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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Entact»

Estratto determinazione n. 538 del 3 luglio 2007

MEDICINALE
ENTACT

TITOLARE AIC:

RECORDATI

Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via Civitali, 1

20148 MILANO

Concessionario esclusivo per la vendita:
INNOVA PHARMA S p. A
Milano

Confezione
20 mg/ml gocce orali, soluzione 1 flacone divetro da 15 ml con contagocce in PE
AIC n. 035768656/M (in base 10) 123LBJ (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Gocce orali, soluzione

COMPOSIZIONE:
Ogni ml di soluzione contieneg:

Principio attivo:
20 mg di escitalopram (paria 25,551 mg di escitalopram ossalato).
Ogni goccia contiene 1.mg di escitalopram

Eccipienti:
Propil gallato, acido.citrico anidro, etanolo 96%, sodio idrossido, acqua depurata.

PRODUZIONE, CONTROLLQ, CONFEZIONAMENTO E RILASCIO LOTTI:
H. Lundbeck/A/S, Copenhagen, Valby, Danimarca

CONFEZIONAMENTO SECONDARIO ANCHE PRESSO:
Famar S A., Peristeri, Atene, Grecia
Famar B.V., Bladel, the Netherlands

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:

Trattamento di episodi depressivi maggiori.

Trattamento del disturbo da attacchi di panico con o senza agorafobia.
Trattamento del disturbo d’ansia sociale (fobia sociale).

Trattamento del disturbo d’ansia generalizzato.
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(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione

20 mg/ml gocce orali, soluzione 1 flacone di vetro da 15 ml con contagocce n'PE
AIC n. 035768656/M (in base 10) 123LBJ (in base 32)

Classe di rimborsabilita: A

Prezzo ex factory (IVA esclusa): 17,69

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 29,20

(classificazione ai fini della fornitura)

RR: medicinale soggetto a prescrizione medica.

(stampati)
Le confezioni della specialita medicinale devono essere poste in commercio con etichette
e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente/determinazione.
E' approvato il Riassunto delle Caratteristiche,’del Prodotto allegato alla presente
determinazione.

DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della/Repubblica Italiana.

07A06230
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Autorizzazione al’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Doxazosina Monteresearch»

Estratto determinazione n. 539 del 3 luglio 2007

MEDICINALE
DOXAZOSINA MONTERESEARCH

TITOLARE AIC:
MonteResearch S.r.l.
Via Vittorio Veneto, 4
20124 Milano

Confezione
2 mg compresse 3x10 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC N. 037840016/M (in base 10) 142T4J (in base 32)

Confezione
4 mg compresse 2x10 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC N. 037840028/M (in base 10) 142T4W (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
compresse

COMPOSIZIONE:
1 compressa da 2 e 4 mg contiene:

Principio attivo:
2,425 mg di doxazosin mesilato equivalente a 2 mg di doxazosin e 4,85 mg di doxazosin
mesilato equivalente a 4 mg di doxazosin

Eccipienti:
cellulosa micracristallina, lattosio anidro, sodic amido glicolato (tipo A), magnesio stearato,
sodio laurilsolfato e silice colloidaleranidra.

PRODUZIONE:
Teva Pharmaceutical
Works Company Ltd 13 Pallagi'H-4042 Debrecen Ungheria

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:
Ipertensione essenziale./ll Doxazosin € indicato nel trattamento dei sintomi clinici
delliperplasia prostatica.benigna (IPB)

(classificazione ai fini della rimborsabilita)
Confezione
2 mg compresse 3x10 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC N. 037840016/M (in base 10) 142T4J (in base 32)
Classe di'rimborsabilita: A
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 7,79 euro
Prezzo'al pubblico (IVA inclusa): 12,86 euro

Confezione

4'mg compresse 2x10 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC N. 037840028/M (in base 10) 142T4W (in base 32)
Classe di rimborsabilita: A

Prezzo ex factory (IVA esclusa): 7,19 euro

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 11,87 euro
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(classificazione ai fini della fornitura)

RR: medicinale soggetto a prescrizione medica.

(stampati)
Le confezioni della specialita medicinale devono essere poste in commercio con etichette
e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazione’
E' approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodottocallegato alla presente
determinazione.

DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblicaltaliana.

07A06231
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Autorizzazione al’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Transipeg»

Estratto determinazione n. 540 del 3 luglio 2007

MEDICINALE
TRANSIPEG

TITOLARE AIC:
Bayer S.p.A.
Viale Certosa 130, 20156 Milano

Confezione
5,9 g polvere per soluzione orale 20 bustine CARTA/PE/AL/PE/DAG, 9 g
AIC N. 033098031/M (in base 10) 0ZL29H (in base 32)

Confezione
5,9 g polvere per soluzione orale 30 bustine CARTA/PE/AL/IPE/DA 6, 9 g
AIC N. 033098043/M (in base 10) 0ZL29V (in base 32)

Confezione
5,9 g polvere per soluzione orale 60 bustine CARTA/PE/AL/PE/DA 6, 9 g
AIC N. 033098056/M (in base 10) 0ZL2B8 (in base 32)

Confezione
5,9 g polvere per soluzione orale 200 bustine CARTA/PE/AL/PE/DA €, 9 g
AIC N. 033098068/M (in base 10) 0ZL2BN.(in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
polvere per soluzione orale

COMPOSIZIONE:
ogni bustina contiene:

Principio attivo:
macrogol 3350 5,9 g

Eccipienti:

sodio cloruro, sodiossolfato anidro (E(514), potassio cloruro (E508), sodio bicarbonato
(E500), aspartame.' (E951), acesulfame potassico (E950), aroma limone sintetico
(contenente maltodestrine, saccarosio, aroma limone, gomma arabica (E414), lecitina
(E322) e silicone diossido (E551)

PRODUZIONE E CONTYROLLO :
Laboratario M. Richard, Reys de Saulce 26270 Saulce sur Rhone (Francia)

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:
Trattamento sintomatico della stipsi negli adulti.

9



17-07-2007 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 164

(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione

5,9 g polvere per soluzione orale 20 bustine CARTA/PE/AL/PE/DA 6,9 g
AIC N. 033098031/M (in base 10) 0ZL29H (in base 32)

Classe di rimborsabilita: C

Confezione

5,9 g polvere per soluzione orale 30 bustine CARTA/PE/AL/PE/DA6,9 g
AIC N. 033098043/M (in base 10) 0ZL29V (in base 32)

Classe di rimborsabilita: C

Confezione

5,9 g polvere per soluzione orale 60 bustine CARTA/PE/AL/PE/DA 6, 9 g
AIC N. 033098056/M (in base 10) 0ZL2B8 (in base 32)

Classe di rimborsabilita: C

Confezione

5,9 g polvere per soluzione orale 200 bustine CARTA/PE/AL/PE/DA 6,9 g
AIC N. 033098068/M (in base 10) 0ZL2BN (in/base 32)

Classe di rimborsabilita: C

(classificazione ai fini della fornitura)
SOP: medicinale non soggetto a preserizione medica ma non da banco.
(stampati)
Le confezioni della specialita-medicinale devono essere poste in commercio con etichette
e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazione.
E' approvato il Riassunto” delle Caratteristiche del Prodotto allegato alla presente

determinazione.

