Supplemento ordinario alla “Gazzetta Ufficiale,, n. 99 del 28 aprile 2008 - Serie generale
Spediz. abb. post. 45% - art. 2, comma 20/b
Legge 23-12-1996, n.662 - Filiale di Roma

GAZZETTA ¥ UFFICIALE

DELLA REPUBBLICA ITALIANA

PARTE PRIMA Roma - Lunedi, 28 aprile 2008

S| PUBBLICA TUTTI
I GIORNI NON FESTIVI

DIREZIONE E REDAZIONE PRESSO IL MINISTERO DELLA GIUSTIZIA - UFFICIO PUBBLICAZIONE LEGGI E DECRETh../VIA ARENULA 70 - 00186 ROMA
AMMINISTRAZIONE PRESSO L'ISTITUTO POLIGRAFICO E ZECCA DELLO STATO - LIBRERIA DELLO STATO - PIAZZA G. VERDI 10 - 00198 ROMA - CENTRALINO 06 85081

N. 105

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Provvedimenti concernenti nuove autorizzazioni, modi-
ficazioni e revoche. della sospensione di autorizzazione
all’immissione in commercio di alcuni medicinali.






28-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 99

SOMMARIO

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Autorizzazioni all immissione in commercio dei seguenti medicinali:

REQUIP .. e N Pag
OXALIPLATINO ACTAVIS . . .ottt e e e N »
OMEPRAZOLO SANDOZ BV . .. e e »
OXALIPLATINO SANDOZ . ..ot ottt eiie e e »
XEOMIN Lttt e »
BATRACOMB . ... N »
AZYTER . o »
NICORETTE MICROTAB .. .ttvtitiite e eiiee e eeii e e e e i »
LANTREA. ..ot e e e N e »
AL OZOF . i e e »
FLUORES . ..o e e e »
FLUCONAZOLO R .. e e e e e »
FLUMOS . .o T »
KILAIDER . ..o T e e e »
ZERFUN .ottt ettt e e foimmae o e e e e ettt e ettt e e et e e ettt e et e e e »
FLUCONAZOLO SAN CARLO.. . . ..ottt ettt et e e e e e e e e »
FLUCONAZOLO AB G . o e e »
T RIMIKOS ... e e e »
FLUCONAZOLO R ANBAX Y ..ottt ittt et e e et e e et e et e e ettt »
FLUCONAZOLO I P D ... e e e e e e »
DO O o e e »
AT 801 »
ALBUMINA GRIFOLS . ..o ottt ettt et et e et e e e e e e e e e e e e e i »
METOPROLOLO DOC GENERICL. . ..\ttt ettt e et e et e et et e e et et et e et eeeeaenas »

11
13
16
19
21
23
25
27
30
33
36
39
42
45
48
51
54
57
60
63
66
68



28-4-2008

Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 99

Modificazione dell’autorizzazione all'immissione in commercio dei seguenti medicinali;
ALBITAL ..........
INFLUVIRUS F ... ..

K FLEBO ..........

SIERO ANTIOFIDICO HARDIS . ... it e o

UmaN Cry D.I. ..
VENITAL ..........
ASPIRINA .........
CASUCAP..........
ATEROCLAR .......
GENTAMEN. .......

AREMIN ...........

LANGIPRAV .......

AMPHOCIL ........

Revoca della sospensione di autorizzazione all’immissione in commercio dei seguenti

medicinali:

FAXINE............

CALCIO LEVOFOLINATO PENSA .. ...... 4 e e e

SINTOPLUS ........
ACCOLEIT.........
CADRATEN ........
ARTEVEN..........
SINTODIAN ........
DicLoreNac IBI ..

CURAVEN .........

KETOPROFENE Bia

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

69
69
69
69
69
70
71
72
73
74
75
76
77
78

79
80
81
82
83
84
85
86
87
88
89
90



28-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 99

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

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

Estratto determinazione n. 835 del 3 aprile 2008

MEDICINALE
REQUIP

TITOLARE AIC:

Laborateoire GlaxoSmithKline
100, Route de Versailles
78613 Marly —le Roy Cedex
Francia

Confezione
2 mg compresse a rilascic prolungato 21 compresseg invblister PVC/PCTFESAL
AIC N. 032261188/M (in base 10) 0YSK24 (in base.82)

Confezione
2 mg compresse a rilascio prolungato 28 compresse in blister PVC/PCTFE/AL
AIC N. 032261190/M (in base 10) 0YSK26.(inthase 32)

Confezione
2 mg compresse a rilascio prolungato 42 compresse in blister PYC/PCTFE/AL
AIC N. 032261202/M (in base 10) OYSKZL (in base 32)

Confezione
2 mg compresse a rilascio prolungato 84 compresse in blister PVC/PCTFE/AL
AlIC N. 032261214/M (in base~10) 0YSK2Y (in base 32)

Confezione
3 mg compresse a rilascie prolungato 28 compresse in blister PVYC/PCTFE/AL
AIC N. 032261226/M (in.base 10) O0YSK3B (in base 32)

Confezione
3 mg compresse aJilascio prolungato 84 compresse in blister PVYC/PCTFE/AL
AlIC N. 032261238/M (in base 10) 0YSK3Q (in base 32)

Confezione
4 mg compresse a rilascic prolungato 28 compresse in blister PYC/PCTFE/AL
AIC N. 032261240/M (in base 10) O0YSK3S (in base 32)

Confezionhe
4 mg eompresse a rilascio prolungato 84 compresse in blister PYVC/PCTFE/AL
AIC.N. 032261253/M (in base 10) 0YSK45 (in base 32)

Confezione
8 mg compresse a rilascio prolungato 28 compresse in blister PVC/PCTFE/AL
AIC N. 032261265/M (in base 10) 0YSK4K (in base 32)

Confezione
8 mg compresse a rilascio prolungato 84 compresse in blister PYC/PCTFE/AL
AIC N. 032261277/M (in base 10) 0YSK4X (in base 32)
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FORMA FARMACEUTICA:
compressa a rilascio prolungato

COMPOSIZIONE:
1 compressa a rilascio prelungato da 2 mg, 3 mg, 4 mg, 8 mg contiena:

Principio attivo: 2 mg di ropinirolo {(come cloridrato), 3 mg di ropinirolo {come cloridrato},
4 mg di ropinirolo (come cloridrato), 8 mg di ropinirolo (come cloridrato)

Eccipienti:
Nucleo della compressa a rilascio prolungato: ipromellosa, olio\di ricinc idrogenato,
caramellosa sodica, povidone (K 289-32), maltodestrina, magnesio stearato, lattosio
monoidrato, silice colloidalz anidra, mannitolo (E 421), ferro osside’giallo (E172), glicerolo
dibeenato.

Requip 2 mg compresse a rilascio prolungato:
Rivestimento: OPADRY reosa OY-5-24900 (ipromellosa, ferro ossido giallo (E172), titanio
diossido (E171), macrogol 400, ferro ossido rosso (E172))

Requip 3 mg compresse a rilascio prolungato:
Rivestimento. OPADRY porpora 03B20024 /(ipromellosa, titanio diossido (E 171},
macrogol 400, carminio (E120), indigotina lacca (E132), giallo tramonto FCF lacca (E110))

Requip 4 mg compresse a rilascio prolungata:
Rivestimento. OPADRY marrone chiare ©Y-27207 (ipromellosa, titanio diossido (E171),
macrogol 400, giallo tramonto FCF lacca/{E110), indigotina lacca (E132))

Requip 8 mg compresse a rilascig prolungato:
Rivestimento: OPADRY rossc 03B25227 (ipromellosa, ferro ossido gialle (E172), titanio
diossido (E171), ferro ossido nero (E 172), macrogol 400, ferro ossido rosso (E172))

PRODUZIONE, CONFEZIONAMENTO E RILASCIO LOTTI:
Smithkline Beecham Plc{T{A Smithkline Beecham pharmaceuticals) Manor Royal Crawley
West Sussex RH 10 9QJ United Kingdom

CONFEZIONAMENTO:
Catalent UK Packaging Limited Sedge Close Headway Great Oaklay Corby
Northhamptonshiré NN18 8HS United Kingdom

CONFEZIONAMENTO SECONDARIO E RILASCIO:
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan Poland

GlaxoMellcome GmbH & Co. KG Industriestrasse 32-36 23843 Bad Oldesloe Germania
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INDICAZIONI TERAPEUTICHE:

Trattamento della malattia di Parkinson nelle situazioni cliniche seguenti:

in monoterapia come trattamento iniziale, allo scopo di postcipare l'inizio della terapia can
la levodopa

in associazione al trattamento con la levodopa, durante il corso della malattia, quando
I'effetto della levodopa diminuisce o diviene instabile, e si verificano fluttuazioni nelfeffetto
terapeutico (fluttuazioni di tipo “deterioramento di fine dose” o “fenomeni on-off”)

(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione

2 mg compresse a rilascio prolungato 21 compresse in blister PVC/PCTEE/AL
AIC N. 032261188/M (in base 10} 0YSKZ24 (in base 32)

Classe A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

13,77 euro

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

22,73 euro

Confezione

2 mg compresse a rilascio prolungato 28 compresse in blister PVC/PCTFLE/AL
AIC N. 032261190/M (in base 10) 0YSKZ26 (in hase/32)

Classe A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

18,32 euro

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

30,24 euro

Confezione

4 mg compresse a rilascio prolungato 28compresse in blister PVC/PCTFE/AL
AIC N. 032261240/M (in base 10) 0¥ SK3S5 (in base 32)

Classe A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

36,65 euro

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

60,49 euro

Confezione

8 mg compresse a rilascio prolungato 28 compresse in blister PVC/PCTFE/AL
AIC N. 032261265/M(in base 10} 0YSK4K (in base 32)

Classe A

Prezzo ex factory(IVA esclusa)

66,33 euro

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

109,47 euro
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(classificazione ai fini della fornitura)
La classificazione ai fini della fornitura del medicinale REQUIP ¢ |a seguente:
medicinale soggetio a prescrizione medica “RR”.
{stampati)
Le confezioni della specialita medicinale devono essere poste in commercio con etichette
e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazione.

E' approvate 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.
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Autorizzazione al’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Oxaliplatino Actavis»

Estratto determinazione n. 837 del 3 aprile 2008

MEDICINALE
OXALIPLATINO ACTAVIS

TITOLARE AIC:
ACTAVIS Group PTC ehf
Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjordur (Islanda)

Confezione
5 mgfml polvere per soluzione per infusione 1 flaconcino in vetra da 50-mg
AIC n. 038248011/M (in base 10) 14H7LC (in base 32)

Confezione
5 mgfml polvere per soluzione per infusione 1 flaconcine in vetra.da 100 mg
AIC n. 038248023/M (in base 10) 14H7LR (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Polvere per soluzione per infusione

COMPOSIZIONE:
1 ml di soluzione ricostituita per infusione contiene!

Principio attivo:
5 mg di oxaliplatino

Flaconcino da 50 mg: ogni flaconcine contiene 50 mg di oxaliplatino per la ricostituzione in
10 ml di solvente

Flaconcino da 100 mg: ogni flaconcing contiene 100 mg di oxaliplatino per la ricostituzione
in 10 ml di solvente

Eccipienti:
Lattosio monoidrato

PRODUZIONE:
8.C. Sindan-Pharma SR:L. — 11, lon Mihalache Blvd — 011171 Bucarest (Romania)

RILASCIO:
Actavis Nordic AS.= Ornegardsvej 16, 2820 Gentofte (Danimarca)

CONTROLLO:
EL Spol S.r.o. = Duklianska 46, 95222 01 Spisska Nova Ves — Repubblica Slovacca

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:
L'oxaliplatino in associazione con % fluorouracile (5-FU) e acide folinico (AF) € indicato
per:
- ) trattamento adiuvante dei tumori al colon stadio |l (C di Duke) dopo resezione
completa del tumore primario
- trattamento del tumoere colonrettale metastatico
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(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione

5 mg/ml polvere per soluzicne per infusione 1 flaconcine in vetro da 50 mg
AIC n. 038248011/M (in base 10) 14H7LC (in base 32)

Classe di rimborsabilita

H

Prezzo ex factory {IVA esclusa)

£€136,74

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 22567

Confezione

5 mg/ml polvere per soluzicne per infusione 1 flaconcino in vetro da 100 mg
AIC n. 038248023/M (in base 10) 14H7LR (in base 32)

Classe di rimborsabilita

H

Prezzo ex factory {IVA esclusa)

€273,40

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 451,22

(classificazione-ai fini della fornitura)

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale OXALIPLATINO ACTAVIS

& |la seguente:

medicinale soggetto a prescrizione, medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in
ambiente ospedalierc o in struttura/ad esso assimilabile (OSP 1)

(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 iI Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allegato alla presente
determinazione.

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

— 10 —
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Omeprazolo Sandoz BV»

Estratto determinazione n. 843 del 3 aprile 2008

MEDICINALE
OMEPRAZQOLO SANDOZ BV

TITOLARE AlC:

Sandoz B.V.

Veluwezoom 22

1327 AH Almere — Olanda

Confezione
40 mg polvere per soluzione per infusione 1 flaconcino divetro da 10 ml
AIC n. 033187011/M (in base 10) 14FDO03 (in base 32)

Confezione
40 mg polvere per soluzione per infusione 5 flacancini di vetro da 10 ml
AIC n. 038187023/M (in base 10) 14FDOH (in base 32)

Confezione
40 mg polvere per soluzione per infusione 1Q/flaconcini di vetro da 10 ml
AIC n. 038187035/M (in base 10) 14FDOV/(in base 32)

Confezione
40 mg polvere per soluzione per infusione 20 flaconcini di vetro da 10 ml
AIC n. 038187047/M (in base 10) 14FD17 (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Polvere per soluzione perinfusione

COMPOSIZIONE:
Qgni flacencino di polvere per soluzione per infusione contiene:

Principio attivo;

40 mg di omeprazolo

Eccipienti:

Idrossido di‘sodio (per la regolazione del pH)
Disodio edetato

PRODUZIONE:

Lek, Pharmaceuticals d.d.
Verovékova 57

1526 Ljubjana

Slovenia
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INDICAZIONI TERAPEUTICHE:

Indicato come trattamento alternativo alla formulazione orale quando si richieda una
pronunciata inikizione dell'acidita per;

ulcera duodenale

ulcera gastrica benigna

esofagite da reflusso

sindrome di Zollinger-Ellison

(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione

40 mq polvere per soluzione per infusione 5 flaconcini di vetro da1d ml
AIC n. 038187023/M (in base 10) 14FDOH (in base 32)

Classe di rimborsabilita

H

Prezzo ex factory {IVA esclusa)

€21,09

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 34,80

Confezione

40 mg polvere per soluzione per infusione 1 flacancino di vetro da 10 ml
AIC n. 038187011/M (in base 10} 14FDQ3 (in-hase 32)

Classe di rimborsabilita

H

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€ 3,16

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 5,21

{classificazione ai fini della fornitura)

La classificazione ai fini dellayfornitura del medicinale OMEPRAZOLO SANDQOZ BY

e la seguente:

medicinale soggetto a “prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in
ambiente ospedalierc o’in struttura ad esso assimilabile (OSP 1)

(stampati}
Le confezionj‘della specialita medicinale devono essere poste in commercio con etichette
e fogli illustrativi confarmi 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.
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Autorizzazione al’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Oxaliplatino Sandoz»

Estratto determinazione n. 836 del 3 aprile 2008

MEDICINALE
OXALIPLATINO SANDOZ

TITOLARE AIC:
SANDOZ S.p.A.
L.go U. Boccioni, 1
21040 Origgio ( VA)

Confezione
5 mg/ml polvere per soluzione per infusicne 1 flaconcino in yvetro da 50 mg
AIC n. 038166017/M (in base 10) 14DRJ1 {in base 32)

Confezione
5 mg/ml polvere per soluzione per infusione 4 flaconcinivin vetro da 50 mg
AIC n. 038166029/M (in base 10) 14DRJF (in base’ 32}

Confezione
5 mg/ml polvere per soluzione per infusione 5 flaconcini in vetro da 50 mg
AIC n. 038166031/M (in base 10) 14DRJH (in'base 32)

Confezione
5 mg/ml polvere per soluzione per infusicne 10 flaconcini in vetro da 50 mg
AIC n. 038166043/M (in base 10) 14DRJV (in base 32)

Confezione
5 mg/ml polvere per soluzione perinfusiocne 1 flaconcino in vetro da 100 mg
AIC n. 038166056/M (in base10) 14DRKS (in base 32)

Confezione
5 mg/ml polvere per soluziene per infusione 4 flaconcini in vetro da 100 mg
AIC n. 038166068/M (in base 10) 14DRKN (in base 32)

Confezione
5 mg/ml polvere persoluzione per infusione 5 flaconcini in vetro da 100 mg
AlIC n. 038166079/M (in base 10) 14DRKQ! (in base 32)

Confezione
5 mg/ml pelvere per soluzione per infusione 10 flaconcini in vetro da 100 mg
AIC n. 0381686082/M (in base 10) 14DRL2 (in base 32)

Confezione
5 mgi/ml polvere per soluzione per infusione 1 flaconcino in vetro da 150 mg
AlC'n. 038166094/M (in base 10) 14DRLG (in base 32)

Confezione
5 mg/ml polvere per soluzione per infusione 4 flaconcini in vetro da 150 mg
AlIC n. 038166106/M {in base 10) 14DRLU (in base 32)

13 —
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Confezione
5 mg/ml polvere per soluzione per infusione 5 flaconcini in vetro da 150 mg
AIC n. 038166118/M (in base 10) 14DRME (in base 32)

Confezione
5 mg/ml polvere per soluzione per infusione 10 flaconcini in vetro da 150 mg
AIC n. 038166120/M (in base 10) 14DRM8 (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Polvere per soluzione per infusione

COMPOSIZIONE:
Cgni flacone da 50 mg, 100 mg, 150 mg contiene:

Principio attivo:
50 mg, 100 mg, 150 mg di oxaliplatino per la ricostituzione in 10 ml, 20 ml, 30 ml di
solvente

Eccipienti:
Lattosio monoidrato
Acido solforico 1%

PRODUZIONE, CONFEZIONAMENTO, CONTROLLO :
Thymoorgan GmbH Pharmazie & Co KG — Schiffgraben 23 — 38690 Vienenburg —
Germania

CONTROLLOQ, RILASCIO LOTTI:
Salutas Pharma GmbH - Otto-von Guericke Allee 1 — 39179 Barleben - Germania
INDICAZIONI TERAPEUTICHE:
In associazione a S-fluorouracile {5<EU) e acido folinico (AF) oxaliplatino € indicato per:
- trattamento adiuvante deltumaore del colon di stadio lll {(C di Duke) dopo resezione
completa del tumore primario
- trattamento del cancro colorettale metastatico

(classificazione ai fini della rimborsabhilita)

Confezione

5 mg/ml polvere per soluziene per infusione 1 flaconcing in vetro da 50 mg
AIC n. 038166017/M (in base 10} 14DRJ1 (in base 32)

Classe di rimborsabilita

H

Prezzo ex factory {IVA esclusa)

€136,74

Prezzo al/pubblico (IVA inclusa)

€ 22567

14 —
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Confezione

5 mg/ml polvere per soluzione per infusione 1 flagoncina in vetro da 100 mg
AIC n. 038166056/M (in base 10) 14DRKS (in base 32)

Classe di rimborsabilita

H

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€ 273,40

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

£€451,22

(classificazione ai fini della fornitura)

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale OXALIPLATING SANDOZ

& la seguente:

medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in
ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile (OSP 1)

(stampati)
Le confezioni della specialita medicinale devone essere peste in commercio con etichette
e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presenteldéterminazione.
E' approvato iI Riassunto delle Caratteristiche dél Prodotto allegato alla presente
determinazione.

