TORINO

Codice Fiscale 05146060016

tipe:
Specialita Medicinale: ANSIMAR
20 COMPRESSE 400 MG N° di AIC: 025474014
BB 20 BUSTINE ORALI 200 MG N° di AlC; 025474038
1 FLAC. SCIROPPO 200 ML 2% N° di AIC: 025474065

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso l'officina farmaceutica della societa
Doppel Farmaceutici S.p.A. sita in Stradone Farnese, 118 - Piacenza

! presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997

Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 189 DEL 28-1-1997

Societa VALDA LAB.FARMACEUTICH
S.P.A.

VIA ZAMBELETTI SNC
20100 BARANZATE DI BOLLATE

Codice Fiscale 00778190157
Specialita Medicinate: PASTIGLIE VALDA

50 PASTIGLIE SENZA ZUCCHERO N° di AIC:
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

024813 040

1 controlli: di qualita sul prodotto finito sono effettuati presso Pofficina farmaceutica della societa
Groupe Euro-Absorbants sita in Boulevard Eiffel - B.P. 13 - Longvic Cedex

!l presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI AL.C. - PPT N. 190 DEL 28-1-1997

Societd SMITHKLINE BEECHAM BIOLOGICALS
SA.

RUE DE L'INSTITUT.89 (BELGIO)
RIXENSART
Codice Fiscale
tipo:

Specialita Medicinale: VARILRIX

1 FLAC+SIR.MONOUSO 0,5 ML SOLV

N® di AlC: 028427019
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Le operazioni di confezionamento primario e secondario sono effettuate anche presso I'officina

farmaceutica della societa SmithKline Beecham Biologicals Manufacturing S.A. sita in rue de
(Institut - Rixensart (Belgio)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione suilla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 191 DEL 28-1-1997

Societd SMITHKLINE BEECHAM BIOLOGICALS
SA

RUE DE L'INSTITUT,89 (BELGIO)
RIXENSART

Codice Fiscale
tipo:
Specialita Medicinale: TRITANRIX

1 FIALA 0,5 ML 1 DOSE N°di AIC: 021328036
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Le operazioni di confezionamento primario e secondario sono effettuate anche presso l'officina

farmaceutica della societa SmithKline Beecham Biologicals Manufacturing S.A. sita in rue de
Finstitut - Rixensart (Belgio)

H presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 192 DEL 28-1-1997

Societa SMITHKLINE BEECHAM BIOLOGICALS
S.A.

RUE DE L'INSTITUT,89 (BELGIO)
RIXENSART

Codice Fiscale

tipo:
Specialita Medicinale: TANRIX
1 FIALA 0,5 ML 1 DOSE N° di AlC: 020956037
10 F.0,5 ML + 10 SIR. MONDQUSO N° di AIC: 020956049

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Le operazioni di confezionamento primario e secondario sono effettuate anche presso I'officina
farmaceutica della societa SmithKline Beecham Biclogicals Manufacturing S.A. sita in rue de
I'institut - Rixensart (Belgio)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 . Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 193 DEL 28-1-1997
Societd SMITHKLINE BEECHAM BIOLOGICALS
SA
RUE DE L'INSTITUT 8% (BELGIO)
RIXENSART
Codice Fiscale
tipo:
Specialita Medicinale: RIMEVAX

1 FLAC.NO LIOF+1F.SOLV.0,5 ML “N° di AlC: 025821012
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Le aperazioni di confezionamento primario e secondario sono effettuate anche presso V'officina
farmaceutica detla societa SmithKline Beecham Biologicals Manufacturing S.A. sita in rue de
I'lnstitut - Rixensart (Belgio}

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 194 DEL 28-1-1997

Societd SMITHKLINE BEECHAM BIOLOGICALS
SA

RUE DE L'INSTITUT,89 (BELGIQ)
RIXENSART

Codice Fiscale

tipo:
Specialita Medicinale: POLIO SABIN
TUBICINO GONTAGOCCE 0,5 ML N° di AIC: 026054027
10 TUBICINI 1 DOSE N* di AlC: 026054032
25 TUBICINI 1 DOSE N° di AIC: 026054041
1 MINITUBO DOSATO 0,135 ML N° di AIC: 026054054
10 MINITUBI DOSATI 0,135 ML N° di AIC: 026054066
25 MINITUBI DOSATI 0,135 ML N° di AIC: 026054078

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Le operazioni di confezionamento primario e secondario sono effettuate anche presso I'officina
farmaceutica della societd SmithKline Beecham Biologicals Manufacturing S.A. sita in rue de
I'lnstitut - Rixensart (Belgio)

Il presente provvedimento ha effetto dalia data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO D! MODIFICA DI AlC. - PPT N. 195 DEL 28-1-1997

Societd SMITHKLINE BEECHAM BIOLOGICALS
SA

RUE DE L'INSTITUT,89 (BELGIO)
‘RIXENSART

Codice Fiscale

, tipo:
. Specialita Medicinale: MENCEVAX ACWY
FLAC.LIOF + FIALA SOLV.0,5 ML N° di AIC: 026989018
FLAC.LIOF .+ F.SIRINGA 0,5 ML N° di AIC: 026989020
FL.LYOF.10 DOSI + SOLV.10 DOSI N° di AIC: 026989032

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Le operazioni di confezionamento primario e secondario sono effettuate anche presso l'officina

farmaceutica della societad SmithKline Beecham Biologicals Manufacturing S.A. sita in rue de
I'institut - Rixensart (Belgio)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI AlC. - PPT N. 196 DEL 28-1-1997

Societa SMITHKLINE BEECHAM BICLOGICALS
S.A.

RUE DE L'INSTITUT,89 (BELGIO)
RIXENSART

Cadice Fiscale

tipo:
Specialita Medicinale: ERVEVAX
1 DOSE SIRINGA SOLV. N° di AlIC: 021895026
oGG O PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SiTO PRODUTTIVO

Le operazioni di eonfezionamento primario e secondario sono effettuate anche presso l'officina
farmaceutica délla societd SmithKline Beecham Biologicals Manufacturing S.A. sita in rue de
Institut - Rixensart (Belgio)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI AlC. - PPT N. 197 DEL 28-1-1997

Societd SMITHKLINE BEECHAM BIOLOGICALS
SA
RUE DE L'INSTITUT,89 (BELGIO})
RIXENSART

Codice Fiscale

tipo:
Specialita Medicinale: ENGERIX B
1 FLAC. MONODOSE + SIRINGA N°di AIC: 026653016
1 FLAC MONODOSE N°di AIC: 0268653028
10 FLAC. MONODOSE + SIRINGHE N°diAIC: 026653030
25 FLAC. MONODOSE + SIRINGHE N°di AIC: 026653042
BB 1 FLAC.10 MCG + SIRINGA N° di AlC: 026653055
BB 25 FLAC 10 MCG+25 SIRINGHE N°di AIC: 026653067

OGGETTO PROVVEDIMENTOQ DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Le operazioni di confezionamento primario e secondario sono effettuate anche presso l'officina
farmaceutica della societa SmithKline Beecham Biologicals Manufacturing S.A. sita in rue de
I'Institut - Rixensart {Belgio)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.



20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI, MODIFICA DI A.l.C. - PPT N, 198 DEL 28-1-1997

Societda SMITHKLINE BEECHAM BIOLOGICALS
S.A.
RUE DE L'INSTITUT,88 (BELGIO)

RIXENSART

Codice Fiscale

tipo:
Specialita Medicinale: DITANRIX
1 FIALA 0,5 ML 1 DOSE N° di AlC: 020867030
10 F.0,5 ML + 10 SIR.MONOUS0O N° di AlC:. 020967042

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVQ

Le aperazioni di confezionamento primario e secondario sono effettuate anche presso 'officina
farmaceutica della societa SmithKline Beecham Biologicals Manufacturing S.A. sita in rue de
I'Institut - Rixensart (Belgia)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.



20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 199 DEL 28-1-1997

Societda SMITHKLINE BEECHAM
SPA.
VIA ZAMBELETTI

20021 BARANZATE DI BOLLATE
Codice Fiscale 03524320151

tipo:
Specialita Medicinale: INFANRIX
1 FLAC.1 DOSE VACCINO 0,5 ML N° di AlC: 029244011
1 SIR.PRER.1 DOSE VACC.0,5 ML N° di AIC: 029244023
10 FLAC.1 DOSE VACCINO 0.5 ML N° di AIC: 029244035
10 SIR.PRER.1 DOSE VACC.0,5 ML N°di AIC: 029244047
25 FLAC.1 DOSE VAGCINO 0,5 ML N° di AIC: 029244050
25 SIR.PRER.1 DOSE VACC.0,5 ML N° di AIC: 029244062

OGGETTC PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Le operazioni di confezionamento primario e secondario sono effettuate anche presso l'officina
farmaceutica della societd SmithKline Beecham Biclogicals Manufacturing S.A. sita in rue de
I'Institut - Rixensart (Belgio)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO Di MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 200 DEL 28-1-1997

Societd SMITHKLINE BEECHAM
S.PA

VIA ZAMBELETTI
20021 BARANZATE DI BOLLATE

Codice Fiscale 03524320151 -

tipo:
Specialitd Medicinale: HAVRIX 1440
1 FL.NE 1 DOSE VAC. 1,0 ML N° di AlC: 029545011
1 SIR. PRERIEM. 1 DOSE 1,0 ML N° di AlC: 029545023

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Le operazioni di confezionamento primario e secondario sono effettuate anche presso I'officina
farmaceutica della societa SmithKline Beecham Biologicals Manufacturing S.A. sita in rue de
I'tnstitut - Rixensart (Belgio)

- Il presente provvedimento ha effetlo dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA Di A.L.C. - PPT N. 201 DEL 28-1-1997

Societa SMITHKLINE BEECHAM
S.P.A

VIA ZAMBELETTI
20021 BARANZATE DI BOLLATE

Codice Fiscale 03524320151

tipo:
Specialita Medicinale; HAVRIX
1 SIRINGA 1 DOSE 0,5 ML N° di AiC: 028725051
2 SIRINGHE 1 DOSE 0,5 ML N° di AlC: 028725063
1 FLACONE 1 DOSE 05 ML Ne° di AlC; 028725075
2 FLACCONI 1 DOSE 0,5 ML N° di AIC: 028725087

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

e Qperazion! ai confezionamento primario € Seconaarno sono eftettuate anche presso I'officina

farmaceutica delia societa SmithKline Beecham Biologicals Manufacturing S.A. sita in rue de
I'Institut - Rixensart (Belgio)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1957 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA D! A.l.C. - PPT N. 202 DEL 28-1-1997

Sccietd SMITHKLINE BEECHAM
SPA.
VIA ZAMBELETTI

20021 BARANZATE DI BOLLATE
Codice Fiscale 03524320151

tipo:
Specialita Medicinale: HAVRIX
1 SIRINGA 1 DOSE 1 ML N° di AlC: 028725012
2 SIRINGHE 1 DOSE 1 ML N° di AlC: 028725024
1 FLACONE 1 DOSE 1 ML N° di AIC: 028725036
2 FLACON! 1 DOSE 1 ML N° di AlC: 028725048

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Le operazioni di confezionamento primario e secondario sono effettuate anche presso I'officina
farmaceutica della societa SmithKline Beecham Biologicals Manufacturing $.A. sita in rue de
I'Institut - Rixensart (Belgio)

Il presente provvedimenta ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetia Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 203 DEL 28-1-1997

Societa SMITHKLINE BEECHAM
-8.P.A.

VIA ZAMBELETTI
20021 BARANZATE DIBOLLATE

Codice Fiscale 03524320151
tipo:
Specialitad Medicinale: FLUARIX

1SIR.05ML N° di AlC: = 029245091
1 FIALA 0,5 ML N° di AlC: 029245103
1S8IR. 0,25 ML N° di AlC: 029245115
1FIALA 0,25 ML N° di AlC: 029245127

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Le operazioni di confezionamento primario e secondario sono effettuate anche presso I'officina

farmaceutica della societa SmithKline Beecham Biologicals Manufacturing S.A. sita in rue de
{'Institut - Rixensart {Belgio)

|| presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA D! A.lLC. - PPT N. 204 DEL 28-1-1997
Societd SMITHKLINE BEECHAM
S.P.A.
VIA ZAMBELETTI
20021 BARANZATE DIBOLLATE

Codice Fiscale 03524320151
tipo:
Specialita Medicinale: EMINASE

IV 1 FLAC.LIOF.30 U.+ F.SOLV. N° di AlC: 026955017
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate presso 'officina farmaceutica delia societd Wulfing
Pharma GmbH sita in Gronau (Germania)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO Dt MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 205 DEL 28-1-1997

Societa SMITHKLINE BEECHAM
SPA

VIA ZAMBELETTI
20021 BARANZATE DI BOLLATE

Codice Fiscale 03524320151

tipo:
Specialita Medicinale: CLAVERSAL
50 COMPRESSE RIVESTITE 500 MG N° di AIC: 027308016
TCLISMI2 G N° di AlC: 027308042
7CLISMI4 G N° di AIC: 027308055
20 SUPPOSTE 500 MG N® di AlC: 027308067

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della societa
Wulfing Pharma GmbH sita in Gronau (Germania)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO D! MODIFICA DI AlLC. - PPT N. 206 DEL 29-1-1997

Societa CHIES! FARMACEUTICI
SPA

VIA PALERMO, 26/A
43100 PARMA

Codice Fiscale 01513360345
tipo:
Specialita Medicinale: VASODILENE

OSGTT30ML 1% N° di AIC: 017466069
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

1 controlli di qualita microbiologici sono effettuati anche presso I'officina farmaceutica della
socleta Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (M)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale -

n,

66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 207 DEL 29-1-1997

Societa CHIES) FARMACEUTICI
SP.A

VIA PALERMO, 26/A
43100 PARMA
Codice Fiscale (01513360345

tipo.
Specialitd Medicinale: TRIFLUX

30 CAPSULE 300 MG
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

N° di AlC: 028504013

| controlli di qualitd microbiologici sono effettuati anche presso 'officina farmaceutica della
socleta Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (M)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA D! Al.C. - PPT N. 208 DEL 29-1-1997

Societd CHIESI FARMACEUTICI
SPA

VIA PALERMO, 26/A
43100 PARMA
Codice Fiscale 01513380345
tipe-

Specialita Medicinale: SYSTEM

AD 20 CPR
0S5 SOSP. 100 ML
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

N° di AIC: 022474011
N° di AlIC: 022474035

1 controlli di qualitd microbiologici sono effettuati anche presso I'officina farmaceutica della
socletd Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrona (Ml)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA D! A.l.C. - PPT N. 209 DEL 29-1-1997

Societa CHIESI FARMACEUTICI
SPA

VIA PALERMO, 26/A
43100 PARMA

Codice Fiscale 01513360345

tipo:
Specialita Medicinale: SEROTONYL
30 CAPSULE 50 MG N° di AIC: 025175011
20 CAPSULE 100 MG N° di AIC: 025175023

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

{ controlli di qualitd microbiologici sono effettuati anche presso I'officina farmaceutica della
societa Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone {MI)

Il presehte provvedimento ha effetta dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA Di A..C. - PPT N. 210 DEL 29-1-4997

Societad CHIESI FARMACEUTICI
SPA

VIA PALERMOQ, 26/A
43100 PARMA

Codice Fiscale 01513360345

tipo:
Specialita Medicinale: RIACEN
"MITE" 30 CAPSULE 10 MG N° di AlC: 024780013
30 CAPSULE 20 MG N° di AlC: 024780025
10 SUPPOSTE 20 MG N°® di AIC: 024780049
CREMA G 50 1% N°® di AIC: 024780052

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

| controlli di qualita microbiologici sono effettuati anche presso 'officina farmaceutica della
socletd Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (M)

il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n, 66

ESTRATTC PROVVEDIMENTO DI MODIFICA D1 ALC. - PPT N. 211 DEL 29-1-1997

Societda CHIES|I FARMACEUTICI
SPA

VIA PALERMO, 26/A
43100 PARMA

Codice Fiscale 01513360345
tipo
Specialita Medicinale: PROLIFEN

10 CAPSULE 50 MG N°diAlC: (21839028
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

| controlii di qualith microbiclogici sono effettuati anche presso I'officina farmaceutica della
societd Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone {Ml)

1l presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTC PROVVEDIMENTO Di MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 212 DEL 29-1-1997

Societd CHIESI FARMACEUTICI
S.PA

VIA PALERMO, 26/A
43100 PARMA

Codice Fiscale 01513360345

tipo
Specialita Medicinale: PIVALOXICAM
30 CAPSULE 30 MG N°di AIC: 025953011
CREMA 50 G 2% N®° di AlC: 025953023

OGGETTO PROVVEDIMENTC DI MODIFICA SITQO PRODUTTIVO

| controlli di qualitd microbiclogici sono effettuati anche presso I'officina farmaceutica della
societa Biclab §.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (MI)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinarie alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI AlLC. - PPT N. 213 DEL 29-1-1997 .

Societd CHIESI FARMACEUTICI
S.PA.
VIA PALERMO, 26/A

43100 PARMA
Codice Fiscale 01513360345

tipo:
Specialita Medicinale: MONOKET
50 COMPRESSE 20 MG N° di AIC: 025200015
"40" 30 COMPRESSE 40 MG N°di AIC: 025200027
"RETARD" 30 CAPSLULE 50 MG N° di AIC: 025200039
"MULTITAB" 3¢ COMPRESSE 60 MG N° di AIC: 025200041

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

I contralli di qualita microbiclogici sono effettuati anche presso I'officina farmaceutica della
societa Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (MI)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 214 DEL 29-1-1997

Societd CHIESI FARMACEUTICI
S.P.A.