DECORRENZA DI.EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo alla
sua pubblicaziong sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

07A06232
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Dexemel»

Estratto determinazione n. 541 del 3 luglio 2007

MEDICINALE
DEXEMEL

TITOLARE AIC:
Innovata Plc
1, Mere Way Ruddington Nottingham NG11 6JS UK

Confezione
Sacca PVC 1000 ml
AIC n. 035730011/M (in base 10) 122DLV (in base 32)

Confezione
Sacca PVC 1500 ml
AIC n. 035730023/M (in base 10) 122DM7 (in base 32)

Confezione
Sacca PVC 2000 m|
AIC n. 035730035/M (in base 10) 122DMM (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Solvente per uso intraperitoneale

COMPOSIZIONE:
ogni litro contiene:;

Principio attivo:
icodestrina 40 g, sodio cloruro 5,4-g,~S(+) sodio lattato (soluzione 60% p/p) 4,5 g, calcio
cloruro 257 mg, magnesio cloruro.51 mg

Osmolarita teroica 278 (milliosmoli per litro)

Contenuto della soluzione elettrolitica per 1000 ml :
sodio 133 mmol

calcio 1,75 mmol

magnesio 0,25 mmol

Cloruro 96 mmol

Lattato 40 mmel

Eccipienti:
Acqua p.pi;Sodio idrossido o acido cloridrico a seconda della necessita per portare la
soluzionefinale al pH richiesto

PRODUZIONE E RILASCIO LOTTI:

lvex Pharmaceuticals Ltd

Old Belfast Road Millorook Larne CO Antrim
Irlanda del Nord
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INDICAZIONI TERAPEUTICHE:

DEXEMEL e raccomandato come veicolo per la somministrazione per via peritoneale di
medicinali, compatibili con il veicolo stesso, la cui sicurezza ed efficacia di impiego per via
intraperitoneale siano state comprovate.

(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione

Sacca PVC 1000 ml

AIC n. 035730011/M (in base 10) 122DLV (in base 32)
Classe di rimborsabilita: C

Confezione

Sacca PVC 1500 ml

AIC n. 035730023/M (in base 10) 122DM7 (in base 32)
Classe di rimborsabilita: C

Confezione

Sacca PVC 2000 ml

AIC n. 035730035/M (in base 10) 122DMM (imbase 32)
Classe di rimborsabilita: C

(classificazione-ai fini della fornitura)

RNR: medicinale soggetto a prescrizione medica da rinnovare volta per volta.

(stampati)
Le confezioni della specialita medicinale devono essere poste in commercio con etichette
e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazione.
E' approvato il Riassunto “delle Caratteristiche del Prodotto allegato alla presente
determinazione.

DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

07A06233
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Doxazosina Merck Generics»

Estratto determinazione n. 542 del 3 luglio 2007

MEDICINALE
DOXAZOSINA MERCK GENERICS

TITOLARE AlC:

Merck Generics ltalia S.p. A.

Via Aquileia 35

20092 Cinisello Balsamo (Milano)

Confezione
2 mg compresse 30 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC N. 037829013/M (in base 10) 142GDP (in base 32)

Confezione
4 mg compresse 20 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC N. 037829025/M (in base 10) 142GF1 (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
compresse

COMPOSIZIONE:
1 compressa da 2 e 4 mg contiene;

Principio attivo:
2,425 mg di doxazosin mesilato equivalente a 2 mg di doxazosin base e 4,85 mg di
doxazosin mesilato equivalente a 4 mg di doxazosin base

Eccipienti:
cellulosa microcristallina, lattosio anidre; sodio amido glicolato (tipo A), magnesio stearato,
sodio laurilsolfato e silice colloidale anidra.

PRODUZIONE:
Teva Pharmaceutical
Works Company Ltd 13 PallagirH-4042 Debrecen Ungheria

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:
Ipertensione essenziale’\lIl Doxazosin & indicato nel trattamento dei sintomi clinici
dell'iperplasia prostatica‘benigna (IPB)

(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione

2 mg compresse 30 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC N. 037829013/M (in base 10) 142GDP (in base 32)
Classe divrimborsabilita: A

Prezzo ex factory (IVA esclusa): 7,79 euro

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 12,86 euro

Confezione

4 mg compresse 20 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC N. 037829025/M (in base 10) 142GF1 (in base 32)
Classe di rimborsabilita: A

Prezzo ex factory (IVA esclusa): 7,19 euro

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 11,87 euro
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(classificazione ai fini della fornitura)
RR: medicinale soggetto a prescrizione medica.

(stampati)
Le confezioni della specialita medicinale devono essere poste in commercio con etichette
e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazione.
E' approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto -allegato alla presente

determinazione.

DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal'giorno successivo alla
sua pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica ltaliana.

07A06234
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Cipralex»

Estratto determinazione n. 543 del 3 luglio 2007

MEDICINALE
CIPRALEX

TITOLARE AIC:

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
Copenhagen, Valby
2500 Danimarca

Rappresentante legale per I'ltalia
Lundbeck ltalia S.p.A.

Via G. Fara, 35

20124 Milano

Confezione
20 mg/ml gocce orali, soluzione 1 flacone di vetrg da’' 15 ml con contagocce in PE
AIC n. 035767654/M (in base 10) 123KC6 (in base’32)

FORMA FARMACEUTICA:
Gocce orali, soluzione

COMPOSIZIONE:
Ogni ml di soluzione contiene:

Principio attivo:
20 mg di escitalopram (pari a 25,551 mg di escitalopram ossalato)
Ogni goccia contiene 1 mg di‘escitalopam

Eccipienti:
Propil gallato, acido citrico anidro, etanolo 96%, sodio idrossido, acqua depurata.

PRODUZIONE, CONTROLLO, CONFEZIONAMENTO E RILASCIO LOTTI:
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

Copenhagen, Xalby

Danimarca

CONFEZIONAMENTO SECONDARO ANCHE PRESSO:
Famar S Ay, Peristeri, Atene, Grecia
FamarB:V., Bladel, The Netherlands

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:

Trattamento di episodi depressivi maggiori.

Trattamento del disturbo da attacchi di panico con o senza agorafobia.
Trattamento del disturbo d’ansia sociale (fobia sociale).