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

— 15 —
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Xeomin»

Estratto determinazione n. 838 del 3 aprile 2008

MEDICINALE
XEOMIN

TITOLARE AIC:

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstrasse 100
60318 Frankfurt/Main
Germania

Confezione
100 unita DL 50 polvere per soluziene iniettabile 1 flaconcing'di vetro
AIC N. 038232017/M (in base 10) 14GRYK (in base 32)

Confezione
100 unita DL 50 polvere per soluzione iniettabile 2x1 flaconcini di vetro
AIC N. 038232029/M (in base 10) 14GRYX (in base 32)

Confezione
100 unita DL 50 polvere per soluzione iniettabile/3x1 flaconcini di vetro
AIC N. 038232031/M (in base 10) 14GRYZ (in base 32)

Confezione
100 unita DL 50 polvere per soluzione iniettabile 6x1 flaconcini di vetro
AIC N. 038232043/M (in base 10) 14GRZC {in base 32)

Confezione

100 unita DL 50 polvere pérsoluzione iniettahile 8 flaconcini di vetro confezione
ospedaliera

AIC N. 038232056/M (in base-10) 14GRZS(in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
polvere per soluzionedniettabile

COMPOSIZIONE:
1 flaconcino contiene:

Principio attivo: 100 unita DLsy ™ di neurctossina di Clostridium Botulinum di Tipo A (
150 kD) priva di proteine complessati

* Una unita corrisponde ad una dose letale mediana (DLsg) quando il prodotto ricostituito
viene iniettato per via intra-peritoneale nel topo in condizioni prestabilite.

Eccipienti:
albumina umana, saccarasio.

PRODUZIONE E CONTROLLO:
IDT Biologika GmbH Am Pharmapark 15a 06861 Dessau-Rosslau Germania
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CONFEZIONAMENTO SECONDARIO E RILASCIO DEI LOTTI:
Merz Pharma GmbH & Co. KGaA

Eckenheimer Landstrasse 100

60318 Frankfurt/Main

Germania

CONTROLLO:
LPT Laboratory of Pharmacology and Toxicology, Redderweg 8
D-21147 Hamburg, Germania

BioteCon Therapeutics GmbH Hermannswerder Haus 17, D-14473 Potsdam Germania

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:
XEOMIN & indicato per il trattamento sintomatico del blefarospasmore della distonia
cervicale di forma prevalentemente rotazionale (torcicollo spasmodico) nell'adulto.

{classificazione ai fini della rimhorsabilita)

Confezione

100 unita DL 50 polvere per soluzione iniettabile 1 flaconeino di vetro
AIC N. 038232017/M (in base 10) 14GRYK (in base’32)

Classe H

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

142,99 euro

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

235,99 euro

Confezione

100 unita DL 50 polvere per soluzione iniettabile 2x1 flaconcini di vetro
AIC N. 038232028/M (in base 10) 14GRYX (in base 32)

Classe C

Confezione

100 unita DL 50 polvere perisoluzione iniettabile 3x1 flaconcini di vetro
AIC N. 038232031/M (in base 10) 14GRYZ (in base 32)

Classe C

Confezione

100 unita DL 50 polvere per soluzione iniettabile 6x1 flaconcini di vetro
AIC N. 038232043/M'(in base 10) 14GRZC (in base 32)

Classe C
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{classificazione ai fini della fornitura)
La classificazione ai fini della fornitura del medicinale XEOMIN & la seguente:

medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa utilizzabile esclusivamente in
ambiente ospedaliero o in una struttura ad esso assimilabile "OSP1”.

(stampati)
Le confezioni della specialita medicinale devono essere poste in conimercio con etichette
e fogli illustrativi confarmi al testo allegato alla presente determinazione.

E' approvate 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.
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Autorizzazione al’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Batracomb»

Estratto determinazione n. 839 del 3 aprile 2008

MEDICINALE
BATRACOMB

TITOLARE AlC:
Sanofi Aventis S.p.A.
Viale L. Bodio, 37/b 20158 Milanc

Confezione
10 mg/g shampoo 1 flacocne LDPE da 30 mi
AIC N. 037474018/M (in base 10} 13RMR2 (in base 32)

Confezione
10 mgfg shampoo 1 flacone LDPE da 60 ml
AIC N. 037474020/M (in base 10} 13RMR4 (in base 32)

Confezione
10 mg/g shampoo 2 flaconi LDPE da 60 ml
AIC N. 037474032/M (in base 10) 143RMRJ (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
shampoo

COMPOSIZIONE:
1 g di shampoo contiene:
Principio attive: 10 mg di ciclopirox

Eccipienti:

dodecil-di (cssietilene) solfato sodico™— soluzicne al 27%-"), dodecil-poli{ossietilene)-3-2-
solfosuccinato disodico, soluzione“al 33%-7), macrogolauriletere, sodio cloruro, acqua
depurata.

Ycomposta da: dodecil-di(ossietilene) solfato sodico, acqua depurata, acido benzoico
(E210).

? composta da: dodecil-poli{ossietilene)-3-2-solfosuccinato disodico; fenossietanolo;
isobutil  (4-idrossibenzoato); butil (4-idrossibenzoato); acqua depurata, metil
paraidrossibenzoato (E218), etil paraidrossibenzoato (E214), propil
paraidrossibenzoato (E216)

PRODUZIONE, CONFEZIONAMENTO, CONTROLLO E RILASCIO DEI LOTTI:
Sanofi Aventis'Deutschalnd GmbH Industriepark Hochst D- 65926 Frankfurt am Main
Germania

PRODUZIONE E CONFEZIONAMENTO:
Dreiturm GmbH Industriegebiet West 36396 Steinau an der Strasse Germania

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:
Trattamento della dermatite seborroica del cucio capelluto.
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(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione

10 mg/g shampoo 1 flacone LDPE da 30 ml

AIC N. 037474018/M (in base 10) 13RMR2 (in base 32)
Classe C

Confezione

10 mg/g shampoo 1 flacone LDPE da 60 mi

AIC N. 037474020/M (in base 10) 13RMR4 (in base 32)
Classe C

Confezione
10 mg/g shampoo 2 flaconi LDPE da 60 ml

AIC N. 037474032/M (in base 10) 143RMRJ {in base 32)
Classe C

(classificazione ai fini della fornitura)
La classificazione ai fini della fornitura del medicinale BATRACOMB ¢ la seguente:

medicinale soggetto a prescrizione medica “RR"

{(stampati)

Le confezioni della specialitd)madicinale devono essere poste in commercio con etichette
e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazicne.

E' approvato il Riassuntc 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.
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Azyter»

Estratto determinazione n. 840 del 3 aprile 2008

MEDICINALE
AZYTER

TITOLARE AIC:

LABORATCIRES THEA

12, rue Louis Blériot

63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
FRANCE

Confezione
15 mg/g collirio soluzione in contenitore monodese & contenitori LDRE da 0,25 g
AIC n. 038231015/M (in base 10) 14GQZ7 (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Collirio, soluzione in contenitere monodose

COMPOSIZIONE:
Ogni grammo di soluzione contiene:

Principio attivo:

15 mg di azitromicina diidrato equivalenti a 14.3.mg di azitromicina

Un contenitore monodose di 250 mg di soluzione contiene 3.75 milligrammi di azitromicina
diidrato.

Eccipienti:
Trigliceridi a media catena

PRODUZIONE, CONFEZIONAMENTO:
LABORATOIRE UNIMED ZI 4060-KALAA KEBIRA B.P. 38 TUNISIA

CONTROLLO, RILASCIO:
LABORATOQIRES THEA 12/ rue Louis Blériot 63017 Clermont-Ferrand, cedex 2 Francia

CONTROLLO:
SGS Life Science-Services 20-22 rue Charles Paradinas 92110 Clichy Francia

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:

Trattamento-antibatterico topico delle congiuntiviti causate da germi sensibili:
- Congiuntivite batterica purulenta
- _‘Gongiuntivite tracomatosa causata da Chiamydia trachomatis
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(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione

15 mg/g collirio soluzione in contenitore monodose 6 contenitori LDPE da 0,23 g
AlC n. 038231015/M (in base 10) 14GQZ7 (in base 32)

Classe di rimborsabilita

C

(classificazione ai fini della fornitura)
La classificazione ai fini della fornitura del medicinale AZYTER
é la seguente:
medicinale soggetto a prescrizione medica (RR)
(stampati)
Le confezioni della specialitd medicinale devono essere poste in commercio con etichette
e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazicne.

E' approvato il Riassunto delle Caratteristiche/del Prodotio allegato alla presente
delerminazione.

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

Estratto determinazione n. 841 del 3 aprile 2008

MEDICINALE
NICORETTE MICROTAB

TITOLARE AlC:
PFIZER HEALTH AB - Lindhagensgatan 100, 11287 Stoccolma — Svezia

Confezione
2 mg compresse sublinguali 20 compresse in blister AL/AL
AIC n. 025747522/M (in base 10) 0SKS22 (in base 32)

Confezione
2 mg compresse sublinguali 30 compresse in blister AL/AL
AIC n. 025747534/M (in base 10) 0SKS2G (in base 32)

Confezione
2 mg compresse sublinguali 90 compresse in blister AL/AL
AIC n. 025747546/M (in base 10) 0SKS2U (in base 32)

Confezione
2 mg compresse sublinguali 100 compresse in blister AL/AL
AIC n. 025747559/M (in base 10) 0SKS37 (in base 32)

Confezione
2 mg compresse sublinguali 150 compresse in blister AL/AL
AIC n. 025747561/M (in base 10) 0SK&3%/(in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Compresse sublinguali

COMPOSIZIONE:
QOgni compressa contiene:

Principio attivo:

17,1 mg di nicotina betadex equivalenti a 2 mg di nicotina
Eccipienti:

Betadex

Crospovidone

Magnesio Stearato

Silicio Colloidale Anidro

PRODUZIONE:
McNeil AB— Helsingborg - Svezia

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:

Trattamento della dipendenza da nicotina, mediante riduzione dei sintomi da astinenza,
favorendo la disassuefazione dal tabagismo nei fumatori motivati a smettere.

Il consiglio e 'aiuto normalmente aumentano le prebabilita di successo.
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(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione

2 mg compresse sublinguali 20 compresse in blister AL/AL
AIC n. 025747522/M (in base 10) 0SKS22 (in base 32)
Classe di rimborsabilita

C bis

Confezione

2 mg compresse sublinguali 30 comprasse in blister AL/AL
AIC n. 025747534/M (in base 10) 0SKS2G (in base 32)
Classe di rimborsabilita

C bis

Confezione

2 mg compresse sublinguali 90 compresse in blister AL/AL
AIC n. 025747546/M (in base 10) 0SKS2U (in base 32)
Classe di rimborsabilita

C bis

Confezione

2 mg compresse sublinguali 100 compresse in blister AL/AL
AIC n. 025747559/M (in base 10) 0SKS37 (in/base 32)
Classe di rimborsabilita

C bis

Confezione

2 mg compresse sublinguali 150 compresse in blister AL/AL
AIC n. 025747561/M (in base 10) 0SKS39 (in base 32)
Classe di rimborsabilita

C bis

(classificazione ai fini della fornitura)
La classificazione ai fini della fornitura del medicinale NICORETTE MICROTAB

e la seguente:
medicinale non soggettora prescrizione medica da banco (OTC)

(stampati)
Le confezionj‘della specialitd medicinale devono essere poste in commercio con etichette
e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazione.
E' approvaio” 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.
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Lantrea»

Estratto determinazione n. 842 del 3 aprile 2008

MEDICINALE
LANTREA

TITOLARE AlC:

Pliva Pharma S.p.A.

Via T. Cremona, 10

200982 Cinisello Balsamao Milano

Confezione
15 mg capsule rigide gastroresistenti 14 capsule in flacone HDPE
AIC N. 037496078/M (in base 10) 13898G (in base 32)

Confezione
30 mg capsule rigide gastroresistenti 14 capsule in flacone HDPE
AIC N. 037496080/M (in base 10) 13598J (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
capsula rigida gastroresistente

COMPOSIZIONE:
1 capsula rigida gastroresistente da 15 e 30 mg contiene:
Principio attivo: 15 mg o 30 mg di lansoprazolo

Eccipienti:

Contenuto della capsula:

granuli di zucchero (saccarosio e amido.di mais), sodio amido glicolato di Tipo A, sodio
laurilsolfato, povidone K30, potassio oleato, acido oleico, ipromellesa, copolimere acido
metacrilico — etacrilato 1:1, trietilcitrato; titanio diossido (E 171), talco

Involucro della capsula:
titanio diossido (E 171), gelatina (gelatina prodotta da ossa limitata), acqua

Inchiostro per la stampa:
gomma lacca, glicole propilenico, ammonio idrossido, potassio idrossido, ferro cssido nero
(E172)

PRODUZIONE:

Laboratorios Belmac SA

Poligono Industrial Malpica calle C
50016 Zarageza Spagna

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:

Guarigione ‘e controllo a lungo termine della malattia da reflusso gastroesofagec (MRGE)
Cicatrizzazione per i pazienti con ulcera duodenale efo ulcera gastrica benigna.
Trattamento e profilassi di ulcere gastriche benigne e ulcere duodenali associate all'uso di
FANS e sollievo dei sintomi nei pazienti che richiedono trattamento continuato con FANS.
Trattamento della sindrome di Zollinger-Ellison
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Il lansoprazolo & efficace anche in pazienti con lesioni peptiche benigne, inclusa esofagite
da reflusso che non rispondono agli H2 antagonisti.

{classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione

15 mg capsule rigide gastroresistenti 14 capsule in flacone HDPE
AIC N. 037496078/M (in base 10) 138928G (in base 32)

Classe A Nota 1-48

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

3,09 euro

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

5,10 euro

Confezione

30 mg capsule rigide gastroresistenti 14 capsule in flacone HDPE
AIC N. 037496080/M (in base 10) 13598J (in base 32)

Classe A Nota 1-48

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

5,73 euro

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

9,46 euro

(classificazione-ai fini della fornitura)

La classificaziane ai fini della fornitura del medicinale LANTREA & la seguente:

medicinale soggetto a prescrizione.medica “‘RR".

(stampati)

Le confezioni della specialitdymadicinale devono essere poste in commercio caon etichette
e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazicne.

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

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

Estratto determinazione AIC/N n. 678 del 25 marzo 2008

DESCRIZIONE DEL MEDICINALE E ATTRIBUZIONE N. AIC

E' autorizzata Timmissione in commercic del medicinale: “ALDZOF” nelle forme e
confezioni: " 100 mg capsule rigide " 10 capsule; " 150 mg capsule rigide " 2 capsule; "
200 mg capsule rigide " 7 capsule.

TITOLARE AIC: M.S. PHARMA S.r.l, con sede legale e domicilio fiscale in Via’'Maestra
La Barbera, 12/A, 60017 Santa Flavia (PA), Italia. Codice Fiscale 05415690824,

Confezione: " 100 mg capsule rigide " 10 capsule

AIC n® 037540010 (in base 10) 13TN5B (in base 32)

Forma Farmaceutica; Capsula rigida

Validita Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione (a temperatura non superiore a
30° C)

Produttore e responsabile del rilascio dei lotti: Laboratorio Farmaceutico C.T. S.r.l. 18038
Sanremo (IM), Via Dante Alighieri n. 71 (produzione, confezicnamento e rilascio dei |otti):
Get S.r.l., 18038 Sanremo (IM), Via Ludovico Ariosto n. 15-17 {eontrolio qualita)
Composizicne: 1 capsula contiene:

Frincipio Attivo: Fluconazolo 100 mg

Eccipienti. Lattosio monoidrato 115 mg; Amido pregelatinizzato 16,5 mg; Magnesio
stearato 1,6 mg; Silice colloidale anidra 1,2 mg; Sodjo laurilsolfato 0,7 mg;

Capsula: Gelatina quanto basta a 61 mg; Ossido_diVferre giallo (E 172) 0,3 mg; Titanio
diosside (E 171) 0,6 mg

Confezione: " 150 mg capsule rigide " 2 capsule

AIC n® 037540022 (in base 10) 13TN5Q (in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida

Validitd Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione (a temperatura non superiore a
30° C)

Produttere e responsabile del rilascio dei lotti: Laboratorio Farmaceutico C.T. S.r.l. 18038
Sanremo (IM), Via Dante Alighieri n. 71 {produzione, confezionamento e rilascio dei lotti);
Get S.r.l., 18038 Sanremo (IM), Yia-Ludovico Ariosto n. 15-17 (controllo qualita)
Composizione: 1 capsula contieéne:

Principio Attivo: Fluconazolo 150-mg

Eccipienti: Lattosio monoidrato’ 172,5 mg; Amido pregelatinizzato 24,75 mg; Magnesio
stearato 2,4 mg; Silice colloidale anidra 1,8 mg; Sodio laurilsalfato 1,05 mg;

Capsula: Gelatina quanto'basta a 96 mg; Titanio diossico (E 171) 1,92 mg
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Confezione: " 200 mg capsule rigide " 7 capsule

AIC n° 037540034 (in base 10) 13TNG2 (in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida :

Validita Prodotio Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione (a temperatura non superiore a
30° Q)

Produttore e responsabile de! rilascio dei lotti: Laboratorio Farmaceutice C.T. Sord> 18038
Sanremo (IM), Via Dante Alighieri n. 71 (produzione, canfezionamenta e rilastio dei lotti}
Get S.r.l,, 18038 Sanrema (IM), Via Ludovico Ariosto n. 15-17 (controlla qualita)
Composizione: 1 capsula contiene:

Principio Attivo: Fiuconazolo 200 mg

Eccipienti: Lattosio monoidrato 230 mg; Amido pregelatinizzato 33 mg; Magnesio stearato
3,2 mg; Silice collcidale anidra 2,4 mg; Sodic laurilsolfato 1,4 mg

Capsula: Gelatina quanto basta a 96 mg; Titanio diossido (E 171} 1,92'mg

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 1) Criptococcosi: Il fluconazelo & indicato nella terapia
delle infezioni micotiche profonde dovute a Cryplococcus nedfermans, incluse quelle che
si verificano in pazienti con compromissione del sistema immunitario secondaria a
patologie maligne o a sindrome da immunodeficienza acquisita o le micosi secondarie a
chemicterapia antineoplastica. Il farmaco pud quindi essere utilizzato nel trattamento della
meningite criptococcica e nella terapia di mantenimento per la prevenzione delle recidive,
nonche nel trattamento delia criptococcosi cutanea g/polmonare.

2) Candidiasi _sistemiche: incluse candidemia e gandidiasi disseminata ed altre forme
invasive di infezioni da Candida tra cuii esofagite, endocardite, peritonite, infezioni
polmonari, gastrointestinali, oculari & genito-urinarie. Pazienti affetti da patologie maligne
ricoverati presso unita di terapia intensiva Sotfoposti a terapie immunosoppressive o
chemioterapia antineoplastica o in condizioni ‘¢he possano predisporre ad infezioni da
Candida.

3) Candidiasi_delle mucose: candidiasil drofaringea (mughetto) ed esofagea, infeziani
broncopelmonari non-invasive, candiduria, candidiasi mucocutanea e candidiasi orale
atrofica cronica. I farmaco & inoltre/indicato nella prevenzione delle recidive della
candidiasi orofaringea in pazienti AIDS.

4) Candidiasi genitale: candidiasi vaginali acute e ricorrenti; profilassi per ridurre
lincidenza deile ricadute della capdidiasi vaginale (3 o pil episodi in un anno). Ralanite da
Candida.

) Pazienti immunocompromessi: & indicato inoitre nella prevenzione delle infezioni
micotiche nei pazienti con compromissione del sistema immunitario secondaria a patologie
maligne o a sindrome dasmmunodeficienza acquisita, o nella prevenzione delle micosi
secondarie a chemioterapia antineoplastica.