VIA PALERMO, 26/A
43100 PARMA

Codice Fiscale 01513360345

tipo:
Specialita Medicinale: LIOMETACEN
MITEIMBF+6F N° di AilC: 022559013
IM 6 FIALE 50 MG + 6 FIALE 2 ML N° di AlC: 022559037

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

| contralll di qualitd microbiolegici sono effettuati anche presso 'officina farmaceutica della
societd Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (Ml)

1| presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemente ordinario alla GAZEETTA UFFICIALE

Serie generale -

n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 215 DEL 29-1-1997

Societda CHIES| FARMACEUTICI
SPA

VIA PALERMO, 26/A
43100 PARMA

Codice Fiscale 01513380345

tipo:
Specialita Medicinale: LIMBIAL
30 COMPRESSE 50 MG N° di AlC:
GOCCE ORALI 20 ML 1,5% N° di AlC:

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

020911085
020911119

1 controlli di qualith microbiologici sono effettuati anche presso I'officina farmaceutica della

societa Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (M}

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 216 DEL 29-1-1997

Societda CHIESI FARMACEUTICI
S.P.A

VIA PALERMO, 26/A
43100 PARMA
Codice Fiscale 01513360345
tipo:

Specialita Medicinale: JUMEX

50 COMPRESSE 5 MG N° di Al
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

1 controtl di qualita microbiologici sono ettettuati anche presso I'otticina frarmaceutica della

societa Biolab S.r.L sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (M)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA D1 A.l.C. - PPT N. 217 DEL 29-1-1997

Societa CHIESI FARMACEUTICI
-8S.PA
VIA PALERMO, 26/A

43106 PARMA

Codice Fiscale 01513360345
tipo:
Specialitd Medicinale: |PRAFEN

SOLUZ. PER INALAZIONI 20 ML Nedi AIC: 024787028
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

| controlli di qualitd microbiclogici sono effettuati anche presso I'officina farmaceutica della
societd Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (M)

It presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. - PPT N. 218 DEL 29-1-1997

Societa CHIESI FARMACEUTICI
S.PA

VIA PALERMO, 26/A
43100 PARMA

Codice Fiscale 01513360345

tipo:
Specialita Medicinale: HYPOSTAMINE

30 COMPRESSE N° di AIC: 023718012
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SiTO PRODUTTIVO

| controlli di qualita microbiologici sono effettuati anche presso I'officina farmaceutica defla
societh Biolab 8.rl. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (Ml)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI AIC. - PPT N. 219 DEL 29-1-1997

Societa CHIESI FARMACEUTICI
S.PA

VIA PALERMO, 26/A
43100 PARMA

Codice Fiscale 01513360345

tipa:
Specialita Medicinale: GRAMPLUS
AD 10 SUPPOSTE 750 MG N° di AIC:- 025703012
BB 10 SUPPOSTE 200 MG N°di AIC: 025703024
LATTANTI 10 SUPPOSTE 100 MG N° di AIC: - 025703036

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVC

I controlli di qualita microbiologici sono effettuati anche presso l'officina farmaceutica della
socleta Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (MI)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 220 DEL 29-1-1997
Societd CHIES|I FARMACEUTICI
SPA

VIA PALERMO, 26/A
43100 PARMA

Codice Fiscale (01513360345
tipo:
Specialita Medicinale: GITOXIN

INIETT.10 FIALE A + 10 FIALE B N°diAIC: 023133059
40 COMPRESSE 0,1 MG N°di AIC: 023133061
40 COMPRESSE 0,04 MG N°di AIC: 023133073
50 COMPRESSE 0,04 MG N°diAIC: 023133085

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

I controlli di qualitad microbiologici sono effettuati anche presso 'officina farmaceutica della
socteta Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (Mi)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 221 DEL 29-1-1997

Societa CHIESI FARMACEUTICI
SPA

VIA PALERMO, 26/A
43100 PARMA

Codice Fiscale 01513360345

tipg:
Specialita Medicinale: FLUIRES
30 COMPRESSE N° di AlC: 028748012
SCIROPPO 200 ML N° di AlIC: 028749024

OGGETTO PROVVEDIMENTOQ DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

| controlli di qualitad microbiologici seno effettuati anche presso I'officina farmaceutica della
societd Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (M)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 222 DEL 29-1-1997

Societa CHIESI FARMACEUTICI
SPA

VIA PALERMO, 26/A
43100 PARMA

Codice Fiscale 01513360345

tipo:
Specialita Medicinate: FLUIBRON
"A" 10 FLAC MONODOSE 2 ML 0,75% N°di AIC: 024596138
"A" 15 FLAC MONODOSE 2 ML 0,75% N°di AIC: 024596140

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MOQDIFICA SITO PRODUTTIVO

| controlli di qualitd microbiologici sono effettuati anche presso i'officina farmaceutica della
saocieta Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (M)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione suila Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordmnario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTC PROVVEDIMENTO DI MODIFICA D! A.LC. - PPT N. 223 DEL 29-1-1997

Societa CHIESI FARMACEUTIC!
SPA

VIA PALERMO, 26/A
43100 PARMA

Codice Fiscale 01513360345

tipo-
Specialita Medicinale: FLUIBRON
AD 10 SUPPOSTE N°di AIC: 024586076
BB 10 SUPPOSTE N°di AIC: 024586088
AD 30 BUSTINE GRANULATO 5 G N° di AlC: 024596090
AD 60 BUSTINE GRANULATO 5 G N°di AlC: 024596102
BB 30 BUSTINE GRANULATO 2,5G N°di AIC: 024596114
BB 60 BUSTINE GRANULATO 25 G N° di AIC: (24596126

OGGETTO PROVVEDIMENTG DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

1 contrelli di qualita microbiologici sono effettuati anche presso I'officina farmaceutica della
societd Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (M)

It pregente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A..C. - PPT N. 224 DEL 29-1-1997
Societd CHIESI FARMACEUTICI
S.PA.
VIA PALERMO, 26/A
43100 PARMA

Codice Fiscale 01513360345
tipo.
Specialita Medicinale: FLOSSAC

14 CAPSULE 400 MG N° di AIC: 025001025
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

| controlli di qualita microbiologici sono effettuati anche presso I'officina farmaceutica della
societd Biclab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (M)

[l presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 225 DEL 29-1-1997

Societd CHIESI FARMACEUTICI
SPA

VIA PALERMO, 26/A
43100 PARMA

Codice Fiscale 01513360345

tipo:
Specialita Medicinale: ERGO UNO
30 COMPRESSE 4,5 MG N° di AlC: 026314017
FLACONE GOCCE 30 ML N° di AlC: 026314043

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

1 controlli di qualita microbiologici sono effettuati anche presso ['officina farmaceutica della
societa Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (Ml)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.LLC. - PPT N. 226 DEL 29-1-1997
Societd CHIESI FARMACEUTICI
S.P.A.
VIA PALERMO, 26/A
43100 PARMA
Codice Fiscale 01513360345
tipo:
Specialita Medicinale: EBURNAL

30 CAPSULE 20 MG N° di AlC: 023450012
50 CAPSULE 20 MG N° di AIC: 023450024
IM 10 FIALE 2 ML 20 MG N® di AlC: 023450036
30 CAPSULE 60 MG N° di AlC: 023450063

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

| controlli di qualita microbiologici sono effettuati anche presso I'officina farmaceutica della
societa Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (M)

il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 227 DEL 29-1-1997

Societa CHIESI FARMACEUTICI
S.PA

VIA PALERMO, 26/A
43100 PARMA

Codice Fiscale 01513360345

tipo:
Specialita Medicinale: CUROSURF
2 FLAC.NI SOSP.1,5 ML 80 MG/ML N° di AIC: ~ 028221012
FLAC.NQ SQOSP. 3 ML 80 MG/ML N® di AlC: 028221024

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

| controlli di qualita microbiologici sonc effettuati anche presso I'officina farmaceutica della
societa Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (Ml)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.LC. - PPT N. 228 DEL 29-1-1997

Societa CH!ESI FARMACEUTICI
S.PA

VIA PALERMO, 26/A
43100 PARMA

Codice Fiscale 01513360345

tipo:
Specialita Medicinale: CLENIL
AD POLVERE INALATORIA 80 DOSI N°di AIC: 023103043
BB POLVERE INALATORIA 80 DOSI N°diAIC: 023103056
"A" 10 FLACONCINI MONODOSE AEROSOL 2 ML N°diAIC: 023103070

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

| controlli di qualita microbiclogici sono effettuati anche presso I'officina farmaceutica della
socleta Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (MI)

Ii presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serte generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 229 DEL 29-1-1997

Societd CHIESI FARMACEUTICI
S.PA

VIA PALERMO, 26/A
43100 PARMA
Codice Fiscale 01513360345
tipo:

Specialitd Medicinale: CLENIDERM

CREMA 30G 0,025% Nedi AIC: 022975039
UNGUENTO 30 G 0,025% N°di AlC: 022975092
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITC PRODUTTIVO

| controlli di qualita microbiologici sono effettuati anche presso I'officina farmaceutica della
soctetd Biolab S.r.l, sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (M)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.LC. - PPT N. 230 DEL 29-1-1997

Societa CHIESI FARMACEUTICI
SPA

VIA PALERMO, 26/A
43100 PARMA
Codice Fiscale 01513360345
tipo:

Specialita Medicinale;: CARRIER

10 FLACONCINI ORALI 10 ML
10 COMPRESSE MASTICABILI 1 G
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

N° di AIC: 016097026
N° di AIC: 016097038

| controlli di qualita microbiologici sone effettuati anche presso I'officina farmaceutica della
societa Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (M(}

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ardinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.LC. - PPT N. 231 DEL 29-1-1997

Societa CHIESI FARMACEUTICI
S.PA

VIA PALERMO, 26/A
43100 PARMA

Codice Fiscale 01513360345
tipo:
Specialita Medicinale: CALCIOPOR

10 FLACONCINI ORALI 10 ML N° diAlC: (24926026
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

| controlli di qualita microbiclogici sono effettuati anche presso I'officina farmaceutica della
societd Biolab S.r.L sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (MI)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 232 DEL 29-1-1997

Societd CHIESI FARMACEUTICI
SPA

VIA'PALERMO, 26/A
43100 PARMA

Codice Fiscale 01513360345

tipo:
Specialita Medicinale: BUTOVENT
30 COMPRESSE 2 MG N° di AIC: 025930013
30 COMPRESSE 4 MG N°di AlC: 025930025
FLAC.SCIROPPO 200 ML 0,048% - N° di AlIC: 025930037

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

I controlii di qualita microbiclogict sono effettuati anche presso ['officina farmaceutica della
societa Biolab S.r.l sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (Mi)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Suppleménto ordinarie alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. - PPT N. 233 DEL 29-1-1987

Societd CHIES|I FARMACEUTICI
S.P.A.

VIA PALERMO, 26/A
43100 PARMA

Codice Fiscale 01513360345

tipo:
Specialita Medicinale: BREXIN
20 COMPRESSE DIVISIBILI 20 MG N°di AIC:- 026446017
20 BUSTINE BIPARTITE 20 MG N*di AlIC: 026446031
10 SUPPOSTE 20 MG N° di AIG: 026446043

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

I controlli di qualita microbiclogici sono effettuati anche presso I'officina farmaceutica della
socleta Biolab S.r.. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (Ml)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 234 DEL 29-1-1997

Societd CHIES!I FARMACEUTICI
SPA.

ViA PALERMO, 26/A
43100 PARMA

Codice Fiscale 01513360345

tipo:
Specialita Medicinale: ATEM

SOLUZ. AEROSOL 20 ML 0,025% N° di AlIC:
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

024153013

1 controlli di qualita microbiologicl sono effettuati anche presso l'officina farmaceutica della
societi Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (Ml)

Il presente provvedimento ha effetto dalta data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.



20-3-1997 Supplemento ordinario alla’ GAZZETTA UFFIGIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 235 DEL 29-1-1997

Societa CHIESI FARMACEUTICI
SPA
VIA PALERMO, 26/A

43100 PARMA
Codice Fiscale 01513360345

tipo:
Specialita Medicinale: ASALEX
10 SUPPOSTE 400 MG N° di AIC: 027122011
20 SUPPOSTE 400 MG N° di AlC: 027122023
30 SUPPOSTE 400 MG N° di AIC: 027122035
7T CLISMi2G N° di AlC: 027122062
7 CLISMI4 G N° di AlC: - . 027122098

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

| controlli di qualith microbiologici sono effettuati anche presso ['officina farmaceutica della
societa Biolab S.7.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (Ml}

{l presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTQO DI MODIFICA DI A.lL.C. - PPT N. 236 DEL 29-1-1997

Societd MASTER PHARMA
S.RL

VIA §.LEONARDO, 96
43100 PARMA

Codice Fiscale 00959190349

tipo:
Specialita Medicinale: CICLADOL
20 COMPRESSE DIVISIBIL! 20 MG N° di AlC: 028447019
20 BUSTINE BIPARTITE 20 MG N° di AlC: 026447033
10 SUPPOSTE 20 MG N°di AIC: 026447045

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

1 controlli di qualita microbiclogici sono effettuati anche presso ['officina farmaceutica della
socletd Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (MI)

ll presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 _ Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - 1. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA D! A..C. - PPT N. 237 DEL 29-1-1997

Societa MASTER PHARMA
‘S.R.L.

VIA S.LEONARDO, 96
43100 PARMA

Codice Fiscale 00959190349
tipo:
Spacialita Medicinale: CICLADOLL

IM6 F.LIOF.+6 F.SOLV.2 ML N di AlC: 027371020
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

| controlli di qualitd microbiologici sono effettuati anche presso l'officina farmaceutica della
societa Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (MI)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 238 DEL 29-1-1997

Societda MASTER PHARMA
S.R.L

VIA 5. LEONARDO, 96
43100 PARMA

Codice Fiscale 00959190349

tipo:
Specialita Medicinale: CICLAFAST
30 CAPSULE 30 MG N° di AIC: 025951031
CREMA 50 G 2% - N® di AIC: 025951043

OGGETTO PROVVEDIMENTO D! MODIFICA SITO PRODUTTIVO

! controlli di qualita microbiologici sono effettuati anche presso I'officina farmaceutica della
societa Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone {MI)

Il presente provvedimento ha effetto dalia data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997

Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI AL.C. - PPT N. 239 DEL 29-1-1997

Societa MASTER PHARMA
SRL.

VIA 8.LEONARDOQ, 96
43100 PARMA

Codice Fiscale 00959190349
tipo’
Specialita Medicinale: EPARIPLUS

10 FIALE SIRINGA 0,5 ML 12500 Ul N°® di AlC: 029458015
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

i controlli di qualita microbiologici sono effettuati anche presso l'officina farmaceutica della
societi Biolab $.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (Ml)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 240 DEL 29-1-1997

Societd MASTER PHARMA
S.R.L

VIA.S LEONARDO, 96
43100 PARMA
Codice Fiscale 00959190349

tipo
Specialitad Medicinale: HERPES GEL

TUBO G.10 GEL N° di AIC:
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

025387022

| controlli di gualitd microbiologici sono effettuati anche presso I'officina farmaceutica della
soctetd Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone {M\)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

— 6 —



20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO D! MODIFICA DI AlC. - PPT N. 241 DEL 29-1-1897

Societd MASTER PHARMA
SR.L

VIA S.LEONARDO, 96
43100 PARMA

Codice Fiscale 00959180349

tipo:
Specialita Medicinale: LIBEXIN
20 CAPSULE 100 MG N° di AIC: 023441013
SOSPENSIONE ORALE 200 ML N° di AlC: 023441037

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

| controlli di qualitd microbiologici sono effettuati anche presso 'officina farmaceutica defla
societd Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (M)

|| presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale,

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 242 DEL 29-1-1997

Societa MASTER PHARMA
S.R.L

VIA 5.LECNARDO, 96
43100 PARMA

Codice Fiscale 00959190349

tipo:
Specialita Medicinale: LIBEXIN MUCOLITICO
20 COMPRESSE N°diAlG: 023483011
"200" 20 COMPRESSE N°di AIC: 023483023
SOSPENSIONE ORALE 200 ML N° di AlC: 023483035
AD 30 BUSTINE N°di AIC: (023483062
BB 30 BUSTINE N°di AIC: 023483074

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

1 controlli di qualitd microbiclogici sono effettuati anche presso I'officina farmaceutica della
societa Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone {MI)

|| presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.



20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.LC. - PPT N. 243 DEL 29-1-1997

Societd MASTER PHARMA
S.R.L

VIA S.LEONARDO, 96
43100 PARMA

Codice Fiscale 00959190349
tipo:
Specialita Medicinale: MINOLIP

50 CONFETTI 150 MG N° di AlIC: 024565020
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

| cantrolli di qualitd microbiclogici song effettuati anche presso 'officina farmaceutica della
socleta Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (MI)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 244 DEL 29-1-1997

Societd MASTER PHARMA,

SR.L
VIA S.LEONARDO, 86
43100 PARMA

Codice Fiscale 00959190349

tipo:
Specialita Medicinale: NORMABRON
30 COMPRESSE N° di AlC: 028750014
SCIROPPO 200 ML N° di AIC: 028750026

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

I centrolli di qualita microbiologici sono effettuati anche presso I'officina farmaceutica della
societa Biolab S.r.1. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone {M!}

I presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. - PPT N. 245 DEL 29-1-1997

Societda MASTER PHARMA
SR.L

VIA S.LEONARDO, 96
43100 PARMA

Codice Fiscale 00958190349

tipo:
Specialita Medicinale: PRIMERAL
10 SUPP 550 MG N° di AIC: 024817037
30 COMPRESSE RIVESTITE 550 MG N° di AIC: 024817049
IM6 F LIOF + SOLVENTE N° di AlC; 024817052

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

I controlli di qualita microbiologici sono effettuati anche presso I'officina farmaceutica della
societa Biotab S.r.1. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (Ml)

I presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI ALC. - PPT N. 246 DEL 29-1-1997

Societd MASTER PHARMA
S.R.L

VIA S.LEONARDO, 96
43100 PARMA

Codice Fiscale . 00958190349

tipo:
Specialita Medicinale: PRONTOKEF
IM1FL500MG +1F SOLV N° di AlC: 025209026
IM1TFL1G+1FSOLV N° di AIC: 025209038

OGGETTO PROVVEDIMENTO Di MODIFICA SITO PRODUTTIVO

| contralli di qualitd microbiologici sono effettuati anche presso 'officina farmaceutica della
societa Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (Ml}

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazicne sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemenio ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serte generale

- 1.

66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI ALC. - PPT N. 247 DEL 29-1-1997

Socleta MASTER PHARMA
SRL

VIA S LEONARDO, 96
43100 PARMA

Codice Fiscale 00959190349
tipo
Specialita Medicinale: ROSACIN

4 CAPSULE N*® di AIC: 025194010
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

[ controili di qualita microbiologici sono effettuati anche presso l'officina farmaceutica della
socleta Biclab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone {Ml})

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 248 DEL 29-1-1997

Sccietd MASTER PHARMA
S.R.L.