Trattamento del disturbo d’ansia generalizzato.
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(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione

20 mg/ml gocce orali, soluzione 1 flacone di vetro da 15 ml con contagocce in'PE
AIC n. 035767654/M (in base 10) 123KC6 (in base 32)

Classe di rimborsabilita: A

Prezzo ex factory (IVA esclusa): 17,69

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 2920

(classificazione ai fini della fornitura)

RR: medicinale soggetto a prescrizione medica.

(stampati)
Le confezioni della specialita medicinale devono essere poste in commercio con etichette
e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazione.
E' approvato il Riassunto delle Caratteristiche ,‘del Prodotto allegato alla presente
determinazione.

DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della.Repubblica Italiana.

07A06235
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Zipereve»

Estratto determinazione n. 544 del 3 luglio 2007

MEDICINALE
ZIPEREVE

TITOLARE AIC:
GlaxoSmithKline S.p.A.
Via Fleming, 2

Verona

Confezione
0,25 mg compresse rivestite con film 2 compresse in blister PVC/PCTFE/AL
AIC n. 037423011/M (in base 10) 13Q1X3 (in base 32)

Confezione
0,25 mg compresse rivestite con film 12 compresse in blister PVC/PETFE/AL
AIC n. 037423023/ (in base 10) 13Q1XH (in base 32)

Confezione
0,5 mg compresse rivestite con film 28 compresse in blister BYC/PCTFE/AL
AIC n. 037423035/M (in base 10) 13Q1XV (in base 32)

Confezione
0,5 mg compresse rivestite con film 84 compresse in blister PVC/PCTFE/AL
AIC n. 037423047/ (in base 10) 13Q1Y7 (in base 32)

Confezione
1,0 mg compresse rivestite con film 28 compresse in blister PVC/PCTFE/AL
AIC n. 037423050/ (in base 10) 13Q1YB (in/base 32)

Confezione
1,0 mg compresse rivestite con film 84 compresse in blister PVC/PCTFE/AL
AIC n. 037423062/M (in base 10) 13Q1YQ (in base 32)

Confezione
2,0 mg compresse rivestite con film 28 compresse in blister PVC/PCTFE/AL
AIC n. 037423074/M (in base 10) 13Q12Z2 (in base 32)

Confezione
2,0 mg compresse rivestite.con film 84 compresse in blister PYC/PCTFE/AL
AIC n. 037423086/M (in hase 10) 13Q1ZG (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Compresse rivestite con film

COMPOSIZIONE:
Qgni compressa rivestita con film contiene:

Principio‘attivo:
0,25,0,50; 1, 2 mg di ropinirolo (come cloridrato)

Eccipienti:

Nucleo della compressa:

lattosio monoidrato, cellulosa microcristallina, croscarmellosio sodico, magnesio stearato.
Film di rivestimento:

ipromellosa, macrogol 400, titanio diossido (E171), polisorbato 80 (E433)

compresse 0,25 mg: polisorbato 80 (E433); compresse 0,50 mg: ferro ossido giallo
(E172), ferro ossido resso (E172), indigotina lacca (E132); compresse 1 mg: ferro ossido
giallo (E172), indigotina lacca (E132); compresse 2 mg: ferro ossido giallo (E172), ferro
0ssido rosso (E172)
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PRODUZIONE:

SmithKline Beecham Plc

T/A SmithKline Beecham Pharmaceuticals
Mancr Royal, Crawley

West Sussex RH109QJ, Regno Unito

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:
ZIPEREVE & indicato nel trattamento sintomatico della Sindrome delle Gambe'Senza
Riposo idiopatica da moderata a grave

(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione
0,25 mg compresse rivestite con film 12 compresse in blister PVCG/PCTFE/AL
AIC n. 037423023/M (in base 10) 13Q1XH (in base 32)

Classe di rimborsabilita A
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 1,64
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 2,71

Confezione
0,5 mg compresse rivestite con film 28 compresse in blister PVC/PCTFE/AL
AIC n. 037423035/M (in base 10) 13Q1XV (in base 32)

Classe di rimborsabilita A
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 7 64

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 12 61

Confezione

1,0 mg compresse rivestite con film 28/comprasse in blister PYC/PCTFE/AL
AIC n. 037423050/M (in base 10) 13Q1YB (in base 32)

Classe di rimborsabilita: A

Prezzo ex factory (IVA esclusa): 9,20

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 15,18

Confezione

2,0 mg compresse rivestite con film 28 compresse in blister PYC/PCTFE/AL
AIC n. 037423074/M(in base 10) 13Q1Z2 (in base 32)

Classe di rimborsabilita: A

Prezzo ex factory\(IVA esclusa): 18,36

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 30,30

(classificazione ai fini della fornitura)

RR: medicinale soggetto a prescrizione medica.

(stampati)
Le_confezioni della specialita medicinale devono essere poste in commercio con etichette
e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazione.
E* approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allegato alla presente
determinazione.

DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica ltaliana.

07A06236
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Vunexin»

Estratto determinazione n. 545 del 3 luglio 2007

MEDICINALE
VUNEXIN

TITOLARE AIC:
GlaxoSmithKline S.p.A.
Via Fleming, 2

Verona

Confezione
0,25 mg compresse rivestite con film 2 compresse in blister PVC/PCTFE/AL
AIC n. 037424013/M (in base 10) 13Q2WF (in base 32)

Confezione
0,25 mg compresse rivestite con film 12 compresse in blister PVC/PETFE/AL
AIC n. 037424025/M (in base 10) 13Q2WT (in base 32)

Confezione
0,5 mg compresse rivestite con film 28 compresse in blister'PVYC/PCTFE/AL
AIC n. 037424037/M (in base 10) 13Q2X5 (in base 32)

Confezione
0,5 mg compresse rivestite con film 84 compresse in blister PVC/PCTFE/AL
AIC n. 037424049/M (in base 10) 13Q2XK (in base 32)

Confezione
1,0 mg compresse rivestite con film 28 compresse in blister PVC/PCTFE/AL
AIC n. 037424052/M (in base 10) 13Q2XN (in/base 32)

Confezione
1,0 mg compresse rivestite con film 84 compresse in blister PVC/PCTFE/AL
AIC n. 037424064/M (in base 10) 13Q2Y0 (in base 32)

Confezione
2,0 mg compresse rivestite con film 28 compresse in blister PYVC/PCTFE/AL
AIC n. 037424076/M (in base.10) 13Q2YD (in base 32)

Confezione
2,0 mg compresse rivestite.con film 84 compresse in blister PVC/PCTFE/AL
AIC n. 037424088/M (in base 10) 13Q2YS (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Compresse rivestite con film

COMPOSIZIONE:
Qgni compressa rivestita con film contiene:

Principio/attivo:
0,25,0,50, 1, 2 mg di ropiniralo (come cloridrato)

Eccipienti:

Nucleo della compressa:

lattosio monoidrato, cellulosa microcristallina, croscarmellosio sodico, magnesio stearato.
Film di rivestimento:

ipromellosa, macrogol 400, titanio diossido (E171)

compresse 0,25 mg:. polisorbato 80 (E433);, compresse 0,50 mg: ferro ossido giallo
(E172), ferro ossido rosso (E172), indigotina lacca (E132); compresse 1 mg: ferro ossido
giallo (E172), indigotina lacca (E132); compresse 2 mg: ferro ossido giallo (E172), ferro
ossido rosso (E172)
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PRODUZIONE:

SmithKline Beecham Plc

T/A SmithKline Beecham Pharmaceuticals
Manor Royal, Crawley

West Sussex RH109QJ, Regno Unito

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:
VUNEXIN ¢ indicato nel trattamento sintomatico della Sindrome delle Gambe Senza
Riposo idiopatica da moderata a grave

(classificazicne ai fini della rimborsabilita)

Confezione

0,25 mg compresse rivestite con film 12 compresse in blisterPVC/PCTFE/AL
AIC n. 037424025/M (in base 10) 13Q2WT (in base 32)

Classe di rimborsabilita: A

Prezzo ex factory (IVA esclusa): 1,64

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 2,71

Confezione

0,5 mg compresse rivestite con film 28 compresse in blister PVC/PCTFE/AL
AIC n. 037424037/M (in base 10) 13Q2X5 (in hase 32)

Classe di rimborsabilita: A

Prezzo ex factory (IVA esclusa): 7,64

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 12,61

Confezione

1,0 mg compresse rivestite con film 28 compresse in blister PVC/PCTFE/AL
AIC n. 037424052/M (in base 10) 13Q2XN (in base 32)

Classe di rimborsabilita: A

Prezzo ex factory (IVA esclusa): 9,20

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 15,18

Confezione

2,0 mg compresse rivestite con film 28 compresse in blister PVC/PCTFE/AL
AIC n. 037424076/M (in base 10) 13Q2YD (in base 32)

Classe di rimborsabilita:’A

Prezzo ex factory (IVA'esclusa): 18,36

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 30,30

(classificazione ai fini della fornitura)
RR: medicinale soggetto a prescrizione medica.

(stampati)
Le confezioni della specialitd medicinale devono essere poste in commercio con etichette
e fogli ilustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazione.
E' approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allegato alla presente
determinazione.

DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica ltaliana.

07A06237
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Adartrel»

Estratto determinazione n. 546 del 3 luglio 2007

MEDICINALE
ADARTREL

TITOLARE AIC:
GlaxoSmithKline S.p.A.
Via Fleming, 2

Verona

Confezione
0,25 mg compresse rivestite con film 2 compresse in blister PVC/PCTFE/AL
AIC n. 037229059/M (in base 10) 13J4J3 (in base 32)

Confezione
0,25 mg compresse rivestite con film 12 compresse in blister PVC/PCTFE/AL
AIC n. 037229061/M (in base 10) 13J4J5 (in base 32)

Confezione
0,50 mg compresse rivestite con film 28 compresse in blisterPVC/PCTFE/AL
AIC n. 037229073/M (in base 10) 13J4JK (in base 32)

Confezione
0,50 mg compresse rivestite con film 84 compresse in'blister PVC/PCTFE/AL
AIC n. 037229085/M (in base 10) 13J4JX (in base 32)

Confezione
1 mg compresse rivestite con film 28 compresse in blister PVC/PCTFE/AL
AIC n. 037229097/M (in base 10) 13J4K9 (in base 32)

Confezione
1 mg compresse rivestite con film 84 ecompresse in blister PVC/PCTFE/AL
AIC n. 037229109/M (in base 10) 13J4KP (in base 32)

Confezione
2 mg compresse rivestite con film 28 compresse in blister PVC/PCTFE/AL
AIC n. 037229111/M (in base 10) 13J4KR (in base 32)

Confezione
2 mg compresse rivestite.con film 84 compresse in blister PVC/PCTFE/AL
AIC n. 037229123/M (in base 10) 13J4L3 (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Compresse rivestite’ con film

COMPOSIZIONE:
Ogni compressa rivestita con film contiene:

Principio/attivo:
0,25, ,0,50; 1, 2 mg di ropinirolo (come cloridrato)

Eccipienti:

Nucleo della compressa:

|attosio monoidrato, cellulosa microcristallina, croscarmellosio sodico, magnesio stearato.
Film di rivestimento:

ipromellosa, macrogol 400, titanio diossido (E171)

compresse 0,25 mgq: polisorbato 80 (E433); compresse 0,50 mg: ferro ossido giallo
(E172), ferro ossido rosso (E172), indigotina lacca (E132); compresse 1 mg: ferro ossido
giallo (E172), indigotina lacca (E132); compresse 2 mg: ferro ossido giallo (E172), ferro
ossido rosso (E172)
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PRODUZIONE:

SmithKline Beecham Plc

T/A SmithKline Beecham Pharmaceuticals
Manor Royal, Crawley

West Sussex RH109QJ, Regno Unito

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:
ADARTREL ¢é indicato nel trattamento sintomatico della Sindrome delle Gambe Senza
Riposo idiopatica da moderata a grave

(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione

0,25 mg compresse rivestite con film 12 compresse in blister, RWVC/PCTFE/AL
AIC n. 037229061/M (in base 10) 13J4J5 (in base 32)

Classe di rimborsabilita: A

Prezzo ex factory (IVA esclusa): 1,64

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 2,71

Confezione

0,50 mg compresse rivestite con film 28 compresse in.blister PVC/PCTFE/AL
AIC n. 037229073/M (in base 10) 13J4JK (in base32)

Classe di rimborsabilita: A

Prezzo ex factory (IVA esclusa): 7 64

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 12,61

Confezione

1 mg compresse rivestite con film 28 compresse in blister PVC/PCTFE/AL
AIC n. 037229097/M (in base 10) 13J4K9 (in base 32)

Classe di rimborsabilita: A

Prezzo ex factory (IVA esclusa):/9,20

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 15,18

Confezione

2 mg compresse rivestite eon film 28 compresse in blister PVYC/PCTFE/AL
AIC n. 037229111/M (in(base 10) 13J4KR (in base 32)

Classe di rimborsabilita: A

Prezzo ex factory (IVA esclusa): 18,36

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 30,30

(classificazione ai fini della fornitura)

RR: medicinale soggetto a prescrizione medica.

(stampati)
Le confezioni della specialita medicinale devono essere poste in commercio con etichette
e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazione.
E'_approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allegato alla presente
determinazione.

DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo alla

sua pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

07A06238
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Fulcrosupra»

Estratto determinazione n. 547 del 3 luglio 2007

MEDICINALE
FULCROSUPRA

TITOLARE AIC:

SOLVAY PHARMA S P.A
Via della Liberta, 30

10095 GRUGLIASCO (TO)

Confezione
145 mg compresse rivestite con film 10 compresse in blister PVC/PE/PVYDC
AIC n. 035928124/M (in base 10) 128G1W (in base 32)

Confezione
145 mg compresse rivestite con film 20 compresse in blister PVC/PE/PVDC
AIC n. 035928136/M (in base 10) 128G28 (in base 32)

Confezione
145 mg compresse rivestite con film 28 compresse inblister PVC/PE/PVDC
AIC n. 035928148/M (in base 10) 128G2N (in base 32)

Confezione
145 mg compresse rivestite con film 30 compressein blister PVC/PE/PVDC
AIC n. 035928151/M (in base 10) 128G2ZR (in base 32)

Confezione
145 mg compresse rivestite con film 50 campresse in blister PVC/PE/PVDC
AIC n. 035928163/M (in base 10) 128G33 (in base 32)

Confezione
145 mg compresse rivestite con film~84 compresse in blister PVC/PE/PVVDC
AIC n. 035928175/M (in base 10)128G3H (in base 32)

Confezione
145 mg compresse rivestite’con film 90 compresse in blister PVC/PE/PVDC
AIC n. 035928187/M (in base 10) 128G3V (in base 32)

Confezione
145 mg compresse rivestite con film 98 compresse in blister PVC/PE/PVDC
AIC n. 035928198/M (in base 10) 128G47 (in base 32)

Confezione
145 mg compresse rivestite con film 100 compresse in blister PVC/PE/PVDC
AIC n. 035928201/M (in base 10) 128G48 (in base 32)

Confezione

145 mg compresse rivestite con film 280 (10x28) compresse in blister PVYC/PE/PVDC
conf-osp.

AlC'n. 035928213/M (in base 10) 128G4P (in base 32)

Confezione

145 mg compresse rivestite con film 300 (10x30) compresse in blister PVC/PE/PVDC
AIC n. 035928225/M (in base 10) 128G51 (in base 32)
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FORMA FARMACEUTICA:
Compressa rivestita con film. Compresse rivestite con film, bianche, oblunghe_con
impresso “145” su un lato e "logo Fournier” sull’altro.

COMPOSIZIONE:
Una compressa rivestita con film contiene: 145 mg di fenofibrato

Principio attivo:
145 mg di fenofibrato (nanoparticelle).

Eccipienti:

Nucleo: saccarosio, lattosio monoidrato, cellulosa microcristallina silicizzata, crospovidone,
ipromellosa, sodio laurilsolfato, docusato sodico, magnesio stearato:

Rivestimento: polivinile alcool, titanio diossido (E171), talco, .leeitina di soia, gomma
xantana.

PRODUZIONE:
Fournier Laboratories Ireland Ltd. Anngrove Carrigtwohill coxCork (Irlanda)
Laboratoires Fournier S.A. Rue des Prés Potets, 21121 Fontaine I&s Dijon (Francia)

CONTROLLO FINALE:
Laboratoires Fournier S.A. Rue des Pres Potets, 21121 Fontaine lés Dijon (Francia)

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:

L’ipercolesterolemia e l'ipertrigliceridemia da sale o combinate (dislipidemia di tipo lla, llb,
IVV come pure dislipidemie di tipo Ill e V) in pazienti che non rispondono a misure dietetiche
e altri trattamenti non farmacologici (ad es- riduzione del peso o aumento dell’attivita
fisica), in particolar modo quando vi & evidenza di rischi associati come l'ipertensione & |l
fumo.

Il trattamento delle iperlipoproteinemie secondarie & indicato se I'iperlipoproteinemia
permane nonostante un efficace trattamento della patologia che & alla base (ad es. la
dislipidemia nel diabete mellito).

Le appropriate misure dietetiche.niziate prima della terapia devono essere continuate.

(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione

145 mg compresse rivestite con film 30 compresse in blister PVC/PE/PVDC
AlIC n. 035928151/M (in-base 10) 128G2ZR (in base 32)

Classe di rimborsabilita: A nota 13

Prezzo ex factory(IVA esclusa): 7,45

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 12,30

(classificazione ai fini della fornitura)
RR: medicimale soggetto a prescrizione medica.

(stampati)
Le‘confezioni della specialitd medicinale devono essere poste in commercio con etichette
e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazione.
E'~approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodottc allegato alla presente
determinazione.

DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

07A06239
N, Y R
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Autorizzazione al’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Loratadina EG»

Estratto determinazione n. 548 del 3 luglio 2007

MEDICINALE
LORATADINA EG

TITOLARE AIC:
EGSPA

Via D. Scarlatti, 31
20124 MILANC

Confezione
10 mg compresse 1 compressa in blister PVC/AL
AIC n. 037485012/M (in base 10) 13RYGN (in base/32)

Confezione
10 mg compresse 5 compresse in blister PVC/AL
AIC n. 037485024/M (in base 10) 13RYHO (in base 32)

Confezione
10 mg compresse 7 compressa in blister PVC/AL
AIC n. 037485036/M (in base 10) 13RYHD (in base 32)

Confezione
10 mg compresse 10 compresseiinblister PVC/AL
AIC n. 037485048/M (in base 10),13RYHS (in base 32)

Confezione
10 mg compresse 14 compressa in blister PVC/AL
AIC n. 037485051/M (in base 10) 13RYHV (in base 32)

Confezione
10 mg compresse/15_compressa in blister PVC/AL
AIC n. 037485063/M (in base 10) 13RYJ7 (in base 32)

Confezione
10 mg compresse 20 compressa in blister PVC/AL
AIC n. 037485075/M (in base 10) 13RYJM (in base 32)

Confezione
10 mg comprasse 21 compressa in blister PVC/AL
AIC n. 037485087/M (in base 10) 13RYJZ (in base 32)

Confezione
10 mg compresse 30 compressa in blister PVC/AL
AIC n. 037485099/M (in base 10) 13RYKC (in base 32)

Confezione
10 mg compresse 50 compressa in blister PVC/AL
AIC n. 037485101/M (in base 10) 13RYKF (in base 32)

Confezione
10 mg compresse 60 compressa in blister PVC/AL
AIC n. 037485113/M (in base 10) 13RYKT (in base 32)

Confezione

10 mg compresse 90 compressa in blister PVC/AL
AIC n. 037485125/M (in base 10) 13RYLS5 (in base 32)
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Confezione
10 mg compresse 100 compressa in blister PVC/AL
AIC n. 037485137/M (in base 10) 13RYLK (in base 32)

Confezione
10 mg compresse 250 compressa in blister PVC/AL
AIC n. 037485149/M (in base 10) 13RYLX (in base 32)

Confezione
1 mg/ml sciroppo flacone in vetro da 50 ml con cucchiaio dosatore da 20 ml
AIC n. 037485152/M (in base 10) 13RYMO (in base 32)