8) Dermatomicosi: tinea pedis, tinea cruris, tinea corporis, ftinea capilis e pytiriasis
versicolor e nel trattamento delle candidiasi cutance. Nel trattamento delle infezioni della
pelle e delle membrane mucose, 'uso del prodotto deve essere limitato sola a quei casi di
particolare esterisione o gravita che non abbiano risposto alla terapia topica tradizionale.

7) Micosi endemiche profonde: coccidicidomicosi, paracoccidicidomicasi, sparotricosi ed
istoplasmosj nei pazienti immunocompetenti.

Uso nei bambini. it fliconazole non deve essere usato per la tinea capilis.
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CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA RIMBORSABILITA
Confezione: AIC n® 037540010 - " 100 mg capsule rigide " 10 capsule
Classe di rimborsabilita:

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa):

28,21 EURO

Prezzo al pubblice (VA inclusa):

46,56 EURO

Confezione: AIC n°® 037540022 - " 150 mg capsule rigide " 2 capsule
Classe di rimborsabilita:

A

Prezzo ex factory (VA esclusa):

9,32 EURO

Prezzo al pubblico ([VA inclusa):

15,38 EURO

Confezione: AIC n° 037540034 - " 200 mg capsule rigide " 7 capsulé
Classe di rimborsabilita:

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa):

37,55 EURO

Prezzo al pubblico {IVA inclusa):;

61,97 EURO

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA FORNITURA
Confezione: AIC n® 037540010 - " 100 mg capsule rigide " 10 capsule — RR: medicinale
soggetto a prescrizione medica;

Confezione: AIC n° 037540022 - " 150 mg capsule rigide " 2 capsule — RR: medicinale
soggetto a prescrizione medica;
Confezione: AIC n° 037540034 —" 200 mg capsule rigide " 7 capsule — RR: medicinale
soggetto a prescrizione medica.

DECORRENZA D| EFFICACIA DELLA, DETERMINAZIONE: dal giorno successivo a
quello delia sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica laliana,
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Fluores»
Estratto determinazione AIC/N n. 679 del 25 marzo 2008

DESCRIZIONE DEL MEDICINALE E ATTRIBUZIONE N. AIC

E' autorizzata l'immissione in commercio del medicinale: “FLUORES” ' _nelle forme e
confezioni: "100 mg capsule rigide " 10 capsule; " 150 mg capsule rigide ” 2 capsule; * 200
mg capsule rigide " 7 capsule.

TITOLARE AIC: LABORATORIO FARMACEUTICO C.T. S.r.l., con séde legale e domicilio
fiscale in Strada Solaro, 75/77, 18038 Villa Sayonara — Sanremo (IM), Kalia, Codice
Fiscale 00071020085.

Confezione: " 100 mg capsule rigide " 10 capsule

AIC n® 037743010 (in base 10} 13ZUF2 (in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida

Validita Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione (a temperatura non superiore a
30° C)

Produttore e responsabile del rilascio dei lotti: Laboratorio Farmaceutico C.T. S.r.l. 18038
Sanremo (IM), Via Dante Alighieri n. 71 (produzione; confezionamento e rilascio dei lotti);
Get S.r.l., 18038 Sanremo (IM), Via Ludovico Ariosto n. 15-17 (controllo qualita)
Composizione: 1 capsula contiene:

Principio Attivo: Fluconazolo 100 mg

Eccipienti: Lattosio monoidrato 115 mg;/Amido pregelatinizzato 16,5 mg; Magnesio
stearato 1,6 mg; Silice colioidale anidra 1,2-mg; Sodio laurilsolfato 0,7 mg; _
Capsula: Gelatina quanto basta a 61 mg; Ossido di ferro giallo (E 172) 0,3 mg; Titanio
diossido (E 171) 0,6 mg

Confezione: " 150 mg capsule rigide " 2 capsule

AlIC n° 037743022 (in base 10) 13ZUFG (in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsularigida

Validita Prodotto Integro: 2.anni dalla data di fabbricazione {a temperatura non superiore a
30° C)

Produttore e responsabile’del rilascio dei lotti: Laboratorio Farmaceutico C.T. S.r.i. 18038
Sanremo (IM), Via Dante Alighieri n. 71 (produzione, confezionamento e rilascio dei lotti);
Get S.r.l., 18038 Sanremo (IM), Via Ludovico Ariosto n. 15-17 (controllo qualita)
Composizione: 1 capsula contiene:

Principio Attivo: Fluconazolo 150 mg .

Eccipienti: Lattosio monoidrate 172,5 mg; Amido pregelatinizzato 24,75 mg; Magnesio
stearato 2,4 mg; Silice colloidale anidra 1,8 mg; Sodio laurilsolfato 1,05 mg;

Capsula: Gelatina quanto basta a 96 mg; Titanio diossido (E 171) 1,92 mg
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Confezione: " 200 mg capsule rigide " 7 capsule

AlC n°® 037743034 (in base 10) 13ZUFU (in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida

Validita Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione {a temperatura non supericre a
30°C)

Produttore e responsabile del rilascio dei lotti: Laboratono Farmaceutico C. T S.r1-18038
Sanremo (IM), Via Dante Alighieri n. 71 (produzione, confezionamento e rilascio.dei lotti);
Get S.r.1., 18038 Sanremo {IM), Via Ludovico Ariosto n. 15- 17 {controllo qualita)
Composmone 1 capsula contiene:

Principio Attivo: Fluconazolo 200 mg '
Eccipienti; Lattosio monoidrato 230 mg; Amido pregelatinizzato 33 mg; Magnesm stearato
3,2 mg; Silice colloidale anidra 2,4 mg; Sodio laurilsolfato 1,4 mg

Capsula: Gelatina quanto basta a 96 mg; Titanio diossido (E 171) 1,92 mg

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 1) Criptococcosi: li fluconazolo & indicato nella terapia
delle infezioni micotiche profonde dovute a Cryptococcus neofermans, incluse quelle che
si verificano in pazienti con compromissione del sistema_immunitario secondaria a
patologie maligne o a sindrome da immunodeficienza acquisita o le micosi secondarie a
chemioterapia antineoplastica. Il farmaco pud quindi essere utilizzato nel trattamento della
meningite criptococcica e nella terapia di mantenimento’per la prevenzione delle recidive,
nonché nel trattamento della criptococcosi cutanea e polmonare.

2) Candidiasi_sistemiche: incluse candidemia e candidiasi disseminata ed altre forme
invasive di infezioni da Candida tra cui. esofagite, endocardite, peritonite, infezioni
polmonari, gastrointestinali, oculari e genito-urinarie: Pazienti affetti da patologie maligne
ricoverati presso unita di terapia intensiva sottoposti a terapie immunosoppressive o
‘chemioterapia antineoplastica o in condizioni che possano predisporre ad infezioni da
Candida.

3) Candidiasi delle mucose: candidiasi orofaringea (mughetio) ed esofagea, infezioni
broncopolmonari non-invasive, candiduria, candidiasi mucocutanea e candidiasi orale
atrofica cronica. Il farmaco & inoltreindicato nella prevenzione delle recidive della
candidiasi orofaringea in pazienti AIDS:

4) Candidiasi genitale: candidiasi “vaginali acute e ricorrenti; profilassi per ridurre
lincidenza delle ricadute della candidiasi vaginale (3 o pil episodi in un anno). Balanite da
Candida.

5) Pazienti immunocompromessi: & indicato inoltre nella prevenzione delle infezioni
micotiche nei pazienti con_compromissione del sistema immunitario secondaria a
patologie maligne ¢ a sindrome da immunodeficienza acquisita, o nella prevenzione delle
micosi secondarie a chemioterapia antineoplastica. ‘

6) Dermatomicosi: tinea pedis, tinea cruris, tinea corporis, tinea capitis e pytiriasis
versicolor e nel trattamento delle candidiasi cutanee. Nel trattamento delle infezioni della
pelle e delle membrane mucose, I'uso del prodotic deve essere limitato solo a quei casi di
particolare estensione o gravitd che non abbiano risposto alla terapia topica tradizionale.
7) Micosi endemiche profonde: coccidioidomicosi, paracoccidioidomicosi, sporotricosi ed
istoplasmosi nei pazienti immunocompetenti.

Uso nei bambini: il fluconazolo non deve essere usato per la finea capitis.
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CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA RIMBORSABILITA
Confezione: AIC n° 037743010 - " 100 mg capsule rigide " 10 capsule .
Classe di rimborsabilita:

A

Prezzo ex factory {IVA esclusa):

28,21 EURO

Prezzo al pubblico (IVA inclusa):

46,56 EURO

Confezione: AIC n® 037743022 - " 150 mg capsule rigide " 2 capsule
Classe di rimborsabilita:

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

9,32 EURO

Prezzo al pubblico (IVA inclusa):

15,38 EURO

Confezione: AIC n° 037743034 - " 200 mg capsule rigide "-7 capsule
Classe di rimborsabilita:

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa):

37,55 EURO

Prezzo al pubblico (IVA inclusa):

61,97 EURO

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA FORNITURA

Confezione: AIC n° 037743010 - " 100 mg_capsule rigide " 10 capsule — RR: medicinale
soggetto a prescrizione medica;

Confezione: AIC n° 037743022 - " 150’'mg capsule rigide " 2 capsule — RR: medicinale
soggetto a prescrizione medica;

Confezione: AIC n° 037743034 " 200 mg capsule rigide " 7 capsule — RR: medlcmale
soggetto a prescrizione medical

DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Fluconazolo RK»

Estratto determinazione AIC/N n. 680 del 25 marzo 2008

DESCRIZIONE DEL MEDICINALE E ATTRIBUZIONE N. AIC

E' autorizzata I''mmissione in commercio del medicinale: “FLUCONAZOLO RK”, nelle
forme e confezioni: " 100 mg capsule rigide " 10 capsule; " 150 mg capsule rigide " 2
capsule; " 200 mg capsule rigide " 7 capsule.

TITOLARE AIC ERREKAPPA EUROTERAPICI S.p.A., con sede legale e domicilio fiscale
in Via Giro Menotti , 1/A, 20129 Milano, ltalia, Codice Fiscale 09674060158.

Confezione: " 100 mg capsule rigide " 10 capsule

AIC n° 037691019 (in base 10) 13Y7NC (in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida

Validita Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione (a temperatura non superiore a
30° C)

Produtiore e responsabile del rilascio dei lotti: Laboratorio ‘Farmaceutico C.T. S.r.l. 18038
Sanremo {IM), Via Dante Alighieri n. 71 (produzione, confezionamento e rilascio dei lotti);
Get S.r.l., 18038 Sanremo (IM), Via Ludovico Ariosto n.“15417 (controlle qualita)
Composizione: 1 capsula contiene: '

Principio Attivo: Fluconazolo 100 mg 7
Eccipienti: Lattosio monoidrato 115 mg; Amido pregelatinizzato 16,5 mg; Magnesio
stearato 1,6 mg; Silice colloidale anidra 1,2 mg; Sodio laurilsolfato 0,7 mg;

Capsula: Gelatina quanto basta a 61 mg; Ossido di ferro giallo (E-172) 0,3 mg; Titanio
diossido (E 171) 0,6 mg '

Confezione: " 150 mg capsule rigide " 2 capsule

AIC n® 037691021 (in base 10) 13Y7NE/in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida

Validita Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione (a temperatura non superiore a
30°C)

Produttore e responsabile del rilascio dei lotti: Laboratorio Farmaceutico C.T. S.r.l. 18038
Sanremo {IM), Via Dante Alighieri n. 71 (produzione, confezionamento e rilascio dei lotti);
Get S.r.l.,, 18038 Sanremo (IM), Via Ludovico Ariosto n. 15-17 (controllo qualita)
Composizione: 1 capsula contiene:

Principio Attivo: Fluconazelo 150 mg

Eccipienti: Lattosio monoidrato 172,5 mg; Amido pregelatinizzato 24,75 mg; Magnesio
stearato 2,4 mg; Silice colloidale anidra 1,8 mg; Sodio laurilsolfato 1,05 mg;

Capsula: Gelatina quanto basta a 96 mg; Titanio diossido (E 171) 1,92 mg
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Confezione: " 200 mg capsule rigide " 7 capsule

AIC n° 037691033 (in base 10) 13Y7NT (in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida

Validita Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione (a temperatura non‘superiore a
30° C)

Produttore e responsabile del rilascio dei lotti; Laboratorio Farmaceutico C T S.r.l. 18038
Sanremo (IM), Via Dante Alighieri n. 71 (produzione, confezionamento e rilascio dei lotti);
Get S.r.l., 18038 Sanremo (IM), Via Ludovico Ariosto n. 15-17 (controllo’qualita)
Composizione: 1 capsula contiene;

Principio Attivo: Fluconazolo 200 mg

Eccipienti: Lattosio monoidrato 230 mg; Amido pregelatinizzato 33 mg; Magnesio stearato
3,2 mg; Silice colloidale anidra 2,4 mg; Sodio laurilsolfato 1,4 mg

Capsula: Gelatina quanto basta a 96 mg; Titanio diossido (E 171)7,92 mg

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 1) Criptococcosi: Il fluconazolo & indicato nella terapia
delle infezioni micotiche profonde dovute a Crypfococcus.neoformans, incluse quelle che
si verificano in pazienti con compromissione del sistema immunitaric secondaria a
patologie maligne o a sindrome da immunodeficienza acquisita o le micosi secondarie a
chemioterapia antineoplastica. |l farmaco pud quindi essere utilizzato nel trattamento della
meningite criptococcica e nella terapia di mantenimento per la prevenzione delle recidive,
nonché nel trattamento della criptococcosi cutanes. e polmonare.

2) Candidiasi_sistemiche: incluse candidemia e/candidiasi disseminata ed altre forme
invasive di infezioni da Candida tra cui: ‘espofagite, endocardite, peritonite, infezioni
polmonari, gastrointestinali, oculari e genito-urinarie. Pazienti affetti da patologie maligne
ricoverati presso unita di terapia intensiva sottoposti a terapie immunosoppressive o
chemioterapia antineoplastica o in condizioni che possano predisporre ad infezioni da
Candida.

3) Candidiasi delle mucose: candidiasi orofaringea (mughetto) ed esofagea, infezioni
broncopolmonari non-invasive, candiduria, candidiasi mucocutanea e candidiasi orale
atrofica cronica. |l farmaco & inoltre indicato nella prevenzione delle recidive della
candidiasi orofaringea in pazientirAlDS.

4) Candidiasi genitale: candidiasi vaginali acute e ricorrenti; profilassi per ridurre
lincidenza delle ricadute della.candidiasi vaginale (3 o pili episodi in un anno). Balanite da
Candida.

5) Pazienti immunocompromessi: @ indicato inoltre nella prevenzione delle infezioni
micotiche nei pazienti.con compromissione del sistema immunitario secondaria a
patologie maligne o-a sindrome da immunodeficienza acquisita, o nella prevenzione delle
micosi secondarie a-chemioterapia antineoplastica.

6) Dermmatomicosi:- tinea pedis, tinea cruris, tinea corporis, tinea capitis e pytiriasis
versicolor e nel trattamento delle candidiasi cutanee. Nel frattamento delle infezioni della
pelle e dellesimembrane mucose, l'usc del prodotto deve essere limitato solo a quei casi di
particolare.estensione o gravitd che non abbiano risposto alla terapia topica tradizionale.
7) Micosi~endemiche profonde: coccidioidomicosi, paracoccidicidomicosi, sporotricosi ed
istoplasmosi nei pazienti immunocompetenti.

Uso nei bambini: il fluconazolo non deve essere usato per la tinea capitis.
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CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA RIMBORSABILITA
Confezione: AIC n° 037691019 - " 100 mg capsule rigide " 10 capsule
Classe di rimborsabilita:

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa):

28,21 EURO

Prezzo al pubblico (IVA inclusa):

46,56 EURO

Confezlone: AIC n° 037691021 - " 150 mg capsule rigide " 2 capsule
Classe di rimborsabilita:

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa):

9,32 EURO

Prezzo al pubblico (IVA inclusa):

15,38 EURO

Confezione: AIC n° 037691033 - " 200 mg capsule rigide * 7 capsule
Classe di rimborsabilita:

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa):

37,55 EURO

Prezzo al pubblico (IVA inclusa):

61,97 EURO

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA FORNITURA

Confezione: AIC n® 037691019 - " 100 mg capsule rigide " 10 capsule — RR: medicinale
soggetto a prescrizione medica;

Confezione: AIC n° 037691021 - " 150 mg capsule rigide " 2 capsule — RR: medicinale
soggetto a prescrizione medica;

Confezione: AIC n° 037691033 - " 200/mg’capsule rigide " 7 capsule — RR: medicinale
soggetto a prescrizione medica.

DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giomo successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ltaliana.
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Flumos»

Estratto determinazione AIC/N n. 681 del 25 marzo 2008

DESCRIZIONE DEL MEDICINALE E ATTRIBUZIONE N. AlIC

E' autorizzata limmissione in commercio del medicinale: “FLUMOS” nelle forme e
confezioni: " 100 mg capsule rigide " 10 capsule; " 150 mg capsule rigide '» 2 capsule; "
200 mg capsule rigide " 7 capsule.

TITOLARE AIC: A.G.I.LP.S. FARMACEUTICI S.r.l, con sede legale e damicilio fiscale in
Via Amendola, 4, 16035 Rapallo (GE), ltalia, Codice Fiscale 0039575010Z.

Confezione: " 100 mg capsule rigide " 10 capsule

AIC n® 037649011 (in base 10} 13WYMM (in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida

Validita Prodotto Integro. 2 anni dalla data di fabbricazione (a temperatura non superiore a
30° C)

Produttore e responsabile del rilascio dei lotti: Laboraterio“Earmaceutico C.T. S.rl. 18038
Sanremo (IM), Via Dante Alighieri n. 71 {produzione, cohfezionamento e rilascio dei lotti);
Get S.r.l,, 18038 Sanremo (IM), Via Ludovico Ariosto n{15-17 (controllo qualita)
Composizione: 1 capsula contiene:

Principio Attivo: Fluconazolo 100 mg

Eccipienti: Lattosio monoidrate 115 mg; Amido,_pregelatinizzate 16,5 mg; Magnesio
stearato 1,6 mg; Silice colloidale anidra 1,2 mgySodio laurilsolfato 0,7 mg;

Capsula: Gelatina quanto basta a 61 mg; Ossido di ferro giallo (E 172) 0,3 mg; Titanio
diossido (E 171) 0,6 mg;

Confezione: " 150 mg capsule rigide " 2 capsule

AIC n°® 037649023 (in base 10) 13WYMZ{in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida

Validitd Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione (a temperatura non superiore a
30° C})

Produttore e responsabile del rilascio dei lotti: Laboraterio Farmaceutico C.T. S.r.l. 18038
Sanremao (IM}, Via Dante Alighieri n. 71 {produzione, confeziocnamento e rilascio dei lotti};
Get S.r.l., 18038 Sanremo (IM);Via Ludovico Ariasto n. 15-17 (controllo qualita)
Composizione: 1 capsula contiene:;

Principio Attivo: Fluconazolo 150 mg

Eccipienti: Lattosio moncidrato 1725 mg; Amido pregelatinizzato 24,75 mg; Magnesio
stearato 2.4 mg; Silice\colloidale anidra 1,8 myg; Sodio laurilsolfato 1,05 mg;

Capsula: Gelatinaquanto basta a 96 mg; Titanio diossido (E 171) 1,92 mg

Confezione:” 200 mg capsule rigide " 7 capsule

AIC n® 037649035 (in base 10} 13WYNC (in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida

Validita Prodoetto Integro; 2 anni dalla data di fabbricazione (a temperatura non supericre a
30° C)

Produttere e responsabile del rilascio dei lotti: Laboraterio Farmaceutico C.T. S.r.l. 18038
Sanremo (IM), Via Dante Alighieri n. 71 {produzione, confezionamento e rilascio dei lotti),;
Get S.r.l, 18038 Sanremo (IM), Via Ludovico Ariosto n. 15-17 {controllo qualita)
Composizione: 1 capsula contiene:

Principio Attivo: Fluconazolo 200 mg
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Eccipienti: Lattosio monoidrate 230 mg; Amido pregelatinizzato 33 mg; Magnesio stearata
3,2 mg; Silice colloidale anidra 2,4 mg; Sodio laurilsclfato 1,4 mg
Capsula: Gelatina quanto basta a 96 mg; Titanio diossido (E 171) 1,92 mg

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 1) Criptococcosi: Il fluconazole € indicato nella terapia
delle infezioni micotiche profonde dovute a Cryplococcus neoformans, incluse quelle che
si verificano in pazienti con compromissione del sistema immunitario secondaria a
patologie maligne o a sindrome da immunodeficienza acquisita o le micosi secondarie a
chemioterapia antineoplastica. Il farmaco pud quindi essere utilizzato nel trattamentc della
meningite criptococcica e nella terapia di mantenimanto per la prevenzione deglle recidive,
nonché nel trattamento della criptococcosi cutanea e polmonare.