VIA S.LECNARDO, 96
43100 PARMA

Codice Fiscale 00959190349

tipo
Specialita Medicinale: TOTIFEN

30CPS 1 MG N° di AIC: 024778019

SCIR 200 ML N° di AIC: 024778021
OGGETTO PROVVEDIMENTOQ DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

I controlli di qualita microbiologici sono effettuati anche presso I'officina farmaceutica della
societa Biolab 5.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (MI)

[l presente provvedimento ha effetto dalla data dt pubblicazione sulta Gazzetta Ufficiale



20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 249 DEL 29-1-1997

Societd MASTER PHARMA
S.R.L

VIA S.LEONARDO, 86
43100 PARMA

Codice Fiscale 00959190349

tipo:
Specialita Medicinale: UNITRIM
10 COMPRESSE 200 MG N° di AiC: 028322016
1 FLAC. SOSPENSIONE 1% 100 ML N° di AlC: 028322028
10 BUSTINE BIPARTITE 200 MG N¢ di AlC: 028322030

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

| controlli di qualita microbiologict sonho effettuati anche presso I'officina farmaceutica della
societa Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (Ml)

li presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiate.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 250 DEL 30-1-1997

Societa MERCK & CO. INC.

RAHWAY
NEW JERSEY 07065

Codice Fiscale

Specialita Medicinale: URECHOLINE CLOR.

6 FLACONI INIETTABILI 1 ML 5 MG N° di AIC:
OGGETTO PROVVEDIMENTO D! MODIFICA SITO PRODUTTIVO

008478 012

Le operazioni di confezionamento secondario sonc effettuate anche presso I'officina
farmaceutica della societad Merck Sharp & Dohme Chibret, Clermont Ferrand (Francia)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale. -
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale

- n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI ALC. - PPT N. 251 DEL 30-1-1997

Societad SIGMA-TAU INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE

SPA
VIALE SHAKESPEARE, 47
00144 ROMA

Codice Fiscale 00410850584
tipo:
Specialita Medicinale: TENACID

"MONOVIAL" IV FL 500 MG/500 MG+ SCOLV. 100 ML N° di AIC: 026639056
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

La produzione delle sacche da m! 100 di NaCi 0,9% & effettuata anche presso I'officina
farmaceutica della societd IPRA sita in via Giangagliano - Z.|. Dittaino -Assoro (EN)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

-ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 252 DEL 30-1-1997

Societa LIFEPHARMA
SPA

VIALE F. TESTI, 330
20100 MILANO
Codice Fiscale 05062510150

tipo:
Specialitd Medicinale: FLEXEN

GELTUBO 5% 50 G N° di AIC: 023401122
OGGETTQ PROVVEDIMENTOQ DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso 'officina farmaceutica della societa
Doppel Farmaceutici S.r.l, sita in Stradone Farnese, 118 - Piacenza

ll presente provvedimento sostituisce ed annulla il provvedimento PPT n 1307/1998 del 17
dicembre 1996

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale

- n. 66

ESTRATTO. PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.LC. - PPT N. 253 DEL 30-1-1997
Societyd BIEFFE MEDITAL
SPA
VIA NUOVA PROVINCIALE
23034 GROSOTTO
Codice Fiscale 09469610159
tipo: G
Specialitd Medicinale: CALCIO E MAGNESIO CLORUROD

TMEQ/ML FIALA 1 ML N° di AIC: 030910018
1MEQ/ML FIALA 2 ML N° di AlC: 030910020
1MEQ/ML FIALA 5 ML N° di AlC: 030810032
1MEQ/ML FIALA 10 ML N°di AlIC: 030910044
TMEQ/ML FIALA 20 ML N®di AIC: 030910057
5 FIALE 1TMEQ/1ML 1 ML N° di AIC: 030210059

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso la propria officina farmaceutica sita in
via Nuova Provinciale - Grosotto (SO}
Il presente provvedimento sostituisce ed annulla il provvedimento PPT N. 1067 del 21.11.1996

It presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

I G
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Sertz generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. - PPT N. 254 DEL 30-1-1997
Societd BIEFFE MEDITAL
S.PA.
VIA NUOVA PROVINCIALE
23034 GROSOTTO

Codice Fiscale 09469610159
tipo: G

Specialita Medicinale: CALCIO E MAGNESIO CLORURQ

®
10 FIALE 1MEQ/1ML 1 ML N° di AIC: = 030910071 /G
100 FIALE 1"MEQ/1ML 1 ML N° di AlC: (030810083 s G
50 FIALE "MEQ/MML 1 ML N° di AIC: 030810096 (G
5 FIALE 1MEQ/ML 2 ML N° di AlC: 030810107 G
10 FIALE 1MEQ/ML 2 ML N® di AIC: 030810119 s G
50 FIALE 1TMECQYML 2 ML N° di AlC: 030810121 /G

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso la propria officina farmaceutica sita in
via Nuova Provinciale - Grosotto (SQ)
ll presente provvedimento sostituisce ed annulla il provvedimento PPT N, 1293 de} 17.12.1996 °

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 255 DEL 30-1-1997
Societa BIEFFE MEDITAL
S.PA.

VIA NUOVA PROVINCIALE
23034 GROSOTTO

Codice Fiscale (9469610159
tipo: G
Specialita Medicinale: CALCIO E MAGNESIO CLORURO

100 FIALE 1MEQ/ML 2 ML N° di AlC: 030910133 s G
5 FIALE 1MEQ/ML 5 ML N° di AIC: 030810145 1 G
10 FIALE 1MEQ/ML 5§ ML N° di AlC: 030910158 G
50 FIALE 1IMEQ/ML 5 ML N° di AlC: 030910160 : G
100 FIALE AMEQ/ML 5 ML N° di AlC: 030810172 1 G
5 FIALE 1MEQ/ML 10 ML N® di AlC: 030910184 s G

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso 1a propria officina farmaceutica sita in
via Nuova Provinciale - Grosotto (SQ)

1l presente provvedimento sostituisce ed annulla il provvedimento PPT N. 1070 del 21.11.1996

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.



20-3-1997 Supplemento ardinario alta GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 66
ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA Di A.LC. - PPT N. 256 DEL 30-1-1997
Societad BIEFFE MEDITAL

SPA

VIA NUOVA PROVINCIALE

23034 GROSOTTO

Codice Fiscale 08469610159

tipo: G
Specialita Medicinale; CALCIO E MAGNESIO CLORURO

10 FIALE TMEQ/ML 10 ML N° di AlC: 030910196 / G
50 FIALE 1MEQ/ML 10 ML N° di AIC: - 030910208 /G
100 FIALE TMEQ/ML 10 ML N° di AIC: - - D30910210 ¢ G
5 FIALE tMEQ/ML 20 ML N° di AlC: 030910222 /G
10 FIALE 1MEQ/ML 20 ML N° di AIC: 030910234 1/ G

OGGETTO PROVVEDIMENTO Df MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso la propria officina farmaceutica sita in

wvia Nuova Provinciale - Grosotto (SO)

Il presente provvedimento sostituisce ed annulla il provvedimento PPT N. 1069 del 21.11.1996

Il presente provvedimenio ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplerhento ordingrio alla GAZZETTA UFFICIALE . Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI ALC. - PPT N. 257 DEL 30-1-1997

Societa BIEFFE MEDITAL
SPA
VIA NUOVA PROVINCIALE

23034 GROSOTTO
Codice Fiscale 09469610159

tipo: G
Specialita Medicinale: POTASSIO FOSFATO
100 FIALE 2MEQ/ML 2 ML N°diAIC: 030935136
5 FIALE 2MEQ/ML § ML N°di AIC: 030935148
10 FIALE 2MEQ/ML 6 ML N°di AIC: 030935151
50 FIALE 2MEQ/ML 5 ML N°di AIC: 030935163
100 FIALE ZIMEQ!ML 5ML N®di AIC: 030935175
5 FIALE 2MEQ/ML. 10 ML N°di AIC: 030935187

OGGETTO PROVVEDIMENTOQ DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzicne sono effettuate anche presso la propria officina farmaceutica sita in
via Nuova Provinciale - Grosotto {SQ)
i presente provvedimento sostituisce ed annulla il provvedimento PPT N. 1116 del 21.11.1996

il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale..
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20-3-1997 Supplemento ordinariwo alla GAZZETTA UFFICIALE Serte generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI AJ.C. - PPT N. 258 DEL 30-1-1997

Societd BIEFFE MEDITAL
S.PA.

VIA NUOVA PROVINCIALE
23034 GROSOTTO

Codice Fiscale 089469610159

tipo G
Specialitad Medicinale: POTASSIO FOSFATO
10 FIALE 2MEQ/ML 1 ML N°di AIC: 030935074 /G
50 FIALE 2MEQ/ML 1 ML N° di AIC: 030935086 (G
100 FIALE 2ZMEQ/ML 1 ML N°di AlIC: 030935088 /G
5 FIALE ZMEQ/ML 2 ML N? di AlC: 030935100 /G
10 FIALE 2MEQ/ML 2 ML N° di AlC: 030935112 + G
SO FIALE 2 MEQ/ML 2 ML N° di AlC: 030935124 /G

OGGETTO PROVVEDIMENTO Di MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso la propria officina farmaceutica sita in
via Nuova Provinciale - Grosotte (S0)

Il presente provvedimento sostituisce ed annulla il provvedimento PPT N. 1275 del 17.12.19%96

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 259 DEL 30-1-1997
Societd BIEFFE MEDITAL
SP.A
VIA NUOVA PROVINCIALE
23034 GROSOTTO
Codice Fiscale 09468610159
tipo: G
Specialita Medicinale: POLISALINICA CONCENTRATA CON POTASSIO

FORMULA 2 5 FIALE 1 ML N°di AIC: 030933372 /G
FORMULA 2 10 FIALE 1 ML N° di AlC: 030933384 /G
FORMULA 2 50 FIALE 1 ML N° di AIC: 030933408 /G
FORMULA 2 100 FIALE 1 ML N°di AIC: 030933410 /G
FORMULA 2 5 FIALE 2 ML N° di AIC: 030933422 /G
FORMULA 2 10 FIALE 2 ML N° di AIC: 030933434 /G

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso la propria officina farmaceutica sita in
via Nuova Provinciale - Grosotto (SO)

1l presente provvedimento sostituisce ed annulla il provvedimento PPT N. 1279 del 17.12.1996

Il presente provvedimento ha effetto daila data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.LC. - PPT N. 260 DEL 30-1-1997
Societad BIEFFE MEDITAL
S.P.A.
VIA NUOVA PROVINCIALE
23034 GROSOTTO
Codice Fiscale 09469610159
tipo: G
Specialita Medicinale: POLISALINICA CONCENTRATA CON POTASSIO

FORMULA 1 FIALA 1 ML N° di AlC: 030933016 / G
FORMULA 1 FIALA 2 ML N° di AIC: 030933028 / G
FORMULA 1 FIALA & ML N°*diAIC: 030933030 /G
FORMULA 1 FIALA 10 ML N° di AlC: 030933042 /G
FORMULA 1 FIALA 20 ML N° di AlC: 030933055 G
FORMULA 1 5 FIALE 1 ML N°di AIC: 030933168 /G

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tistte le fasi della produzione sono effettuate anche presso la propria officina farmaceutica sita in
via Nuova Provinciale - Grosotto (S0}

Il presente provvedimento sostituisce ed annulla il orovvedimento PPT N. 1281 del 17.12.1996

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinarie alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. - PPT N. 261 DEL 30-1-1997

Societa BIEFFE MEDITAL
S.PA.

VIA NUOVA PROVINCIALE
23034 GROSOTTO
Codice Fiscale 09469610159
tipo; G,
Specialita Medicinale: CALCIO E MAGNESIO CLORURO

50 FIALE 1MEQ/ML 20 ML N°® di AlIC: 030910246 1/ G

100 FIALE TMEQ/ML 20 ML N°di AIC: 030910259 /G
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso la propria officina farmaceutica sita in
via Nuova Provinciale - Grosotto (SO)
Il presente provvedimento sostituisce ed annulla il provvedimento PPT N. 1071 del 21.11.1998

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI AJ.C. - PPT N. 262 DEL 30-1-1997

Societa BIEFFE MEDITAL
S.PA
VIA NUOVA PROVINCIALE

23034 GROSOTTO

Codice Fiscale 09468610139

tipo: G
Specialita Medicinale: POTASSIO LATTATO
10 FIALE 2ZMEQ/ML 10 ML N° di AIC: 030936191 /s G
50 FIALE ZMEQ/ML 10 ML N° di AIC: 030936203 /G
100 FIALE 2ZMEQ/ML 10 ML N° di AIC: 030836215 1 G
5 FIALE 2MEQ/ML 20 ML N® di AlC: 030936227 1+ G
10 FIALE ZMEQ/ML 20 ML N°di AIC: 030936239 /G
50 FIALE 2MEQ/ML 20 ML N°®di AIC: ~ 030936241 1/ G

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso la propria officina farmaceutica sita in
via Nuova Provinciale - Grosotto (SO}
I} prasente provvedimento sastituisce ed annulla il provvedimente PPT N. 1121 del 21.11.1996

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulia Gazzetta Ufficiale.
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&3_—]997 . Supplemento ordinarto alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66
ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 263 DEL 30-1-1997
Societd BIEFFE MEDITAL

SPA.

VIA NUOVA PROVINCIALE

23034 GROSOTTO

Codice Fiscale 09469610158

. tipo G
Specialita Medicinale: POTASSIO LATTATO

100 FIALE 2MEQ/ML 2 ML . N° di AIC: 030936138 1 G
5 FIALE 2MEQ/ML 5 ML N° di AlC: 030936140 G
10 FIALE 2ZMEQ/ML § ML N°® di AIC: 030936153 t G
50 FIALE 2MEQ/ML 5 ML N° di AlC: 030936165 1 G
100 FIALE ZMEQ/ML 5 ML N° di AIC: 030936177 1 G
5 FIALE 2MEQ/ML 10 ML N° di AIC: 030936188 G

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte Ie fasi della produzione sono effettuate anche presso la propria officina farmaceutica sita in
via Nuova Provinciale - Grosotto (SO)

Il presente provvedimento sostituisce ed annulla il provvedimento PPT N. 1122 del 21.11.1996

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA i A.L.C. - PPT N. 264 DEL 30-1-1997

Societd BIEFFE MEDITAL
S.PA,
VIA NUOVA PROVINCIALE
23034 GROSOTTO

Codice Fiscale 09469610159

tipo: G
Specialita Medicinale: POTASSIO LATTATO
10 FIALE 2ZMEQ/1ML 1 ML N° di AlC: 030936076 G
50 FIALE ZMEQ/1ML 1 ML N° di AlC: 030936088 /G
100 FIALE 2MEQ/1ML 1 ML N° di AlC: 030036090 /G
5 FIALE 2MEQ/ML 2 ML N¢ di AlC: 030836102 (G
10 FIALE ZMEQ/ML 2 ML N® di AIC: 030936114 1/ G
50 FIALE 2ZMEQ/ML 2 ML N° di AlC: 030936126 1 G

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso la propria officina farmaceutica sita in
via Nuova Provinciale - Grosotto (S0)
1l presente provvedimento sostituisce ed annulla il provvedimento PPT N. 1292 del 17.12.1996

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.LC. - PPT N. 265 DEL 30-1-1997 .

Societa BIEFFE MEDITAL
SPA

VIA NUOVA PROVINCIALE
23034 GROSOTTO

Codice Fiscale (09469610159

tipo: G
Specialita Medicinale: POTASSIO LATTATO
2 MEQ/ML FIALA 1 ML N° di AlC: 030936013 s G
2 MEQ/ML FIALA 2 ML N° di AlC: 030936026 /G
2 MEQ/ML FIALA 5 ML N® di AIC: 030936037 /G
2 MEQ/ML FIALA 10 ML N° di AilC: 030936049 /s G
2 MEQ/ML FIALA 20 ML N°di AIC: 030936052 /G
5 FIALE 2ZMEQ/1ML 1 ML N°® di AIC: 030935064 /G

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso la propria officina farmaceutica sita in
via Nuova Provinciale - Grosotto (SO)

1l presente provvedimento sostituisce ed annulla il provvedimento PPT N, 1291 del 17.12.1996

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 266 DEL 30-1-1997

Societa BIEFFE MEDITAL
S.PA

VIA NUOVA PROVINCIALE
23034 GROSOTTO
Codice Fiscale 08469610159
tipo: G

Specialita Medicinale: POTASSIO FOSFATO

100 FIALE 2MEQ/ML 20 ML N° di AIC: .030935252
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

I G

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso la propria officina farmaceutica sita in
via Nuova Provinciale - Grosotto (SO)
Il presente provvedimento sostituisce ed annulia il provvedimento PPT N. 1125 del 21.11.1998

1l presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 _ Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 267 DEL 30-1-1997

Societa BIEFFE MEDITAL
S.P.A.
VIA NUOVA PROVINCIALE

23034 GROSOTTO
Codice Fiscale 09469610159

tipo: G
‘Specialita Medicinale: POTASSIO FOSFATO
10 FIALE 2MEQ/ML. 10 ML N° di AlC: 030935199 /G
- 50 FIALE 2MEQ/ML 10 ML N°di AlC: 030935201 /G
100 FIALE 2MEQ/ML 10 ML N°di AlIC: 030935213 /G
5 FIALE 2MEQ/ML 20 ML N°di AIC: (30935225 /G
10 FIALE 2ZMEQ/ML 20 ML N°di AIC: 0308935237 /G
50 FIALE 2MEQ/ML 20 ML N° di AIC: 030935248 / G

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA 3ITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sonc effettuate anche presso la propria officina farmaceutica sita in
via Nuova Provinciale - Grosotto (50}
Il presente provvedimento sostituisce ed annulla il provvedimento PPT N. 1126 del 21.11.1996

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.LC. - PPT N. 268 DEL 30-1-1997

Societd BIEFFE MEDITAL
SPA

VIA NUOVA PROVINCIALE
23034 GROSOTTO

Codice Fiscale 09469610159

tipo: G
Specialitd Medicinale: SODIO BICARBONATO
10 FIALE 1tMEQ/ML 10 ML N°di AlC: 030940516 / G
50 FIALE 1MEQ/ML 10 ML N°di AIC: 030940628 s G
100 FIALE tMECYML 10 ML N°di AlIC: 030940530 /G

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso la propria officina farmaceutica sita in
via Nuova Provinciale - Grosotto (SO)
}l presente provvedimento sostituisce ed annulla il provvedimento PPT N. 1131 del 21.114.1996

I presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66
ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI AlLC. - PPT N. 269 DEL 30-1-1997
Societd BIEFFE MEDITAL

SPA

VIA NUOVA PROVINCIALE

23034 GROSOTTO

Codice Fiscale 09469610159

tipo: G
Specialita Medicinale: SODIO BICARBONATO

100 FIALE 1IMEQ/ML. 2 ML N° di AIC: 030940454 G
5 FIALE IMEQ/ML 5 ML N° di AlC: 030940466 G
10 FIALE 1MEQYML 5 ML N° di AIC: 030940478 G
50 FIALE 1TMEQ/ML 5 ML N° di AlC: 030940480 G
100 FIALE TMEQ/ML 5 ML N° di AlIC: 030940492 G
5 FIALE 1MEQ/ML 10 ML N° di AlC: 030940504 G

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso la propria officina farmaceutica sita in

via Nuova Provinciale - Grosotto (SO)

Il presente provvedimento sostituisce ed annulla il provvedimento PPT N. 1133 del 21.11.1996

It presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.