Confezione
1 mg/ml sciroppo flacone in vetro da 60 ml con cucchiaio dosatore da 20 ml
AIC n. 037485164/M (in base 10) 13RYMD (in base 32)

Confezione
1 mg/ml sciroppo flacone in vetro da 100 ml con cucchiaio dosatore da 20 ml
AIC n. 037485176/M (in base 10) 13RYMS (in base 32)

Confezione
1 mg/ml sciroppo flacone in vetro da 120 ml con cucchiaio dosatore da 20 ml
AIC n. 037485188/M (in base 10) 13RYN4 (in base 32)

Confezione
1 mg/ml sciroppo flacone in vetro da 150 ml ¢on cucchiaio dosatore da 20 ml
AIC n. 037485190/M (in base 10) 13RYNG (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Compresse
Sciroppo

COMPOSIZIONE:
Ogni compressa e ogni ml di se€iroppo contengono:

Principio attivo:
10 mg e 1 mg di loratadina

Eccipienti:

Compresse: Lattosio monoidrato, cellulosa microcristallina, magnesio stearato, amido di
mais.

Sciroppo: Acido citrico, glicerolo, sodio benzoato (E211), glicole propilenico, aroma di
pesca, saccargsio) acqua.

Compresse:
PRODUZIONE:

ACTAVIS HF — Reykjavikurvegur, 78 — [S-220 Hafnarfjordur (Islanda)
ACTAVIS Ltd — B16 Bulebel Industrial Estate — Zejtun, ZTN -08 (Malta)
PRODUZIONE, CONFEZIONAMENTO E RILASCIO:

STADA Arzneimittel AG — Stadastrasse,2-18 — 61118 Bad Vilbel (Germania)

Sciroppo:

PRODUZIONE:

ACTAVIS HF — Reykjavikurvegur, 78 — 1S-220 Hafnarfjordur (Islanda)

STADA Arzneimittel AG — Stadastrasse,2-18 — 61118 Bad Vilbel (Germania)

NEXT PHARMA PHARBIL WALTROP GmbH — Im Wirrigen, 25 — D — 45731 Waltrop
(Germania)
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CONFEZIONAMENTO:

NEXT PHARMA PHARBIL WALTROP GmbH — Im Wirrigen, 25 — D — 45731 Waltrop
(Germania)

DOPPEL Farmaceutici S.r.l. — Stradone Farmese, 118 — 29100 Piacenza (ltalia)

RILASCIO DEI LOTTI:
STADA Arzneimittel AG — Stadastrasse,2-18 — 61118 Bad Vilbel (Germania)
DOPPEL Farmaceutici S.r.l. — Stradone Farnese, 118 — 29100 Piacenza (ltalia)

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:

Loratadina EG 10 mg Compresse ¢ indicata per il trattamento sintomatico della rinite
allergica e dell'orticaria idiopatica cronica.

Loratadina EG 1 mg/ml Sciroppo & indicata per il trattamento dei sintomj.della rinite
allergica e dell'orticaria idiopatica cronica.

(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione

10 mg compresse 7 compressa in blister PVC/AL

AIC n. 037485036/M (in base 10) 13RYHD (in base 32)
Classe di rimborsabilita: C

Confezione

10 mg compresse 20 compressa in blister PVC/AL
AIC n. 037485075/M (in base 10) 13RYJM (in basg 32)
Classe di rimborsabilita: A (89)

Prezzo ex factory (IVA esclusa): 4,02

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 6,63

Confezione

1 mg/ml sciroppo flacone in vetro da 100 ml con cucchiaio dosatore da 20 ml
AIC n. 037485176/M (in base 10) 13RYMS (in base 32)

Classe di rimborsabilita: A (89)

Prezzo ex factory (IVA esclusa): 243

Prezzo al pubblico (IVA inclusa:4.01

(classificazione ai fini della fornitura)
Confezione
10 mg compresse 7 compressa in blister PVC/AL
AIC n. 037485036/M (in base 10) 13RYHD (in base 32)

SOP: medicinale non soggetto a prescrizione medica ma non da banco

Confezione

10 mg compresse’ 20 compressa in blister PVC/AL

AIC n. 037485075/M (in base 10) 13RYJM (in base 32)

Confezione

1 mg/ml sciroppo flacone in vetro da 100 ml con cucchiaio dosatore da 20 ml
AIC n. 037485176/M (in base 10) 13RYMS (in base 32)

RR:/medicinale soggetto a prescrizione medica.
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(stampati)
Le confezioni della specialita medicinale devono essere poste in commercio con etichette
e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazione.
E' approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotio allegato alla presente
determinazione.

DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica ltaliana.

07A06240
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Autorizzazione al’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Loratadina Hexal»

Estratto determinazione n. 549 del 3 luglio 2007

MEDICINALE
LORATADINA HEXAL

TITOLARE AIC:

HEXAL S.P.A.

Via Paracelso, 16

20041 AGRATE BRIANZA (M)

Confezione
10 mg compresse 7 compresse in blister AL/PVC
AIC n. 037399019/M (in base 10) 13PBHC (in base 32)

Confezione
10 mg compresse 10 compresse in blister AL/PVC
AIC n. 037399021/M (in base 10) 13PBHF (in base 32)

Confezione
10 mg compresse 20 compresse in blister AL/PVC
AIC n. 037392033/M (in base 10) 13PBHT (in base32)

Confezione
10 mg compresse 21 compresse in blister AL/PVG
AIC n. 037399045M (in base 10) 13PBJ5 (in base 32)

Confezione
10 mg compresse 30 compresse in blistef’ AL/PVC
AIC n. 037399058/M (in base 10) 13PBJL (in base 32)

Confezione
10 mg compresse 100 compressedin blister AL/PVC
AIC n. 037399060/M (in base 10).13PBJN(in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Compressa

COMPOSIZIONE:
Ogni compressa contiene:

Principio attivo:
10 mg di loratadina

Eccipienti:
Lattosio,monoidrato, magnesio stearato, amido di mais, silice calloidale anidra.

PRODUZIONE:

HEXAL"AG - Industriestrasse, 25 — 83607 Holzkirchen —Germania

HEXAL A/S — Kanalholmen 8-18 — 2650 Hvidovre — Danimarca

Salutas Pharma GmbH -Otto-von-Guericke-Alleg, 1 39179 Barleben — Germania

CONFEZIONAMENTO:

Salutas Pharma GmbH — dieselstrasse 5 — 70839 Gerlingen — Germania

HEXAL AG - Industriestrasse, 25 — 83607 Holzkirchen —Germania

HEXAL A/S — Kanalholmen 8-18 — 2650 Hvidovre — Danimarca

Salutas Pharma GmbH —Otto-von-Guericke-Allee, 1 39179 Barleben — Germania
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CONTROLLO E RILASCIO DEI LOTTI:
HEXAL A/S — Kanalholmen 8-18 — 2650 Hvidavre — Danimarca
Salutas Pharma GmbH —Otto-von-Guericke-Allee, 1 38179 Barleben — Germania

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:
Loratadina Hexal 10 mg compresse & indicata per il trattamento sintomatico della rinite
allergica e dell'orticaria cronica idiopatica.