2) Candidiasi sistemiche: incluse candidemia e candidiasi disseminata~ed altre forme
invasive di infezioni da Candida tra cui: esofagite, endocardite, pefitonite, infezioni
polmonari, gastrointestinali, oculari e genito-urinarie. Pazienti affetti da patologie maligne
ricoverati presso unita di terapia intensiva sottoposti a terapie Jimmunosoppressive o
chemioterapia antineoplastica o in condizioni che possano predisporre ad infezioni da
Candida.

3) Candidiasi delle mucose: candidiasi orofaringea (mughettc) ed esofagea, infezioni
broncopolmonari non-invasive, candiduria, candidiasi mucocutanea e candidiasi orale
atrofica cronica. Il farmaco & inoltre indicato nella prevenzione delle recidive della
candidiasi orofaringea in pazienti AIDS.

4) Candidiasi genitale: candidiasi vaginali acute/e ,ricorrenti; profilassi per ridurre
l'incidenza delle ricadute della candidiasi vaginale {30 pitl episcdi in un anno). Balanite da
Candida.

5) Pazienti immunocompromessi: & indicato /inoltre nella prevenzione delle infezioni
micotiche nei pazienti con compromissione del sistema immunitario secondaria a

patologie maligne o a sindrome da immunodeficienza acquisita, o nella prevenzione delle
micosi secondarie a chemioterapia antineoplastica.

6) Dermatomicosi: tinea pedis, tinea crurs, tinea corporis, tinea capifis e pyliriasis
versicolor e nel trattamento delle candidiasi cutanee. Nel trattamento delle infezioni della
pelle e delle membrane mucose, 'usodel prodotto deve essere limitato solo a quei casi di
particolare estensione o gravita che_non abbiano risposto alla terapia topica tradizionale.
7) Micosi _endemiche profende: coccidioidomicosi, paracoccidioidomicosi, sporotricosi ed
istoplasmosi nei pazienti immunocompetenti.

Uso nei bambini: il fluconazalg non deve essere usato per la tinea capitis.

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA RIMBORSABILITA
Confezione: AIC n® 037649011 - " 100 mg capsule rigide " 10 capsule
Classe di rimborsabilita:
A
Prezzo ex factory {IVA esclusa):
28,21 EURO
Prezzo al pubblico (IVA inclusa):
46,56 EURO
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Confezione: AIC n° 037649023 - " 150 mg capsule rigide " 2 capsule
Classe di rimborsabilita:

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa):

9,32 EURO

Prezzo al pubblico {IVA inclusa):

15,38 EURO

Confezione: AIC n® 037649035 - " 200 mg capsule rigide ™ 7 capsule
Classe di rimborsabilita:

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa):

37,55 EURO

Prezzo al pubblico {IVA inclusa):

61,97 EURO

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA FORNITURA
Confezione: AlIC n® 037649011 - " 100 mg capsule rigide ™ 10 capsule — RR: medicinale
soggetto a prescrizione medica;
Confezione: AIC n® 037649023 - " 150 myg capsule rigide " 2 capsule — RR: medicinale
soggetto a prescrizione medica;
Confezione: AIC n® 037649035 - " 200 mg capsulesigide " 7 capsule — RR: medicinale
soggetto a prescrizione medica.

DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Klaider»
Estratto determinazione AIC/N n. 682 del 25 marzo 2008

DESCRIZIONE DEL MEDICINALE E ATTRIBUZIONE N. AIC

E' autorizzata l'immissione in commercio del medicinale: “KLAIDER"” nelle_forme e
confezioni: “100 mg capsule rigide " 10 capsule; " 150 mg capsule rigide " 2 capsule; " 200
mg capsule rigide " 7 capsule.

TITOLARE AIC: KRUGHER PHARMA S.r.l., con sede legale e domicilio'ﬁscale in Via
Volturno, 10/12, 50019 Sesto Fiorentino (Fl), Italia, Codice Fiscale 04913660488.

Confezione: " 100 mg capsule rigide " 10 capsule

AIC n®° 037853013 (in base 10) 1435UP (in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida

Validitd Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione {(a-temperatura non superiore a
30° C)

Produttore e responsabile del rilascio dei lotti; Laboratorio Farmaceutico C.T. S.r.l. 18038
Sanremo (IM), Via Dante Alighieri n. 71 (produzione, confezionamento e rilascio dei lotti);
Get S.r.l., 18038 Sanremo (IM), Via Ludovico Ariosto n.*15-17 (controllo qualitd)
Composizione: 1 capsula contiene:

Principio Attivo: Fluconazolo 100 mg

Eccipienti: Lattosio monocidrato 115 mg; Amido/ pregelatinizzate 16,5 mg; Magnesio
stearato 1,6 mg; Silice colloidale anidra 1,2 mgj Sedio laurilsolfato 0,7 mg;

Capsula: Gelatina quanto basta a 61 mg; Ossido di ferro giallo (E 1?2) 0,3 mg; Titanio
diossido (E 171) 0,6 mg;

Confezlone: " 150 mg capsule rigide " 2 capsule

AIC n° 037853025 (in base 10) 1435V1.{in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida

Validitd Prodotto Integro: 2 anni dalla‘data di fabbricazione (a temperatura non superiore a
30° C)

Produttore e responsabile del rilascio dei lotti: Laboratorio Farmaceutico C.T. S.r.l. 18038
Sanremo (IM), Via Dante Alighieri n. 71 (produzione, confezionamento e rilascio dei lotti);
Get S.r.l., 18038 Sanremo {IM), Via Ludovico Ariosto n. 15-17 (controllo qualita)
Composizione: 1 capsula-contiene:

Principio Attivo: Fluconazoelo 150 mg

Eccipienti: Lattosio monoeidrato 172,5 mg; Amido pregelatinizzato 24,75 mg; Magnesio
stearato 2,4 mg; Silice colloidale anidra 1,8 mg; Sodio laurilsolfato 1,05 mg;

Capsula: Gelatina/quanto basta a 96 mg; Titanio diossido (E 171) 1,92 mg
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Confezione: " 200 mg capsule rigide " 7 capsule

AIC n® 037853037 (in base 10) 1435VF (in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida

Validita Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione (a temperatura non-superiore a
30° C) .

Produttore e responsabile del rilascio del lotti: Laboratorio Farmaceutico C.T. S.r.l. 18038
Sanremo (IM), Via Dante Alighieri n. 71 (produzione, confezionamento e rilascio dei lotti);
Get S.r.l,, 18038 Sanremo (IM), Via Ludovico Ariosto n. 15-17 (controlio/qualita)
Composizione: 1 capsula contiene:

Principio Attivo: Fluconazolo 200 mg

Eccipienti: Lattosio monoidrato 230 mg; Amido pregelatinizzato 33 mg; Magnesio stearato
3,2 mg; Silice colloidale anidra 2,4 mg; Scdio laurilsolfato 1,4 mg

Capsula: Gelatina quanto basta a 96 mg; Titanio diossido (E 171)1,92 mg

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 1) Criptococcosi: Il fluconazolo € indicato nella terapia
delle infezioni micotiche profonde dovute a Cryptococcus neoformans, incluse quelle che
si verificano in pazienti con compromissione del sistema immunitario secondaria a
patologie maligne o a sindrome da immunodeficienza acquisita o le micosi secondarie a
chemioterapia antineoplastica. Il farmaco pud quindi'essere utilizzato nel trattamento della
meningite criptococcica e nella terapia di mantenimento per la prevenzione delle recidive,
nonché nel trattamento della criptococcosi cutanea e polmonare.

2) Candidiasi sistemiche: incluse candidemia e candidiasi disseminata ed altre forme
invasive di infezioni da Candida tra cui; ‘esofagite, endocardite, peritonite, infezioni
polmonari, gastrointestinali, oculari e genito-urinarie. Pazienti affetti da patologie maligne
ricoverati presso unitd di terapia intensiva'sottoposti a terapie immunosoppressive o
chemioterapia antineoplastica o in condizioni che possano predisporre ad infezioni da
Candida.

3) Candidiasi delle mucose: candidiasi orofaringea (mughetio) ed esofagea, infezioni
broncopolmonari non-invasive, candiduria, candidiasi mucocutanea e candidiasi orale
atrofica cronica. [l farmaco @& ‘inoltre indicato nella prevenzione delle recidive della
candidiasi orofaringea in pazienti. AIDS.

4) Candidiasi genitale: candidiasi vaginali acute e ricorrenti; profilassi per ridurre
l'incidenza delle ricadute della candidiasi vaginale (3 o piu episodi in un anno). Balanite da
Candida.

5) Pazienti immunocompromessi: & indicato inolire nella prevenzione delle infezioni
micotiche nel pazienti con compromissione del sisterna immunitaric secondaria a
patologie maligne ¢ _a\sindrome da immunodeficienza acquisita, 0 nella prevenzione delle
micosi secondarie ‘a chemioterapia antineoplastica.

6) Demnatomicosi; finea pedis, tinea cruris, tinea corporis, tinea capitis e pyftiriasis
versicolor e nel trattamento delle candidiasi cutanee. Nel trattamento delle infezioni della
pelle e delle,membrane mucose, I'uso del prodotto deve essere limitato solo a quei casi di
particolare_estensione o gravita che non abbiano risposto alia terapia topica tradizionale.
7) Micosi_endemiche profonde: coccidioidomicosi, paracoccidicidomicosi, sporotricosi ed
istoplasmosi nei pazienti immunocompetenti.

Uso neirbambini: il fluconazolo non deve essere usato per la tinea capitis.
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CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA RIMBORSABILITA
Confezione: AIC n° 037853013 - " 100 mg capsule rigide " 10 capsule
Classe di rimborsabilita: -

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa):

28,21 EURO

Prezzo al pubblico (IVA inclusa):

46,56 EURO

Confezione: AIC n°® 037853025 - " 150 mg capsule rigide " 2 capsule
Classe di rimborsabilita:

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa):

9,32 EURO

Prezzo al pubblico (IVA inclusa):

15,38 EURO

Confezione: AIC n° 037853037 - " 200 mg capsule rigide " 7 capsule
Classe di rimborsabilita:

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa):

37,55 EURO

Prezzo al pubblico (IVA inclusa):

61,97 EURO

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA FORNITURA

Confezione: AIC n° 037853013 - " 100 mg capsule rigide " 10 capsule — RR: medicinale
soggetto a prescrizione medica;

Confezione: AIC n° 037853025 - " 150 mg capsule rigide " 2 capsule — RR: medicinale
soggetto a prescrizione medica;

Confezione: AIC n° 037853037 - " 200 mg capsule rigide " 7 capsule — RR: medlcmale
soggetto a prescrizione medica.

DECORRENZA Di EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Zerfun»

Estratto determinazione AIC/N n. 683 del 25 marzo 2008

DESCRIZIONE DEL MEDICINALE E ATTRIBUZIONE N. AIC

E' autorizzata limmissione in commercio del medicinale: "ZERFUN” nelle forme e
confezioni: " 100 mg capsule rigide " 10 capsule; " 150 mg capsule rigide '» 2 capsule; "
200 mg capsule rigide " 7 capsule.

TITOLARE AIC: IDI FARMACEUTICI Srl., con sede legale e domicilio fiscale in Via
Castelli Romani, 83/85, 00040 Pomezia (Roma}, ltalia, Codice Fiscale 07271001005.

Confezione: " 100 mg capsule rigide " 10 capsule

AIC n® 037543016 (in base 10) 13TR38 (in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida

Validita Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione (a temperatura non superiore a
30° C)

Produttore e responsabile del rilascio dei lotti; LaboraterioEarmaceutico C.T. S.r.l. 18038
Sanremo (IM}, Via Dante Alighieri n. 71 (produzione, confezionamento e rilascio dei lotti};
Get S.r.l., 18038 Sanremo (IM}, Via Ludovico Ariosto n{ 15-17 {contrallo qualita)
Composizione: 1 capsula contiene:

Principio Attivo: Fluconazolo 100 mg

Eccipienti: Lattosio moenoidrate 115 mg; Amido,_pregelatinizzatc 16,5 mg; Magnesio
stearato 1,6 mg; Silice colloidale anidra 1,2 mgeSodio laurilsolfato 0,7 mg;

Capsula: Gelatina quanto basta a 61 mg; Ossido di ferro giallo (E 172) 0,3 mg,; Titanio
diossido (E 171) 0,6 mg

Confezione: " 150 mg capsule rigide " 2 capsule

AIC n® 037543028 (in base 10) 13TR3N (in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida

Validita Prodetto Integro: 2 anni dalla data di fahbricazione (a temperatura non superiore a
30° C)

Produttore e responsabile del rilascio dei lotti: Laboratorio Farmaceutico C.T. S.r.l. 18038
Sanremo (IM}), Via Dante Alighieri n. 71 (produzione, confezionamento e rilascio dei lotti),
Get S.r.l., 18038 Sanremo (IM};"Via Ludovico Ariosto n. 15-17 {contrallo qualita)
Composizione: 1 capsula ¢ontiene:

Principio Attivo: Fluconazolo 150 mg

Eccipienti: Lattosio monoidrato 172,53 mg; Amido pregelatinizzato 24,75 mg; Magnesio
stearato 2,4 mg; Silice\colloidale anidra 1,8 mg; Sodio laurilsolfato 1,05 mg;

Capsula: Gelatina‘quanto basta a 96 mg; Titanio diossido (E 171) 1,92 mg

Confezione: " 200-mg capsule rigide " 7 capsule

AIC n°® 037543030 (in base 10} 13TR3Q (in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida

Validitd Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione (a temperatura non superiore a
30° C)

Produttore e responsabile del rilascio dei lotti; Laboraterio Farmaceutico C.T. S.r.l. 18038
Sanremo (IM}), Via Dante Alighieri n. 71 {produzione, cenfezionamento e rilascio dei lotti),
Get'S.r.1., 18038 Sanremo (IM}, Via Ludovico Ariosto n. 15-17 {controllo qualita)
Composizione: 1 capsula contiene:

Principio Attivo: Fluconazolo 200 mg
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Eccipienti: Lattosio monoidrate 230 mg; Amido pregelatinizzato 33 mg; Magnesio stearato
3,2 mg; Silice colloidale anidra 2,4 mg; Sodio laurilsclfato 1,4 mg
Capsula: Gelatina quanto basta a 96 mg; Titanio diossido (E 171) 1,92 mg

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 1) Criptococcosi: Il fluconazolo & indicato nella terapia
delle infezioni micotiche profonde dovute a Crypfococcus neoformans, incluse quelle che
si verificano in pazienti con compromissione del sistema immunitario secondaria a
patologie maligne o a sindrome da immunodeficienza acquisita o le micosi secondarie a
chemioterapia antineoplastica. Il farmaco puo guindi essere utilizzato nel trattamentoc della
meningite criptococcica e nella terapia di mantenimanto per la prevenzione dglle recidive,
nonché nel trattamento della criptococcosi cutanea e polmonare,

2) Candidiasi_sistemiche: incluse candidemia e candidiasi disseminata~ed altre forme
invasive di infezioni da Candida tra cui: esofagite, endocardite, petitonite, infezioni
polmonari, gastrointestinali, oculari e genito-urinarie. Pazienti affetti da patclogie maligne
ricoverati presso unita di terapia intensiva sottoposti a terapie immunosoppressive o
chemioterapia antineoplastica o in condizioni che possano predisporre ad infezioni da
Candida.

3) Candidiasi delle mucese: candidiasi orofaringea {mughetto) ed escfagea, infezioni
broncopolmonari non-invasive, candiduria, candidiasi mucocutanea e candidiasi orale
atrofica cronica. Il farmaco € inoltre indicato nella prevenzione delle recidive della
candidiasi orofaringea in pazienti AIDS.

4) Candidiasi genitale: candidiasi vaginali acute/e ricorrenti; profilassi per ridurre
l'incidenza delle ricadute della candidiasi vaginale (30 piu episcdi in un anno). Balanite da
Candida.

5y Pazienti immunocompromessi: € indicato /noltre nella prevenzione delle infezioni
micotiche nei pazienti con compromissione del sistema immunitario secondaria a patologie
maligne o a sindrome da immunodeficienza dcquisita, o nella prevenzione delle micosi
secondarie a chemioterapia antineoplastica.

6) Dermatomicosi: finea pedis, tinea cruris, tinea corporis, tinea capifis e pyliriasis
versicolor e nel trattamento delle candidiagi cutanee. Nel trattamento delle infezioni della
pelle e delle membrane mucose, I'usg.del prodotto deve essere limitato solo a quei casi di
particolare estensione o gravita che‘non abbiano risposto alla terapia topica tradizionale.
7) Micosi endemiche profonde: cogeidioidomicosi, paracoccidioidomicosi, sporotricosi ed
istoplasmosi nei pazienti immunocompetenti.

Uso nei bambini. il fluconazolonen deve essere usato per la finea capitis.

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA RIMBORSABILITA
Confezione: AIC n° 037543016 - " 100 mg capsule rigide " 10 capsule
Classe di rimborsabilita:
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa):
28,21 EURO
Prezzo al pubblico (IVA inclusa):
46,56 EURO
Confezione: AIC n° 037543028 - " 150 mg capsule rigide " 2 capsule
Classe di rimborsabilita:
A
Prezzo-ex-factory {IVVA esclusa):
9,32 EURO
Prezzo/al pubblico (IVA inclusa):
15,38 EURO
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Confezione: AIC n° 037543030 - " 200 mg capsule rigide " 7 capsule
Classe di rimborsabilita:

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa):

37,65 EURO

Prezzo al pubblico (IVA inclusa):

61,97 EURO

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA FORNITURA
Confezione: AIC n° 037543016 - " 100 mg capsule rigide " 10 capsule</RR: medicinale
soggetto a prescrizione medica,
Confezione: AIC n° 037543028 - " 150 myg capsule rigide " 2 capsule — RR: medicinale
soggetto a prescrizione medica;
Confezione: AIC n° 037543030 — " 200 mg capsule rigide " 7 capsule — RR: medicinale
soggetto a prescrizione medica.

DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE. dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ltaliana.
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Fluconazolo San Carlo»
Estratto determinazione AIC/N n. 684 del 25 marzo 2008

DESCRIZIONE DEL MEDICINALE E ATTRIBUZIONE N. AIC

E' autorizzata l'immissione in commercio del medicinale: “FLUCONAZOLO SAN CARLO"
nelle forme e confezioni: “100 mg capsule rigide " 10 capsule; " 150 mg capsule rigide " 2
capsule; " 200 mg capsule rigide " 7 capsule.

TITOLARE AIC: SAN CARLO FARMACEUTICI S.r.l., con sede legale .e domicilio fiscale
in Via Procoio, 28, 00065 Fiano Romano (Roma), italia, Codice Fiscale 00432190585.