20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n, 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI AlL.C. - PPT N. 270 DEL 30-1-1997

Societa BIEFFE MEDITAL
S.PA

VIA NUOVA PROVINCIALE
23034 GROSOTTO

Codice Fiscale 09468610159

tipo: G
Specialita Medicinale: SODIO BICARBONATO
10 FIALE 1MEQ/ML 1 ML N° di AIC: 0300940391 /G
50 FIALE 1MEQ/ML 1 ML N°di AIC: 030940403 /G
100 FIALE 1MEQ/1ML N° diAIC: 030940415 /G
5 FIALE 1TMEQ/ML 2 ML N° di AlC:” 030940427 /G
10 FIALE 1MEQ/ML 2 ML N° di AIC: 030940439 /G
50 FIALE 1MEQ/ML 2 ML N° di AIC: 030940441 1/ G

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso la propria officina farmaceutica sita in
via Nuova Provinciale - Grosotto {(SO)

Il presente provvedimento sostituisce ed annulla il provvedimento PPT N. 1134 del 21.11.1996

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.



20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66
ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 271 DEL 30-1-1997
Societd BIEFFE MEDITAL

S.PA

VIA NUOVA PROVINCIALE

23034 GROSOTTO

Codice Fiscale 09469610159

tipo: G
Specialita Medicinale: SODIO BICARBONATO

1 MEQ/ML FIALA 1 ML N® di AlIC: 030940011 /G
1 MEQ/ML FIALA 2 ML N° di AlIC: 030940023 /G
1 MEQ/ML FIALA 5 ML N°® di AIC: 030940035 /G
1 MEQYML FIALA 10 ML N° di AlC: 030940047 ! G
1 MEQ/ML FIALA 20 ML N° di AlC: 030940050 /G
5 FIALE "MEQ/ML 1 ML N° di AlIC: 030940389 1 G

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso la propria officina farmaceutica sita in

via Nuova Provinciale - Grosotto (SO)

Il presente provvedimento sostituisce ed annulla il provvedimento PPT N. 1289 del 17.12.19986

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazicne sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFIGIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 272 DEL 30-1-1997
Saocietd BIEFFE MEDITAL
S.PA

VIA NUCOVA PROVINCIALE
23034 GROSOTTO

Codice Fiscale (09469610159
tipo- G
Specialitad Medicinale: SODIO E POTASSIO BICARBONATO

100 FIALE 2 MEQ/ML 2 ML N° di AlC: 030943132
5 FIALE 2 MEQ/ML 5 ML N° di AIC: 030943144
10 FIALE 2 MEQ/ML 5 ML N° di AIC: 030943157
50 FIALE 2 MEQ/ML 5 ML N° di AIC: 030043169
100 FIALE 2 MEQ/ML 5 ML N° di AlC: 030943171
5 FIALE 2 MEQ/ML 10 ML N° di AIC: . 030943183

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso la propria officina farmaceutica sita in
via Nuova Provinciale - Grosotto (SO)
Il presente provvedimento sostituisce ed annulla il provvedimento PPT N. 1296 del 17.12.1996

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n, 66

ESTRATTQ PROVVEDIMENTO D! MODIFICA DI A.C. - PPT N. 273 DEL 30-1-1997
Societa BIEFFE MEDITAL
S.PA
VIA NUOVA PROVINCIALE
23034 GROSOTTO
Codice Fiscale 09469610159
tipo: G
Specialita Medicinale: 3S0DIO E POTASSIO BICARBONATO

10 FIALE 2 MEQYML 1 ML N° di AlIC: 030943070 ¢ G
50 FIALE 2 MEQ/ML 1 ML N® di AIC: 030943082 G
100 FIALE 2 MEQ/ML 1 ML N° di AIC: 030943094 /G
5 FIALE 2 MEQ/ML 2 ML N°di AIC: 030943106 /G
10 FIALE 2 MEQ/ML 2 ML N° di AIC: 030943118 1/ G
50 FIALE 2 MEQ/ML 2 ML N° di AlC: 030943120 /G

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso la propria officina farmaceutica sita in
via Nuova Provinciale - Grosotto (SO}
Il presente provvedimento sostituisce ed annulla il provvedimento PPT N. 1295 del 17.12.1996

fl presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla’ GAZZETTA UFFICLIALE

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 274 DEL 30-1-1997

Societa BIEFFE MEDITAL
S.PA.

VIA NUOVA PROVINCIALE
23034 GROSOTTO

Codice Fiscale .09469610159
tipo:
Specialita Medicinale: SODIO E POTASSIO BICARBONATO

2 MEQ/ML FIALA 1 ML
2 MEQ/ML FIALA 2 ML
2 MEQ/ML FIALA 5 ML
2 MEQ/ML FIALA 10 ML
2 MEQ/ML FIALA 20 ML
5 FIALE 2 MEQ/ML 1 ML
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

N° di AIC:
N° di AlC:
N° di AIC:
N° di AlC:
N® di AIC:
N° di AIC:

030843017
030943029
030943031
030943043
030943056
030843068

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso la propria officina farmaceutica sita in

via Nuova Provinciale - Grosotto (SO}

I presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 275 DEL 30-1-1997 .

Societa BIEFFE MEDITAL
S.PA

VIA NUOVA PROVINCIALE
23034 GROSOTTO

Codice Fiscale 09469610159

tipo: G
Specialita Medicinale: SODIO BICARBONATO
§ FIALE 1MEQ/ML 20 ML N° di AlC: 030040542 1 G
10 FIALE 1MEQ/ML 20 ML N° di AlC: 030940556 /G
50 FIALE 1MEQ/MI. 20 ML N° di AIC: 030940567 (G
100 FIALE TMEQ/ML 20 ML N° di AIC: 030840579 1 G

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso la propria officina farmaceutica sita in
via Nuova Provinciale - Grosotto ($0)
Il presente provvedimento sostituisce ed annulla il provvedimento PPT N. 1132 del 21.11.1996

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.



20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTC DI MODIFICA DI A.L.C. - PPT N. 276 DEL 30-1-1997
Societd BIEFFE MEDITAL
S.PA

VIA NUOVA PROVINCIALE
23034 GROSOTTO

Codice Fiscale 09469610159
. tipo: G
Specialita Medicinale: SODIO E POTASSIO BICARBONATO

10 FIALE 2 MEQ/ML 10 ML N° di AIC: 030943198 s G
50 FIALE 2 MEQ/ML 10 ML N° di AIC: 030943207 1/ G
100 FIALE 2 MEQ/ML 10 ML N°diAIC: 030943219 /G
5 FIALE 2 MEQ/ML 20 ML N° di AlC: 030943221 ! G
10 FJALE 2 MEQ/ML 20 ML N° di AlC: 030943233 /G
50 FIALE 2 MEQ/ML 20 ML - N° di AIC: 030843245 /G

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso la propria officina farmaceutica sita in
via Nuova Provingciale - Grosotto (SO)
I presente provvedimento sostituisce ed annulla il provvedimento PPT N. 1150 del 21/11/96

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 277 DEL 30-1-1997

Societa BIEFFE MEDITAL
S.PA

VIA NUOVA PROVINCIALE
23034 GROSOTTO

Codice Fiscale 09469610159
tipo: G
Specialita Medicinale: POTASSIO LATTATO

100 FIALE 2MEQ/ML 20 ML N°di AlC: 030936254 /G
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso la prepria officina farmaceutica sita in
via Nuova Provinciale - Grosotto (SO)

1l presente provvedimento sostituisce ed annulla il provvedimento PPT N. 1136 del 24.11.1996

it presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 278 DEL 30-1-1997

Societad BIEFFE MEDITAL
S.PA

VIA NUOVA PROVINCIALE
23034 GROSOTTO
Codice Fiscale (092469610159
tipo: G

Specialita Medicinale: SODIO E POTASSIO BICARBONATO

100 FIALE 2 MEQ/ML 20 ML N° di AlC: 030943258
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso la propria officina farmaceutica sita in
via Nuova Provinciale - Grosotto {SO)

Il presente provvedimento sostituisce ed annulla il provvedimento PPT N. 1149 del 21.11.1996

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

— 93 —



20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI AlLC. - PPT N. 279 DEL 30-1-1997

Societd MASTER PHARMA
S.R.L.

VIA S LEONARDO, 96
43100 PARMA

Ccdice Fiscale 00959190349

tipo:
Specialita Medicipale: , UBIMAIOR
40 COMPRESSE 10 MG N° di AIC: 025228014
14 CAPSULE 50 MG N° di AlC: 025228053
10 FLACONCINI ORAL! 50 MG N° di AIC: ~ 025228065

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO
| controlli di qualita microbiologici sono effettuati anche presso l'officina farmaceutica della

socileta Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone {M})

il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale:
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20-3-1997 Suppleménto ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 280 DEL 30.1-1997

Societd MASTER PHARMA
S.R.L.

VIA S.LEGNARDO, 96
43100 PARMA

Codice Fiscale 00959190349
tipo:
Specialita Medicinale: MORNIFLU

SOSPENSIONE 200 ML 3,5%

20 COMRRESSE 350 MG

20 COMPRESSE 700 MG

20 BUSTINE BIPARTITE 350 MG
30 COMPRESSE 700 MG

30 BUSTINE BIPARTITE 350 MG
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

N° di AIC:
N° di AlC:
N° di AIC:
N° di AIC:
N° di AIC:
N° di AIC:

027238043
027238056
027238068
027238070
027238082
027238094

1 controlli di qualita microbiologici sono effettuati anche presso I'officina farmaceutica della

societa Biolab S.r.. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (Ml)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.



20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 281 DEL 30-1-1997

Societda MASTER PHARMA
S.RL

VIA S.LEONARDO, 96
43100 PARMA

Codice Fiscale 00959190349

tipo-
Specialita Medicinale: DINAPRES
28 COMPRESSE 30 + 1,25 MG N° di AIC: - (28967014
28 COMPRESSE 30 + 2,50 MG N° di AIC: 028967026

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

| controlli di qualita microbiologici sono effettuati anche presso l'officina farmaceutica della
societa Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (Ml}

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO D! MODIFICA DI A.L.C. - PPT N. 282 DEL 30-1-1997

Societd MASTER PHARMA
SR.L

VIA S LEONARDO, 96
43100 PARMA

Codice Fiscale 00959190349

tipo
Specialita Medicinale: AXONIN
28 COMPRESSE 15 MG N° di AlC: 027698036
28 COMPRESSE 30 MG N° di AlC: 027698048

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

I controlli di qualitd microbiologici sono effettuati anche presso I'officina farmaceutica della
societa Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (Ml)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 283 DEL 30-1-1997

Societda MASTER PHARMA
S.R.L

VIA S.LEONARDO, 86
43100 PARMA
Codice Fiscale 00959190348

tipo:
Specialitd Medicinale: NISOLID

1 FLAC. 20 ML 0,025% N° di AIC: 025227012
AEROSOL DOSATO 200 DOS! N°di AIC: 025227024
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

| controlli di gualita microbiologici sono effettuati anche presso l'officina farmaceutica della
societa Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (M)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 284 DEL 30-1-1997

Societa MASTER PHARMA
SR.L.

VIA S.LEONARDO, 96
43100 PARMA

Codice Fiscale 00959190349

tipo:
Specialita Medicinale: NISOLID MONODOSE
AD 15 FIALOIDIE MONODOSE AEROSOL 2 ML 0,1% N° di AIC: 029418011
BB 15 FIALOIDI MONODOSE AEROSOL 2'ML 0,05% N° di AIC: 029418023

OCGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

| controlli di qualita microbiologici sono effettuati anche presso I'officina farmaceutica della
societd Biolab S.r.l sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone {(Ml}

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI AlC. - PPT N. 285 DEL 30-1-1997

Societa MASTER PHARMA
SRL.

VIA 5.LEONARDO, 96
43100 PARMA

Codice Fiscale 00959190349

tipo:
Specialita Medicinale: |PERTEN
"10" 14 COMPRESSE 10 MG N° di AIC: - 0292240198
“20" 14 COMPRESSE 20 MG N° di AIC: 029224021

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

1 controlli di qualitd micraobiclogici sono effettuati anche presso 'officina farmaceutica della
societa Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone {Mi}

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO D! MODIFICA DI ALC. - PPT N. 286 DEL 30-1-1997

Societd MASTER PHARMA
S.R.L.

VIA S.LEONARDQ, 96
43100 PARMA

Codice Fiscale 00959180349

tipo:
Specialita Medicinale: TRAVISCO
IV 6 FIALE 100 MG/2 ML N° di AlC: 027347032
30 CONFETTI 100 MG N° di AlC: 027347057
"R" 30 COMPRESSE 200 MG N° di AIC; 027347071

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

| controlli di qualita microbiologici sono effettuati anche presso I'officina farmaceutica della
socleta Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (MI)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997

Suppleniento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale

- I

66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 287 DEL 30-1-1997

Societa MASTER PHARMA
S.RL

VIA S.LEONARDO, 96
43100 PARMA

Codice Fiscale 00959190349
tipo:
Specialita Medicinale: SELEDAT

30 COMPRESSE CONFETTATE 10 MG N° di AIC: 027853011
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

| controlli di qualita microbiologici sono effettuati anche presso I'officina farmaceutica della
socleta Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (Ml)

Il presente provvedimento ha effetio dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 288 DEL 30-1-1997

Societd CHIESI FARMACEUTICI
S.P.A.

VIA PALERMO, 26/A
43100 PARMA

Codice Fiscale 015133560345

tipo:
Specialita Medicinale: DIFIX
30 CAPSULE 0,25 MCG N° di AIC: 027231012
30 CAPSULE 0,50 MCG N° di AlC: 027231036

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

I contralli di qualitd microbiologici sono effettuati anche presso l'officina farmaceutica della
socletd Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrene (M)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla ‘GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n, 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.LC. - PPT N. 289 DEL 30-1-1997

Societa CHIESI FARMACEUTICI
S.P.A

VIA PALERMO, 26/A
43100 PARMA

Codice Fiscale 01513360345
tipo:
Specialita Medicinale: FLOMAX

SOSPENSIONE 200 ML 3,5%

20 COMPRESSE 350 MG

20 COMPRESSE 700 MG

20 BUSTINE BIPARTITE ORAL! 350 MG
30 COMPRESSE 700 MG.

30 BUSTINE BIPARTITE 350 MG
OGGETTO PROVVEDIMENTO Di MODIFICA SITO PRODUTTIVO

N® di AIC:
N® di AIC:
N° di AlC:
N° di AlC:
N® di AIC:
N° di AIC:

027244045
027244058
027244060
027244072.
027244084
027244086

I controlli di qualita microbiologici sono effettuati anche presso I'officina farmaceutica delia |

socleta Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (M])

il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1957 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI AlC. - PPT N. 290 DEL 30-1-1997

Societa CHIES!I FARMACEUTICI
S.PA

VIA PALERMO, 26/A
43100 PARMA

Codice Fiscale 01513360345

tipo:
Specialita Medicinale: TRICHOGIN
MON. 4 CPR 500 MG N° di AiC: 023487010
MON. 8 CPR 500 MG N° di AlC: 023487022

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

I controlli di qualita microbiologici sono effettuati anche presso I'officina farmaceutica della
societa Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (M))

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI AlLC. - PPT N. 291 DEL 30-1-1997

Societd CHIES!I FARMACEUTICI
S.P.A.

VIA PALERMO, 26/A
43100 PARMA

Codice Fiscale 01513360345

tipo:
Specialita Medicinale: PERFUSIN
6 FIALE 100 MG N° di AlC: 025881032
30 CONFETTI 100 MG N° di AIC: 025881057
"R" 30 COMPRESSE 200 MG N° di AlC: 025881071

OGGETTO PROVVEDIMENTO Di MODIFICA SITO PRODUTTIVO

| controlli di qualitd microbiologici sono effettuati anche presso V'officina farmaceutica della
societd Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (Ml)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla, GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 292 DEL 30-1-1997

Societda CHIESI FARMACEUTICI
S PA

VIA PALERMO, 26/A
43100 PARMA
Codice Fiscale 01513360345
tipo*

Specialita Medicinale: OSTEOQFIX

"200" 30 COMPRESSE 200 MG
30 CAPSULE MOLLI 300 MG
OGGETTO PROVVEDIMENTGC DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

N° di AIC: 027493016
N° di AlIC: 027493028

| controlli di qualitd microbiologici sono effettuati anche presso I'officina farmaceutica della
societd Biolab S.r.. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (Ml)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 293 DEL 30-1-1997

Societda CHIESI FARMACEUTICI
SPA

VIA PALERMOQ, 26/A
43100 PARMA
Codice Fiscale 01513360345
tipo

Specialita Medicinale: NORTIMIL

40 COMPRESSE 25 MG
IM 1V 10 FIALE 2 ML 25 MG
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MCDIFICA SITO PRODUTTIVO

N° di AIC; 021246020
N° di AlIC: 021246032

| controlli di qualita microbiologici sono effettuati anche presso I'officina farmaceutica della
societa Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (MI)

[l presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinaric alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 294 DEL 30-1-1997

Societda CHIESI FARMACEUTICI
S.PA.