(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione

10 mg compresse 7 compresse in blister AL/IPVC

AIC n. 037399019/M (in base 10) 13PBHC (in base 32)
Classe di rimborsabilita: C

Confezione

10 mg compresse 20 compresse in blister AL/IPVC
AIC n. 037399033/M (in hase 10) 13PBHT (in base 32)
Classe di rimborsabilita: A nota 89

Prezzo ex factory (IVA esclusa); 4,02

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 6,63

(classificazione ai fini dellafornitura)
Confezione
10 mg compresse 7 compresse in blister AL/PVC
AIC n. 037399019/M (in base 10) 13PBHC (in'base 32)
SOP: medicinale non soggetto a prescrizione medica ma non da banco

Confezione

10 mg compresse 20 compresse in blister AL/IPVC
AIC n. 037399033/M (in base 10) 13PBHT (in base 32)
RR: medicinale soggetto a prescrizione medica.

(stampati)
Le confezioni della specialita“medicinale devono essere poste in commercio con etichette
e fogli illustrativi conformi aktesto allegato alla presente determinazione.

E' approvato il Riassunto-delle Caratteristiche del Prodotto allegato alla presente
determinazione.

DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione/sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

07A06241
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Loratadina Merck Generics»

Estratto determinazione n. 550 del 3 luglio 2007

MEDICINALE
LORATADINA MERCK GENERICS

TITOLARE AIC:

Merck Generics ltalia S.p.A
Via Aquileia, 35

20092 Cinisello Balsama (MI)

Confezione
1 mg/ml sciroppo 1 flacone da 120 ml
AIC N. 037556014/M (in base 10) 13U3TG (in base 32)

Confezione
1 mg/ml sciroppo 1 flacone da 100 ml
AIC N. 037556026/M (in base 10) 13U3TU (in base 32)

Confezione
1 mg/ml sciroppo 1 flacone da 60 ml
AIC N. 037556038/M (in base 10) 13U3U6 (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
SCiroppo

COMPOSIZIONE:
1 mg/ml di sciroppo contiene:

Principio attivo:
loratadina 1 mg

Eccipienti:
glicole  propilenico,  glicerolg,“. acido citrico

monoidrato,

saccarosio, metil

paraidrossibenzoato, propil paraidrossibenzoato, acqua purificata, aroma artificiale di

fragola (v-1089)

Componenti dellaroma: glicole propilenico, acqua, sostanze aromatiche equivalenti a

quelle naturali, alcool benzilico, etile maltolo

PRODUZIONE:
Laboratorios Lesvi'S.L.

Avda Barcelona'62 08970 Sant Joan Despi Barcelona Spagna

CONFEZIONAMENTO CONTROLLO E RILASCIO DEI LOTTI:

LaboratoriosidLesvi S.L.

Avda Barcelona 62 08970 Sant Joan Despi Barcelona Spagna

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories

35/36 Baldoyle Industrial Estate Grange Road Dublin 13 Ireland

Generics (UK) Ltd

Station Close Potters Bar Hertfordshire EN6 1TL United Kingdom
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INDICAZIONI TERAPEUTICHE:
Trattamento sintomatico della rinite allergica e dell'orticaria cronica idiopatica.

(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione

1 mg/m! sciroppo 1 flacone da 100 ml

AIC N. 037556026/M (in base 10) 13U3TU (in base 32)
Classe di rimborsabilita: A nota 89

Prezzo ex factory (IVA esclusa): 2,43 euro

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 4,01 euro

(classificazione ai fini della fornitura)
RR: medicinale soggetto a prescrizione medica.
(stampati)
Le confezioni della specialita medicinale devono essere poste in commercio con etichette
e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazione.
E' approvato il Riassunto delle Caratteristiche /el Prodottc allegato alla presente

determinazione.

DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale dellaRepubblica Italiana.

07A06242
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Ciprofloxacina Sandoz»

Estratto determinazione n. 551 del 3 luglio 2007

MEDICINALE
CIPROFLOXACINA SANDOZ

TITOLARE AIC:
SANDOZ S.P.A.
Largo U. Boccioni, 1
21040 Qriggio (VA)

Confezione
750 mg compresse rivestite con film 12 compresse in blister PVC/AL
AlIC n. 037464488/M (in base 10) 13RBFL (in base 32)

Confezione
750 mg compresse rivestite con film 12 compresse in blister PP/AL
AIC n. 037464563/M (in base 10) 13RBHM (in base 32)

Confezione
500 mg compresse rivestite con film 3 compresse in blisterPVC/AL
AIC n. 037464575/M (in base 10) 13RBHZ (in base 32)

Confezione
500 mg compresse rivestite con film 6 compresse in‘blister PVC/AL
AIC n. 037464587/M (in base 10) 13RBJC (in base32)

Confezione
500 mg compresse rivestite con film 3 compresse in blister PP/AL
AIC n. 037464599/M (in base 10) 13RBJR (in/base 32)

Confezione
500 mg compresse rivestite con film 6 compresse in blister PP/AL
AIC n. 037464601/M (in base 10) 13RBJT (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Compresse rivestite con film

COMPOSIZIONE:
Ogni compressa rivestita conAfilm contiene:

Principio attivo:
500mg, 750 mg di ciprofloxacina (sotto forma di cloridrato monoidrato)

Eccipienti:

Nucleo: cellulosa microcristallina, carbossimetilamide sodico (tipe A), povidone, silice
colloidale anidra, acido stearico, magnesio stearato, croscarmellosa sodica.

Rivestimento: ipromellosa, macrogol 6000, talco, titanic diossido (E171)

PRODUZIONE:
HEXAL AG
Industriestrasse, 25
D-83607 Holzkirchen
Germania

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
D-39179 Barleben
Germania
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INDICAZIONI TERAPEUTICHE:
Adulti: trattamento di infezioni sostenute da germi patogeni sensibili alla ciprofloxacina,
quali: Infezioni:

- delle vie respiratorie. CIPROFLOXACINA SANDOZ pud essere indicata nel
trattamento della palmonite dovuta ad agenti patogeni gram-negativi. Nella
polmonite pneumococcica trattata in pazienti ambulatoriali, Ciprofloxacina non.é
farmaco di prima scelta.