Confezione: " 100 mg capsule rigide " 10 capsule

AIC n° 037901016 (in base 10) 144NQS (in base 32)

Farma Farmaceutica: Capsula rigida

Validita Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione (a temperatura non superiore a
30° C)

Produttore e responsabile del rilascio dei lotti; Laboratorio’ Farmaceutico C.T. S.r.l. 18038
Sanremo (IM), Via Dante Alighieri n. 71 (produzione, confezionamento e rilascio dei lotti};
Get S.r.l., 18038 Sanremo (IM), Via Ludovico Ariosto n{15-17 (controllo qualita)
Composizione: 1 capsula contiene:

Principio Attivo: Fluconazolo 100 mg

Eccipienti: Lattosio monoidrato 115 mg; Amidopregelatinizzato 16,5 mg; Magnesm
stearato 1,6 mg; Silice colloidale anidra 1,2 mgySedio laurilsolfate 0,7 mg;

Capsula: Gelatina quanto basta a 61 mg; Ossido di ferro giallo (E 172) 0,3 mg; Titanio
diossido (E 171) 0,6 mg;

Confezione: " 150 mg capsule rigide " 2-capsule

AIC n® 037901028 (in base 10) 144NR4 {in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida

Validita Prodotto Integro: 2 anni dalla-data di fabbricazione (a temperatura non supericre a
30° Q)

Produttore e responsabile del rilascio dei lotti: Laboratorio Farmaceutico C.T. S.r.l. 18038
Sanremo (IM), Via Dante Alighieri n. 71 (produzione, confezionamento e rilascio dei lotti);
Get S.r.l., 18038 Sanremo (IM), Via Ludovico Ariosto n. 15-17 (controllo qualita)
Composizione: 1 capsula contiene:

Principio Attivo: Fluccnazole 150 mg

Eccipienti: Lattosio monoidrato 172,5 mg; Amido pregelatinizzato 24,75 mg; Magnesio
stearato 2,4 mg; Silice colloidale anidra 1,8 mg; Sodio laurilsolfato 1,05 mg;

Capsula: Gelatina/quanto basta a 96 mg; Titanio diossido (E 171) 1,92 mg
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Confezione: " 200 mg capsule rigide " 7 capsule

AIC n°® 037901030 (in base 10) 144NR®6 (in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida

Validita Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione (a temperatura non superiore a
30° C) :

Produttore e responsabile del rilascio dei lotti: Laboratorio Farmaceutico C.T.. S.r.l. 18038
Sanremo (IM), Via Dante Alighieri n. 71 (produzione, confezionamento e rilascio dei lotti);
Get Sr.l., 18038 Sanremo (IM), Via Ludovico Ariosto n. 15-17 (controllo/qualita)
Composizione: 1 capsula contiene:

Principio Attivo: Fluconazolo 200 mg

Eccipienti: Lattosio monoidrato 230 mg; Amido pregelatinizzato 33 mg; Magnesio stearato
3,2 mg; Silice colloidale anidra 2,4 mg; Sodio laurilsolfato 1,4 mg

Capsula: Gelatina quanto basta a 96 mg; Titanio diossido (E 171)1,92 mg

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 1) Criptococcosi: Il fluconazele € indicato nella terapia
delle infezioni micotiche profonde dovute a Crypfococcus neoformans, incluse quelle che
si verificano in pazientl con compromissione del sistema Immunitario secondaria a
patologie maligne o a sindrome da immunodeficienza acquisita o le micosi secondarie a
chemioterapia antineoplastica. Il farmaco pud quindi‘essere utilizzato nel trattamento della
meningite criptococcica e neila terapia di mantenimento per la prevenzione delle recidive,
nonché nel trattamento della criptococcosi cutanea e polmonare.

2) Candidiasi sistemiche: incluse candidemia” e candidiasi disseminata ed altre forme
invasive di infezioni da Candida tra cui: ‘esofagite, endocardite, peritonite, infezioni
polmonari, gastrointestinali, oculari e genito-urinarie. Pazienti affetti da patologie maligne
ricoverati presso unitd di terapia intensiva sottoposti a terapie immunosoppressive o
chemioterapia antineoplastica o in condizioni che possano predisporre ad infezioni da
Candida. : ‘

3) Candidiasi delle mucose: candidiasi orofaringea (mughetto) ed esofagea, infezioni
broncopolmonari non-invasive, candiduria, candidiasi mucocutanea e candidiasi orale
atrofica cronica. Il farmaco & ‘dnoltre indicato nella prevenzione delle recidive della
candidiasi orofaringea in pazienti AIDS. ‘ _

4) Candidiasi genitale: candidiasi vaginali acute e ricorrenti; profilassi per ridurre
l'incidenza delle ricadute della candidiasi vaginale (3 o pit episodi in un anno). Balanite da
Candida.

5) Pazienti immunocornpromessi: € indicato inoltre nelia prevenzione delle infezioni
micotiche nei pazienti con compromissione del sistema immunitario secondaria a
patologie maligne o_a'sindrome da immunodeficienza acquisita, o nella prevenzione delle
micosi secondarie a.chemioterapia antineopiastica.

6) Dermatomicosi: finea pedis, tinea cruris, tinea corporis, linea capitis e pytirasis
versicolor e nel trattamento delle candidiasi cutanee. Nel trattamento delle infezioni della
pelle e delle, mnembrane mucose, l'uso del prodotto deve essere limitato solo a quei casi di
particolare_estensione o gravita che non abbiano risposto alla terapia topica tradizionale.
7) Micosi.endemiche profonde: coccidioidomicosi, paracoccidicidomicosi, sporotricosi ed
istoplasmosi nei pazienti immunocompetenti.

Uso neisbambini: il fluconazolo non deve essere usato per la linea capilis.
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CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA RIMBORSABILITA
Confezione: AIC n® 037901016 - " 100 mg capsule rigide " 10 capsule
Classe di rimborsabilita:

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa):

28,21 EURO

Prezzo al pubblico {IVA inclusa):

46,56 EURO

Confezione: AIC n° 037901028 - " 150 mg capsule rigide " 2 capsule
Classe di rimborsabilita:

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa):

9,32 EURC

Prezzo al pubblico {IVA inclusa):

15,38 EURO

Confezione: AIC n° 037901030 - " 200 mg capsule rigide " 7 capsule
Classe di rimborsabilita:

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa):

37,55 EURO

Prezzo al pubblico (IVA inclusa):

61,97 EURO

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA FORNITURA

Confezione: AIC n° 037901016 - " 100 mg capsule rigide " 10 capsuie — RR: medicinale
soggetto a prescrizione medica;

Confezione: AIC n° 037901028 - " 150 mg capsule rigide " 2 capsule — RR: medlcmale
soggetto a prescnzmne medica;

Confeziona: AIC n® 037901030 - " 200/'mg’capsule rigide " 7 capsule — RR: medlcmale :
soggetto a prescrizione medica.

DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubbilica Italiana.
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Fluconazolo ABC»

Estratto determinazione AIC/N n. 685 del 25 marzo 2008

DESCRIZIONE DEL MEDICINALE E ATTRIBUZIONE N. AlIC

E' autorizzata l'immissione in commercio del medicinale: “FLUCONAZOLO ABC” nelle
forme e confezioni: “100 mg capsule rigide " 10 capsule; " 150 mg capsule rigide " 2
capsule; " 200 mg capsule rigide " 7 capsule.

TITOLARE AIC: ABC FARMACEUTICI $.p.A_, con sede legale e domiciligfiscale in Corso
Vittorio Emanuele ll, 72, 10121 Torino, ltalia, Codice Fiscale 080280500714.

Confezione: " 100 mg capsule rigide " 10 capsule

AIC n® 037931019 (in base 10} 145L0C (in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida

Validita Prodotto Integro. 2 anni dalla data di fabbricazione (a temperatura non superiore a
30° C)

Produttore e responsabile del rilascio dei lotti: Laboraterio“Earmaceutico C.T. S.rl. 18038
Sanremo (IM), Via Dante Alighieri n. 71 {produzione, cohfezionamento e rilascio dei lotti);
Get S.r.l,, 18038 Sanremo (IM), Via Ludovico Ariosto n{15-17 (controllo qualita)
Composizione: 1 capsula contiene:

Principio Attivo: Fluconazolo 100 mg

Eccipienti: Lattosio monoidrate 115 mg; Amido,_pregelatinizzate 16,5 mg; Magnesio
stearato 1,6 mg; Silice colloidale anidra 1,2 mgySodio laurilsolfato 0,7 mg;

Capsula: Gelatina quanto basta a 61 mg; Ossido di ferro giallo (E 172) 0,3 mg; Titanio
diossido (E 171) 0,6 mg;

Confezione: " 150 mg capsule rigide " 2 capsule

AIC n° 037931021 (in base 10) 145L0F/(in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida

Validitd Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione (a temperatura non superiore a
30° C})

Produttore e responsabile del rilascio dei lotti: Laboraterio Farmaceutico C.T. S.r.l. 18038
Sanremao (IM}, Via Dante Alighieri n. 71 {produzione, confeziocnamento e rilascio dei lotti};
Get S.r.l., 18038 Sanremo (IM);Via Ludovico Ariasto n. 15-17 (controllo qualita)
Composizione: 1 capsula contiene:;

Principio Attivo: Fluconazolo 150 mg

Eccipienti: Lattosio moncidrato 1725 mg; Amido pregelatinizzato 24,75 mg; Magnesio
stearato 2.4 mg; Silice\colloidale anidra 1,8 myg; Sodio laurilsolfato 1,05 mg;

Capsula: Gelatinaquanto basta a 96 mg; Titanio diossido (E 171) 1,92 mg

Confezione:” 200 mg capsule rigide " 7 capsule

AlC n® 037931033 (in base 10} 145L0T (in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida

Validita Prodoetto Integro; 2 anni dalla data di fabbricazione (a temperatura non supericre a
30° C)

Produttere e responsabile del rilascio dei lotti: Laboraterio Farmaceutico C.T. S.r.l. 18038
Sanremo (IM), Via Dante Alighieri n. 71 {produzione, confezionamento e rilascio dei lotti),;
Get S.r.l, 18038 Sanremo (IM), Via Ludovico Ariosto n. 15-17 {controllo qualita)
Composizione: 1 capsula contiene:

Principio Attivo: Fluconazolo 200 mg
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Eccipienti: Lattosio monoidrate 230 mg; Amido pregelatinizzato 33 mg; Magnesio stearato
3,2 mg; Silice colloidale anidra 2,4 mg; Sodio laurilsclfato 1,4 mg
Capsula: Gelatina quanto basta a 96 mg; Titanio diossido (E 171) 1,92 mg

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 1) Criptococcosi: Il fluconazole € indicato nella terapia
delle infezioni micotiche profonde dovute a Cryplococcus neoformans, incluse quelle’ che
si verificano in pazienti con compromissione del sistema immunitario secondaria a
patologie maligne o a sindrome da immunodeficienza acquisita o le micosi secondarie a
chemioterapia antineoplastica. Il farmaco pud quindi essere utilizzato nel trattamentc della
meningite criptococcica e nella terapia di mantenimanto per la prevenzione dglle recidive,
nonché nel trattamento della criptococcosi cutanea e polmonare.

2) Candidiasi sistemiche: incluse candidemia e candidiasi disseminata~ed altre forme
invasive di infezioni da Candida tra cui. esofagite, endocardite, peritonite, infezioni
polmonari, gastrointestinali, oculari e genito-urinarie. Pazienti affetti da patologie maligne
ricoverati presso unita di terapia intensiva sottoposti a terapi€ jimmunosoppressive o
chemioterapia antineoplastica ¢ in condizioni che possano predisporre ad infezioni da
Candida.

3) Candidiasi delle mucose: candidiasi orofaringea (mughettc) ed escfagea, infezioni
broncopolmonari nhon-invasive, candiduria, candidiasi muscocutanea e candidiasi orale
atrofica cronica. Il farmaco € inolire indicato nella prevenzione delle recidive della
candidiasi orofaringea in pazienti AIDS.

4) Candidiasi genitale: candidiasi vaginali acute/e ,ricorrenti; profilassi per ridurre
l'incidenza delle ricadute della candidiasi vaginale (30 piu episadi in un anno). Balanite da
Candida.

5) Pazienti immunocompromessi: € indicato /inoltre nella prevenzione delle infezioni
micotiche nei pazienti con compromissione del sistema immunitario secondaria a

patologie maligne o a sindroma da immunodeficienza acquisita, ¢ nella prevenzione delle
micosi secondarie a chemioterapia antineoplastica.

6) Dermatomicosi: finea pedis, tinea cruris, tinea corporis, linea capitis e pylirasis
versicolor e nel trattamento delle candidiagi cutanee. Nel trattamento delle infezioni della
pelle e delle membrane mucose, I'use.del prodotto deve essere limitato solo a quei casi di
particolare estensione o gravita che‘non abbiano risposto alla terapia topica tradizionale.
7) Micosi endemiche profonde: coceidioidomicosi, paracoccidicidomicosi, sporotricosi ed
istoplasmosi nei pazienti immunocampetenti.

UUso nei bambini. il fluconazolohan deve essere usato per la finea capitis.

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA RIMBORSABILITA
Confezione: AIC n® 037931019 - " 100 mg capsule rigide " 10 capsule
Classe di rimborsabilita:
A
Prezzo ex factory {IVA esclusa):
28,21 EURO
Prezzo al pubblico-(IVA inclusa):
46,56 EURO
Confezione:AlIC n® 037931021 - " 150 mg capsule rigide " 2 capsule
Classe di rimborsabilita:
A
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Prezzo ex factory (IVA esclusa):
9,32 EURO

Prezzo al pubblico (I\VVA inclusa):
15,38 EURO

Confezione: AIC n° 037931033 - " 200 mg capsule rigide " 7 capsule
Classe di rimborsabilita:

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa):
37.55 EURO

Prezzo al pubblico {IVA inclusa):
61,97 EURO

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA FORNITURA
Confezione: AIC n® 037931019 - " 100 mg capsule rigide " 10/ capsule — RR: medicinale
soggetto a prescrizione medica;

Confezione: AIC n® 037931021 - " 150 mg capsule rigide™ 2 capsule — RR; medicinale
soggetto a prescrizione medica;
Confezione: AIC n® 037931033 - " 200 mg capsulerigide " 7 capsule — RR; medicinale
soggetto a prescrizione medica.

DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta-Ufficiale della Repubblica ltaliana.
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Trimikos»

Estratto determinazione AIC/N n. 686 del 25 marzo 2008

DESCRIZIONE DEL MEDICINALE E ATTRIBUZIONE N. AlIC

E' autorizzata l'immissione in commercio del medicinale: “TRIMIKOS” nelle forme,e
confezioni: “100 mg capsule rigide " 10 capsule; " 150 mg capsule rigide " 2 capsule; "200
mg capsule rigide " 7 capsule.

TITOLARE AIC: SAN CARLO FARMACEUTICI S.r.l., con sede legale e domicilio fiscale
in Via Procoio, 28, 00065 Fiano Romano {Roma), ltalia, Codice Fiscale 00432190585.

Confezione: " 100 mg capsule rigide " 10 capsule

AIC n° 037902018 (in base 10} 144PQ2 (in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida

Validitd Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione (a temperatura non superiore a
30° C)

Produttore e responsabile del rilascio dei lotti: Laboratorio Farmaceutico C.T. S.r.l. 18038
Sanremao (IM}, Via Dante Alighieri n. 71 {produzione, confezionamento e rilascio dei lotti);
Get S.r.l., 18038 Sanremo (IM), Via Ludovico Ariosto n. 15-17 {controllo qualita)
Composizione: 1 capsula contiene:

Principio Attivo: Fluconazaolo 100 mg

Eccipienti: Lattosio monoidrate 115 mg; Amido pregelatinizzato 16,5 mg;, Magnesio
stearato 1,6 mg; Silice colloidale anidra 1,2 mg; Sodio laurilsolfato 0,7 mg;

Capsula: Gelatina quanto basta a 61 mg; Ossido di‘ferro giallo (€ 172} 0,3 mg; Titanio
diossido (E 171) 0,6 mg;

Confezione: " 150 mg capsule rigide " 2 capsule

AIC n° 037902020 (in base 10) 144PQ4 (in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida

Validita Prodotto Integro: 2 anni dalla data disfabbricazione (a temperatura non superiore a
30° C)

Produttore e responsabile del rilascio ‘dei lotti: Laboratorio Farmaceutico C.T. S.r.l. 18038
Sanremao (IM)}, Via Dante Alighieri n. 7V (produzione, confezionamento e rilascio dei lotti);
Get S.r.l., 18038 Sanremo (IM), Via.Ludovico Ariosto n. 15-17 {controllo qualita)
Composizione: 1 capsula contiene:

Principio Attivo: Fluconazolo 150, mg

Eccipienti: Lattosio monoidrato/172,5 mg; Amido pregelatinizzato 24,75 mg; Magnesio
stearato 2,4 mg; Silice colloidale anidra 1,8 mg; Sodio laurilsolfato 1,05 mg;

Capsula: Gelatina quanto.basta a 96 mg; Titanio diossido {(E 171) 1,92 mg

Confezione: " 200 mg capsule rigide " 7 capsule

AIC n® 037902032 (in base 10) 144PQJ (in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida

Validita Prodottoyintegro: 2 anni dalla data di fabbricazione (a temperatura non superiore a
30° C)

Produttore edesponsabile del rilascio dei lotti: Laberaterio Farmaceutico C.T. S.r.l. 18038
Sanremo (IM}, Via Dante Alighieri n. 71 {produzione, confezionamento e rilascio dei lotti);
Get S.rd., 18038 Sanremo (IM), Via Ludovico Ariosto n. 15-17 (controllo qualita)
Composizione: 1 capsula contiene:

Principio Attivo: Fluconazolo 200 mg
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Eccipienti: Lattosio monoidrato 230 mg; Amido pregelatinizzato 33 mg; Magnesio stearato
3,2 myg, Silice colloidale anidra 2,4 mg; Sodio laurilsolfato 1,4 mg
Capsula: Gelatina quanto basta a 96 mg; Titanic diossido (E 171) 1,92 mg

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 1) Criptococcosi: Il fluconazolo & indicato nella terapia
delle infezioni micotiche profonde dovute a Cryplococcus neoformans, incluse quelle che
si verificano in pazienti con compromissione del sistema immunitario secondaria a
patologie maligne o a sindrome da immunodeficienza acquisita o le micosi secondarie a
chemiaterapia antineoplastica. Il farmaco puo guindi essere utilizzato neltrattamentc della
meningite criptococcica e nella terapia di mantenimanto per la prevenziene delle recidive,
nonché nel trattamento della criptococcosi cutanea e polmonare,

2) Candidiasi_sistemiche: incluse candidemia e candidiasi disseminata ed altre forme
invasive di infezioni da Candida tra cui: esofagite, endocardite, peritonite, infezioni
polmonari, gastrointestinali, oculari e genito-urinarie. Pazienti affetti da patologie maligne
ricoverati presso unitd di terapia intensiva sottoposti a terapie immunosoppressive o
chemioterapia antinecplastica o in condizioni che possana ‘predisporre ad infezioni da
Candida.

3) Candidiasi delle mucose: candidiasi orofaringea, {mughetto) ed escfagea, infezioni
broncopolmonari non-invasive, candiduria, candidiasi. mucocutanea e candidiasi orale
atrofica cronica. Il farmaco € inoltre indicato nella prevenzione delle recidive della
candidiasi orofaringea in pazienti AIDS.

4) Candidiasi genitale: candidiasi vaginali acuie e ricorrenti; profilassi per ridurre
lincidenza delle ricadute della candidiasi vaginale’(3 o pil episadi in un anno). Balanite da
Candida.