VIA PALERMO, 26/A
43100 PARMA

Codice Fiscale 01513360345

tipo:
Specialita Medicinale: METACEN
25 CAPSULE 25 MG N° di AIC: 020873016
20 CAPSULE 50 MG N° di AIC: 020873028
10 SUPPCSTE 100 MG N° di AlC: 020873042
10 SUPPOSTE 50 MG N°di AIC: - 020873055
"R 75" 20 CAPSULE RILASCIO PROLUNGATO 75 MG N° di AIC: 020873079

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO
| controlli di qualita microbiologici-sono effettuati anche presso l'officina farmaceutica della

societa Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (M)

It presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale:
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. - PPT N. 295 DEL 30-1-1997

Societa CHIESI FARMACEUTICI
SPA

VIA PALERMO, 26/A
43100 PARMA

Codice Fiscale - 01513360345
tipo:
Specialita Medicinale: FLUIBRON

20 COMPRESSE 30 MG
30 COMPRESSE 30 MG
FLACONE SCIROPPO 200 ML 0,3%
FLACONE 40 ML 0,75% SOLUZIONE OS E INAL.
IM IV 6 FIALE 2 ML 15 MG
"RETARD" 20 CAPSULE 75 MG
OGGETTO PROVVEDIMENTO Di MODIFICA SITO PRODUTTIVO

N° di AIC:
N° di AIC:
N° di AIC:
N° di AIC:
N° di AlC:
N° di AIC:

024596013
024596025
024596037
024596049
024596052
024596064

I controlli di qualitd micrabioclogici sono effettuati anche presso I'officina farmaceutica della

societa Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (Mi)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 296 DEL 30-1-1997

Societa CHIESI FARMACEUTICI
SPA

VIA PALERMO, 26/A
43100 PARMA
Codice Fiscale 01513360345
tipo:

Specialita Medicinale: EGIBREN

30 COMPRESSE CONFETTATE 10 MG N° di AlIC:
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

027852019

1 controlli di qualita microbiclogici sono effettuati anche presso l'officina farmaceutica della
socleta Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimedrone (M)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 297 DEL 30-1-19897

Societda CHIESI FARMACEUTICI
S.PA

VIA PALERMO, 26/A
43100 PARMA

Codice Fiscale - 01513360345

tipo:
Specialita Medicinale: DELAPRIDE
"MITE" 28 COMPRESSE (30 MG + 1,25 MG) N° di AlC: 028969018
28 COMPRESSE (30 MG + 2,5 MG) N° di AlC: 028969020

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

| controlli di qualitd microbiologici sono effettuati anche presso I'officina farmaceutica della
societa Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (M)

Il presente provvedimento ha effetic dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

— 105 —



20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.LLC. - PPT N. 298 DEL 30-1-1997

Societa CHIESI FARMACEUTICI
S.P.A

VIA PALERMO, 26/A
43100 PARMA

Codice Fiscale (1513360345

tipa:
Specialita Medicinale: DELAKET
“{5" 28 COMPRESSE 15 MG N° di AIC: 027696032
"30" 28 COMPRESSE 30 MG N° di AIC; 027696044

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

1 controlli di qualita microbiologici sono effettuati anche presso I'officina farmaceutica della
societd Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (Mi)

il presente provvedimento ha effetto datla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 299 DEL 30-1-1997

Societa CHIESI FARMACEUTICI
SPA

VIA PALERMO, 26/A
43100 PARMA

Codice Fiscale 01513360345

tipo:
Specialita Medicinale: CLENIL COMPOSITUM
AD POLVERE AEROSOLICA 80 DOSI N° di AIC: 023440035
BB POLVERE AERQOSOLICA 80 DOSI N*® di AlC: 023440047
"A" 10 FLACONCINI MONODOSE 2 ML N® di AlC: 023440050

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO
I controlli di qualita microbiologici sono effettuati anche presso 'officina farmaceutica della

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 300 DEL 30-1-1997

Societa CHIESI FARMACEUTICI
S.P.A

VIA PALERMO, 26/A
43100 PARMA

Codice Fiscale 01513360345

tipo:
Specialita Medicinale: CLENIGEN
CREMA DERMATCLOGICA 3D G N° di AIC: 023632019
"OTO" GOCCE 10 ML N° di AlC: 023632021

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

I controlli di qualita microbiologici sono effettuati anche presso Vofficina farmaceutica della
societa Biolab S.r.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (Mi}

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 301 DEL 30-1-1997

Societd CHIESI FARMACEUTICI
S.PA

VIA PALERMO, 26/A
43100 PARMA

Codice Fiscale 01513360345
tipo:
Specialita Medicinale: BREXIN L

IM6 FIALELIO20MG +6 F 2 ML N° di AIC: 027155035
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

I controlli di qualita microbiclogici sono effettuati anche presso Pofficina farmaceutica della
societa Biolab S.t.l. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (Ml)

li presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiate.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 302 DEL 30-1-1997

Societa CHIESI FARMACEUTIC
S.PA

VIA PALERMO, 26/A
43100 PARMA

Codice Fiscale 01513360345

tipo:
Specialita Medicinale: BAMIFIX
"300" 30 CONFETTI 300 MG N° di AlC: 026021016
30 CONFETTI 600 MG N° di AIC: 026021028
AD 10 SUPPOSTE 750 MG N° di AIC: 026021030
8B 10 SUPPOSTE 250 MG N° di AlC: 026021042
"900" 30 COMPRESSE 900 MG N° di AIC: 026021055

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

| controlli di qualita microhiologici sono effettuati anche presso I'officina farmaceutica della
societa Biolab S.r.1. sita in via Buozzi, 2 - Vimodrone (MI})

|| presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta {Mfficiale,

— 108 —



20-3-1997 _ Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 303 DEL 4-2-1997

Societda TEOFARMA SR.L.

VIA FRATELLI CERVI, 5
27010 VALLE SALIMBENE

Codice Fiscale 01423300183

tipo:
Specialita Medicinale: FIBRASE
IM IV 10 FIALE 1 ML 100 MG N° di AlC: 019646013
POMATA 40 G 0,5% N° di AIC: 019646049
50 CAPSULE 50 MG N° di AIC: 019646052

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzicone sono effettuate presso la propria officina farmaceutica sita in viale
Certosa, 8/a - Pavia

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTQ PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 304 DEL 4.-2-1997

Societda TEOFARMA S.R.L.

VIA FRATELLI CERVI, §
27010 VALLE SALIMBENE

Codice Fiscale 01423300183

tipo:
Specialita Medicinale: DOMAR
25 CAPSULE 2,5 MG N° di AlC: 023191012
25 CAPSULE 5 MG N°diAIC: 023191024
25 CAPSULE 10 MG N°diAIC: 023191036

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzicne sono effettuate presso la propria officina farmaceutica sita in viaje
Certosa, 8/a - Pavia

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.lL.C. - PPT N. 305 DEL 4-2-1997

Societa TEOFARMA S.RL.

VIA FRATELLI CERVI, §
27010 VALLE SALIMBENE

Codice Fiscale 01423300183
tipo:
Specialita Medicinale: DERMADEX

CREMA DERMATOLOGICA 30 G ~N°di AlC: . - 022500019
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate presso la propria officina farmaceutica sita in viale
Certosa, 8/a - Pavia

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. - PPT N. 306 DEL 4-2-1997

Societd TEOFARMA S.R.L.

VIA FRATELLI CERVI, 5
27010 VALLE SALIMBENE

Codice Fiscale 01423300183
tipo:
Specialitd Medicinale: PRESSAMINA

20 COMPRESSE 100 MG N°di AIC: 021441035
OGGETTO PROVVEDIMENTO Di MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate presso la propria officina farmaceutica sita in viate

Certosa, 8/a - Pavia

Hl presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO D! MODIFICA DI AlC. - PPT N, 307 DEL 4-2-1997

Societa TEOFARMA SR.L.

VIA FRATELLI CERVL, &
27010 VALLE SALIMBENE -

Codice Fiscale 01423300183

tipo:
Specialita Medicinale: ZAROXOLYN
“5" 50 COMPRESSE 5 MG N® di AIC: 024488064

OGGETTO PROVVEDIMENTO Di MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate presso la propria officina farmaceutica sita in viale
Certosa, B/a - Pavia

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.’

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 308 DEL 4-2-1997

Societd PARKE DAVIS
SPA

VIA C. COLOMBO, 1
20020 LAINATE

Codice Fiscale 09810140153

tipo:
Specialita Medicinale: PERCLAR
1M 10 FIALE 1 ML 30 MG N° di AIC: 024760035
"24" 50 CAPSULE 24 MG N°di AIC: 024760062
30 CAPSULE 50 MG N°di AlC: 024760086

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione della forma farmaceutica capsule saranno effettuate, a partire dal
02/01/97, presso l'officina farmaceutica della societa Cosmo S.p.A. via C. Colombo, 1 - Lainate (M})

I controlli di qualita della forma farmaceutica fiale saranno effettuati, a partire dal 02/01/97, presso
I'officina farmaceutica della societa Cosmo S.p.A. via C. Colombo, 1 - Lainate (Ml)

Il presente provvedimanto sostituisce ed annulla il provvedimento PPT 1251/1996 del 10.12.1996

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE _.Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA D] A.l.C. - PPT N. 309 DEL 4-2-1997

Societa GIULIAN]I SPA

VIA PALAGI, 2 ,
20129 MILANO

Codice Fiscale 00752450155

tipe:
Specialita Medicinale: PREPARAZIONE ANTIEMORROIDARIA GIULIANI

POMATATUBO 20G N°di AlIC: 027971011
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della societa
Zeta Farmaceutici S.p.A. sita in via Galvani, 10 - Sandrigo (Vicenza)

Il presente provvedimento.ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA Dt A.l.C. - PPT N. 310 DEL 4-2-1997

Saocieta GIULIAN{ SPA

VIA PALAGI, 2
20129 MILANO

Codice Fiscale 00752450155

tipo:
Specialita Medicinale: DIGESTIVO GIULIANI

20 BUSTINE GRANULATO 5 MG

N° di AiC: 032080019
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso Fofficina farmaceutica della societa
Fine Foods NTM S.p.A.sita in via Grignano, 37 - Brembate (BG)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTC DI MODIFICA DI A..C. - PPT N. 311 DEL 4-2-1997

Societd BAYER S.P.A.

VIALE CERTOSA, 126
20156 MILANO

Codice Fiscale 05849130157

tipo:
Specialita Medicinale: LARYLIN

20 COMPRESSE EFFERV.30 MG. N° di AIC: 029152016
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte la fasi della produzione sono effettuate presso I'officina farmaceutica della societa Quimica
Farmaceutica Bayer S.A. - Barcellona (Spagna)

Il presente provvedimento ha effetto dalia data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO D! MODIFICA DI A.L.C. - PPT N. 313 DEL 4-2-1997

Societa BIOINDUSTRIA FARMACEUTIC!
SPA

VIA DE AMBROSIS, 2/6
15067 NOVI LIGURE

Codice Fiscale 00885470062
Specialita Medicinale: MONOPINA

28 COMPRESSE 5 MG N° di AIC: 027444 013
14 COMPRESSE 10 MG N° di AlC: 027444 025
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate presso 'officina farmaceutica consortile della
societa Pfizer Italiana $S.p.A. ed altre sita in $.5. 156 Km 50 Borgo San Michele (Latina)

i presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla ' GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA Di A.l.C. - PPT N. 314 DEL 4-2-1997

Societd ROERIG FARMACEUTICI ITALIANA
S.R.L

STRADA STATALE 1586 KM 50
04100 LATINA

Codice Fiscale 06320490581

Specialita Medicinale;: DIFLUCAN

SOLUZ PERFUSIONALE 100 MG/50ML N° di AlC: 027267 032
OGGETTO PROVVEDIMENTO Di MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate presso l'officina farmaceutica della societa

BIOINDUSTRIA L.I.M. S.p.A. sita in via De Ambraosiis, 2 - Novi Ligure (AL)

Il presente provvedimerito ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI ALC. - PPT N, 23 DEL 14-1-1997

Societa NEOPHARMED

SPA
VIA G. FABBRONI, 6
00100 ROMA

Codice Fiscale (07472570154
tipo:
Specialita Medicinale: MOTIAX

IV 10 FL.LIOF .20 MG+10 F.SOLV. N° di AlC: 026040055
OGGETTO PROVVEDIMENTO Di MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione del flacone di liofilizzato sono effetuate presso I'officina
farmaceutica della societa Merck Sharp & Dohme Chibret Clermont Ferrand (Francia)

Tutte le fasi della produzione delle fiale solventi, nonché le operazioni di confezionamento
secondario del medicinale ed i relativi controlli, sonc effettuate presso I'offcina farmaceutica della
socleta Merck Sharp & Dohme Chibret Clermont Ferrand

{Francia) e presso la propria officina farmaceutica consortile sita in via Pordoi, 18/23 Baranzate di
Bollate (MI)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

— 115 —
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI ALC. - PPT N. 312 DEL 4-2-1997

Societa DOMPE' FARMACEUTICI
SPA

VIA SAN MARTING, 12 - 12/A
20122 MILANO
Codice Fiscale 00791570153

tipo:
Specialita Medicinale: ARTROSILENE

8 FIALE IM 160 MG N° di AIC: 024022170
OGGETTO PROVVEDIMENTOQ DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione eccetto le operazioni di confezionamento secondario ed i controlli
sul prodotto finito sono effettuate anche presso l'efficina farmaceutica consortile della societa
Italfarmaco S.p.A. ed altre sita in via F.Testi, 330

Milano. Le operazioni di confezionamento secondario ed i controlli sul prodotto finito sono
effettuati presso la propria officina farmaceutica consortile sita in localitda Campo di Pile (AQ)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.LC. - PPT N. 315 DEL 6-2-1997

Societd SCHERING SPA

VIA LMANCINELLI, 11
20131 MILANO

Codice Fiscale 00750320152

tipo;
Specialiti Medicinale: ULTRAPROCT

POMATA 40 G N° di AlIC: 021122054
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione eccetto le operazioni di confezionamento secondario ed i controlli di

qualita sul prodotto finito sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della societa
Schering AG sita in Berlino (Germania)

[l presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO Di MODIFICA DI A.LC. - PPT N. 316 DEL 6-2-1997

Societda SCHERING SPA

VIA L.MANCINELLI, 11
20131 MILANO

Codice Fiscale 00750320152

tipo:
Specialita Medicinale: ULTRALAN
UNGUENTO 20 G N° di AilC: 020910093
UNGUENTO 30 G 0,25+0,25 N° di AlC: 020910105
LOZIONE 20 ML N° di AlC: 020910129
LOZIONE 30 ML 0,25+0,25 N° di AIC: 020910131

OGGETTO PROVVEDIMENTQ DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi delia produzione eccetto le operazioni di confezionamento secondario ed i controlli di
qualita sul predotto finito sono effettuate anche presso l'officina farmaceutica della societa
Schering AG sita in Berlino {(Germania)

I{ presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale,
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 317 DEL 6-2-1997

Societda SCHERING SPA

VIA L.MANCINELLI, 11
20131 MILANO

Codice Fiscale 00750320152

tipo:
Specialita Medicinale: ULTRALAN
POMATA 20 G N° di AIC: - 020910016
POMATA 30 G 0,25+0,25 N° diAIC: 020910028
CREMA 200G N° di AIC: 020910055
CREMA 30 G 0,25+0,25 N° di AIC: 020910067

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione eccetto le operazioni di confezionamento secondario ed i controlli di
qualita sul prodotto finito sono effettuate anche presso l'officina farmaceutica della societa
Schering AG sita in Berlino (Germania)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. - PPT N. 318 DEL 6-2-1997

Societd SCHERING AG.

MULLERSTRASSE, 178
BERLINO

Codice Fiscale
tipo: M
Specialita Medicinale: NUVELLE

16CF2MGE+12CF2ZMGE+0,075MG L N° di AIC: 032780013 /M
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Le operazioni di confezionamento secondario ed i controlli di qualita sul prodotto finito sono
effettuati anche presso la propria officina farmaceutica sita in via E. Schering, 21 - Segrate (M)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTOQ Di MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 319 DEL 6-2-1997

Societa TEQFARMA S.R.L.

VIA FRATELL! CERVI, &
27010 VALLE SALIMBENE

Ccedice Fiscale 01423300183

tipo:
Specialitd Medicinale: COXANTURENASI
IV3FLIOF + 3F SOLV 4 ML N° di AlC: 017990019
IM3FLIOF + 3F SOLV 4 ML N° di AlIC: 017990033

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso l'officina farmaceutica consortile
dell'istituto Biochimico Pavese Pharma S.p.A. ed altre sita in viale Certosa, 10 - Pavia

il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI ALC. - PPT N. 320 DEL 6-2-1997

Societa MERCK SHARP E DOHME

S.PA.
VIA G.FABBRONI, &
00191 ROMA

Codice Fiscale 00422780587
tipo:
Specialita Medicinale: VISUMIDRIATIC FENILEFRINA

FLAC.NO CONTAGOCCE 10 ML N° di AlIC: 020698015
OGGETTQ PROVVEDIMENTQ DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso l'officina farmaceutica della societa
1.8.F. S.p.A. sita in via Tiburtina, 1040 - Roma

il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI AlLC. - PPT N. 321 DEL 6-2-1997

Societa MERCK SHARP E DOHME

SPA.
VIA G.FABBRONI, 6
00191 ROMA

Codice Fiscale 00422760587
tipo:

Specialita Medicinale: VISUSTRIN

COLLIRIO 10 ML N° di AIC: -
OGGETTO PROVVEDIMENTO Di MODIFICA SITO PRODUTTIVO

015582012

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della societa
1.8.F. 8.p.A. sita in via Tiburtina, 1040 - Roma

il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.lLC. - PPT N. 322 DEL 6-2-1997

Societa MERCK SHARP E DOHME

SPA
ViA G.FABBRONI, 6
00191 ROMA

Codice Fiscale 00422760587

tipo:
Specialita Medicinale: VISUMETAZONE
COLLIRIO 3 ML 0,1% N° di AIC: 015980016
FLAC.COLLIRIO 5 ML N° di AIC: 015980028
FLAC.COLLIRIO 10 ML N° di AlC: 015980030

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso l'officina farmaceutica della societa
I.§.F. S.p.A. sita in via Tiburtina, 1040 - Roma

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C: - PPT N. 323 DEL 6-2-1997

Societyda MERCK SHARP E DOHME

S.PA.
VIA G.FABBRONI, 6
00191 ROMA

Codice Fiscale 00422760587
tipo:
Specialita Medicinale: VISUMETAZONE ANTISTAMINICO

FLACONE COLLIRIO 3 ML N* di AIC:

015912013
FL COLL 5ML N° di AIC: 015912025
FLAC.COLLIRIO 10 ML N° di AIC: 015912037

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della societa
LS.F. 5.p.A. sita in via Tiburtina, 1040 - Roma

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI AL.C. - PPT N. 324 DEL 6-2-1997

Societa MERCK SHARP E DOHME
S.PA.