- delle vie urinarie: cistite acuta non complicata, infezioni complicate e pielonefrite

- dellapparato genitale, comprese gonorrea acuta non complicata, prostatite

Enterite batterica grave

Gravi patologie della cute e dei tessuti molli causate da batteri Gram-negativi
Osteomielite causata da batteri Gram-negativi

Infezioni sistemiche gravi causate da batteri Gram-negativi: per esmpio, setticemia,
peritonite (in caso di peritonite, per gli anaerobi si dovrebbe utilizzare"unaltro antibatterico
(come il metronidazolo), infezioni in pazienti immunodepressi.

Bambini e adolescenti:

Riacutizzazioni polmonari in corso di fibrosi cistica in bambini & adolescenti (5-17 anni)
causate da Pseudomonas aeruginosa.

La ciporfloxacina non & raccomandata per altre indicazioni in questa classe di eta.
Tale valutazione dovrebbe essere data quale indicazione ufficiale sull'uso appropriato
degli agenti antibatterici.

(classificazione ai fini dellaximborsabilita)

Confezione

750 mg compresse rivestite con film 12 compresse,in blister PVC/AL
AIC n. 037464498/M (in base 10) 13RBFL (in'base 32)

Classe di rimborsabilita: A

Prezzo ex factory (IVA esclusa): 18,17

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 29,98

Confezione

750 mg compresse rivestite con film 12 compresse in blister PP/AL
AIC n. 037464563/M (in base 10) 13RBHM (in base 32)

Classe di rimborsabilita: A

Prezzo ex factory (IVA esclusa): 18,17

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 28,98

Confezione

500 mg compresse rivestite con film 6 compresse in blister PVC/AL
AIC n. 037464587/M (in-base 10) 13RBJC (in base 32)

Classe di rimborsabilita: A

Prezzo ex factory (IVA esclusa): 6,11

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 10,08

Confezione

500 mg campresse rivestite con film 6 compresse in blister PP/AL
AIC n. 037464601/M (in base 10) 13RBJT (in base 32)

Classe di‘rimborsabilita: A

Prezzo-ex factory (IVA esclusa): 6,11

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 10,08

34
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(classificazione ai fini della fornitura)
RR: medicinale soggetto a prescrizione medica.
(stampati)
Le confezioni della specialita medicinale devonc essere poste in commercio con etichette
e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazione.

E' approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allegato alla presente
determinazione.

DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo alla

sua pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica ltaliana.

07A06243
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Autorizzazione al’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Loratadina Ranbaxy»

Estratto determinazione n. 552 del 3 luglio 2007

MEDICINALE
LORATADINA RANBAXY

TITOLARE AlC:
Ranbaxy ltalia S.p.A
Piazza Filippo Meda 3
20121 Milano

Confezione
10 mg compresse 7 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC N. 037478017/M (in base 10) 13RRN1 (in base 32)

Confezione
10 mg compresse 10 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC N. 037478029/M (in base 10) 13RRNF (in base 32)

Confezione
10 mg compresse 14 compresse in blister PYC/PVDCAL
AIC N. 037478031/M (in base 10) 13RRNH (in base 32)

Confezione
10 mg compresse 21 compresse in blister PVC/PVYDC/AL
AIC N. 037478043/M (in base 10) 13RRNV/(in base 32)

Confezione
10 mg compresse 30 compresse in blister, PVC/PVDC/AL
AIC N. 037478056/M (in base 10) 13RRP8 (in base 32)

Confezione
10 mg compresse 100 compresse‘in blister PVC/PVDC/AL
AIC N. 037478068/M (in base, 10),13RRPN (in base 32)

Confezione
10 mg compresse 20 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC N. 037478070/M (intbase 10) 13RRPQ (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
compresse

COMPOSIZIONE:
1 compressada- 10 mg:

Principio-attivo:
loratadina 10 mg

Eccipienti:
lattosio monoidrato, amideo di mais, amido di mais pregelatinizzato, magnesio stearato

PRODUZIONE:

Ranbaxy Laboratories Limited
Paona Sahib District Sirmour
Himachal Pradesh

173025 India
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CONTROLLO E RILASCIO DEI LOTTI:
Ranbaxy Ireland Limited

Spafield Cork Road

Cashel Co Tipperary Irlanda

ABC Farmaceutici S.p.A.
Via Cantone Moretti 29
Localita San Bernardo
10090 IVREA (TO)

CONFEZIONAMENTO SECONDARIO:
Silvano Chiapparoli Logistica S.p.A.
Via delle Industrie snc

26814 LIVRAGA (LO)

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:
Trattamento sintomatico della rinite allergica e dell'orticaria cronica idiopatica.

(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione

10 mg compresse 20 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC N. 037478070/M (in base 10) 13RRPQ (in base 32)
Classe di rimborsabilita: A nota 89

Prezzo ex factory (IVA esclusa): 4,02 euro

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 6,63 euro

Confezione

10 mg compresse 7 compresse in blister PVC/P¥DC/AL
AIC N. 037478017/M (in base 10) 13RRN1 (in base 32)
Classe di rimborsabilita: C

(classificazione ai fini della fornitura)

Confezione
10 mg compresse 20 compresse inblister PVC/PVYDC/AL
AIC N. 037478070/M (in base 10).13RRPQ (in base 32)

RR: medicinale soggetto a praserizione medica.

Confezione

10 mg compresse 7 compresse in blister PVC/PVDC/AL

AIC N. 037478017/M (in-base 10) 13RRN1 (in base 32)

SOP: medicinale non.soggetto a prescrizione ma non da banco

(stampati)
Le confezioni della 'specialith medicinale devono essere poste in commercio con etichette
e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazione.
E' approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allegato alla presente
determinazione.

DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giomo successivo alla
sua-pubblicazione sulla Gazzatta Ufficiale della Repubblica Italiana.

07A06244

AUGUSTA TANNINI, direttore FrRANCESco NoCITA, redattore

(G703152/1) Roma, 2007 - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A. - S.
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Prezzo di vendita di un fascicolo, oghi, 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) € 1,00

I.V.A. 20% inclusa

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI

Abbonamento‘annuo
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5%
Volume separato (oltre le spese di spedizione) € 18,00

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

190,00
180,50

a

Per I'estero i prezzi‘di/vendita, in abbonamento ed a fascicoli separati, anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e
straordinari, relativi_ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate € raddoppiato il prezzo dell’abbonamento in corso.
Le spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli, vengono stabilite, di volta in volta, in base alle copie richieste.

N.B. - Gli abbonamenti annui decorrono dal 1° gennaio al 31 dicembre, i semestrali dal 1° gennaio al 30 giugno e dal 1° luglio al 31 dicembre.

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI IN USO APPLICATI Al SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

ABBONAMENTI UFFICI STATALI
Resta confermata la riduzione del 52% applicata sul solo costo di abbonamento

* tariffe postali di cui al Decreto 13 novembre 2002 (G.U. n. 289/2002) e D.P.C.M. 27 novembre 2002 n. 294 (G.U. 1/2003) per soggetti iscritti al R.O.C.

* 45 -4103020707 17 % ’