5) Pazienti immunocompromessi; € indicato inoltre nella prevenzione delle infezioni
micotiche nei pazienti con compromissione-del sistema immunitario secondaria a
patclogie maligne o a sindrome da immunodeficienza acquisita, ¢ nella prevenzione delle
micosi secondarie a chemioterapia antineoplastica.

6) Demmatomicosi: tinea pedis, linea cruns, tinea corporis, tinea capitis e pytiriasis
versicolor e nel trattamento delle/candidiasi cutanee. Nel trattamento delle infezioni della
pelle e delle membrane mucosg, |'uso del prodotto deve essere limitato solo a quei casi di
particolare estensicne o gravita.che non abbiano risposto alla terapia topica tradizionale.
7) Micosi_endemiche profonde: coccidioidomicosi, paracoccidicidomicosi, sporotricosi ed
istoplasmosi nei pazienti iImmunocompetenti.

Uso nei bambini. il fluconmazolo non deve essere usato per la finea capilis.

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA RIMBORSABILITA
Confezione: AIC n® 037902018 - " 100 mg capsule rigide * 10 capsule
Classe di rimborsabilita:
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa):
2821 EURO
Prezzo al pubblico (IVA inclusa):
46,56 EURO
Confezione: AIC n® 037902020 - " 150 mg capsule rigide " 2 capsule
Classe di rimborsabilita:
A
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Prezzo ex factory (IVA esclusa):
9,32 EURC

Prezzo al pubblico (IVA inclusa):
15,38 EURO

Confezione: AIC n° 037902032 - " 200 mg capsule rigide " 7 capsule
Classe di rimborsabilita:

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa):
37.55 EURO

Prezzo al pubblico (IVA inclusa):
61,97 EURO

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA FORNITURA
Confezione: AIC n® 037902018 - " 100 mg capsule rigide " 10 capsule ~ RR: medicinale
soggetto a prescrizione medica;

Confezione: AIC n® 037902020 - " 150 mg capsule rigide " 2 capsule — RR: medicinale
soggetto a prescrizione medica;
Confezione: AIC n® 037902032 - " 200 mg capsule rigide™.7 capsule — RR: medicinale
soggetto a prescriziona medica.

DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazicne nella Gazzetta Ufficiale’della Repubkblica Italiana.
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Autorizzazione al’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Fluconazolo Ranbaxy»

Estratto determinazione AIC/N n. 687 del 25 marzo 2008

DESCRIZIONE DEL MEDICINALE E ATTRIBUZIONE N. AIC

E' autorizzata I'immissione in commercio del medicinale: “FLUCONAZOLO RANBAXY",
nelle forme e confezioni: " 150 mg capsule rigide " 2 capsule; “100 mg capsule rigide " 10
capsule; " 200 mg capsule rigide " 7 capsule. ‘

TITOLARE AIC: RANBAXY ITALIA S.p.A., con sede legale e domicilio fiscale in Piazza
Filippo Meda, 3, 20121 Milano, Italia, Codice Fiscale 04974910962.

Confezione: " 150 mg capsule rigide " 2 capsule

AIC n® 037900014 (in base 10} 144MRG (in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida

Validitad Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione (a temperatura nen superiore a
30° C)

Produttore e responsabile del rilascio dei lotti: Laboratorio Farmaceutico C.T. S.r.l. 18038
Sanremo (IM), Via Dante Alighieri n. 71 (produzione;.confezionamento € rilascio dei lotti);
Get S.r.l., 18038 Sanremo (IM), Via Ludovico Ariosto’n. 15-17 (controllo qualita)
Composizicne: 1 capsula contiene:

Principio Attivo: Fluconazolo 150 mg

Eccipienti: Lattosio monoidrato 172,5 mg; ‘Amido pregelatinizzato 24,75 mg; Magnesio
stearato 2,4 mg; Silice colloidale anidra 1,8 mg; Sodio laurilsolfato 1,05 mg;

Capsula: Gelatina quanto basta a 96 mg; Titanio diossido (E 171) 1,92 mg

Confezione: " 100 mg capsule rigide " 10 capsule

AlIC n°® 037900026 (in base 10) 144MRU (in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida

Validitad Prodotto Integro: 2 anni'dalla data di fabbricazione (a temperatura non superiore a
30° C)

Produttore e responsabile del rilascio dei lotti: Laboratorio Farmaceutico C.T. S.r.l. 18038
Sanremo (IM), Via Dante Alighieri n. 71 (produzione, confezionamento e rilascio dei lotti);
Get S.r.l., 18038 Sanremo’{IM), Via Ludovico Ariosto n. 15-17 {controllo qualita)
Composizione: 1 capsula contiene:

Principio Attivo: Fluconazolo 106G mg

Eccipienti; Lattosio. monoidrato 115 mg; Amido pregelatinizzato 16,5 mg; Magnesio
stearato 1,6 mg; Silice colloidale anidra 1,2 mg; Sodio laurilsolfato 0,7 mg;

Capsula: Gelatina quanto basta a 61 mg; Ossido di ferro giallo (E 172) 0,3 mg; Titanio
diossido (E 171) 0,6 mg;
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Confezione: " 200 mg capsule rigide " 7 capsule

AIC n°® 037900038 (in base 10) 144MS6 (in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida

Validita Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione (a temperatura non superiore a
30° C) : :

Produttore e responsabile del rilascio dei lofti: Laboratorio Farmaceutico C.T. S.rl.-18038
Sanremo (IM), Via Dante Alighieri n. 71 {produzicne, confezionamento e rilascio.dei lotti);
Get Sr.l., 18038 Sanremo {IM), Via Ludovico Ariosto n. 156-17 (controllo qualita)
Composizione: 1 capsula contiene:

Principio Attivo: Fluconazolo 200 mg

Eccipienti: Lattosio monoidrato 230 mg; Amido pregelatinizzato 33 mg; Magnesio stearato
3,2 mg; Silice colloidale anidra 2,4 mg; Sodio laurilsolfato 1,4 mg

Capsula: Gelatina quanto basta a 96 mg; Titanio diossido (E 171) 1,92 mg

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 1) Criptococcosi: Il fluconazeolo € indicato nella terapia
delle infezioni micotiche profonde dovute a Crypfococcus neoformans, incluse quelle che
si verificano in pazienti con compromissione del sistema-immunitario secondaria a
patologie maligne o a sindrome da immunodeficienza acquisita o le micosi secondarie a
chemioterapia antineoplastica. Il farmaco pud quindi essere utilizzato nel trattamento della
meningite criptococcica e nella terapia di mantenimento per la prevenzione delle recidive,
nonché nel trattamento della criptococcosi cutanea e polmonare.

2) Candidiasi sistemiche: inciuse candidemia e candidiasi disseminata ed altre forme
invasive di infezioni da Candida tra cui: esofagite; endocardite, peritonite, infezioni
polmonari, gastrointestinali, oculari e genito-urinarie.” Pazienti affetti da patologie maligne
ricoverati presso unitd di terapia intensiva seotioposti a terapie immunosoppressive o
chemioterapia antineoplastica o in condizioni che possano predisporre ad infezioni da
Candida.

3) Candidiasi_delle mucose: candidiasi orofaringea (mughetto) ed esofagea, infezioni
broncopolmonari non-invasive, candiduria,/ candidiasi mucocutanea e candidiasi orale
atrofica cronica. | farmaco & inoltrevindicato nella prevenzicne delle recidive della
candidiasi orofaringea in pazienti AIDS:

4) Candidiasi genitale: candidiasi, vaginali acute e ricorrenti; profilassi per ridurre
l'incidenza delle ricadute della candidiasi vaginale (3 o pil episodi in un anno). Balanite da
Candida.

5) Pazienti immunocompromessi: & indicato inoltre nella prevenzione delle infezioni
micotiche nei pazienti con compromissione del sistema immunitario secondaria a
patologie maligne o a sindrome da immunodeficienza acquisita, o nella prevenzione delle
micosi secondarie a chemioterapia antineoplastica.

6) Dermatomicosi: tinea- pedis, tinea cruris, tinea corporis, linea capilis e pyliriasis
versicolor e nel trattamento delle candidiasi cutanee. Nel trattamento delle infezioni defla
pelie e delle membrane mucose, I'uso del prodotto deve essere limitato solo a quei casi di
particolare estensione o gravitd che non abbiano risposto alla terapia topica tradizionale.
7) Micosi endemiche profonde: coccidioidomicosi, paracoccidicidomicosi, sporotricosi ed
istoplasmasi nei.pazienti immunocompetenti.

Uso nei bambini: il fluconazolo non deve essere usato per la tinea capitis.
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CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA RIMBORSABILITA
Confezione: AIC n° 037900014 - " 150 mg capsule rigide " 2 capsule
Classe di rimborsabilita:

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa):

9,32 EURO '

Prezzo al pubblico (IVA inclusa):

15,38 EURO

Confezlone: AIC n° 037900026 - " 100 mg capsule rigide " 10 capsule
Classe di rimborsabilita:

A

Prezzo ex factory (IVVA esclusa):

28,21 EURO

Prezzo al pubblico (IVA inclusa):

46,56 EURO

Confezione: AIC n° 037900038 - " 200 mg capsule rigide*".7 capsule
Classe di rimborsabilita:

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa):

37,55 EURO

Prezzo al pubblico {IVA inclusa):

61,97 EURO

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA FORNITURA

Confezione: AIC n° 037900014 - " 150 mg capsule rigide " 2 capsule — RR: medicinale
soggetto a prescrizione medica;

Confezione: AIC n° 037900026 - " 100/mg capsule rigide " 10 capsule — RR: medicinale
soggetto a prescrizione medica;

Confezione: AIC n° 037900038 -"/200 mg capsule rigide " 7 capsule — RR: medicinale
soggetto a prescrizione medica:

DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ltaliana..
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Fluconazolo IPD»

Estratto determinazione AIC/N n. 688 del 25 marzo 2008

DESCRIZIONE DEL MEDICINALE E ATTRIBUZIONE N. AIC

E' autorizzata l'immissione in commercio del medicinale: “FLUCONAZOLO IPD” nelle
forme e confezioni: nelle forme e confezioni: “100 mg capsule rigide * 10 capsule; " 150
mg capsule rigide " 2 capsule; " 200 mg capsule rigide " 7 capsule.

TITOLARE AIC: IPD INDUSTRIAL PHARMACEUTICAL DEVELOPMENT S.r.l., con sede
legale e domicilio fiscale in Via Francesco Petrarca, 22, 20123 Milano, ltalia, Codice
Fiscale 13188690153.

Confezione: " 100 mg capsule rigide " 10 capsule

AIC n°® 037864016 {in base 10) 143JLJ (in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida

Validita Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione (a temperatura non superiore a
30° C)

Produttore e responsabile del rilascio dei lotti: LaboratorioFarmaceutico C.T. S.r.l. 18038
Sanremo {IM), Via Dante Alighieri n. 71 (produzione, confezionamento e rilascio dei lotti);
Get S.r.l., 18038 Sanremo (IM), Via Ludovico Arioste N ¥5-17 (controllo qualita)
Composizione: 1 capsula contiene:

Principio Attivo: Fluconazolo 100 mg

Eccipienti: Lattosio monoidrato 115 mg; Amido ' pregelatinizzato 16,5 mg; Magnesio
stearato 1,6 mg; Silice colloidale anidra 1,2 mg; Sodio laurilsoifato 0,7 mg;

Capsula: Gelatina quanto basta a 61 mg; Ossido di ferro giallo (E 172) 0,3 mg; Titanio
diossido (E 171) 0,6 mg;

Confezione: " 150 mg capsule rigide " 2/capsule

AIC n°® 037864028 (in base 10) 143JLW (in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida

Validita Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione {a temperatura non superiore a
30° C)

Produttore e responsabile del(rilascio dei lotti: Laboratorio Farmaceutico C.T. S.r.l. 18038
Sanremo (IM), Via Dante Alighieri n. 71 (produzione, confezionamento e rilascio dei lotti);
Get S.r.l, 18038 Sanremo.(IM), Via Ludovico Ariosto n. 15-17 (controllo qualita)
Composizione: 1 capsula.contiene:

Principio Attivo: Fluconazolo 150 mg

Eccipienti: Lattosio monoidrato 172,5 mg; Amido pregelatinizzato 24,75 mg; Magnesio
stearato 2,4 mg; Silice colloidale anidra 1,8 mg; Sodio laurilsolfato 1,05 mg;

Capsula: Gelatina quanto basta a 96 mg; Titanio diossido (E 171) 1,92 mg
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Confezione: " 200 mg capsule rigide " 7 capsule

AIC n°® 037864030 (in base 10) 143JLY (in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida

Validita Prodotto Integro: 2 anni dalia data di fabbricazione (a temperatura nonsuperiore a
30° C)

Produttore e responsabile del rilascio dei lotti: Laboratorio Farmaceutico C.T..S.r.l. 18038
Sanremo (IM}, Via Dante Alighieri n. 71 {(produzione, confezionamento e rilascio dei lotti);
Get S.rl., 18038 Sanremo {IM), Via Ludovico Ariosto n. 15-17 (controllo/qualita)
Composizione: 1 capsuia contiene:

Principio Attivo: Fluconazolo 200 mg

Eccipienti: Lattosio monoidrato 230 mg; Amido pregelatinizzato 33 mg; Magnesio stearato
3,2 mg; Silice colloidale anidra 2,4 mg; Sodio laurilsolfato 1,4 mg

Capsula: Gelatina quanto basta a 96 mg; Titanio diossido (E 171)1,92 mg -

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 1) Criptococcosi: Il fluconazolo & indicato nella terapia
delle infezioni micotiche profonde dovute a Cryptococcus.neoformans, incluse quelle che
si verificano in pazienti con compromissione del sistema immunitario secondaria a
patologie maligne o a sindrome da immunodeficienza acquisita o le micosi secondarie a
chemioterapia antineoplastica. Il farmaco pud quindi essere utilizzato nel trattamento della
meningite criptococcica e nella terapia di mantenimento per la prevenzione delle recidive,
nonché nel trattamento della criptococcosi cutanea e polmonare.

2) Candidiasi_sistemiche: incluse candidemia e /candidiasi disseminata ed alfre forme
invasive di infezioni da Candida tra cui: ‘esofagite, endocardite, peritonite, infezioni
polmonari, gastrointestinali, oculari e genito-urinarie. Pazientl affetti da patologie maligne
ricoverati presso unita di terapia intensiva sottoposti a terapie immunosoppressive 0
chemioterapia antineoplastica o in condizioni che possano predisporre ad infezioni da
Candida.

3) Candidiasi delle mucose: candidiasi orofaringea (mughetto) ed esofagea, infezioni
broncopolmonari non-invasive, candiduria, candidiasi mucocutanea e candidiasi orale
atrofica cronica. Il farmaco €, ‘inoltre indicato nella prevenzione delle recidive della
candidiasi orofaringea in pazientiAIDS.

4) Candidiasi genitale: candidiasi vaginali acute e ricorrenti; profilassi per ridurre
l'incidenza delle ricadute della.candidiasi vaginale (3 o pil episodi in un anno). Balanite da
Candida.

5) Pazienti _immunocompromessi: € indicato inoltre nella prevenzione delle infezioni
micotiche nei pazienti con compromissione del sistema immunitario secondaria a
patologie maligne o-a sindrome da immunodeficienza acquisita, o nella prevenzione delle
micosi secondarie a-chemioterapia antineoplastica.

6) Dermatomicosi:- finea pedis, tinea cruris, tinea corporis, linea capitis e pytiriasis
versicolor @ nel trattamento delle candidiasi cutanee. Nel trattamento delle infezioni della
pelle e delle membrane mucose, I'uso del prodotto deve essere limitato solo a quei casi di
particolare.estensione o gravita che non abbiano risposto alla terapia topica tradizionale.
7) Micosi-endemiche profonde: coccidioidomicosi, paracoccidioidomicosi, sporotricosi ed
istoplasmosi nei pazienti immunocompetenti.

Uso neibambini: il fluconazolo non deve essere usato per la linea capifis.
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CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA RIMBORSABILITA
Confezione: AIC n° 037864016 - " 100 mg capsule rigide " 10 capsule
Classe di rimborsabilita:

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa):

28,21 EURO

Prezzo al pubblico (IVA inclusa):

46,56 EURO

Confezione: AIC n° 037864028 - " 150 mg capsule rigide " 2 capsule
Classe di rimborsabilita:

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa):

9,32 EURO

Prezzo al pubblico (VA inclusa):

15,38 EURO

Confezione: AIC n° 037864030 - " 200 mg capsule rigide " 7 capsule
Classe di rimborsabilita:

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa):

37,55 EURO

Prezzo al pubblico (IVA inclusa):

61,97 EURO

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA FORNITURA

Confezione: AIC n° 037864016 - " 100 mg capsule rigide " 10 capsule — RR: medicinale .
soggetto a prescrizione medica;

Confezione: AIC n° 037864028 - " 150 mg capsule rigide " 2 capsule — RR: medlclnale
soggetto a prescnz:one medica;

Confezione: AIC n° 037864030 - " 200/mg’capsule rigide " 7 capsule — RR: medicinale
soggetto a prescrizione medica.

DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giomno successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzstta Ufficiale della Repubblica Haliana.
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Dizolo»

Estratto determinazione AIC/N n. 689 del 25 marzo 2008

DESCRIZIONE DEL MEDICINALE E ATTRIBUZIONE N. AlIC

E' autorizzata limmissione in commercic del medicinale: “DIZOLO” nelle forme e
confezioni: * 100 mg capsule rigide " 10 capsule; " 150 mg capsule rigide ' 2 capsule; "
200 mg capsule rigide " 7 capsule.

TITOLARE AIC: COPERNICO S.rl., con sede legale e domicilio fiscale in Via Oria, 32,
72028 Torre Santa Susanna (BR), ltalia, Codice Fiscale 01783270745.

Confezione: " 100 mg capsule rigide " 10 capsule

AIC n® 037928013 (in base 10} 145H2F (in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida

Validita Prodoetto Integro; 2 anni dalla data di fabbricazione (a temperatura non superiore a
30° CG)

Produttore e responsabile del rilascio dei lotti: Laboraterie“karmaceutico C.T. S.r.l. 18038
Sanremo (IM), Via Dante Alighieri n. 71 {produzione, confezionamento e rilascio dei lotti),;
Get S.r.l, 18038 Sanrema (IM), Via Ludovico Ariosto n, 15-17 {(controllo qualita)
Composizione: 1 capsula contiene:;

Principio Attivo: Fluconazolo 100 mg

Eccipienti: Lattosio monoidrate 115 mg; Amido,_pregelatinizzate 16,5 mg; Magnesio
stearato 1,6 mg; Silice colloidale anidra 1,2 mg-Sodia laurilsolfato 0,7 mg;

Capsula: Gelatina quanto basta a 61 mg; Ossido di ferro giallo (E 172) 0,3 mg; Titanio
diossido (E 171) 0,6 mg

Confezione: " 150 mg capsule rigide " 2 capsule

AIC n° 037928025 (in base 10) 145H2T (in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida

Validita Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione (a temperatura non superiore a
30° C)

Produttore e responsabile del rilascio dei lotti; Laboratoric Farmaceutico C.T. S.r.l. 18038
Sanremo (IM)}, Via Dante Alighieri n. 71 {produzione, confezionamento e rilascio dei lotti};
Get S.r.l., 18038 Sanremo (IM¥y;*Via Ludovico Ariosto n. 15-17 {controllo qualita)
Composizione: 1 capsula ¢ontiene:

Principio Attivo: Fluconazolo 150 mg

Eccipienti: Lattosio moncidrato 172,5 mg; Amido pregelatinizzato 24,75 mg; Magnesio
stearato 2,4 mg; Silice.colloidale anidra 1,8 mg; Sodio laurilsolfato 1,05 mg;

Capsula: Gelatina‘quanto basta a 96 mg; Titanio diossido (E 171) 1,92 mg

Confezione:/” 200 mg capsule rigide " 7 capsule

AIC n® 037928037 (in base 10} 145H35 (in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida

Validita Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione (a temperatura non supetriore a
30° C)

FProduttore e responsabile del rilascio dei lotti; Laboratoric Farmaceutico C.T. S.r.l. 18038
Sanremo (IM)}, Via Dante Alighieri n. 71 {produzione, confezionamento e rilascio dei lotti};
Get 5.r.l, 18038 Sanremo (IM), Via Ludovico Ariosto n. 15-17 (controllo qualita)
Compaosizione: 1 capsula contiene:

Principio Attivo: Fluconazolo 200 mg
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Eccipienti: Lattosio monoidrato 230 mg; Amido pregelatinizzato 33 mg; Magnesio stearato
3,2 mg; Silice colloidale anidra 2,4 mg; Sodio laurilsolfato 1,4 mg
Capsula: Gelatina quanto basta a 96 mg; Titanic diossido (E 171} 1,92 mg

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 1) Criptococcosi: Il fluconazolo & indicato nella terapia
delle infezioni micotiche profonde dovute a Crypfococcus neoformans, incluse quelle che
si verificano in pazienti con compromissione del sistema immunitario secondaria a
patologie maligne o a sindrome da immunodeficienza acquisita o le micosi secondarie a
chemioterapia antineoplastica. Il farmaco puo guindi essere utilizzato nel trattamente della
meningite criptococcica e nella terapia di mantenimanto per la prevenzione dglle recidive,
nonché nel trattamento della criptococcosi cutanea e polmonare,

2) Candidiasi_sistemiche: incluse candidemia e candidiasi disseminata~ed altre forme
invasive di infezioni da Candida tra cui: esofagite, endocardite, petitonite, infezioni
polmonari, gastrointestinali, oculari e genito-urinarie. Pazienti affetti da patclogie maligne
ricoverati presso unita di terapia intensiva sottoposti a terapie immunosoppressive o
chemioterapia antineoplastica o in condizioni che possano predisporre ad infezioni da
Candida.