VIA G.FABBRONI, 6
00191 ROMA

Codice Fiscale. 00422760587

tipo:
Specialita Medicinale: VISUMETAZONE DECONGESTIONANTE

FLAC.COLLIRIO 3 ML
FLAC.COLLIRIO S ML
FLAC.COLLIRIO 10 ML
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

N° di AIC: 016458010
N° di AIC: 016458022
N° di AIC: 016458034

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso l'officina farmaceutica della societa
1.8.F. S.p.A.sitain via Tiburtina, 1040 - Roma

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI AlLC. - PPT N. 325 DEL 6-2-1997

Sociefa MERCK SHARP E DOHME

SPA
VIA G.FABBRONI, 6
00181 ROMA

Codice Fiscale 00422760587

tipo:
Specialita Medicinale: VISUMETAZONE ANTIBIOTICO
FLAC.COLLIRIO 5 ML N° di AlIC: 022729014
FLAC.COLLIRIO 10 ML Nedi AlC: - 022729026

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi deila produzione sono effettuate anche presso V'officina farmaceutica della societa
I.S5.F. S.p.A. sita in via Tiburtina, 1040 - Roma

il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubbiicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA Di A..C. - PPT N. 326 DEL 6-2-1997

Societda MERCK SHARP E DOHME

SPA
ViA G.FABBRON!, &
00191 ROMA

Codice Fiscale 00422760587

tipo:
Specialita Medicinale: VISUMIDRIATIC

FLAC.COLLIRIO 10 ML 0.5% . N° di AlC: 0180020186
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVQ

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della societa
LS.F. S.p.A. sita in via Tiburtina, 1040 - Roma

It presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.LL.C. - PPT N. 327 DEL 6-2-1997

Societa MERCK SHARP E DOHME

S.PA,
VIA G.FABBRONI, &
00191 ROMA

Codice Fiscale 00422760587

tipo:
Specialita Medicinafe: VISUMIDRIATIC ANTIFLOGISTICO-
FLAC.COLLIRIO 5 ML N° di AlC: 019367010
FLAC.COLLIRIO 10 ML N°® di AlC: 018357022

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione .sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della societa
I.S.F. S.p.A, sita in via Tiburtina, 1040 - Roma

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. - PPT N. 328 DEL 6-2-1997

Societd MERCK SHARP E DOHME
SPA

VIA G.FABBRONI, 6
00191 ROMA

Codice Fiscale 00422760587

tipo:
Specialita Medicinale: VISUMIDRIATIC

FLAC.COLLIRIO 10 ML 1% N° di AlC: 018002030
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso |'officina farmaceutica della societa
I.S.F. S.p.A. sita in via Tiburtina, 1040 - Roma

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.



20-3-1997 Supplemento ordinario alla. GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 329 DEL 6-2-1997

Sacieta MERCK SHARP E DOHME

S.PA
VIA G.FABBRONI, 6
00191 ROMA

Codice Fiscale 00422760587
tipa:
Specialita Medicinale: VISUGLICAN

COLLIRIO FLAC.10 ML N° di AlC: 024851014
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della societa
LLS.F. S.p.A. sita in via Tiburtina, 1040 - Roma

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

Societa BOEHRINGER INGELHEIM ITALIA
S.PA

VIA PELLICCERIA 10
50123 FIRENZE

Codice Fiscale 00421210485
tipo:
Specialitad Medicinale: MUCOSOLVAN

"RETARD" 20 CAPSULE 75 MG N° di AIC: 024428068
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

La produzione delio sfuso é effettuata presso l'officina farmaceutica delia societa Dr. Karl
Thomae GmbH - Germania mentre le operazioni di confezionamento primario e secondario ed i
controlli di qualita sut prodotto finito sono effettuati presso

'officina farmaceutica della societa Boehringer Ingelheim KG - Germania e presso la propria
officina farmaceutica consortile sita in Reggelio (Fi}

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

— 124 —
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI ALL.C. - PPT N. 331 DEL 6-2-1997

Societa.S.|.F.RA. SOCIETA' ITALIANA FARMACEUTICI RAVIZZA
SPA

VIA CAMAGRE, 41 -43
37063 ISOLA DELLA SCALA

Codice Fiscale 00227080231

tipo:
Specialita Medicinale: S0DIO CLORURO
2 MEQYML 10 FIALE 10 ML N° di AlC:
2 MEQ/ML 100 FIALE 10 ML N° di AlC:
2 MEQ/ML FIALA 30 ML N° di AlIC:
2 MEQ/ML 20 FIALE 30 ML N® di AIC:

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

030775213
030775225
030775237
030775248

Tutte le fasi deila produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della societa

IPRA S.r.l. sita in via Pasquasia angolo via Giangagliano - Z.1. Dittaino - Assoro {(EN)

1i presente provvedimento sostituisce ed annulla il provvedimento PPT N. 731/1996 de! 22 ottobre

1996

| presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. - PPT N. 332 DEL 6-2-19p7

Societa S.1.F.RA. SOCIETA! ITALIANA FARMACEUTICI RAVIZZA
S.P.A

VIA CAMAGRE, 41 - 43
37063 ISOLA DELLA SCALA

Codice Fiscale 00227080231

tipo: G
Specialita Medicinale: MAGNESIO SOLFATO
2 MEQ/ML 10 FIALE 10 ML N° di AIC: 031807013 ! G
2 MEQ/ML 100 FIALE 10 ML N° di AIC: 031907025 (G
2 MEQYML 1 FIALA 30 ML N° di AlC: 031907355 ¢ G
2 MEQY/ML 20 FIALE 30 ML N° di AlC: 031807367 1+ G

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della secieta
IPRA S.r.l. sita in via Pasquasia angolo via Giangagiiano - Z.|. Dittaino - Assoro (EN)

il presente provvedimento sostituisce ed annulla il provvedimento PPT N. 730/1996 del 22 ottobre
1996

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione suila Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA Dt AlC. - PPT N. 333 DEL 6-2-1997

Societd RECORDAT! INDUSTRIA CHIMICA FARMACEUTICA
SPA

VIA CIVITALL, 1
20148 MILANO

Codice Fiscale 00748210150

tipo:
Specialita Medicinale: DIEZIME
IM IV 1FL250 MG+1 F.SOLV.2ML N° di AlC: 027940016
IM IV 1 FL.500 MG+1 F.SOLV.2ML N° di AlC: 027940028
IM1FLAC. 1 G +1FIALA4 ML N° di AIC: 027940030
MIVIFL1G+1F.SOLV.4NML N° di AlC: 027940042
IV1FLAC. 2 G +1 F.SOLVAO ML N° di AIC: 027940055

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO
Tutte le fasi della produzione delle fiale solventi sono effettuate anche presso I'officina

farmaceutica della societd Gruppo Lepetit S.p.A. sita in Localita Valcanello - Anagni (FR)

If presente provvedimento ha effeito dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTQ PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.LLC., - PPT N. 334 DEL 6-2-1997

Societa SIGMA-TAU INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE

SPA
VIALE SHAKESPEARE, 47
00144 ROMA

Codice Fiscale 00410650584

tipo:
Specialita Medicinale: SPECTRUM
IM 1 FLAC. 250 MG+1 FIALA 1 ML N® di AlC: 025222011
IM 1 FLAC. 500 MG+1 FIALA 1,5 ML N° di AlC: 025222023
IM1FLAC. 1 G+ 1 FIALA 3 ML N° di AIC: 025222035
IW1FL1G+1FSOLVML 10 N° di AIC: 025222047
W1FL2G N° di AIC: 025222050

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Le operazioni di confezionamento secondario ed i controlli di qualita sul prodotto finito sono
effettuati anche presso l'officina farmaceutica della societa Sofar S.p.A. sita in via Firenze, 40 -
Trezzano Rosa (M)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinaric alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.LC. - PPT N. 335 DEL 6-2-1997

Societa BOOTS HEALTHCARE MARCO ViTI FARMACEUTICI
SPA

VIA TARANTELLLI, 15
22076 MOZZATE
Codice Fiscale 06325010152
tipo: G

Specialitad Medicinale: LITIO CARBONATO

50 COMPRESSE 300 MG Nedi AIC: 030343014 1/ G
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Le operazioni di confezionamento primario scno effettuate anche presso |'officina farmaceutica
della societd Pharcoterm S.r.l. sita in via Merli, 1 - Cusano Milanino (Ml}

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO Dt MODIFICA DI A.LC. - PPT N. 336 DEL 6-2-1997

Societda BOOTS HEALTHCARE MARCO VITI FARMACEUTICI
S.PA

VIA TARANTELLI, 15
22076 MOZZATE

Codice Fiscale 06325010152

tipo:
Specialita Medicinale: VITIALGIN
10 COMPRESSE N° di AIC: 010220058
20 COMPRESSE N° di AIC: 0102200861

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MCDIFICA SITO PRODUTTIVO

Le operazioni di confezionamento primario sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica
della societa Pharcoterm $.r.l. sita in via Merli, 1 - Cusano Milanino (MI)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE ‘Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA D] AL.C. - PPT N. 337 DEL 6-2-1997

Societa BOOTS HEALTHCARE MARCO VITI FARMACEUTICH
S.PA.

VIA TARANTELLI, 15
22076 MOZZATE

Codice Fiscale 06325010152
tipo: G
Specialita Medicinale: POTASSIO PERMANGANATO

10 COMPRESSE 250 MG N° di AlC: 030352013 /G
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Le operazioni di confezionamento primario sono effettuate presso l'officina farmaceutica della
societd Pharcoterm S.r.l. sita in via Merli, 1 - Cusano Milanino {MI)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI ALC. - PPT N. 338 DELL'11-2-1997
Societa AM.S.A SR.L

PASSEGGIATA DI RIPETTA, 22
00186 ROMA

Codice Fiscale 00539640482
tipo:

Specialita Medicinale: STERILENE

SOLUZIONE 5 FLACONI30 ML N° di AlC: 032255022
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate presso |'officina farmaceutica consortile della

societa Crosara S.p.A. ed altre sita in via Campobelio, 15 - Pomezia (Roma)

li presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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20-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.LLC. - PPT N. 340 DELL'11-2-1997

Societd ERREKAPPA EUROTERAPICI
S.P.A.

VIA CIRO MENOTTI, 1/A
20129 MILANO

Coadice Fiscale 09674060158
tipo:
Specialita Medicinale: VASDILAT

30 CPS RILASCIO CONTROLL.50 MG N° di AIC: 029331016
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Le operazioni di confezionamento primario e secondario ed i controlli di qualita sul prodotto finito

sono effettuati presso Pofficina farmaceutica consortile della societa Benedetti S.p.A. ed altre sita
in via Campobelio, 15 - Pomezia (Roma)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI AlLC. - PPT N. 341 DELL’11-2-1997

Societd LA FARMOCHIMICA ITALIANA
SRL

VIA DEL GESU', 10
20123 MILANO

Codice Fiscale 09098120158

tipo:
Specialita Medicinale: CLESIDREN
FLACONE 150 ML N° di AlC: 023583014
40 COMPRESSE 200 MG N° di AlC: 023583089

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate presso P'officina farmaceutica della societa Doppel
Farmaceutici S.r.l. sita in Stradone Farnese, 118 - Piacenza

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazicne sulla Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA D! AlLC. - PPT N. 342 DELL'11-2-1997

Societa LA FARMOCHIMICA ITALIANA
SRL

VIA DEL GESU', 10
20123 MILANO

Codice Fiscale 09098120158

Specialita Medicinale: SPASMEX

6 SUPPOSTE N® di AlC: 020851 022
IM IV 10 FIALE 40 MG 4 ML N® di AlC: 020851 034
20 COMPRESSE N° di AIC: 020851 046

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione delle forme farmaceutiche supposte e fiale iniettabili sono effettuate
presso l'officina farmaceutica della societd Doppel Farmaceutici S.r.l. sita in Stradone Farnese,
1118 - Piacenza

Tutte le fasi della produzione della forma farmaceutica compresse sono effettuate presso
I'gfficina farmaceutica della societd Usiphar sita in route de Choisy au Bac - Compiegne (Francia)

[l presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. - PPT N. 343 DELL'11-2-1997

Societad ILEX ITALIANA S.R.L.

VIA MILANO, 160
21042 CARONNO PERTUSELLA

Codice Fiscale 08911300153
tipo:
Specialita Medicinale: CARBOYOGHURT

30 COMPRESSE VERNICIATE N°di AlC: 003337033
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione eccetto le operazioni di confezionamento primario e secondario ed i
controlli di qualita sul prodotto finito, sono effettuate presso l'officina farmaceutica della societad
Truffini & Regge Farmaceutici 5.1.1. sila in via Gsiavia, 15 - Milano

il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI AA.C. - PPT N. 344 DELL’11-2-1997

Societa LAB.FARM.BIOL.CROSARA
SPA

ViA CAMPOBELLO, 15
00040 POMEZIA

Codice Fiscale 01103160584

Specialita Medicinale: MUCOCIS

AD SCIROPPO 200 ML 5%

BB SCIROPPO 200 ML 2%

20 BUSTINE ORALI 5 G 300 MG
30 BUST. ORALIL 5 G 300MG
20BUSTINES G1,5G
SCIROPPQ 200 ML 7,5%

N° di AlC:
N° di AIC:
N° di AIC:
N° di AlC:
N° di AIC:
N° di AIC:
OGGETTO PROVVEDIMENTOQ DI MODIFICA SITQ PRODUTTIVO

024165 021
024165 058
024165 072
024165 084
024165 122
024165 134

Tutte le fasi deila produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della societa
IEMA S.r.l. sita in Via kennedy, 10-14 - Cerro Maggiore (MI)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C.'- PPT N. 345 DELL"11-2-1987

Sécieta FARMACEUTICI COLI
SRL

VIA CAMPOBELLO, 15
00040 POMEZIA

Codice Fiscale 00396790586

Specialita Medicinale: ARTROXICAM

30 CAPSULE 20 MG N° di AIC: 025554 027~
10 SUPPOSTE 20 MG N° di AlC: 025554 039:
CREMA 1% 50 G N° di AlC: 025554 041

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica deila societa
IEMA, S.r.l. sita in Via kennedy, 10-14 - Cerro Maggiore (Ml)

H presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 346 DELL'11-2-1997

Societa FARMACEUTICI COLI
SRL .

VIA CAMPOBELLO, 15
00040 POMEZIA

Codice Fiscale 00396790586

Specialita Medicinale: L-CARNITINA COLI

10 COMPRESSE 1 G N°di AlC: 026332 018
10 CONTENITORI MONODOSE 1 G N°di AlC: 026332 027
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tiilie e Tas| gena proauzione sono effetiuate anche presso l'officina farmaceutica della societa
IEMA S.r.l. sita in Via kennedy, 10-14 - Cerro Maggiore (MI)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO D! MODIFICA DI A.LC. - PPT N. 347 DELL'11-2-1997

Societa FARMACEUTICI COLI
SRL

VIA CAMPOBELLO, 15
00040 POMEZIA

Codice Fiscale 00396790586

Specialita Medicinale: NEVIRAN

25 COMPRESSE 200 MG N° di AlIC:
25 COMPRESSE 400 MG N® di AIC:
1 FLAC. SOSPENSIONE OS 8% 100 ML N° di AlC:
CREMA 5% 3 G N° di AIC:
CREMA 5% 10 G N° di AlC:

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

028425 015
028425 027
028425 039
028425 041
028425 054

Tutte le fasi della produzicne sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della societa

IEMA S.r.l. sita in Via kennedy, 10-14 - Cerro Maggiore (M)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 348 DELL'11-2-1997

Societda SCLAVO S.P.A.

VIA FIORENTINA, 1
53100 SIENA

Codice Fiscale 00048700520

tipo:
Specialita Medicinale: 1G VENAN LV.
| V.FLACONE 5 ML 250 MG N° di AIC: 025266127
I.V.FLACONE 10 ML 500 MG N° di AIC: . 025266139
[.V.FLACONE 20 ML 1000 MG N° di AIC:. 025266141
L.V.FLAC.50 ML 2500 MG+SET INF N° di AIC: 025266154
L.V.FLAC.100ML 5000 MG+SET INF N° diAIC: 025266166
|V. FLAC.200 ML + SET INFUS. N° di AIC: 025266178

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITQ PRODUTTIVO
Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso Fofficina farmaceutica della societa

Octapharma Pharmazeutika Produktionsges m.b.H. sita in Vienna

il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 349 DELL'11-2-1997

Societad ISTIT.SIEROVACCIN.ITAL. I.5.1.
S.PA.

55020 CASTELVECCHIO PASCOLI
Codice Fiscale (3350850634

tipo:
Specialita Medicinale: EMOCLOT D.I.
1 FLAC. LIOF 100 Ul + 1 FLAC. 5 ML N° di AIC: 0235684141
1 FLAC. LIOF 250 Ul + 1 FLAC. 5 ML N° di AIC: 023564154
1 FLAC, LIOF 500 Ut + 1 FLAC. 10 ML N° di AlC: 023564166
1 FLAC. LIOF 1000 Ul + 1 FLAC. 10 ML N° di AIC: 023564178
FLAC.LIOF.3000 Ul + SOLV.30 ML N® di AIC: 023564180

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della societa
Octapharma Pharmazeutika Produktionsges m.b.H. sita in Vienna

Ii presente provvedimento ha effetto dalia data di pubblicazione sulia Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA Dt A.l.C. - PPT N. 350 DEL 13-2-1997

Societa FARMADES SPA

VIA DI TOR CERVARA, 282
00155 ROMA

Codice Fiscale 00400380580
Specialita Medicinale: VALERIANA FARMADES

30 CONFETTI N° di AlC: 025204 037
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso l'officina farmaceutica della societ]
Montefarmaco S.p.A. sita in via G. Galilei, 7 - Pero (M)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulia Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI ALC. - PPT N. 351 DEL 13-2-1997

Societa PHARMACIA & UPJOHN
SPA

VIA ROBERT KOCH, 1-2
20152 MILANO

Codice Fiscale 07089980159

tioo G
Specialita Medicinate: SORBITOLOE MANNITOLQO
SACCA 3 LITRI N° di AlC: 030755019
SACCA S LITRI N° di AIC: 030755021

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sonc effettuate presso 'officina farmaceutica della societa Biosol
S.p.A. sita in 5.5. dello Stelvio Km 86,370 - Sondalo {S0)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI AlLC. - PPT N. 352 DEL 13-2-1997

Societa PHARMACIA & UPJOHN
SPA

VIA ROBERT KOCH, 1-2
20152 MILANO
Codice Fiscale Q7089980159

tipo G
Specialita Medicinale: SOLUZION! PER EMOFILTRAZIONE (RANGE F.U.N)

CONTENITORE FLESSIBILE LT 4,5 N° di AIC: 031517016
CONTENITORE FLESSIBILE LT 5 N° di AlIC: 031517028
CONTENITORE FLESSIBILE LT 6 N° di AIC: 031517030

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi delia produzione sono effettuate presso I'officina farmaceutica delia societd Biosol
S.p.A. sita in S.5. delfo Stelvic Km 86,370 - Sondalo (SO}

I presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA D! A.l.C. - PPT N. 354 DEL 13-2-1997

Societa PHARMACIA & UPJOHN
S.PA

VIA ROBERT KOCH, 1-2
20152 MILANO

Codice Fiscale 07089990159
tipo:

G

Specialita Medicinale: SOLUZIONI PER DIALISI PERITONEALE (RANGE F.U.N.)

CONTENITORE FLESSIBILE LT 1
CONTENITORE FLESSIBILELT 1,5
CONTENITORE FLESSIBILELT 2
CONTENITORE FLESSIBILE LT 2,5
CONTENITORE FLESSIBILE LT 3
CONTENITORE FLESSIBILELT 5

CONTENITORE RIGIDO LT 10
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

N° di AIC:
N° di AlIC:
N° di AlC:
N° di AlIC:
N° di AlC:
N° di AlIC:
N° di AIC:

031514019
031514021
031514033
031514045
031514058
031514060
031514072

Tutte le fasi della produzione sono effettuate presso ['officina farmaceutica della societa Biosol

S.p.A. sita in S.S. dello Stelvio Km 86,370 - Sondalo (SO)

il presente provvedimento ha effetto dalta data di pubbiicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 355 DEL 13.2-1997 .

Societa PHARMACIA & UPJOHN
SPA
VIA ROBERT KOCH, 1-2
20152 MILANO
Codice Fiscale 07089890159

tipo: G
Specialita Medicinale: SOLUZIONI PER BIOFILTRAZIONE (RANGE F.U.N.)-

CONTENITORE FLESSIBILE LT 1 N°di AIC: . 031519010 G
CONTENITORE FLESSIBILE LT 2 N°di AIC:" 031519022 G
CONTENITORE FLESSIBILE LT 3 N* dl AIC: 031519034 G

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO
Tutte le fasi della produzione sono effetfuate presso I'officina farmaceutica della societd Biosol
S.p.A. sita in 8.5. dello Stelvio Km 86,370 - Sondalo (S0O)
Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla’Gazzetta Ufficiale.
ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A..C. - PPT N. 356 DEL 13-2-1937
Societyd PHARMACIA & UPJOHN
SPA
VIA ROBERT KOCH, 1-2
20152 MILANO
Codice Fiscale 07089990159
tipo: G
Specialita Medicinale: SOLUZIONI CONCENTRATE SENZA ACETATO PER EMODIALISI

CONTENITORE FLESSIBILE LT 1 N° di AlC: 031513017 /G

CONTENITORE FLESSIBILE LT 1,5 N° di AlC: 031513028 /G

CONTENITORE FLESSIBILELT 3 N° di AlC: 031513031 /G

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate presso I'officina farmaceutica delia societa Biosol
S.p.A. sita in §.S. dello Stelvio Km 86,370 - Sondalo (SO)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 357 DEL. 13-2-1997
Societda PHARMACIA & UPJOHN
SPA.
VIA ROBERT KOCH, 1-2
20152 MILANO
Codice Fiscale (07089990159
tipo: G
Specialita Medicinale: SOLUZIONI CONCENTRATE CON ACETATO PER EMODIALISI -
CONTENITORE RIGIDO LT 7 N° di AIC: 031496058 /G
CONTENITORE RIGIDO LT 8 N° di AIC: 031486060 G
CONTENITORE RIGIDO LT 10 N° di AlC: 031496072, / G
CONTENITORE RIGIDO LT 10,7 N°® di AIC: 031496084 /| G
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO
Tutte le fasi della produzione sono effettuate presso I'officina farmaceutica della societa Biosol
-8.p.A. sita in S.S. dello Stelvio Km 86,370 - Sondalo {SO)
Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N, 358 DEL 13-2-1997
Societa PHARMACIA & UPJOHN
S.P.A.
VIA ROBERT KOCH, 1-2
20152 MILANO
Codice Fiscale 07089990159
tipo: G
Specialita Medicinale: SOLUZIONI CONCENTRATE CON ACETATO PER EMODIALISI .
CONTENITORE RIGIDO LT 2,5 N° di AlC: 031496019 /G
CONTENITORE RIGIDO LT 3 N° di AIC: 031496021 /G
CONTENITORE RIGIDO LT 5 N° di AIC: 031496033 /G
CONTENITORE RIGIDO LT 6 N°® di AlC: 031496045 /G

OGGETTO PROVVEDIMENTQ DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate presso I'officina farmaceutica della societa Biosol

S.p.A, sita in 5.5, dello Stelvio Km 86,370 - Sondalo (SO)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 359 DEL 13-2-1997
Societa PHARMACIA & UPJOHN
S.P.A

VIA ROBERT KOCH, 1-2
20152 MILANO

Codice Fiscale 07089990159
tipo: G
Specialita Medicinale: SOLUZIONI CONCENTRATE BASICHE PER EMODIALISI (RANGE F.U.N.)

CONTENITORE RIGIDO LT 7 N° di AIC: 031480055 /G
CONTENITORE RIGIDO LT 8 N° di AlC: 031490067 - 1 G
CONTENITORE RIGIDO LT 10 N° di AlC: 031490079 /G
CONTENITORE RIGIDO LT 10,7 N° di AIC:- 031480081 G

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate presso |'officina farmaceutica della societ Biosol
S.p.A. sita in S.S. dello Stelvio Km 86,370 - Sondalo (S0}

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI ALC. - PPT N. 360 DEL 13-2-1997
Societa PHARMACIA & UPJOHN
SP.A

VIA ROBERT KOCH, 1-2
20152 MILANO

Codice Fiscale 07089590158
tipo: G
Specialita Medicinale: SOLUZIONI CONCENTRATE BASICHE PER EMODIALISI (RANGE F.U.N.)

CONTENITORE RIGIDO LT 2,5 N°diAIC: 031490016 /G
CONTENITORE RIGIDO LT 3 N°di AIC: 031490028 /G
CONTENITORE RIGIDO LT 5 N°diAIC: 031490030 /G
CONTENITORE RIGIDO LT 6 N°diAlC: 031490042 /G

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate presso I'officina farmaceutica della societi Biosol
S.p.A. sita in S.S. dello Stelvio Km 86,370 - Sondalo {(SO)

il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI ALC. - PPT N. 361 DEL 13-2-1997

Societa PHARMACIA & UPJOHN
S.PA

VIA ROBERT KOCH, 1-2
20152 MILANO

Codice Fiscale (07089980159

tipo:

G

Specialita Medicinale: SOLUZIONI CONCENTRATE ACIDE SENZA GLUCOSIO PER EMODIALISI

CONTENITORE RIGIDO LT 7
CONTENITORERIGIDO LT 8
CONTENITORE RIGIDO LT 10

CONTENITORE RIGIDO LT 10,7
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

N° di AIC:
N di AIC:
N° di AlC:
N® di AiC:

031489053
031489065
031489077
031489089

Tutte le fasi della produzione sono effettuate presso |'officina farmaceutica della societa Biosol

S.p.A. sitain 8.5. dello Stelvio Km 86,370 - Sondalo (50)

Il presente provvedimenio ha effetto dalia data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.LC. - PPT N. 362 DEL 13-2-1997

Societd PHARMACIA & UPJOHN
SPA

VIA ROBERT KOCH, 1-2
20152 MILANO

Codice Fiscale 07089990159

tipo:

G

i G
/G
1 G
! G

Specialita Medicinale: SOLUZIONI CONCENTRATE ACIDE SENZA GLUCOSIO PER EMODIALIS]

CONTENITORE RIGIDO LT 2,5
CONTENITORE RIGIDOLT 3
CONTENITORE RIGIDOLT 5
CONTENITORE RIGIDO LT 6
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

N° di AlC:
N°® di AIC:
N° di AlIC:
N° di AlC:

031489014
031489026
031489038
(031489040

Tutte le fasi della produzione sono effettuate presso I'officina farmaceutica della societa Biosol

S.p.A. sita in 5.8. dello Stelvio Km 86,370 - Sondale (SO)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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Serie generale - n. 66

ESTRATTO PROVVEDIMENTO

Societa PHARMACIA &
S.PA

DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 363 DEL 13-2-1997

UPJOHN

VIA ROBERT KOCH, 1-2

20152

Codice Fiscale

Specialita Medicinale:

CONTENITORE RIGIDO LT 7
CONTENITORE RIGIDO LT 8
CONTENITORE RIGIDO LT 10
CONTENITORE RIGIDO LT 10,7

MILANO

07089990159
tipo: G
SOLUZIONI CONCENTRATE ACIDE CON GLUCOSIO PER EMODIALISI

N° di AIC: 031488051 /G
N° di AlC: 031488063 /G
N° di AIC: 031488078 /G
N° di AIC: 031488087 /G

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate presso I'officina farmaceutica della societa Biosol

S.p.A. sita in S.8. dello Stelvio Km 86,370 - Sondalo (S0Q)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI AlC. - PPT N. 364 DEL 13-2-1997

Societa PHARMACIA & UPJOHN

S.P.A
VIAROBERT KOCH, 1-2
20152 MILANO

Codice Fiscale

Specialita Medicinale:

CONTENITORE RIGIDO LT 2,5
CONTENITORE RIGIDO LT 3
CONTENITORE RIGIDO LT 5
CONTENITORE RIGIDO LT 6

07089990159
tipo: G
SOLUZIONI CONCENTRATE ACIDE CON GLUCQSIO PER EMODIALISI

N° di AIC: 031488012 /G
N° di AIC: 031488024 /G
N® di AIC: 031488036 /G
N°di AIC: 031488048 /G

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate presso [officina farmaceutica della societa Biosol

S.p.A. sita in 5.S. delio Stelvio Km 86,370 - Sondalo (SO)

I! presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO D! MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 365 DEL 13-2-1997

Societda PHARMACIA & UPJOHN
S.P.A

VIA ROBERT KOCH, 1-2
20152 MILANO

Codice Fiscale 07088890158

tipo: G
Specialita-Medicinale: SODIO CLORURO
0,9% SACCA 2 LITRI N° di AIC: 030752101 ! G
0,8% SACCA 3 LITRI N° di AlC: 030752113 ¢ G
0,9% SACCA 4 LITRI N° di AlC: 030752125 1+ G
0,9% SACCA 5 LITRI N° di AlC: 030752137 t G

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione scno effettuate presso I'officina farmaceutica della societa Biosol
S.p.A. sita in S.S. dello Stelvic Km 886,370 - Sondalo (SO)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI AlLC. - PPT N. 366 DEL 13-2-1997

Societd PHARMACIA & UPJOHN -
SPA

VIA ROBERT KOCH, 1-2
20152 MILANO

Codice Fiscale 07089990159

tipo: G
Specialitd Medicinafe: SODIO CLORURO -
0,9% SACCA 100 ML N*® di AlC: 030752083 (G
0,9% SACCA 250 ML N° di AlC: 030752075 1 G
0,9% SACCA 500 ML N° di AIC: Q30752087 /G
0,9% SACCA 1 LITRO N° di AIC: 030752098 /G

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate presso 'officina farmaceutica della societad Biosot
S.p.A. sita in S.S. dello Stelvio Km 86,370 - Sondalo (SQ)

li presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale,
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT.N. 367 DEL 13-2-1997

Societa PHARMACIA & UPJOHN
S.P.A.

VIA ROBERT KOCH, 1-2
20152 MILANO

Codice Fiscale 07089990159

tipo.
Specialita Medicinale: SODIO BICARBONATO

SACCA 1 LITRO N° di AlC:
SACCA Z LITRI N° di AIC:
SACCA 3 LITRI N° di AlC:

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

030753065 / G
030783077 1 G
030753088 /G

Tutte le fasi della produzione sonoc effettuate presso I'officina farmaceutica della societa Biosol

S.p.A. sita in 5.S. dello Stelvio Km 86,370 - Sondalo (SO)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 368 DEL 13-2-1997

Societa PHARMACIA & UPJOHN
S.PA

VIA ROBERT KOCH, 1-2
20152 MILANO

Codice Fiscale 07089980159

tipo:
Specialita Medicinale: RINGER
SACCA 1000 ML N° di AIC:
SACCA 3 LITRI N° di AlC:
SACCA 5 LITRI N° di AIC:

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

030756011 1+ G
030756023 1/ G
030756035 /G

Tutte le fasi della produzione sono effettuate presso I'officina farmaceutica della societa Biosol

S.p.A. sitain 5.5. dello Stelvio Km 86,370 - Sondalo (SO)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO Di MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 369 DEL 13-2-1997

Societd PHARMACIA & UPJOHN
SPA

VIA ROBERT KOCH, 1-2
20152 MILANO

Codice Fiscale 07089990159

tipo: G
Specialitd Medicinale: GLUCCSIO
SACCA 100 ML N° di AlC: 030748267 1 G
SACCA 250 ML N*® di AlC: 030748279 1 G
SACCA 500 ML N° di AIC: 030748281 1/ G
SACCA 1 LITRO N° di AlC: 030748293 /G

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fast della produzione sono effettuate presso I'officina farmaceutica della societa Biosol
S.p.A. sitain 5.8. dello Stelvio Km 86,370 - Sondalo {SO}

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI AI.C. - PPT N. 370 DEL 13-2-1997

Societda PHARMACIA & UPJOHN
SPA

VIA ROBERT KOCH, 1-2
20152 MILANO

Codice Fiscale 07089990159

tipo: G
Specialita Medicinale: GLICINA
1,5% SACCA 3 LITRI N° di AIC: 030754016 /G
1,5% SACCA 5 LITRI N°diAIC: 030754028 /G

OGGETTO PROVVEDIMENTO D! MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate presso l'officina farmaceutica della societd Biosol
S.p.A. sita in 8.8. dello Stelvio Km 86,370 - Sondalo (S0O)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI ALC. - PPT N. 371 DEL 13-2-1997

Societa PHARMACIA & UPJOHN
S.PA

VIA ROBERT KOCH, 1-2
20152 MILANO

Codice Fiscale 07089990159

tipo: G
Specialita Medicinale; FRUTTOSIO
SACCA 0,25 LITRI N° di AIC; 030749117 /G
SACCA 0,5 LITRI N° di AIC: 030749129 1 G
SACCA 1 LITRO N° di AIC: 030749131 /G

OGGETTO PROVVEDIMENTOC Di MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate presso I'officina farmaceutica della societa Biosol
S.p.A. sita in $.5. dello Stelvio Km 86,370 - Sondalo (SO}

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. - PPT N. 372 DEL 13-2-1997

Societda PHARMACIA & UPJOHN
S.PA.

VIA ROBERT KOCH, 1-2
20152 MILANO

Codice Fiscale 07089990159

Specialita Medicinale: ACQUA PER PREPARAZIONI INIETTABILI

SACCA 1 LITRO N° di AlC: 030738064 (G
SACCA 3 LITRI N® di AlIC: 030738076 1 G
SACCA 5 LITRI N° di AIC: 030738088 1 G

OGGETTO PROVVEDIMENTOQ DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate presso I'officina farmaceutica della societa Biosol
S.p.A. sita in 5.8. dello Stelvio Km 86,370 - Sondale {SO)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 373 DEL 18-2-1997

Societsa FARMACEUTICI CABER .
S.PA

VIA CAVOUR, 11
44022 COMACCHIO

Codice Fiscale 00964710388

Specialita Medicinale: NORMOPARIN

IV 10 FIALE 5.000 Ul 1 ML N® di AIC: 024928 083
'V 1 FLAC. 25.000 Ul 5 ML N° di AIC: 024928 095
SC 10 FIALE 5.000 Ul 1 ML N® di AlC: 024928 107

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate presso I'officina farmaceutica consertile 1.B.N. Savio
ed altre sita in via E. Bazzano, 14 - Ronco Scrivia (GE)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 374 DEL 18-2-1997

Societd MERCK SHARP E DOHME

SPA
VIA G.FABBRONI, 6
00191 ROMA

Codice Fiscale 00422760587
tipo:
Specialita Medicinale: TIMOPTOL

SOLUZIONE OFTALMICA 0,50% 3 ML N° di AIC: 024278032
SOLUZIONE OF TALMICA 0,5% 5 ML N° di AIC: 024278044
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Le operazioni di confezionamento primario e secondario sono effettuate anche presso le officine
farmaceutiche della societa Merck Sharp & Dohme Chibret, Clementel Plant, Clermont Ferrand
{Francia) e della societa Merck Sharp & Dohme Chibret, Mirabel

Plant, Riom cedex (Francia)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetia Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 375 DEL 18-2-1997

Soctetd BRISTOL MYERS SQUIBB
SPA.