3) Candidiasi delle mucese: candidiasi orofaringea {mughetto) ed escfagea, infezioni
broncopolmonari non-invasive, candiduria, candidiasi mucocutanea e candidiasi orale
atrofica cronica. Il farmaco € inoltre indicato nella prevenzione delle recidive della
candidiasi orofaringea in pazienti AIDS.

4) Candidiasi genitale: candidiasi vaginali acute/e ,ricorrenti; profilassi per ridurre
l'incidenza delle ricadute della candidiasi vaginale {30 pitl episcdi in un anno). Balanite da
Candida.

5) Pazienti immunocompromessi: & indicato /noltre nella prevenzione delle infezioni
micotiche nei pazienti con compromissione del sistema immunitario secondaria a

patologie maligne o a sindrome da immunodeficienza acquisita, o nella prevenzione delle
micosi secondarie a chemioterapia antineoplastica.

6) Dermatomicosi: finea pedis, tinea cruris, finea corporis, linea capitis e pylitiasis
versicolor e nel trattamento delle candidiasi cutanee. Nel trattamento delle infezioni della
pelle e delle membrane mucose, I'uso.del prodotto deve essere limitato solo a quei casi di
particolare estensione o gravita che 'non abbiano risposto alla terapia topica tradizionale.
7) Micesi endemiche profonde: cegcidioidomicosi, paracoccidicidomicasi, sporotricosi ed
istoplasmosi nei pazienti immunocompetenti.

Uso nei bambini: il fluconazola’nan deve essere usato per la tinea capitis.

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA RIMBORSABILITA
Confezione: AIC n° 037928013 - " 100 mg capsule rigide " 10 capsule
Classe di rimborsabilita:
A
Prezzo ex factory (VA esclusa):
2821 EURO
Prezzo al pubblico (IVA inclusa):
46,56 EURO
ConfezioneAIC n° 037928025 - " 150 mg capsule rigide " 2 capsule
Classe di rimborsabilita:
A
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Prezzo ex factory (IVA esclusa):
9,32 EURO

Prezzo al pubblico {IVVA inclusa):
15,38 EURO

Confezione: AIC n° 037928037 " 200 mg capsule rigide " 7 capsule
Classe di rimborsabilita:

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa):
37,556 EURO

Prezzo al pubblico (IVA inclusa):
61,97 EURO

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA FORNITURA
Confezione: AIC n® 037928013 - " 100 mg capsule rigide ™ 10capsule — RR: meadicinale
soggetto a prescrizione medica;

Confezione: AlC n® 037928025 - " 150 mg capsule rigide™ 2 capsule — RR; medicinale
soggetto a prescrizione medica;
Confezione: AIC n° 037928037 - " 200 mg capsule’rigide " 7 capsule — RR: medicinale
soggetto a prescrizione medica.

DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta-Ufficiale della Repubblica ltaliana.
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Winch»

Estratto determinazione AIC/N n. 690 del 25 marzo 2008

DESCRIZIONE DEL MEDICINALE E ATTRIBUZIONE N. AIC

E' autorizzata limmissione in commercic de! medicinale: “WINCH” nelle! forme e
confezioni: “100 mg capsule rigide " 10 capsule; " 150 mg capsule rigide " 2 capsule; " 200
mg capsule rigide " 7 capsule. .

TITOLARE AIC: SO.SE.PHARM S.r.l. Societa' di Servizio per I'lndustria Farmaceutica ed
Affini, con sede legale e domicilio fiscale in Via dei Castelli Romani, 22, 00040 Pomezia
(Roma), ltalia, Codice Fiscale 01163980681.

Confezione: * 100 mg capsule rigide " 10 capsule

AIC n°® 037766019 (in base 10) 140JW3 (in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida

Validita Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione {a temperatura non superiore a
30°C)

Produttore e responsabile del rilascio dei lotti: Laboratorio Farmaceutico C.T. S.r.l. 18038
Sanremo (IM), Via Dante Alighieri n. 71 (produzione, confezionamento e rilascio dei lotti);
Get S.r.l., 18038 Sanremo (IM), Via Ludovico Arioston; 15-17 {controllo qualita)
Composizione; 1 capsula contiene:

Principio Attivo; Fluconazole 100 mg

Eccipienti: Lattosio monoidratc 115 mg; Amida’ pregelatinizzato 16,5 mg; Magnesio
stearato 1,6 mg; Silice colloidale anidra 1,2 mg; Sodio laurilsolfato 0,7 mg;

Capsula: Gelatina quanto basta a 61 mg; Ossido di ferro giallo (E 172) 0,3 mg; Titanio
diossido {(E 171) 0,6 mg;

Confezione: " 150 mg capsule rigide " 2/capsule

AIC n® 037766021 (in base 10) 140JW5 (in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida

Validita Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione (a temperatura non superiore a
30° C)

Produttore e responsabile del rilascio dei lotti: Laboratorio Farmaceutico C.T. S.r.l. 18038
Sanremo (IM), Via Dante Alighieri n. 71 {produzione, confezionamentc e rilascio dei lotti);
Get S.r.l.,, 18038 Sanremo.{IM), Via Ludovico Ariosto n. 15-17 {controllo qualita)
Composmone 1 capsula.contiene:

Principio Attivo: Fluconazolo 150 mg

Eccipienti: Lattosio monoidrato 172,5 mg; Amido pregelatinizzato 24,75 mg; Magnesio
stearato 2,4 mg; Silice colloidale anidra 1,8 mg; Sodio laurilsolfato 1,05 mg;

Capsula: Gelatina guanto basta a 96 mg; Titanio diossido (E 171} 1,92 mg
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Confezione: " 200 mg capsule rigide " 7 capsule

AlIC n° 037766033 (in base 10) 140JWK (in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida

Validitd Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione (a temperatura non superiore a
30° C)

Produitore e responsabile del rilascio dei lotti: Laboratorio Farmaceutico C. T S.r.l. 18038
Sanremo (IM), Via Dante Alighieri n. 71 (produzione, confezionamento e rilascio dei lotti);
Get S.r.i., 18038 Sanremo (IM), Via Ludovico Ariosto n. 15-17 (controllo/qualita)
Composizione: 1 capsula contiene:

Principio Attiva: Fluconazolo 200 mg

Eccipienti: Lattosio monoidrato 230 mg; Amido pregelatinizzato 33 mg; Magne5|o stearato
3,2 mg; Silice colloidale anidra 2,4 mg; Sodio laurilsolfato 1,4 mg

Capsula: Gelatina quantc basta a 96 mg; Titanio diossidoe (E 171)1,92 mg

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 1) Criptococcosi: Il fluconazolo @ indicato nella terapia
delle infezioni micotiche profonde dovute a Cryptococcus.neoformans, incluse queile che
si verificano in pazienti con compromissione del sistema immunitaric secondaria a
patologie maligne o a sindrome da immunodeficienza acquisita o le micosi secondarie a
chemioterapia antineoplastica. Il farmaco puo quindi essere utilizzato nel trattamento della
meningite criptococcica e nella terapia di mantenimento per la prevenzione delle recidive,
nonché nel trattamento della criptococcosi cutanea e polmonare.

2) Candidiasi sistemiche: incluse candidemia’e candidiasi disseminata ed altre forme
invasive di infezioni da Candida tra cui: esofagite, endocardite, peritonite, infezioni
polmonari, gastrointestinali, oculari e genito-urinarie. Pazienti affetti da patologie maligne
ricoverati presso unitd di terapia intensiva 'sottoposti a terapie immunosoppressive o
chemioterapia antineoplastica o in condizioni che possano predisporre ad infezioni da
Candida.

3) Candidiasi delle mucose: candidiasi crofaringea (mughetto) ed esofagea, infezioni
broncopelmonari non-invasive, candiduria, candidiasi mucocufanea e candidiasi orale
atrofica cronica. Il farmaco é,‘inoltre indicato nella prevenzione delle recidive della
candidiasi orofaringea in pazientiAIDS.

4) Candidiasi genitale: candidiasi vaginali acute e ricorrenti; profilassi per ridurre
lincidenza delle ricadute della candidiasi vaginale (3 o pill episodi in un anno). Balanite da
Candida.

5) Pazienti immunocompromessi: & indicato inoltre nella prevenzione delle infezioni
micotiche nei pazienti con compromissione del sistema immunitario secondaria a
patologie maligne o.a sindrome da immunodeficienza acquisita, o nella prevenzione delle
micosi secondarie a.chemioterapia antineoplastica.

6) Dermatomicosi: linea pedis, tinea cruris, tinea corporis, tinea caprtfs e pylinasis
versicolor e nel trattamento delle candidiasi cutanee. Nel trattamento delle infezioni della
pelle e delle membrane mucose, l'uso del prodotto deve essere limitate solo a quei casi di
particolare gstensione o gravita che non abbiano risposto alla terapia topica tradizionale.
7) Micosi-endemiche profonde: coccidicidomicosi, paracoccidioidomicosi, sporotricosi ed
istoplasmosi nei pazienti immunocompetenti.

Uso nei-bambini: il fluconazolo non deve essere usato per la linea capitis.
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CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA RIMBORSABILITA
Confezione: AIC n° 037766019 - " 100 mg capsule rigide " 10 capsule -
Classe di rimborsabilita:

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa):

28,21 EURO

Prezzo al pubblico (IVA inclusa):

46,56 EURO

Confezione: AIC n° 0377686021 - " 150 mg capsule rigide " 2 capsule
Classe di rimborsabilita: '
A

Prezzo ex factory (IVA esclusa):

9,32 EURO

Prezzo al pubblico (IVA inclusa):

15,38 EURO

Confezione: AIC n° 037766033 - " 200 mg capsule rigide " 7 capsule
Classe di rimborsabilita:

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa):

37,55 EURO

Prezzo al pubblico (IVA inclusa):

61,97 EURO

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA FORNITURA

Confezione: AIC n° 037766019 - " 100 mg capsule rigide " 10 capsule — RR: medicinale
soggetto a prescrizione medica;

Confezione: AIC n° 037766021 - " 150 mg capsule rigide " 2 capsule — RR: medicinale
soggetto a prescrizione medica;

Confezione: AIC n® 037766033 - " 200/mg capsule rigide " 7 capsule — RR: medicinale
soggetto a prescrizione medica.

DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Albumina Grifols»

Estratto determinazione AIC/N n. 691 del 25 marzo 2008

DESCRIZIONE DEL MEDICINALE E ATTRIBUZIONE N. AlIC

E' autorizzata I'immissione in commercio del medicinale; “ALBUMINA GRIFCLS”, anche
nelle forme e confezioni: " 25 @/100 ml soluzione per infusione " flacone da 50 ml: " 25
g/100 ml soluzione per infusiocne " flacone da 100 ml.

TITOLARE AIC: Instituto Grifols S.A.,con sede legale e domicilio in Poligono Levante -
Calle Can Guasch, 2, 08150 Parets del Valles-Barcellona (Spagna).

Confezione: " 25 ¢g/100 ml soluzione per infusione " flacone da 5Q'ml

AIC n° 034611069 (in base 10) 1107VX (in base 32)

Forma Farmaceutica: Soluzione per infusione

Validita Prodotto Integro: 3 anni dalla data di fabbricazione

Produttore & responsabile del rilascio dei lotti: Instituto Grifels S.A., 08150 Parets del
Valles-Barcellona (Spagna), Poligono Levante - Calle Can/Guasch, 2 (tutte le fasi).
Composizione: Ogni ml contiene:

Principio Attivo: Albumina umana 0,25 ¢

Eccipienti: Sodic caprilato 0,020 mmol; Sodic N-acgtiltriptofanato 0,020 mmol, Acqua per
preparazioni iniettabili guanto basta a 1 ml

Confezione: " 25 g/100 ml soluzione per infusione " flacone da 100 m

AIC n° 034611071 (in base 10) 1107VZ (in base/32)

Forma Farmaceutica: Soluzione per infusione

Validita Prodotto Integro: 3 anni dalla data di/fabbricazione

Produttore & responsabile del rilascio dei lotti: Instituto Grifols S.A., 08150 Parets del
Valles-Barcellona (Spagna), Poligono Levante - Calle Can Guasch, 2 (futte le fasi).
Composizione: Qgni ml contiene:

Principio Attivo: Albumina umana 0,250 g

Eccipienti: Sodio caprilato 0,020(mmol; Sodio N-acetiltriptofanato 0,020 mmol; Acqua per
preparazioni iniettabili quanto basta a 1 ml

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: Ripristinc e mantenimento del volume sanguigno
circolante, quando l'ipovolemia sia stata dimostrata e 'uso di un colloide sia appropriato.
La scelta di albumina piuttosto che di un colloide artificiale dipende dalla situazione clinica
del paziente, secondo le raccomandazioni ufficiali.

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA RIMBORSABILITA
Confezione: AIC n® 034611069 - " 25 ¢/100 ml soluzione per infusione " flacone da 50
ml
Classe di rimborsabilita:
A
Prezzo ex factory {IVA esclusa):
32,29 EURO
Prezzo al pubblico (IVA inclusa),
53,29°EURO
Confezione: AIC n° 034611071 - " 25 ¢g/100 ml soluzione per infusione " flacone da 100
mi
Classe di rimborsabilita:
H
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Prezzo ex factory (IVA esclusa):
61,97 EURO

Prezzo al pubblico (IVVA inclusa):
102,28 EURO

CONDIZIONI E MODALITA D’ IMPIEGO
Confezione: AIC n® 034611069 - " 25 g/100 ml scluzione per infusione " flacone da 50
ml : si applicano le condizioni di cui alla Nota 15.

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA FORNITURA
Confezione: AIC n° 034611089 - " 25 g/100 ml scluzione per infusione\’ flacone da 50
ml - RR: medicinale soggetto a prescrizione meadica,
Confezione: AIC n” 034611071 - " 25 g/100 ml soluzione per infusione flacone da 100
ml —OSP 1 : medicinale soggetto a prescrizione medica {limitativa, utilizzabile
esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile.

ADEGUAMENTO STANDARD TERMS

La denominazione delle confezioni gia registrate & modificata come di seguito indicato:
AlC n® 034611018 - “20% soluzicne per infusione” flacone 50.ml  variain " 20 g/100 ml
soluzione per infusione " flacone da 50 ml;

AlC n® 034611020 - “20% soluzicne per infusione” flacone A00 ml variain " 20 g/100
ml soluzione per infusione " flacone da 100 ml;

AlIC n® 034611032 - “5% soluzione per infusione” flaCone 100 ml  variain "5 g/100 ml
soluzione per infusione " flacoene da 100 ml;

AlC n°® 034611044 - “5% soluzione per infusione™flacone 250 ml variain "5 ¢g/100 ml
soluzione per infusione " flacone da 250 ml;

AlIC n® 034611057 - “5% soluzione per infusione” flacone 500 ml  variain "5 g/100 ml
soluzione per infusione " flacoene da 500 ml.

SMALTIMENTO SCORTE

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

DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo a
quelle della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.



28-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 99

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Metoprololo Doc Generici»

Estratto determinazione AIC/N n. 692 del 25 marzo 2008

DESCRIZIONE DEL MEDICINALE E ATTRIBUZIONE N. AIC
E' autorizzata limmissione in commercio del medicinale: “METOPROLOLO DOC
GENERICI”, anche nella forma e confezione: " 100 mg compresse " 30 compresse,

TITOLARE AIC: DOC GENERICI S.r.l, con sede legale e domicilio fiscale.n Via Manuzio,
7, 20124 Milano, Italia, Codice Fiscale 118459060159.

Confezione: " 100 mg compresse " 30 compresse

AIC n° 035054055 {in base 10} 11FSH7 (in base 32)

Forma Farmaceutica: Compressa

Validita Prodotto Integro: 3 anni dalla data di fabbricazione

Produttore e responsabile del rilascio dei lotti; Cosmo S.p..A.~20020 Lainate (MI), Italia,
Via C. Colombo, 1 ( tutte le fasi)

Composizione: Ogni compressa contiene:

Principio Attive: Metoprololo tartrato 100 mg

Eccipienti: Lattosio 214,75 mg; Poli(1-vinil-2-pirrolidone) 10 mg; Croscaramellosio sodico
17,25 mg; Magnesio stearato 3 mg; Talco 7.5 )mgy Diossido di silicio ad elevata
dispersione 2,5 mg

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: Ipertensione arteriosa: sia in monoterapia che associato
ad altri farmaci antiipertensivi, preferibilmente saluretici e/o vasodilatatori periferici.
Angina pectoris: profilassi a lungo termine delle crisi anginose. Per troncare le crisi
anginose, si continuera come sempre ad usare |a trinitroglicerina.

Infarto miocardico conclamato o sospetto.

Turbe cardiache funzionali.

Trattamento profilattico dell’'emicrania.

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA RIMBORSABILITA
Confezione: AIC n® 035054055+-"100 mg compresse " 30 compresse
Classe di rimborsabilita:
A
Prezzo ex factory {IVA esclusa):
2,44 EURO
Prezzo al pubblico (IVAinclusa):
4,03 EUROC

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA FORNITURA
Confezione: AlC.n® 035054055 - " 100 mg compresse " 30 compresse - RR: medicinale
soggetto a prescrizione medica.

DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo a
guello della-sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.