VIA DEL MURILLO KM 2,800
04010 SERMONETA

Codice Fiscale 00082130592
tipo
Specialita Medicinale: QUESTRAN

12 BUST POLVERE 0S4 G N° di AIC: 023014018
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso 'officina farmaceutica della societa
Bristol-Myers Squibb S.A. sita in Champ "Lachaud” - La Goualle - Meymac Francia}’

H presente provvedimento sostituisce ed annulla il provvedimento n. P.P.T. 354/1396 del 18 luglio
1996

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. - PPT N. 376 DEL 18-2-1997

Societd BYK GULDEN LOMBERG CHEMISCHE FABRIK
GMBH

BYK GULDEN STRASSE, 2
78467 KONSTANZ

Codice Fiscale

tipo
Speciaiita Medicinale: RESPICUR
“400 RETARD"30 CAPSULE 400 MG N° di AlC: 027435078
*200 RETARD"30 CAPSULE 200 MG N° di AIC: 027435080

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA 5ITO PRODUTTIVO

Le operazioni di ripartizione e di confezionamento primario e secondario sono effettuate presso
la propria officina farmaceutica sita in Lehnitzstrasse 7098 Oranienburg (Germania)

Il presente provwedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI ALC, - PPT N. 377 DEL 18-2-1997

Societa ERREKAPPA EUROTERAPICI
S.PA.

VIA CIRO MENQTTI, 1/A
20129 MILANO

Codice Fiscale 09674080158
tipo:
Specialita Medicinale: ARTROXEN

GEL 50 G 10% N° di AlC: 024505087
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate presso I'officina farmaceutica consortile della
socleta Benedetti S.p.A. ed altre sita in via Campobello, 15 - Pomezia {(Roma)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.l.C. - PPT N. 378 DEL 18-2-1997

Societd GOBBI FRATTINI PAOLO
GIUSEPPE

VIA STELVIO, 12
23035 SONDALO

Codice Fiscale 00152980140
tipo: G
Specialita Medicinale: SOLUZIONI PER EMOFILTRAZIONE (RANGE F.U.N)

SACCA PLASTICA FLESSIBILE 5000 ML N° di AlC: 031533084 /G
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della societa
Laboratori Diaco Biomedicali S.p.A. sita in via Flavia, 144 - Trieste

|l presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.I.C. - PPT N. 379 DEL 18-2-1997

Societd GOBBI FRATTINI PAOLQ
GIUSEPPE

VIA STELVIO, 12
23035 SONDALO
Codice Fiscale 00152980140

tipo G
Specialita Medicinale: SODIO CLORURO

0,9% SACCA FLESSIBILE 2000 ML N® di AIC: 031570171 1 G
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITQ PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della societa
Laboratori Diaco Biomedicali S.p.A. sita in via Flavia, 144 - Trieste

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Ai.C. - PPT N. 330 DEL 18-2-1997

Societda GOBBI FRATTINI PAOLO
GIUSEPPE

VIA STELVIO, 12
23035 SONDALO
Codice Fiscale 00152980140
tipo G

Specialita Medicinale: SOLUZION! CONCENTRATE ACIDE SENZA G! 1JCOSIO PER EMODIALISH

CONTENITORE FLESSIBILE 5000 ML N° di AlC:
OGGETTO PROVVEDIMENTO Di MODIFICA SITO PRODUTTIVO

0315635089 /G

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della societa
Laboratori Diaco Biomedicali S.p.A. sita in via Flavia, 144 - Trieste

It presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI AlLC. - PPT N. 381 DEL 18-2-1997 -

Societd GOBB! FRATTINI PAOLO
GIUSEPPE

VIA STELVIO, 12
23035 SONDALO

Codice Fiscale 00152980140

tipo: G
Specialita Medicinale: SOLUZIONI CONCENTRATE ACIDE CON GLUCOSIO PER EMODIALIS!

CONTENITORE FLESSIBILE 5000 ML

N°di AIC: 031531080 /G
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso l'officina farmaceutica della societa
Lahoratori Diaco Biomedicali S.p.A. sita in via Flavia, 144 - Trieste

I presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI Al.C. - PPT N. 382 DEL 18-2-1997

Societa ALLERGAN S P.A.

VIA COSTARICA, 20/22
00040 POMEZIA

Codice Fiscale 00431030584

tipo:
Specialitd Medicinale: ATROPINA LUX
COLLIRIO OFTALMICO 0,5% 10 ML N° di AIC: 000307037
COLLIRIO OFTALMICO 1% 10 ML N® di AlC: 000307052

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso 'officina farmaceutica deéella societa
Allergan Pharmaceuticals LTD Castelbar Road, Westport - County Mayo (Irlanda)

Il presente provvedimento ha effetto daila data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI AlLC. - PPT N. 383 DEL 18-2-1997

Societa ALLERGAN S.P.A.

VIA COSTARICA, 20722
00040 POMEZIA

Codice Fiscale 00431030584
tipo:
Specialita Medicinale: OXILIN

FLACONE COLIRIO 5 ML N°di AIC: 025813015
OGGETTO PROVVEDIMENTQ DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della societa
Allergan Pharmaceuticals LTD Casteibar Road, Westport - County Mayo {Irlanda)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.LC. - PPT N. 384 DEL 18-2-1997

SocietA ALLERGAN S.P A

ViA COSTARICA, 20/22
00040 POMEZIA

Codice Fiscale 00431030584
tipo:

Specialita Medicinale: CICLOLUX

FLACONE COLLIRIO 3 ML 1% N° di AlC: 019163017
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso Fofficina farmaceutica della societa
Allergan Pharmaceuticals LTD Castelbar Road, Westport - County Mayo (Irlanda)

| presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA Di Al.C. - PPT N. 385 DEL 18-2-1997 -
Societd ALLERGAN S.P.A,

VIA COSTARICA, 20722
00040 POMEZIA

Codice Fiscale 00431030584

tipa:
Specialita Medicinale: PILOCARPINA LUX
COLLIRIO 1% 1O ML N° di AlC: 000248031
COLLIRIO 2% 10 ML N* di AIC: 000248056

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso l'officina farmaceutica della societa
Allergan Pharmaceuticals LTD Castelbar Road, Westport - County Mayo (Irianda)

il presente provvedimente ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI ALC. - PPT N. 386 DEL 18-2-1997

Societa INDUSTRIA TERAPEUTICA SPLENDORE
IN.T.ES.

VIA F.LLI BANDIERA, 26
80025 CASORIA
Codice Fiscale GLSMRA33T07A509D
tipo:
Specialita Medicinale: NEUROFTAL

B12 20 CONF,
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

N° di AIC: 004181032

Tutte le fasi della produzione sono effettuate presso i'officina farmaceutica della Industria
Farmaceutica Nova Argentia S.r.1. sita in via G. Pascoli,1 - Gorgonzola (M)

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
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ESTRATTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA DI A.L.C. - PPT N. 387 DEL 18-2-1897

Sccieta LISAPHARMA

S.PA. i
VIA LICINIO 11 - 15
22036 ERBA

Codice Fiscale 00232040139

tipo
Specialita Medicinale: ARFEN

"PRONTO" 5 FLAC SOLUZ GINEC. N° di AlC: 024635094
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Tutte le fasi della produzione sono effettuate anche presso I'officina farmaceutica della societa
Dr. A. Tosi Farmaceutici S.r.l. sita in Corso della Vittoria, 12-b - Novara

Il presente provvedimento ha effetto dalla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

ESTRATTO PROVVEDIMENTO D! MODIFICA Ol A.L.C. - PPT N. 388 DEL 18-2-1997

Societa BAYER S.P.A.

VIALE CERTOSA, 126
20156 MILANO
Codice Fiscale 05849130157
tipo’

Specialita Medicinale: NIMOTOP

36 COMPRESSE 30 MG N° di AlC: 026403016
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA SITO PRODUTTIVO

Le operazioni di produzione dello sfuso sono effettuate anche presso l'officina farmaceutica
della Societa Bayer AG sita in Leverkusen {Germania)

ll presente provvedimento ha effetto dalfla data di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.
F7A0984-97A09RS-9TA1583

F Esco N
DOMENICO CORTESANI, direttore RANCESCO NOCITA, redartore
ALFONSO ANDRIANI, vice redatfore

(9651333) Roma - Istituto Poligrafico ¢ Zecca delle Stato - S
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LIBRERIA GABRIELE MARIA GRAZIA
cfa Pretura Civile, ptazzale Clodio
LA CONTABILE
Via Tuscolana, 1027
LIBRERIA IL TRITONE
Via Tritone, 61/A

<

LIBRERIA L'UNIVERSITARIA
Viala Ippograte, 98

LIBRERIA ECONOMICO GIURIDIGA
Via S. Maria Maggiors, 121
CARTOLIBRERIA MASSAGCESI
Viate Manzoni, 53/C-D

LIBRERIA MEDICHINE

Via Marcantonio Colonna, 68/70
SORA

LIBRERIA PIROLA MAGGIOLY

Via Abruzzo, 4

TIVOLI

LIBRERIA MANNELLI

Viale Mannelli, 10

VITERBD

LIBRERIA DE SANTIS

Via Venezia Giufia, &

LIBRERIA "AR""

Palazzo Utfici Finanziari - Pietrare

LIGURIA

CHIAVARI

CARTOLERIA GIORGINI
Piazza N.S. deli'Orto, 37/38
GENOVA

LIBRERIA GIURIDICA BALDARO
Via X!l Ottobre, 172/R
{MPERIA

LIBRERIA PIROLA MAGGIOLLE
Vialae Matteottt, 43/A-45

LA SPEZIA

CARTOLIBRERIA CENTRALE
Via dai Colli, 5

LOMBARDIA

BERGAMO

LIBRERIA ANTICA E MODERNA
LORENZELL

Viale Giavanni XX, 74
BRESCIA

LIBRERIA QUERINIANA

Via Trieste, 13

BRESSO

CARTCLIBRERIA CORRIDON!
Via Gorrdoni, 11

BUSTO ARSIZIO
CARTOLIBRERIA CENTRALE BORAGNO
Via Milano, 4

COMO

LIBRERIA GIURIDIGA BERNASCONI
Via Mantana, 15

MANI LIBRIE CARTE

Via Cairoli, 14

CREMONA

LIBRERIA DEL CONVEGNOQ
Corso Campi, 72

GALLARATE

LIBRERIA PIROLA MAGGIOLI
Piazza Risorgimento, 10
LIBRERIA TOP OFFICE

Via Torino, 8

LECCO

LIBRERIA PIRCLA MAGGIOLI
Carso Mart. Liberazione, 100/A
Lo

LA LIBRERIA 5.a.s.

Via Defendenta, 32

MANTOVA

LIBRERIA ARAMO DI PELLEGRIN!
Corso Umberto ), 32

MILANO

LIBRERIA CONCESSIONARIA
IPZ5-CALABRESE

Galleria V. Emanuele II, 15
MONZA

 LIBRERIA DELL'ARENGARIQ

Via Mapelii, 4
SONDRIO
LIBRERIA MAC
Via Caimi, 14




Segue: LIBRERIE CONCESSIONARIE PRESSO LE QUALI E IN VENDITA LA GAZZETTA UFFICIALE

& VAREBE
LIBRERIA PIROLA DI MITRANO
Yra Albuzz), 8

MARCHE

< ANCONA
LIBRERIA FOGOLA
Pinrrza Cavour, 4/9/8
& ASCOL) PICENO
LIBRERIA PROSPERI
Largo Crivelli, 8
< MACERATA
LIBRERIA UNIVERSITARIA
Via Don Minzoni, §
¢ PESARD
LIBRERIA PROFESSIONALE MARCHIGIANA
Via Mamaell, 34
© S. BENEDETTO DEL. TRONTO
LA BIBLIOFJLA
Viale De Gasper:, 22

MOLISE

© CAMPOBASSD
GENTRC LIBRARIO MOLISANO
Viale Manzoni, 81/83
LIBRERIA GIURIDICADIE M
Via Caprighione, 42-44

PIEMONTE

& ALBA
CASA EDITRICE ICAP
Via Vittorio Emanuale, 19
& ALESSANDRIA
LIBRERIA INTERNAZIONALE BERTOLOTTI
Corso Roma, 122
o AST)
LIBRERIA BORELLI
Corso V, Alfien, 364
& BIELLA
LIBRERIA GIOVANNACCI
Via itahia, 14
& CUNEOD
CASA EDITRICE ICAP
Piazza dei Gallmbert}, 10
< NOVARA
EDIZIONI PIROLA E MODULISTICA
Via Cosla, 32
< TORINO
GARTIERE MILIANI FABRIANG
Via Cavour, 17
<> VERBANIA
LIBRERIA MARGAROLI
Corso Mamak, 55 - Intra

PUGLIA

& ALTAMURA
LIBARERIA JOLLY CART
Corso V. Emanuele, 16

& BARI
CARTCLIBRERIA QUINTILIANG
Via Arcidiacenc Giovanm, 9
LIBRERIA PALOMAR
viaP Amedeo, 176/B
LIBRERAIA LATERZA GIUSEPPE & FIGL]
Via Sparano, 134
LIBRERIA FRATELLI LATERZA
Via Crizanzio, 18

© BRINDISI
LIBRERIA PIAZZO
Piazza Vittorta, 4

& CERIGNOLA
LIBRERIA VASCIAVEQ
via Gubbio, 14

& FOGGIA
LIBRERIA ANTONIO PATIERNO
via Dante. 21

& LECCE
LIBRERIA LECCE SPAZIO VIVD
via Paimian, 30

<& MANFREDONIA
LIBRERIA {L PAPIRD
corsoc Manfrad:, 126

O MOLFETTA
LIBRERIA IL GHIGND
via Campanatla, 24

© TARANTO
LIBRERIA FUMARGLA
Corso italia, 229

SARDEGNA

< CAGLIARI i
LIBRERAIA F LL| DESS!
Corso ¥V Emanuele, 30732

£ ORISTANO

LIBRERIA CANU
Corso Umberio |, 19
O SASSARI
LIBRERIA AKA
Via Roma, 42
LIBRERIA MESSAGGERIE SARDE
Piazza Castella, 11

SICILIA

<& ACIREALE
CARTOLIBRERIA BONANNDO
Via Vitiorio Emanuvele, 194
LIBRERIA S G C ESSEGICISas
Via Caronda, sHo

© AGRIGENTO

TUTTO SHOPPING
Via Panoramica dei Tampli, 17

< ALCAMO

LIBRERIA PIPITONE
Viale Europa, 61

¢ CALTANISSETTA

LIBRERIA SCIASCIA
Corso Umberto |, 111

O CASTELVETRAMO

CARTOLIBRERIA MAROTTA & CALIA
Via Q. Sella, 1065108

< CATANIA

LIBRERIA ARLIA
Via Vittorio Emanuale, 82
LIBRERIA LA PAGLIA
Via Etnea, 393
LIBRERIA ESSEGICI
Vvia F. Riso, 56
& ENNA
LIBRERIA BUSCEMI
Piazza Vittorio Emanusle, 19

< GIARRE

LIBRERIA LA SENORITA
Corso Itaha, 132124

& MESSINA
LIBRERIA PIROLA MESSINA
Corso Cavour, 85

¢ PALERMO

LIBRERIA CICALA INGUAGGIATD
Yia Villaermosa, 28
LIBRERIA FORENSE
Via Maqueda, 185
LIBRERIA MERCURIOLI CA M
Piazza & G Bosco, 3
LIBRERIA S F FLAGCCOVIO
Pwzza ¥ E Orlando, 15/18
LIBRERIA S F FLACCOVIO
Via Ruggero Settimo, 37
LIBRERIA FLACCOVIO DARIO
Viate Ausonia, 70
LIBRERIA SCHOOL SERVICE
Via Galletti, 225

O 5. GIOVANNI LA PUNTA
LIBRERIA DI LORENZO
Via Roma, 259

< TRAPAM
LIBRERIA LO BUE
Via Cascie Gortesa, 8
LIBRERIA GIURIDICA D! SAFINA
Coraa Italia, 81

TOSCANA

< AREZZO
LIBRERIA PELLEGRINI
Via Cavoyr, 42
< FIRENZE
LIBRERIA ALFAN|
Via Alfani, B4/86 R

LIBRERIA MARZOCCO

Via de’' Martelli, 22R
LIBRERIA PIRQLA «pla Etruria-
Via Cavour, 46 R
GROSSETO

NUOVA LIBRERIA S nc

Via Mille, 6/A

LIVORNO

LIBRERIA AMEDEO NUOVA
Corso Amedec, 23/2T
LIBRERIA IL PENTAFOQGLIO
Via Fiorenza, 4/B

LUCCA

LIBRERIA BARONI ADRI
ViaS Paotino, 43747
LIBRERIA SESTANTE

Via Montanara, 37

MASSA

LIBRERIA IL MAGGIOLINO
Via Europa, 19

PiSA

LIBRERIA VALLERINI

Via dei Mille, 13

PISTQLA

LIBRERIA UNIVERSITARIA TURELLI
Via Macalla, 37

PRATO

LIBRERIA GORI

Via Ricasoli, 25

SIENA

LIBRERIA TICCI

Via Terme, 5/7

VIAREGGIO

LIBRERIA IL MAGGIOLINO
Via Puccinl, 38

TRENTINO-ALTO ADIGE

BOLZANDO

LIBRER1A EUROPA
Corsa ltaha, B
TRENTO

LIBRERIA DISERTCRI
Via Diaz, 11

UMBRIA

FOLIGNO

LIBRERIA LUNA

Via Gramsc, 41
PERUGIA

LIBRERIA SIMONELL!
Carso Vannuee, 82
LIBRERIA LA FONTANA
Via Sicilia, 53

TERNI

LIBRERIA ALTEROGCA
Corso Tacito, 29

VENETO

CONEGLIANO

CARTOLERIA CANOVA

Corsa Mazzini, 7

PADOVA

IL LIBRACCIO

Via Portallo, 42

LIBRERIA DIEGO VALERI -«

Via Roma, 114

ROVIGOD

CARTOLIBRERIA PAVANELLO
Piazza V Emanuele, 2

TREVISO

CARTOLIBRERIA CANOVA

via Calmaggiore, 31

VENEZIA

CENTRO DIFFUSIONE PRODOTTIIP Z S
5 Marco 1893/8 - Campo $ Fantin
LIBRERIA GOLDONI

Via S Marco 4742/43

VERONA

LIBRERIA GIURIDICA EDITRICE
Via Costa, 5

LIBRERIA GROSS0O GHELFI BARBATO
Via G Carducci. 44
LIBRERIALEG 1S

Via Adigetto, 43

VICENZA

LIBRERIA GALLA 1880

Corso Palladio, 11
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