28-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 99

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio di alcuni medicinali

Estratto determinazione AIC/N/T n. 693 del 25 marzo 2008

La titolaritz delle autorizzazioni allimmissione in commercio dei sotto elencati medicinali fino ad orazregistrati
a nome della societa HARDIS 5.P.A. {codice fiscale 00839430634) con sede legale e domiciliofiscale in
STRADA STATALE 7 BIS KM 19.5, 80029 - SANT'ANTIMO - NAPOCLI (NA):

Medicinale ALBITAL

Confezione  AIC N® 022515136 - "25 G/100 ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1-FLACONE &0 ML +
SET
022515163 - "200 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE'ENDOVENOSA" 1
FLACONE 50 ML + SET PER INFUSIGNE

Medicinale INFLUVIRUS F
Confezione  AIC N® 027761083 - "SOSPENSIONE INIETTABILE" 1 SIRINGA PRERIEMPITA DA 0.5
ML CON AGO
027761117 - "SOSPENSIONE INIETTABILE" 1 SIRINGA PRERIEMPITA DA 0.5
ML CON AGO

Medicinale K FLEBC

Confezicne  AIC N° 018311012 - "1 MEQ/ML CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE E
PER USOQRALE" 5 FIALE 10 ML

019311024 - "3 MEQ/ML/CONCENTRATO PER SCLUZIONE PER INFUSIONE E
PERUSO ORALE" 5 FIALE 10 ML

Medicinale SIERO ANTIOFIDICO HARDIS
Confezione  AIC N°  004410015=1 FIALA 10 ML (sospesa)

Medicinale UMAN CRY D.1L

Confezione  AIC N” /023308152 - "500 Ul POLVERE E SCLVENTE PER SOLUZIONE PER

INFUSIONE"1 FLACONE DI POLVERE 500 Ul + 1 FLACONE
SOLVENTE 10 ML + SET INFUSIONALE

023308184 - "250 Ul POLVERE E SCLVENTE PER SOLUZIONE PER
INFUSIONE"1 FLACONE DI POLVERE 250 Ul + 1 FLACONE
SOLVENTE 5 ML + SET INFUSICNALE

023308188 - "1000 UI POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE PER
INFUSIONE"1 FLACONE DI POLVERE 1000 Ul + 1 FLACONE
SOLVENTE 10 ML + SET INFUSIONALE



28-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 99

Medicinale VENITAL

Confezione  AIC N° 037254012 - "50 G/L SOLUZIONE PER INFUSIONE " FLACONCINO DA 20-ML
037254024 -"50 G/L SOLUZIONE PER INFUSIONE " FLACONCINO DASO ML +
SET INFUSIONALE
037254036 - "50 G/L SOLUZIONE PER INFUSIONE " FLACONCINO/DA 100 ML +
SET INFUSIONALE
037254048 - "50 G/L SOLUZIONE PER INFUSIONE " FLACONCING DA 200 ML +
SET INFUSIONALE

Sano ora trasferite alla societd KEDRION S.P.A. (codice fiscale 01779530466) conssede legale e domicilio
fiscale in LOCALITA’ Al CONTI - FRAZIONE CASTELVECCHIO PASCOLI, 55020 BARGA - LUCCA (LU).

| lotti dei medicinali prodotti a name del vecchio titolare possene essere dispensati al pubblico fine alla data
di scadenza indicata in etichetta.

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



28-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 99

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale «Aspirina»

Estratto determinazione AIC/N/V n. 597 del 14 marzo 2008

Titolare AIC: BAYER S.P.A. con sede legale e domicilio fiscale in Viale Cértosa,
130, 20156 - Milano - Codice Fiscale 05849130157

Medicinale: ASPIRINA

Variazione AIC: Adeguamento Standard Terms

L’autorizzazione allimmissione in commercio & modificata. Sono modificate, secondo
ladeguamento agli standard terms, le denominazioni delle confezioni” come di seguito
indicato:

AIC N. 004783379 - "500 mg rapida compresse masticabili" 10 compresse
varia in;
AlIC N. 004763379 - " rapida 500 mg compresse masticabili’ 10 compresse

AlIC N. 004763417 - "500 myg rapida compresse masticabili“.2 compresse (sospesa)
varia in:
AlIC N. 004763417 - " rapida 500 mg compresse masticabili" 2 compresse (sospesa)

| lotti gia prodotti possono essere mantenuti incgommercio fino alla data di scadenza
indicata in etichetta.
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28-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 99

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale «Casucap»

Estratto determinazione AIC/N/T n. 669 del 25 marzo 2008

La titolarita delle autorizzazioni al’ immissiana in commercio del sotto elencato medicinale fing-ad ora
registratc a nome della societa 1A PHARMA S.R.L. (codice fiscale 04504280968) con sedevegale &
domicilio fiscale in LARGO UMBERTCO BOCCIONI, 1, 21040 - ORIGGIO - VARESE (VYA).

Medicinale CASUCAP
Canfezione AIC N° 026770016 -" 50 MG + 25 MG COMPRESSE " 12 COMPRESSE

E' ora trasferita alla societa:

MERCK GENERICS ITALIA S.P.A. (codice fiscale 13179250157) con sede legale e domicilio fiscale in VIA
AQUILEIA, 35, 20092 - CINISELLO BALSAMO - MILANG (MI}.

| lotti del medicinale prodotti 2 nome del vecchio titolare possona esseredispensati al pubblico fino alla data
di scadenza indicata in etichetta.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successive a guella della data della sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

7



28-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 99

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale «Ateroclar»

Estratto determinazione AIC/N/T n. 670 del 25 marzo 2008

La titolarita delle autorizzazioni all'immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ara
registratc a nome della societa MEDIBASE S.R.L. {codice fiscale 01683110975) con sede legale’e domicilic
fiscale in VIA DELLA SELVA, 4, 58021 - VAIANG - PRATO (FPO).

Mediginale ATERQCLAR
Confezione  AIC N° (022891028 - 10 FIALE

E' ora trasferita alla sacieta:

BIOLOGIC! ITALIA LABORATORIES S5.R.L. (cocdice fiscale 01233940457) con sede legale e domicilio
fiscale in VIA CAVOUR, 41/43, 20026 - NOVATE MILANESE - MILANG {MI).

| latti del medicinale prodotti @ nome del vecchio titolare possono essere dispensati al pubblica fing alla data
di scadenza indicata in etichetta.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successive a quello della data della sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.



28-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 99

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale «Gentamen»

Estratto determinazione AIC/N/T n. 671 del 25 marzo 2008

La titolarita delle autorizzazioni al’'immissiana in commercio del sotto elencato medicinale fing-ad ora
registratc a nome della societa SOLVAY PHARMA S.P.A. (codice fiscale 05075810019) con sede legale e
domicilio fiscale in VIA DELLA LIBERTA', 30, 10095 - GRUGLIASCO - TORINO (TQ).

Medicinale GENTAMEN
Canfezione  AIC N° 024727048 - "80 MG/2 ML SOLUZIONE INIETTABILE" 1.FIALA

E' ora trasferita alla societa:

BIOLOGICI ITALIA LABORATORIES S5.R.L. (codice fiscale 01233940467). con sede legale e domicilio
fiscale in VIA CAVOUR, 41/43, 20026 - NOVATE MILANESE - MILANG (M),

| lotti del medicinale prodotti 8 nome del vecchio titolare possona essere dispensati al pubblico fino alla data
di scadenza indicata in etichetta.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successive a guella della data della sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica ltaliana.
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28-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 99

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale «Aremin»

Estratto determinazione AIC/N/T n. 672 del 25 marzo 2008

La titolarita delle autorizzazioni allimmissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora
registrato a nome della societa DIF-INT PHARMACEUTICAL B.V. con sede legale e domicilia in
MARTINUS NIJHOFFLAAN, 2, 2624ES - DELFT (OLANDA).

Medicinale AREMIN
Confezione  AIC N® 028518037 - GEL 30 G 1%

E' ora trasferita alla societa:

MORGANCEUTICAL S.R.L. (codice fiscale 03024570131) con sede legale e domicilic fiscale in Piazza
Volta 5, 22100 - COMO (CO).

| lotti del medicinale prodott a nome del vecchio titolare possono esseare dispensati al pubblice fine alla data
di scadenza indicata in etichetta.

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



28-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 99

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale «Sertralina Boniscontro e Gazzone»

Estratto determinazione AIC/N/T n. 673 del 25 marzo 2008

La titolarita delle autorizzazioni allimmissione in commercio del sotto elencato medicinale fing-ad ora
registrato a nome della societa LABORATORI PRODOTTI FARMACEUTICI BONISCONTRO E GAZZONE
S.R.L. [codice fiscale 08205300588) con sede legale e domicilio fiscale in VIA PAVIA, 6, 20135 - MILANO
(MI).

Medicinale SERTRALINA BONISCONTRO E GAZZONE

Confezione  AIC N® (036803017 -" 50 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FIKM " 30 COMPRESSE
036803029 - " 100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 30 COMPRESSE

E' ora trasferita alla societa:

EG S.P.A. (codice fiscale 12432150154) con sede legale e domicilio fisgale in VIA SCARLATTI DOMENICO,
31, 20124 - MILANO (MI).

Con conseguente variazione della denominazione del medicinale in SERTRALINA EUROCGENERICI

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

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo aquello della data della sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica ltaliana.



28-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 99

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale «Langiprav»

Estratto determinazione AIC/N/T n. 674 del 25 marzo 2008

La titolarita delle autorizzazioni al’ immissiona in commercio del sotto elencato medicinale fing ad ora
registrato a nome della societa DE SALUTE 5.R.L. (codice fiscale 01155930199) con sede legales
domicilio fiscale in VIA ANTONIO BIASINI, 26, 26015 - SORESINA - CREMONA {CR).

Medicinale LANGIPRAV

Canfezieone  AIC N° 038080014 -" 20 MG COMPRESSE " 10 COMPRESSE
038080026 - " 40 MG COMPRESSE " 14 COMPRESSE

E' ora trasferita alla sacieta:

LABORATOR! PRODOTTI FARMACEUTICI BONISCONTRO E GAZZONE.( S.R.L. (codice fiscale
08205300588) con sede legale e domicilio fiscale in VIA PAVIA, 6, 20136 - MILANO (MI).

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

La presente determinazione ha effettc dal giorna successivo a quello, della'data della sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.



28-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 99

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale «xAmphocil»

Estratto determinazione AIC/N/T n. 675 del 25 marzo 2008

La titolarita delle autorizzazioni allimmissione in commercio del sotto elencato medicinale fing-ad ora
registrato a nome della societa THREE RIVERS PHARMACEUTICALS LTD con sede legale € domicilic in
20-22 BEDFORD ROW - WC 1R 4J5 LONDRA-GRAN BRETAGNA {GRAN BRETAGNA).

Medicinale AMPHQCIL
Caonfezione AIC N° 029443013 -"50 MG POLVERE PER SOLUZIONE PERJINFUSIONE™
FLACONCINO
029443025 - "50 MG POLVERE PER SCLUZIONE PERNNFUSIONE" 10
FLACONCINI
029443037 - "00 MG POLVERE PER SOLUZIONEPER INFUSIONE™
FLACONCING
029443049 - "100 MG POLVERE PER SOLUZIONE PER INFUSIONE™10
FLACONCINI

E' ora trasferita alla societa:

SPECIALITY EUROPEAN PHARMA ITALY S.R.L. (codice fiscale 09714071009) con sede legale e
domicilio fiscale in Via Agostino Depretis 86, 00184 - ROMA (RM).

| lotti del medicinale prodotti a nome del vecchio titolare pessono essere dispensati al pubblice fino alla data
di scadenza indicata in etichetta.

La presents determinazicne ha effetta dal gierno sucsessivo a quello della data della sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica ltaliana.



28-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 99

Revoca della sospensione del medicinale per uso umano «Ischelium»

Con la determinazione aRSM - 13/2008-533; del 28/03/2008;sono state revocate le

sospensioni , ai sensi del Decreto Legislativo 24/04/2008, n. 219, della seguente specialita
medicinale:

Farmaco: ISCHELIUM
Confezione 022638050
Descrizione: "25 MG COMPRESSE A RILASCIO FROLUNGATO" 50 COMPRESSE

DITTA TITOLARE AIC

POLIFARMA S.P.A.
VIALE DELL'ARTE, 69 - ROMA 00144 (RM)



28-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 99

Revoca della sospensione del medicinale per uso umano «Efexor»

Con la determinazione aRSM - 14/2008-946; del 28/03/2008;sono state revocate le
sospensioni , ai sensi del Decreto Legislativo 24/04/2006, n. 219, delle seguenti_specialita
medicinali:

Farmaco: EFEXOR
Confezione 028831105
Descrizione: "150 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROQLUNGATO" 28 CAPSULE

Farmaco: EFEXOR
Confezione 428331093
Descrizione: "75 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 28 CAPSULE

Farmaco: EFEXOR
Confezione 028831081
Descrizione: "75 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE

Farmaco: EFEXOR

Confezione 028331079

Descrizione: "50 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE
Farmaco: EFEXOR

Confezione 028831016
Descrizione: "25 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE

DITTA TITOLARE AIC

WYETH MEDICA IRELAND
LITTLE CONNELL NEWBRIDGE - CO. KILDARE



28-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 99

Revoca della sospensione del medicinale per uso umano «Faxine»

Con la determinazione aRSM - 15/2008-948; del 28/03/2008:sono state revocate™le
sospensioni , ai sensi del Decreto Legislative 24/04/2006, n. 219, delle seguenti specialita
medicinali:

Farmaco: FAXINE
Confezione 028834101
Descrizione: "150 MG CAPSULA RIGIDA A RILASCIO FROLUNGATO" 28 CAPSULE

Farmaco: FAXINE
Confezione 028834099
Descrizione: "75 MG CAPSULA RIGIDA A RILASCIO PROLUNGATO" 28 CAPSULE

Farmaco: FAXINE
Confezione 028834087
Descrizione: "75 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE

Farmaco: FAXINE
Confezione 028834075
Descrizione: "50 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE

Farmaco: FAXINE
Confezione 028834048
Descrizione: "75 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE

Farmaco: FAXINE

Confezione 028334026

Descrizione: "50 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE
Farmaco: FAXINE

Confezione 028834024
Descrizione: "37,5 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE

DITTA TITOLARE AIC

WYETH MEDICA IRELAND
LITTLE CONNELL NEWBRIDGE -'C@. KILDARE
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28-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 99

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

Con la determinazione n. aRM - 44/2008-3018 del 14/03/2008 & stata revocata,ai sensi dell'art. 38,
comma &, del decreto legislativo 24/04/20086, n. 219, su rinuncia della ditta

PENSA PHARMA S.P.A.

l'autorizzazione allimmissione in commercio del sotto elencate medicinale, \nelle confezioni
indicate:

Farmaco: CALCIO LEVOFOLINATO PENSA
Confezione 036055034
Descrizione: "175 MG POLVERE PER SOLUZIONE PER INFUSIONE".1 FEACONCINO

Farmaco: CALCIO LEVOFQOLINATO PENSA
Confezione 036055022
Descrizione: "100 MG POLVERE PER SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 FLACONCING

Farmaco: CALCIO LEVOFOLINATO PENSA

Confezione 036055010
Descrizione: "25 MG POLVERE PER SOLUZIONE INIETTABILE" 1 FLACONCINO
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28-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 99

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

44
Con la determinazione n. aRM - 45/2008-7168 del 14/03/2008 & stata revocata,ai sensi dell'art.’38,

comma 9, del decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta
PH&T S.P.A.
lautorizzazione allimmissione in commercio del sotto elencato medicinale, nelle” confezioni

indicate:

Farmaco: SINTOPLUS
Confezione 032954036
Descrizione: "4 G POLVERE PER SOLUZIONE INIETTABILE" 1 FLACONE

Farmaco: SINTOPLUS
Confezione 032954024
Descrizione: 1 FLACONCINO POLVERE 2 G + 1 FIALA SOLV.4 ML IM

Farmaco: SINTOPLUS

Confezione 032954012
Descrizione: 1 FLACONCINO FOLVERE 1 G + 1 FIALASOLV. 2 ML IM



28-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 99

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

Con la determinazione n. aRM - 46/2008-1429 del 14/03/2008 & stata revocata ai sensi delfart. 38,
comma &, del decreto legislativo 24/04/20086, n. 219, su rinuncia della ditta

ASTRAZENECA S.P.A.

l'autorizzazione allimmissione in commercio del sotto elencate medicinale, \nelle confezioni
indicate:

Farmaco: ACCOLEIT
Confezione 031964024
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" BLISTER 28 GOMPRESSE
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28-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 99

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

Con la determinazione n. aRM - 47/2008-200 del 14/03/2008 e stata revocata,ai sensi dell’art. 38;
comma &, del decreto legislativo 24/04/20086, n. 219, su rinuncia della ditta

GLAXOSMITHKLINE S.P.A.

l'autorizzazione allimmissione in commercio del sotto elencatc medicinale, nelle ‘confezioni
indicate:

Farmaco: CADRATEN
Confezione 026242026
Descrizione: 30 COMPRESSE 10 MG



28-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 99

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

Con la determinazione n. aRM - 48/2008-1436 del 17/03/2008 & stata revocata ai sensi dell’'art. 38,
comma &, del decreto legislativo 24/04/20086, n. 219, su rinuncia della ditta

BOEHRINGER INGELHEIM ITALIA S.P.A.

l'autorizzazione allimmissione in commercio del sotto elencate medicinale; nelle confezioni
indicate:

Farmaco: ARTEVEN
Confezione 027499021
Descrizione: 20 COMFRESSE GASTRORES. 40 MG



28-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 99

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

Con la determinazione n. aRM - 49/2008-2486 del 17/03/2008 & stata revocata, ai sensi dell'art+38,
comma &, del decreto legislativo 24/04/20086, n. 219, su rinuncia della ditta

OTL PHARMA S.A.

l'autorizzazione allimmissione in commercio del sotto elencatc medicinale, nelle confezioni
indicate:

Farmaco: SINTODIAN
Confezione 020397016
Descrizione: IM IV FIALOIDE 10 ML 2,5 MG/ML



28-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 99

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

Con la determinazione n. aRM - 50/2008-555 del 28/03/2008 e stata revocata,ai sensi del’art. 38,
comma &, del decreto legislativo 24/04/20086, n. 219, su rinuncia della ditta

ISTITUTO BICCHIMICO ITALIANC GIOVANNI LORENZINI SPA

l'autorizzazicne allimmissione in commercio del sotto elencatc medicinale; nelle confezioni
indicate:

Farmaco: DICLOFENAC IBI
Confezione 034412015
Descrizione: "75 MG/3 ML SOLUZIONE INIETTABILE" 6 FIALE



28-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 99

Revoca della sospensione del medicinale per uso umano «Curaven»

Con la determinazione aRSM - 11/2008-92 del 26/03/2008; & stata revocata la sospensione
, ai sensi del Decreto Legislativo 24/04/2006, n. 219, della seguente specialita medicinale:

Farmaco: CURAVEN

Confezione 027855016
Descrizione: "300 MG CAPSULE RIGIDE" 30 CAPSULE

DITTA TITOLARE AiC

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATICNAL GMBH
BINGER STRASSE 173 - INGELHEIM AM RHEIN D55216



28-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 99

Revoca della sospensione del medicinale per uso umano «Ketoprofene Big»

Con la determinazione aRSM - 12/2008-578 del 27/03/2008; & stata revecata la

sospensiong , ai sensi del Decreto Legislativo 24/04/2006, n. 218, della seguente_specialita
medicinale:

Farmaco: KETOFPROFENE BIG
Confezione 034513022

Descrizione: "200 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 30 CAPSULE

DITTA TITOLARE AIC

BENEDETTI S.P.A.
VICOLO DE' BACCHETTONI, 3 - PISTOIA 51100 (PT)

08A02498

AUGUSTA IANNINI, direttore ALFONSO ANDRIANL, redattore
DEL1A CHIARA, vice redattore

(G803082/1) Roma, 2008 - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A. - S.
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GAZZETTA UFFICIALE - PARTE Il
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(di cui spese di spedizione € 20,60)
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Tipo F  Abbonamentoaifascicolidellaseriegenerale,inclusituttiisupplementiordinari,edaifascicolidelle quattroserie speciali:

Tipo F1 Abbonamento ai fascicoli della serie generale inclusi i supplementi ordinari con i provvedimenti legislativi e ai fascicoli
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RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI IN USO APPLICATI Al SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

ABBONAMENTI UFFICI STATALI
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